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1. ANTECEDENTES

El Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de la Universidad Hemisferios
(CEISH-UHE) fue creado en base a lo establecido en la normativa vigente. La elaboracion
de los Procedimientos Estandarizados de Trabajo (PET) que maneja el CEISH-UHE se
sustenta en el Acuerdo Ministerial 00005-2022 sobre el Reglamento Sustitutivo del
Reglamento para la Aprobacién y Seguimiento de Comités de Etica de Investigacion en
Seres Humanos (CEISH) y Comités de Etica Asistencial para la Salud (CEAS) publicado en
el Quinto Suplemento del Registro Oficial No. 118, de 2 de agosto de 2022. Los PET
describen las diferentes actividades que realiza el comité, en congruencia con el
reglamento interno aprobado.

2. OBIJETIVO

Estandarizar los procedimientos de recepcién, evaluacion, emisién de resoluciones y
seguimiento de investigaciones, a fin de garantizar calidad y uniformidad en los procesos
ejecutados por el Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad
Hemisferios (CEISH-UHE).

3. AMBITO DE APLICACION

Los Procedimientos Estandarizados de Trabajo aplica sobre todas las funciones
realizadas por el CEISH-UHE para la recepcion, revision, respuesta y seguimiento de un
protocolo de investigacion de estudios observacionales, de intervencion y ensayos
clinicos en seres humanos. Entre las actividades descritas en los PET estan la recepcién,
estratificacion de riesgos, evaluacién por tipo de investigacion, respuesta y seguimiento
de cada tipo de investigacion.

4. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

a) Pautas Eticas Internacionales para la Investigacién relacionada con la salud con seres
humanos, elaboradas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS) en colaboraciéon con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), 2016.
b) Acuerdo Ministerial N°. 0075 publicado en Edicién Especial del Registro Oficial N°. 23
de 30 de junio de 2017, mediante el cual se expide el “Reglamento para la aprobacion,
desarrollo, vigilancia y control de los ensayos clinicos”.

c) Acuerdo Ministerial No. 00015-2021 de 29 de octubre de 2021, publicado en el

Segundo Suplemento del Registro Oficial No. 573 de 9 de noviembre de 2021, mediante
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el cual se expide el “Reglamento para la Aprobacidn, Desarrollo, Vigilancia y Control de
Investigaciones Observacionales y Estudios de Intervencion en Seres Humanos”

d) Acuerdo Ministerial No. 00038, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No.
637 de 10 de febrero de 2022, mediante el cual se expide la reforma al “Reglamento
para la Aprobacion, Desarrollo, Vigilancia y Control de Investigaciones Observacionales
y Estudios de Intervencion en Seres Humanos”

e) Acuerdo Ministerial Nro. 0005 publicado en Suplemento de Registro Oficial Nro. 118
de 02 de agosto de 2022, se expidid el “Reglamento Sustitutivo del Reglamento para la
Aprobacién y Seguimiento de Comités de Etica de Investigacién en Seres Humanos
(CEISH) y Comités de Etica Asistenciales para la Salud (CEAS)”

f) Reglamento interno del Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de la
Universidad Hemisferios (CEISH-UHE).

5. PROCEDIMIENTOS ESTANDARIZADOS DE TRABAJO

5.1. Recepcion de proyectos de investigacion

1. El investigador principal interno o externo a la UHE, interesado en someter a
evaluacion su investigacion, debera revisar, descargar y completar los formatos
pertinentes. De considerarlo necesario, el investigador principal podra solicitar
asistencia a la Coordinacion del CEISH-UHE, via correo electrénico, por teléfono,
personalmente o a través del servicio “Horas de Oficina”, sobre los requisitos para
la presentacidon de una investigacidon, pago de aranceles, procesos y tiempos de
evaluacién, entre otros.

2. El investigador principal solicitard la evaluaciéon de su investigacion a través del
correo electronico del Comité ceish.salud@universidad.uhemisferios.edu.ec;
adjuntando los documentos pertinentes a la investigacion:

2.1. Investigaciones observacionales
a) Carta de solicitud de evaluacion de investigaciones observacionales.

b) Protocolo de investigacién (Formulario para la presentacién de protocolos de
investigaciones observacionales y de intervencién en Seres humanos).

c¢) Formulario(s) de consentimiento informado.

d) Consentimiento informado colectivo o comunitario en castellano y traducido al
idioma ancestral. Aplicable a investigaciones observacionales en comunidades,

pueblos y nacionalidades del Ecuador.
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e)

f)

g)

h)

j)

2.2.

b)

c)

d)

e)

f)

g)

h)

j)
k)

2.3.

Instrumentos que se utilizardn para la ejecucién de la investigacion (entrevistas,
encuestas, instrucciones escritas, manuales, guias, entre otros).

Hoja de vida del investigador principal y del equipo de investigacién.
Declaracién de compromiso de confidencialidad, suscrita por todos los
investigadores.

Declaracién de conflictos de interés, suscrita por todos los investigadores.
Declaracién de responsabilidad del investigador principal.

Carta de declaracién de interés institucional, suscrita por la maxima autoridad
del o de los establecimientos de salud o instituciones en las que se ejecutara la
investigacion (si aplica).

Investigaciones de intervencion

Carta de solicitud de evaluacion de investigaciones de intervencion (Anexo 1).
Protocolo de investigacién (Formulario para la presentacion de protocolos de
investigaciones observacionales y de intervencidn en Seres humanos).

Ficha descriptiva de estudios de intervencion.

Formulario(s) de consentimiento informado.

Consentimiento informado colectivo o comunitario en castellano y traducido al
idioma ancestral. Aplicable a investigaciones observacionales en comunidades,
pueblos y nacionalidades del Ecuador.

Instrumentos que se utilizardn para la ejecucién de la investigacion (entrevistas,
encuestas, instrucciones escritas, manuales, guias, entre otros).

Hoja de vida del investigador principal y del equipo de investigacion.
Declaraciéon de compromiso de confidencialidad, suscrita por todos los
investigadores.

Declaracién de conflictos de interés, suscrita por todos los investigadores
Declaracién de responsabilidad del investigador principal.

Carta de declaracién de interés institucional, suscrita por la maxima autoridad
del o de los establecimientos de salud o instituciones en las que se ejecutara la
investigacion (si aplica).

Otros requisitos determinados por el CEISH-UHE, de acuerdo con el riesgo de la
intervencidn para los sujetos de investigacion.

Ensayos clinicos
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a)

b)

d)

f)
g)

h)

j)

k)

Carta de solicitud de evaluacion del estudio suscrita por el investigador principal
en al que se haga constar el nombre y firma de los investigadores responsables
por cada centro de investigacion del estudio (Anexo 2).

Declaracién de responsabilidad del investigador principal del centro o de los
centros de investigaciéon en la que ese incluya el compromiso que durante la
ejecucién del estudio se cumplira con lo estipulado por el CEISH y con las normas
bioéticas nacionales e internacionales (Anexo 3).

Carta de declaracion de interés institucional (carta de interés) por el tema de
estudio, suscrita por la maxima autoridad de él o de los establecientes de salud
o instituciones en las que se propone el desarrollo de la investigacion.

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

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

Ficha descriptiva de ensayos clinicos.

Formulario de consentimiento informado en idioma castellano y/o traducidos a
los idiomas ancestrales de los pueblos o nacionalidades involucrados en el
estudio (Anexo 4).

Manual de investigador seguin las Buenas Practicas Clinicas que incluya el
flujograma de manejo de eventos y reacciones adversos.

Procedimientos e instrumentos de reclutamiento de sujetos participantes en el
estudio (volantes, carteles pagina web, otro material).

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

Copia de la péliza de seguro emitida por una institucién legalmente registrada
en el pais, que cubra las responsabilidades de todos los implicados en la
investigacidn y prevea compensaciones econdmicas y tratamiento sanitarios a
los sujetos participantes en caso de posibles dafios ocasionados por el desarrollo
del ensayo clinico. Para los ensayos clinicos de fase 1V, el CEISH determinara

segun su analisis si este requisito es necesario.
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1)

m)

p)
a)
r)
2.4.
a)
b)
c)

d)

bj)
g)

Certificado de capacitacidon y experiencia de los investigadores participantes
relacionados al tema de estudio y en temas de bioética de la investigacion.

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

Informacién disponible sobre seguridad del farmaco experimental, cuando
apligue.

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

Copia del contrato celebrado entre el promotor del estudio y los investigadores.
Plan de monitoreo del ensayo clinico.

Plan de seguridad del participante.

Investigaciones sin riesgo

Carta de solicitud de exencion de evaluacién de la investigacion (Anexo 5)
Protocolo de investigacion (Anexo 6)

Justificacion de no aplicacién de consentimiento informado

Instrumentos que se utilizardn para la ejecucién de la investigacion (entrevistas,
encuestas, instrucciones escritas, manuales, guias, entre otros).

Hoja de vida del investigador principal, segun modelo (Anexo 7).

Declaracién de responsabilidad del investigador principal (Anexo 3).

Carta de declaracién de interés institucional, suscrita por la maxima autoridad
del o de los establecimientos de salud o instituciones en las que se ejecutard la

investigacion (si aplica) (Anexo 8).

Nota: Para la evaluacién de investigaciones propuestas por investigadores externos a la

Universidad Hemisferios, se solicitara la presentacién de una copia del comprobante de

pago de aranceles por servicio de evaluacion.

3. El personal de apoyo del Comité recibird la solicitud de evaluacién y verificara el

cumplimiento de los requisitos descritos en el numeral dos (2), de acuerdo con el

tipo de investigacion. Para tal efecto empleara:
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a)

b)

c)

d)

Lista de verificacion de recepcién de documentacidén, investigaciones
observacionales (Anexo 9)

Lista de verificacion de recepcién de documentacion, investigaciones de
intervencién

Lista de verificacién de recepcién de documentacién, ensayos clinicos.

Lista de verificacién de recepcién de documentacion, investigaciones sin riesgo.

De conformidad a lo dispuesto en el articulo 49 del Reglamento Interno del CEISH-UHE,

la documentacién presentada por el investigador principal deberd cumplir con los

siguientes requerimientos:

Todos los documentos deberan ser presentados en castellano. Cuando el idioma
del documento sea diferente al castellano, el investigador deberd presentar la
version original y una traduccién oficial.

Los documentos deberan estar claramente identificados, fechados y suscritos

por el investigador principal.

4. Elpersonal de apoyo del Comité:

a)

b)

De no cumplirse con todos los requisitos, solicitara al investigador principal que
complete la documentacion
De cumplirse con todos los requisitos, procederd segun lo descrito en los

siguientes numerales.

5. El personal de apoyo del Comité registrara la investigacion en la base de datos y

asignara un cédigo de identificacion uUnico a la investigacion:

Aio: Ao en el que se recepta la solicitud de evaluacion de la investigacion.

Numero de revision: Nimero secuencial en la que van llegando las solicitudes en el
afio (Ej.: RO0O1, R0OO2, ...)

Tipo de aplicacidn: Se colocara las siguientes iniciales segun el tipo de aplicacién:

Aifo_Numero de revisidon_Tipo de aplicacién

Externos (EX): investigaciones propuestas por personas externas a la UHE.
Mixta (MX): investigaciones propuestas por personas externas en
colaboracién con personal de la UHE.

Interna (IN): investigaciones propuestas por personal de la UHE. Se las
clasificara en Tesis de Pregrado (TG), en Tesis de Posgrado (TPG) o en proyecto

de investigacion (Pl).
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El personal de apoyo del Comité creara una carpeta digital para el archivo de Ia
documentacion de la investigacion.

El personal de apoyo del Comité emitira por correo electrdnico al investigador
principal, la notificacidn de recepcién de documentacion (Anexo 10).

El investigador principal recibird la notificacion e informard mediante correo
electrdnico, la aceptacién del inicio del proceso de evaluacién.

El personal de apoyo actualizard la base de datos del Comité, con el propdsito de

iniciar con el proceso de evaluacion.



UNIVERSIDAD
HEMISFERIOS

Investigador Principal (IP) CEISH-UHE

Revision requisitos
para la solicitud de
evaluacion

v

Completar los
formatos y
documentos
requeridos

Realizar el pago de
aranceles por
servicio de
evaluacion

Solicitar evaluacién de la investigacion a través del

correo electrénico
ceish.salud@universidad.uhemisferios.edu.ec

Completar documentacién
y reenviar la solicitudal <«

correo electronico

Solicitara IP la
documentacion
completa

Recepcion de la
notificacion del CEISH-UHE

l

Informar la aceptacion del

inicio del proceso de
evaluacion

Recepcion de
solicitud y
comprobacion de
requisitos

!

;Cumple
requisitos?

Codificacién y
registro en la base
de datos del CEISH

!

Creacion de carpeta
digital para archivos

Notificar al IP sobre
recpcion de la
solicitud

Actualizar base de
datos del CEISH-UHE

Evaluacion de
investigacion

Figura 1. Diagrama de flujo para el proceso de recepcidn de investigaciones.
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5.2.

5.2.1.

Evaluacion de investigaciones

Estratificacidon de riesgos

De conformidad a lo dispuesto en el articulo 38 del Reglamento interno del CEISH-UHE,

las investigaciones se categorizardn segun el riesgo que representen para los seres

humanos:

1.

Investigaciones de riesgo minimo

Investigaciones con recopilacién de informacion identificativa de seres humanos.
Investigaciones que se realizan con datos de salud o muestras bioldgicas
almacenados en servicios de salud de manera tal que no se pueda determinar la
identidad de los titulares (revision de historias clinicas cuyos datos de
identificacion fueron anonimizados, anadlisis de muestras bioldgicas humanas
andnimas 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 Ley Orgdnica de Proteccion de Datos
Personales.

Investigaciones con uso de muestras biolégicas humanas anonimizadas,
almacenadas en colecciones o biobancos, que cuenten con un consentimiento
informado amplio para almacenamiento y uso en futuras investigaciones.
Investigaciones con mediciones o procedimientos aprobados en la practica
habitual (ejemplo: clinicos, educativos, fisicos, nutricionales, odontolégicos o
psicolégicos).

Investigaciones con intervenciones probadas y eficaces.

Investigaciones que incluyen interrogar, observar y/o medir a los sujetos de
investigacion, en un drea o materia que no sea sensible, siempre que la
informacidn se recopile de manera anénima.

Investigaciones sin riesgo

Investigaciones que no se realicen sobre seres humanos, sus datos o sus
muestras biolégicas.

Investigaciones con recopilacién y analisis de datos abiertos o publicos.
Investigaciones con analisis secundario de datos consolidados o bases de datos

anonimizadas, obtenidos de registros existentes que reposan en instituciones o

11
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establecimientos publicos o privados que cuentan con procesos estandarizados
de anonimizacion o seudonimizacion de la informacién.

Revisiones de politicas publicas y/o reglamentacion.

Investigaciones con andlisis de informacién obtenida de fuentes secundarias de
literatura cientifica.

Investigaciones que evallen anénimamente el sabor y/o calidad de alimentos, o
estudios de aceptacién del consumidor.

Investigaciones que evalien andénimamente programas publicos o practicas
educativas.

Investigaciones con recopilacion de informacién de forma andénima, en las que
no se registre datos personales, datos sensibles o participe poblacién vulnerable
o en condicién de vulnerabilidad.

Reportes o analisis de casos clinicos.

Investigaciones con riesgo mayor al minimo

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

Estudios de farmacologia clinica Fases | a lll, inclusive.

Ensayos clinicos con medicamentos, vacunas, dispositivos, médicos innovacién
quirudrgica, productos biolégicos y productos naturales procesados de uso
medicinal que estén sujetos a registro sanitario.

Estudios experimentales con nuevos dispositivos, nuevos métodos diagndsticos
invasivos, preventivos, de rehabilitacion o nuevos procedimientos quirurgicos.
Estudios psicolégicos que implican la manipulacidn de la conducta.

Estudios realizados por primera vez en seres humanos

Estudios con farmacos con margen de seguridad estrecho.

Estudios con intervencidn social.

Uso de procedimientos invasivos (amniocentesis, puncion lumbar, cateterismo,
entre otros) pro fuera de la indicacién y frecuencia de la practica estandar.

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

12
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— Investigaciones en situacién de emergencias sanitarias.

5.2.2. Modalidades de evaluacion
De conformidad a lo dispuesto en el articulo 44 de su reglamento interno, el CEISH-UHE
evaluara las investigaciones en las modalidades:

1. En pleno. Evaluacién por parte de los miembros que cubren los perfiles:
profesional juridico, profesional de la salud, profesional con experiencia en
metodologia de la investigacién, profesional con conocimientos en bioética y
representante de la sociedad civil; y deliberacién en sesidon del Comité. Esta
modalidad de evaluacién se establece para investigaciones de riesgo mayor al
minimo.

2. Expedita. Evaluacién por parte de uno (1) o dos (2) miembros. Esta modalidad
de evaluacion se establece para investigaciones de riesgo minimo y enmiendas
menores.

3. Exencidon de evaluacion. Evaluacion por parte de un (1) miembro. Esta
modalidad de evaluacién se establece para investigaciones sin riesgo. El
presidente y/o los miembros designados, serdn los responsables de analizar,
deliberar y decidir la modalidad de evaluacidon a la que se sometera cada
investigacion.

5.2.3. Evaluacién en pleno
5.2.3.1. Proceso
1. El personal de apoyo del Comité asignara un numero de identificacion al informe de

evaluacion:

Informe_EN°_Tipo de evaluacidn_Afo de evaluacién

Informe: Informe
EN°: Evaluacion + numero secuencial asignado por el CEISH-UHE segun el orden de
recepcion y/o evaluaciéon (001, 002, ...).
Tipo de evaluacion: colocar la inicial segun el tipo de evaluacion:
- P:Enpleno
- Ex: Expedita
- EE: Exencidn de evaluacion.
Afo de evaluacion: Ao de recepcion de solicitud de evaluacidn de investigacion.

13
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2. El personal de apoyo del Comité solicitara al presidente la designacion de miembros
evaluadores.
3. El presidente del CEISH-UHE designara de entre los miembros a los evaluadores, y lo
registrard en la tabla rotativa de designacion de evaluadores (Anexo 11). Entre los
evaluadores necesariamente debera incluirse a:

a) Profesional juridico

b) Profesional de la salud

c) Profesional con experiencia en metodologia de la investigacion

d) Profesional con conocimientos en bioética

e) Representante de la sociedad civil
Para la designacion de los evaluadores, el presidente tomara en consideracion:

a) Experiencia en el area de investigacion.

b) Experiencia o conocimientos sobre los sujetos de investigacion.
El presidente procurara establecer una rotacién entre los evaluadores, de manera que
todos los miembros participen en la evaluacién de investigaciones. De considerarlo
necesario, el presidente podra solicitar la participacion de un consultor externo que
aporte con su experiencia en temas especificos que requieran ser analizados por el
Comité. Un miembro del CEISH-UHE podra cubrir a la vez varios perfiles (profesional de
la salud, profesional con experiencia en metodologia de la investigacién y/o profesional
con conocimientos en bioética) durante la evaluacién de una investigacion, segin su
formacién/experiencia profesional.
4. El presidente informara al personal de apoyo del Comité de la designacién de
evaluadores y solicitard se comparta la documentacion a evaluar.
5. El personal de apoyo del Comité revisard la tabla rotativa de designacién de
evaluadores.
6. El personal de apoyo del Comité llenard los datos generales de la investigacién en:

a) Informe de evaluacidn de investigaciones observacionales (Anexo 12), o

b) Informe de evaluacién de investigaciones de intervencion (Anexo 13), segun

corresponda.

7. El personal de apoyo del Comité compartira con los evaluadores designados, a través
de una plataforma virtual, una carpeta con los siguientes documentos:

a) Declaracién de conflictos de interés (Anexo 14).

14
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b) Documentacidén de la investigacion.
¢) Informe de evaluacion
8. Cada evaluador completard la Declaracion de conflictos de interés (Anexo 14):

a) En caso de anticipar conflictos de interés, se excusara de participar de la
evaluacion y toma de decisiones de la investigacion, e informard oportunamente
al presidente del Comité.

El presidente:

l. Designard a un nuevo evaluador segun lo descrito en el numeral tres (3)
de esta seccion.

1. Solicitard al personal de apoyo del Comité que retire la funcion de
compartir documentos con el miembro que haya declarado conflicto de
interés, y pedira que comparta con el nuevo evaluador la documentacién
de la investigacion.

b) De no existir conflictos de interés, procedera segun lo descrito en los siguientes
numerales.

9. Cada miembro designado evaluara la documentacion compartida y emitird una
resolucion sobre la investigacion.

10. Los evaluadores notificaran al personal de apoyo del Comité de la culminacién de la
evaluacion. De conformidad a lo dispuesto en el articulo 57 del reglamento interno del
CEISH-UHE los evaluadores emitirdn al término de:

a) Diez (10) dias, el informe de evaluacién de investigaciones observacionales
(Anexo 12), o de intervencién (Anexo 13). De considerarlo necesario, el
presidente del Comité podra extender el tiempo de evaluacion, de acuerdo con
la complejidad de las investigaciones a evaluar.

11. El personal de apoyo revisara el informe de evaluacién:
a) De existir observaciones, procedera segun lo descrito en los numerales 12-18.
b) De no existir observaciones, procederd segun lo descrito en los numerales 19-24.
12. El personal de apoyo del Comité llenara los datos generales de la investigacidn en el
formato de respuesta a observaciones determinadas por el CEISH-UHE (Anexo 15).
13. El personal de apoyo del Comité remitira un correo electrénico al investigador
principal solicitando dar respuesta a las observaciones determinadas por el CEISH-UHE

adjuntando para el efecto:
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a) Informe de evaluacion (Anexo 12 o 13).

b) Formato de respuesta a observaciones determinadas por el CEISH-UHE (Anexo
15).

14. El investigador principal respondera las observaciones del informe de evaluacién, y
remitira de ser el caso, nuevas versiones de los documentos observados. El investigador
principal emitird al término de quince (15) dias, la respuesta al informe de evaluacion de
investigaciones observacionales (Anexo 12) o de intervencién (Anexo 13).

15. El personal de apoyo del comité:

a) De no recibir respuesta en el tiempo establecido, emitird un correo electrénico
al investigador principal insistiendo se responda al informe de evaluacion al
término de diez (10) dias. Si después del insistido, el investigador principal no
emite respuesta, el CEISH-UHE dara por finalizado el trdmite e informara al
investigador principal.

b) De recibir respuesta en el tiempo establecido procedera segun lo descrito en el
los siguientes numerales.

16. El personal de apoyo del comité registrara la fecha de recepcion de la respuesta del
investigador principal, y emitira acuse de recibo.

17. El personal de apoyo del comité elaborara una nueva version del informe de
evaluacion (Anexos 12 o 13), al que afiadira las respuestas del investigador principal.
18. El personal de apoyo del comité compartird con los evaluadores designados la nueva
versiéon informe de evaluacién (Anexos 12 o 13), y la documentacion emitida por el
investigador principal. Continuar con el numeral nueve (9).

19. El personal de apoyo del Comité incluira en el orden del dia de la siguiente sesién, la
evaluacion de la investigacidn, segun instrucciones del presidente.

20. Al menos dos (2) dias antes de la sesidn ordinaria o extraordinaria, el personal de
apoyo del Comité compartira con los miembros:

a) Orden del dia

b) Lista de solicitudes a analizar.

c) Carpetas de las investigaciones a analizar.

De conformidad a lo dispuesto en el articulo 33 del reglamento interno del CEISH-UHE,
la fecha de celebracién de la sesion ordinaria o extraordinaria se determinara por

medios electrénicos, por acuerdo de la mayoria simple de los miembros del Comité.
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21. Los miembros del CEISH-UHE analizaran la documentacidon compartida, previo a la
celebracidn de la sesion.

22. En sesién del Comité, los miembros analizaran, deliberardn y argumentaran los
aspectos éticos, metodoldgicos y juridicos de la investigacion.

23. Los miembros del CEISH-UHE determinaran una resolucién final sobre la
investigacidn, por consenso o por acuerdo de la mayoria simple de los miembros
asistentes a la sesidn. De conformidad a lo dispuesto en el articulo 34 del reglamento
interno; para que las resoluciones adoptadas por el Comité sean validas, sera necesaria
la presencia de al menos el cincuenta por ciento (50%) mads uno (1) de los miembros del
Comité; siendo imprescindible la presencia del presidente y secretario (o de quienes
formalmente los sustituyan), asi como de los miembros que cubren los perfiles:
profesional juridico, profesional de la salud, profesional con experiencia en metodologia
de la investigacion, profesional con conocimientos en bioética y representante de la
sociedad civil.

24. El personal de apoyo del Comité elaborara el acta de sesidén y emitird la resolucion

del Comité, segun lo descrito en este manual.
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5.2.4. Evaluacion expedita
5.2.4.1. Proceso
1. El personal de apoyo del Comité asignara un numero de identificacién al informe de

evaluacion.

Informe_EN°_Tipo de evaluacion_Afo de evaluacion

Informe: Informe
EN°: Evaluacién + numero secuencial asignado por el CEISH-UHE segun el orden de
recepcion y/o evaluaciéon (001, 002, ...).
Tipo de evaluacién: colocar la inicial segun el tipo de evaluacion:

- P:Enpleno

- Ex: Expedita

- EE: Exencidn de evaluacion.
Afio de evaluacién: Afio de recepcidn de solicitud de evaluacion de investigacion (Ej.:
2024).

2. El personal de apoyo del Comité solicitara al presidente la designaciéon de miembros
evaluadores.
3. El presidente del CEISH-UHE designara de entre los miembros a uno (1) o dos (2)
evaluadores, y lo registrara en la tabla rotativa de designacién de evaluadores (Anexo
11).
Para la designacioén de los evaluadores, el presidente tomard en consideracion:

a) Experiencia en el area de investigacion.

b) Experiencia o conocimientos sobre los sujetos de investigacion.
El presidente procurara establecer una rotacién entre los evaluadores, de manera que
todos los miembros participen en la evaluacion de investigaciones. De considerarlo
necesario, el presidente podra solicitar la participaciéon de un consultor externo que
aporte con su experiencia en temas especificos que requieran ser analizados por el
Comité.
4. El presidente informara al personal de apoyo del Comité de la designacion de
evaluadores y solicitara se comparta la documentacion a evaluar.
5. El personal de apoyo del Comité revisara la tabla rotativa de designacién de

evaluadores.
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6. El personal de apoyo del Comité llenard los datos generales de la investigacién en el
informe de evaluacidn de investigaciones de riesgo minimo (Anexo 16).

7. El personal de apoyo del Comité compartird con el o los evaluadores designados, a
través de una plataforma virtual, una carpeta con los siguientes documentos:

a) Declaracién de conflictos de interés (Anexo 14).

b) Documentacion de la investigacion.

¢) Informe de evaluacidn de investigaciones de riesgo minimo (Anexo 16).

8. Cada evaluador completara la Declaracién de conflictos de interés (Anexo 14):

a) En caso de anticipar conflictos de interés, se excusara de participar de la
evaluacion de la investigacién, e informarad oportunamente al presidente del
Comité.

El presidente:

l. Designara a un nuevo evaluador segun lo descrito en el numeral tres (3)
de esta seccion.

1. Solicitard al personal de apoyo del Comité que retire la funcion de
compartir documentos con el miembro que haya declarado conflicto de
interés, y pedira que comparta con el nuevo evaluador la documentacién
de la investigacion.

b) De no existir conflictos de interés, procedera segun lo descrito en los siguientes
numerales.

9. El o los miembros designados evaluardn a la documentacién compartida y emitiran
una resolucién sobre la investigacion.
10. Los evaluadores notificaran al personal de apoyo del Comité de la culminaciéon de la
evaluacion. De conformidad a lo dispuesto en el articulo 61 del reglamento interno del
CEISH-UHE, el o los evaluadores emitiran el informe de evaluacién de investigaciones de
riesgo minimo (Anexo 16) al término de siete (7) dias. De considerarlo necesario, el
presidente del Comité podra extender el tiempo de evaluacién, de acuerdo con la
complejidad de las investigaciones a evaluar.
11. El personal de apoyo revisara el informe de evaluacion:

a) De existir observaciones, procedera segun lo descrito en los numerales 12-18.

b) De no existir observaciones, procederd segun lo descrito en los numerales 19-20.
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12. El personal de apoyo del Comité llenara los datos generales de la investigacion en el
formato de respuesta a observaciones determinadas por el CEISH-UHE (Anexo 15).

13. El personal de apoyo del Comité remitird un correo electrénico al investigador
principal solicitando dar respuesta a las observaciones determinadas por el CEISH-UHE,
adjuntando para el efecto:

a) Informe de evaluacidn de investigaciones de riesgo minimo (Anexo 16).

b) Formato de respuesta a observaciones determinadas por el CEISH-UHE (Anexo
15).

14. El investigador principal respondera las observaciones del informe de evaluacion, y
remitira de ser el caso, nuevas versiones de los documentos observados. El investigador
principal emitira al término de diez (10) dias la respuesta al informe de evaluacion de
investigaciones de riesgo minimo (Anexo 16).

15. El personal de apoyo del comité:

a) De no recibir respuesta en el tiempo establecido, emitird un correo electrénico
al investigador principal insistiendo se responda al informe de evaluacion al
término de diez (10) dias. Si después del insistido, el investigador principal no
emite respuesta, el CEISH-UHE dard por finalizado el tramite e informara al
investigador principal.

b) De recibir respuesta en el tiempo establecido procedera segun lo descrito en el
los siguientes numerales.

16. El personal de apoyo del comité registrara la fecha de recepcion de la respuesta del
investigador principal, y emitira acuse recibo.

17. El personal de apoyo del comité elaborara una nueva versién del informe de
evaluacion (Anexos 16), al que afiadira las respuestas del investigador principal.

18. El personal de apoyo del comité compartird con el o los evaluadores designados la
nueva version informe de evaluacién (Anexos 16), y la documentacion emitida por el
investigador principal. Continuar numeral nueve (9).

19. El personal de apoyo del Comité informara al presidente y secretario que la
investigacidon cumple con los estandares éticos, metodoldgicos y juridicos requeridos, y
compartira la carpeta de la investigacién.

20. El presidente y secretario revisaran la documentacion de la investigacion y

dispondran la emisidn de la resolucidn final, segun lo descrito en este manual.
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Figura 3. Diagrama de flujo para el proceso de evaluacién expedita de investigaciones.
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5.2.5. Exencion de evaluacion
5.2.5.1. Proceso

1. El personal de apoyo del Comité asignara un nimero de identificacion al informe.

Informe_EN°_Tipo de evaluacion_Afo de evaluacion

Informe: Informe
EN°: Evaluacién + numero secuencial asignado por el CEISH-UHE segun el orden de
recepcion y/o evaluaciéon (001, 002, ...).
Tipo de evaluacién: colocar la inicial segun el tipo de evaluacion:
- P:Enpleno
- Ex: Expedita
- EE: Exencién de evaluacién.

Afio de evaluacién: Afio de recepcidn de solicitud de evaluacion de investigacion (Ej.:
2024).

2. El personal de apoyo del Comité solicitara al presidente la designacién del miembro
evaluador.
3. El presidente del CEISH-UHE designara de entre los miembros a un (1) evaluador, y lo
registrara en la tabla rotativa de designacion de evaluadores (Anexo 11).
Para la designacion del evaluador, el presidente tomara en consideracion:

a) Experiencia en el area de investigacion.

b) Experiencia o conocimientos sobre los sujetos de investigacion.
El presidente procurara establecer una rotacidn entre los evaluadores, de manera que
todos los miembros participen en la evaluacion de investigaciones. De considerarlo
necesario, el presidente podra solicitar la participacion de un consultor externo que
aporte con su experiencia en temas especificos que requieran ser analizados por el
Comité.
4. El presidente informard al personal de apoyo del Comité de la designacion de
evaluadores y solicitara se comparta la documentacion a evaluar.
5. El personal de apoyo del Comité revisara la tabla rotativa de designaciéon de
evaluadores.
6. El personal de apoyo del Comité llenara los datos generales de la investigacion en el

informe de revision de investigaciones sin riesgo (Anexo 17).
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7. El personal de apoyo del Comité compartird con el evaluador designado, a través de
una plataforma virtual, una carpeta con los siguientes documentos:

a) Declaracion de conflictos de interés (Anexo 14).

b) Documentacion de la investigacion.

¢) Informe de revisidn de investigaciones sin riesgo (Anexo 17).
8. El evaluador completara la Declaracion de conflictos de interés (Anexo 14):

a) Encaso de anticipar conflictos de interés, se excusara de participar de la revision

de la investigacion, e informara oportunamente al presidente del Comité.

El presidente:

l. Designard a un nuevo evaluador segun lo descrito en el numeral tres (3)
de esta seccion.

1. Solicitard al personal de apoyo del Comité que retire la funcion de
compartir documentos con el miembro que haya declarado conflicto de
interés, y pedira que comparta con el nuevo evaluador la documentacién
de la investigacion.

b) De no existir conflictos de interés, procedera segun lo descrito en los siguientes

numerales.

9. El evaluador designado revisard la documentaciéon compartida y emitird una
resolucion sobre la investigacion.
10. El evaluador notificard al personal de apoyo del Comité de la culminacién de la
revisiéon. De conformidad a lo dispuesto en los articulos 66 y 67 del reglamento interno
del CEISH-UHE, el evaluador emitira al término de cinco (5) dias, el informe de revisidon
de investigaciones sin riesgo (Anexo 17). De considerarlo necesario, el presidente del
Comité podra extender el tiempo de evaluacidn, de acuerdo con la complejidad de las
investigaciones a evaluar.
11. El personal de apoyo del Comité revisara el informe:

a) En caso de que la investigacién no califique para una exencién de evaluacidn,

procedera segun lo descrito en el numeral 12.

b) En caso de que la investigacion califique para una exencién de evaluacidn, pero

presente observaciones, procedera segun lo descrito en los numerales 13-19.

¢) En caso de que la investigacion califique para una exencién de evaluacién y no

presente observaciones, procedera segun lo descrito en los numerales 20-21.
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Nota: El CEISH-UHE podrd emitir observaciones a investigaciones sin riesgo, en
caso de que la informacién esté incompleta o se requieran aclaraciones.
12. El personal de apoyo del Comité:

a) Informard al presidente que la investigacién no califica para una exencién de
evaluacion, a fin de que disponga la emisidn de la notificacién correspondiente.

b) Notificard al investigador principal, mediante correo electrénico, sobre la
modalidad de evaluacidn a la que se sometera la investigacion.

c) Solicitara la emisién de la documentacidon pertinente a la categoria a la que
corresponde la investigacion.

13. El personal de apoyo del Comité llenara los datos generales de la investigacidn en el
formato de respuesta a observaciones determinadas por el CEISH-UHE (Anexo 15).

14. El personal de apoyo del Comité remitird un correo electrénico al investigador
principal solicitando dar respuesta a las observaciones determinadas por el CEISH-UHE,
adjuntando para el efecto:

a) Informe de revisidn de investigaciones sin riesgo (Anexo 17).

b) Formato de respuesta a observaciones determinadas por el CEISH-UHE (Anexo
15).

15. El investigador principal respondera las observaciones del informe de revisién, y
remitird de ser el caso, nuevas versiones de los documentos observados. El investigador
principal emitird respuesta al informe de revisidn de investigaciones sin riesgo (Anexo
18) al término de cinco (5) dias.

16. El personal de apoyo del comité:

a) De no recibir respuesta en el tiempo establecido, emitira un correo electrénico
al investigador principal insistiendo se responda al informe de revision al término
de cinco (5) dias. Si después del insistido, el investigador principal no emite
respuesta, el CEISH-UHE dara por finalizado el trdmite e informara al investigador
principal.

b) De recibir respuesta en el tiempo establecido procedera segun lo descrito en el
los siguientes numerales.

17. El personal de apoyo del comité registrara la fecha de recepcidn de la respuesta del

investigador principal, y emitira acuse recibo.
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18. El personal de apoyo del comité elaborara una nueva versién del informe de revision
(Anexos 17), al que afiadird las respuestas del investigador principal.

19. El personal de apoyo del comité compartird con el evaluador designado la nueva
version informe de revision (Anexos 17), y la documentacion emitida por el investigador
principal. Continuar numeral nueve (9).

20. El personal de apoyo del Comité informard al presidente y secretario que la
investigacion califica para una exencion de evaluacién, y compartird la carpeta de la
investigacion.

21. El presidente y secretario revisaran la documentacion de la investigacion vy

dispondran la emisidn de la resolucidn final, segun lo descrito en este manual.
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Figura 4. Diagrama de flujo para el proceso de evaluacidn exenta de investigaciones.
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5.3. Emision de resoluciones
De conformidad a lo dispuesto en el articulo 80 del reglamento interno, el CEISH-UHE
podra adoptar las siguientes resoluciones:
a) Aprobacion: Investigacion aprobada por el CEISH-UHE sin condiciones.
b) Aprobacion condicionada: El CEISH-UHE requiere de modificaciones,
aclaraciones o informacion complementaria.
c) No aprobacion: Investigacion rechazada por razones éticas, juridicas y/o
metodoldgicas.
5.3.1. Proceso
1. El personal de apoyo del Comité asignara un nimero a la carta de resolucion.

a) Investigaciones de riesgo mayor al minimo e investigaciones de riesgo minimo

Numero_Afio_Tipo de resolucién_Cddigo abreviado de la investigacidn

Numero: numero secuencial asignado por el CEISH-UHE (001, 002, ...).
Aio: afio de emisidn de la carta de resolucién.
Tipo de resolucién:
- Aprobacion (AP)
- Aprobacidn condicionada (AC)
- No aprobacién (NA)
Cdédigo abreviado de la investigacion: si el cédigo asignado a la investigacion es
2024 _R001_Ex, entonces el codigo abreviado seria 2024R001Ex.

b) Investigaciones sin riesgo

CE_Numero_Afio_Cédigo abreviado de la investigacion

CE: Carta de exencion.

Numero: nimero secuencial asignado por el CEISH-UHE (001, 002, ...).

Afo: afio de emisién de la carta de resolucién.

Cédigo abreviado de la investigacion: si el cédigo asignado a la investigacion es
2024 _R001_Ex, entonces el codigo abreviado seria 2024R001Ex.

¢) Enmiendas & Renovaciones

Numero_Afo_Tipo de resolucién_Proceso_Cddigo abreviado de la investigacion
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Numero: nimero secuencial asignado por el CEISH-UHE (001, 002, ...).
Aio: afio de emision de la carta de resolucidn.
Tipo de resolucion:

- Aprobacién (AP)

- Aprobacién condicionada (AC)

- No aprobacion (NA)
Proceso:

- Enmienda (EM) seguido del numero de la enmienda.

- Renovacion (RV) seguido del nimero de la renovacion.
Cédigo abreviado de la investigacién: si el cédigo asignado a la investigacion es
2024 R0O01_Ex, entonces el cddigo abreviado seria 2024R001Ex.

2. El personal de apoyo del Comité, registrara en la base de datos la resolucién adoptada
por el CEISH-UHE sobre cada solicitud evaluada.
3. El personal de apoyo del Comité elaborara la carta de resolucion.
4. El personal de apoyo del Comité remitira al presidente y secretario la carta de
resolucion, para revision y firma.
5. El presidente y secretario revisaran y suscribiran la carta de resolucién, y la enviaran
al personal de apoyo para envio al investigador principal.
6. El personal de apoyo del Comité emitira comunicacidn electrénica al investigador
principal, informando sobre la resolucion adoptada por el CEISH-UHE, adjuntando:

a) Aprobacion

I.  Investigaciones

- Carta de aprobacién de investigaciones observacionales (Anexo 19), carta de

aprobacién de investigaciones de intervencion (Anexo 20), carta de aprobacién de

investigaciones de riesgo minimo (Anexo 21) o carta de exencién (Anexo 22), seguin

corresponda.
- Informe de evaluacion.

Il. Enmiendas
- Carta de aprobaciéon de Enmiendas (Anexo 23).
- Informe de evaluacioén.
lll. Renovaciones

- Carta de Renovacion de Aprobacion (Anexo 24).
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Historial de la investigacion (Anexo 25)

b) Aprobacion Condicionada
I. Investigaciones

Carta de aprobacién condicionada (Anexo 26).

Informe de evaluacién.

Formato de respuesta a observaciones determinadas por el CEISH-UHE (Anexo 15).
Il. Enmiendas

Carta de aprobacién condicionada (Anexo 26).

Informe de evaluacién.

Formato de respuesta a observaciones determinadas por el CEISH-UHE (Anexo 15).
lll.  Renovaciones

Carta de aprobacién condicionada (Anexo 26).

Historial de la investigacion (Anexo 25)

Formato de respuesta a observaciones determinadas por el CEISH-UHE (Anexo 15).

¢) No aprobacion
I.  Investigaciones

Carta de no aprobacidén de investigaciones (Anexo 27).
Informe de evaluacién.

Il. Enmiendas
Carta de no aprobacién de enmiendas (Anexo 28).
Informe de evaluacién.

Ill.  Renovaciones
Carta de no aprobacién de renovacion (Anexo 29).

Historial de la investigacién (Anexo 25)

De conformidad a lo dispuesto en el articulo 82 del reglamento interno, el CEISH-UHE

emitirad carta de resolucién en el término de:

a) Sesenta (60) dias, para investigaciones de riesgo mayor al minimo

b) Cuarentay cinco (45) dias, para investigaciones de riesgo minimo
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c)

Quince (15) dias, para investigaciones sin riesgo contados a partir de la fecha de
recepcidon de la documentaciéon completa de la investigacidon. De requerirse
aclaraciones y/o modificaciones a una investigacion, el tiempo de respuesta del
CEISH-UHE podra extenderse hasta por treinta (30) dias adicionales, de acuerdo

con el tiempo de respuesta del investigador principal.

7. El personal de apoyo del Comité archivara digitalmente la documentacién remitida al

investigador principal.

8. Investigador principal recibira la comunicacion del CEISH-UHE:

a)

b)

c)

En caso de aprobacion, archivara la documentacion e iniciara la ejecucién de la
investigacion, implementara las enmiendas aprobadas o continuard con la
ejecucidén de la investigacién, segun corresponda.

En caso de aprobacion condicionada, respondera a lo requerido por el CEISH-
UHE. El proceso de evaluacion de respuesta a aprobacion condicionada se detalla
en este manual.

En caso de no aprobacidn, podra apelar a la resoluciéon del Comité en una (1)
sola ocasién. Si en la apelacidn persisten los causales de no aprobacién, la
solicitud sera rechazada definitivamente. El investigador principal dispondra de
quince (15) dias, contados a partir de la fecha de recepcién de la comunicacion,

para apelar a la resolucion del Comité.
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Investigador Principal (IP)

Personal de apoyo
CEISH-UHE

Presidente y Secretario
CEISH-UHE

Aprobacién
Condicionada

“Evaluacion de respuesta a
aprobacién condicional”

Recibir comunicacién
del CEISH-UHE

ucién?

éResol

No Aprabacion

iDe acuerdo con
resolucién?

Solicitar
apelacion

Aprobacién

Archivar
documentacion

Finalizar
proceso

.1‘ El IP dispondra de quince (15) dias, contados a partir de la fecha de
recepcion de la comunicacidn, para apelar a la resolucién del CEISH-IHE. Si
ien la apelacion persisten los causales de no aprobacion, la salicitud sera

rechazada definitivamente.

Asignar nimero de
carta de resolucién

I

Registrar resolucion en
base de datos del
CEISH-UHE

Elaborar carta de
resolucion y remitirla
al presidente y
secretario

Revisar y suscribir
carta de resolucién

¥
Emitir resolucion final
al investigador
principal

Figura 5. Diagrama de flujo para el proceso de emision de resoluciones.
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5.4. Evaluacion de respuesta a aprobacion condicionada

De conformidad a lo dispuesto en el articulo 83 del Reglamento Interno, el CEISH-UHE
emitird carta de aprobacidon condicionada a modificaciones, aclaraciones y/o
informacién complementaria, cuando:

a) Serequieren de modificaciones mayores, que seran evaluadas en pleno.

b) Se requieren de modificaciones menores, que serdn evaluadas de forma

expedita.

c) Serequiere mas informacion o surgieron dudas respecto a la investigacion.
Cuando el CEISH-UHE adopte la resolucién “Aprobacidon condicionada” procedera segun
lo descrito en esta seccion.
5.4.1. Proceso
1. El investigador principal revisara la comunicacién emitida por el CEISH-UHE.
2. El investigador principal dara respuesta a la solicitud del Comité de modificar, aclarar
y/o emitir informacién complementaria, empleando para el efecto el formado de
respuesta a observaciones determinadas por el CEISH-UHE (Anexo 15). De ser requerido
por el CEISH-UHE, el investigador principal deberd emitir una nueva version del
protocolo de investigacion y/o de los documentos relacionados con la investigacion.
El investigador principal dispondra de treinta (30) dias para dar respuesta a la resolucién
de “Aprobacion condicionada” del CEISH-UHE.
3. El personal de Apoyo del Comité:

a) De no recibir respuesta en el tiempo establecido emitird Carta de No Aprobacidn

y archivara la documentacion.
b) De recibir respuesta dentro del tiempo establecido, procedera segun lo descrito
en los siguientes numerales.

4. El personal de Apoyo del Comité registrara la fecha de recepcion de la respuesta del
investigador principal, y emitira acuse de recibo.
5. El personal de Apoyo del Comité compartird con el o los miembros evaluadores, la
documentacién remitida por el investigador principal, carta de resolucion e informe de
evaluacion (si aplica). La evaluacién de la respuesta a la resolucion “Aprobacion
condicionada” estard a cargo de:

a) Los miembros designados para la evaluacidn de la investigacién o enmienda.

b) Miembro designado por el presidente, en caso de solicitudes de renovacion.
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6. El o los miembros designados:

a) Evaluaran las respuestas del investigador principal

b) Emitirdn una resolucion sobre la investigacion, enmienda o renovacién

¢) Informardn al personal de apoyo del Comité sobre la culminacion de la
evaluacioén.

7. El personal de apoyo del Comité revisara la resolucion emitida por los miembros
evaluadores:

a) En caso de persistir observaciones, emitira un correo electrénico al investigador
principal insistiendo se respondan, al término de diez (10) dias. Si el investigador
principal no emite respuesta en el tiempo establecido, o si las respuestas no son
satisfactorias; el CEISH-UHE emitira Carta de No Aprobacion.

b) En caso de que las observaciones hayan sido respondidas de manera
satisfactoria, procedera segun lo descrito en los siguientes numerales.

8. El personal de apoyo del Comité:

a) Encaso de que las modificaciones requeridas fueran menores, compartira con el
presidente y secretario la documentacion remitida por el investigador principal,
carta de resolucion e informe de evaluacion (si aplica).

El presidente y secretario:
l. Revisaran la documentacion compartida
Il. Dispondran la emisién de la Carta de aprobacién definitiva.

b) En caso de que las modificaciones requeridas fueran mayores, procederd segun
lo descrito en los siguientes numerales.

9. El personal de apoyo del Comité incluira en el orden del dia de la siguiente sesidn, la
evaluacion de la investigacion, enmienda o renovacién de aprobacién, segun
instrucciones del presidente.

10. Al menos dos (2) dias antes de la sesion ordinaria o extraordinaria, el personal de
apoyo del Comité compartird con los miembros:

a) Orden del dia

b) Lista de solicitudes a analizar.

c) Carpetas de las investigaciones a analizar.
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De conformidad a lo dispuesto en el articulo 33 del reglamento interno del CEISH-UHE,
la fecha de celebracion de la sesidén ordinaria o extraordinaria se determinard por
medios electrénicos, por acuerdo de la mayoria simple de los miembros del CEISH-UHE.
11. Los miembros del CEISH-UHE analizaran la documentacién, previo a la celebracién
de la sesion.

12. En sesion del Comité, los miembros analizardn, deliberardn y argumentaran los
aspectos éticos, metodoldgicos y/o juridicos de la investigacidon, enmienda o renovacion.
13. Los miembros del CEISH-UHE determinardn una resolucién final sobre la
investigacion, por consenso o por acuerdo de la mayoria simple de los miembros
asistentes a la sesidn. De conformidad a lo dispuesto en el articulo 34 del reglamento
interno; para que las resoluciones adoptadas por el Comité sean validas, sera necesaria
la presencia de al menos el cincuenta por ciento (50%) mas uno (1) de los miembros del
Comité; siendo imprescindible la presencia del presidente y secretario (o de quienes
formalmente los sustituyan), asi como de los miembros que cubren los perfiles:
profesional juridico, profesional de la salud, profesional con experiencia en metodologia
de la investigacion, profesional con conocimientos en bioética y representante de la
sociedad civil.

14. El presidente solicitara al personal de apoyo del Comité elaborar el acta de sesion y
emitir la resolucion del Comité, segun lo descrito en las siguientes secciones de este

manual.
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Figura 6. Diagrama de flujo para la evaluacién de respuesta a aprobacién condicionada.
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5.5.

Seguimiento

De conformidad a lo dispuesto en el articulo 85 del Reglamento Interno, el CEISH-UHE

realizara el seguimiento de las investigaciones, a fin de verificar que se cumplan los

aspectos éticos, metodoldgicos y juridicos aprobados.

Para tal efecto, el CEISH-UHE podra solicitar al investigador principal la presentacién de:

1.

5.5.1.

Informe de inicio de la investigacion, que debera remitirse al término de treinta
(30) dias a partir del inicio de ejecucién de la investigacidn.

Informes de avance. La periodicidad de los informes serd determinada por el
CEISH-UHE de acuerdo con el nivel de riesgo para los sujetos de investigacion. En
ningun caso la periodicidad podra ser mayor a un afio.

Informe final, que debera remitirse al término de sesenta (60) dias contados a
partir de la culminacion de la vigencia de aprobacion otorgada por el Comité.
En caso de terminacién anticipada de la investigacién, el investigador principal
debera remitir notificacion de terminacién anticipada, al término de quince (15)
dias contados a partir de la culminacién de la investigacién. El documento deberd
incluir la justificacion de la terminacidn anticipada, un resumen de los resultados
obtenidos antes de la culminacion y las medidas adoptadas con los participantes
de la investigacion.

Publicacion cientifica oficial de la investigacién, cuando esté disponible. El
investigador principal deberd remitir enlace de acceso directo o articulo

cientifico a texto completo.

Seguimiento de investigaciones de riesgo mayor al minimo

De conformidad a lo dispuesto en el articulo 41 del Reglamento interno del CEISH-UHE,

las investigaciones de riesgo mayor al minimo incluyen:

a)

b)

Investigaciones con recopilacion de informacidn privada (historias clinicas),
identificativa y/o sensible.

Investigaciones con uso de muestras bioldgicas humanas identificables.
Investigaciones con participacién de poblacién vulnerable o en condicidn de
vulnerabilidad.

Estudios experimentales con nuevos dispositivos, nuevos métodos diagndsticos
invasivos, preventivos, de rehabilitacién, o nuevos procedimientos quirurgicos.
Investigaciones con farmacos con margen de seguridad estrecho.
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f) Investigaciones psicolégicas que implican manipulacién de la conducta.

g) Investigaciones de intervencion social.

h) Investigaciones con uso de procedimientos invasivos (ejemplo; amniocentesis,
puncion lumbar, cateterismo, entre otros) por fuera de la indicacion y frecuencia
de la practica estandar.

i) Investigaciones que requieren del abandono o retiro de la medicacion habitual.

j) Investigaciones en situaciéon de emergencias sanitarias.

k) Investigaciones que se realicen por primera vez en seres humanos.

5.5.1.1. Proceso Seguimiento de Investigaciones

1. El investigador principal debera conocer las responsabilidades adquiridas con el
CEISH-UHE a través de la declaraciéon de responsabilidad del investigador principal
(Anexos 3), entre las que se incluyen la presentacion de:

a) Informe de inicio (Anexos 30, 31, 0 32)

b) Informes de avance (Anexos 33, 34, o 35), con una periodicidad semestral desde
la aprobacion de la investigacion hasta su finalizacion. El CEISH-UHE podra
solicitar a los investigadores principales que emitan informes de avance con una
periodicidad trimestral en caso de investigaciones relacionadas con emergencias
sanitarias.

¢) Informe final o de terminacion anticipada (Anexos 36, 37, o 38).

Si el investigador principal no remite el informe requerido en los tiempos establecidos,
el personal de apoyo del Comité remitira Carta de solicitud de informe de
inicio/avance/final (Anexo 39). De no obtenerse respuesta en el término de diez (10)
dias, el CEISH-UHE suspendera la aprobacién otorgada a la investigacién de conformidad
a lo dispuesto en el articulo 94 del Reglamento Interno del Comité.

2. El investigador principal elaborara el informe/reporte correspondiente y lo enviara al
CEISH-UHE a través de correo electrénico.

Nota: En caso de que la publicacidn cientifica no esté disponible al momento de
presentaciéon de informe final, el investigador principal debera remitir Reporte de
publicacion cientifica (Anexo 40).

3. El personal de Apoyo del Comité registrara la fecha de recepcidn del informe de inicio,

avance o final, y emitira acuse de recibo.
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4. El personal de apoyo del Comité guardara el informe de inicio, avance o final en una
carpeta digital.

5. El personal de apoyo del Comité elaborara o actualizara el Historial de la investigacion
(Anexo 25)

6. El personal de apoyo del Comité asignara un numero de identificacién al informe de

seguimiento:

IDS_Tipo de informe_Numero_Ano

IDS: Informe de seguimiento
Tipo de informe:

- Informe de inicio (10)
- Informe de avance (IA) + Numero de informe de avance (IA01, I1A02, ...)
- Informe final (IF)

Numero: numero secuencial asignado por el CEISH-UHE de acuerdo con el orden de
evaluacion (001, 002, ...)

Afo: afio de evaluacion de informe de inicio, avance o finalizacion.

7. El personal de apoyo del Comité informara al presidente de la recepcion del informe
inicio, avance o final.
8. El presidente del CEISH-UHE designara de entre los miembros a un evaluador y lo
registrard en la tabla rotativa de designacién de evaluadores (Anexo 11). El presidente
del CEISH-UHE procurard en la medida de lo posible, que el miembro designado para el
seguimiento haya participado de la evaluacion de dicha investigacion.
9. El presidente informara al personal de apoyo del Comité de la designaciéon de
evaluadores y solicitara se comparta la documentacion a evaluar.
10. El personal de apoyo del Comité revisara la tabla rotativa de designacién de
evaluadores.
11. El personal de apoyo del Comité llenara los datos generales de la investigacién en:
a) Informe de seguimiento de investigaciones observacionales (Anexo 41), o
b) Informe de seguimiento de investigaciones de intervencién (Anexo 42). segun

corresponda.
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12. El personal de apoyo del Comité compartira con el evaluador designado, a través de
una plataforma virtual, una carpeta con los siguientes documentos:

a) Informe de inicio, avance o final

b) Historial de la investigacién (Anexo 25)

¢) Informe de seguimiento (Anexo 41, 42 o 43).

d) Matriz seguimiento EAG/RAGI. Aplica a Investigaciones de Intervencion (Ver
subproceso sequimiento EAG/RAGI).

13. El miembro designado evaluara a la documentacidon compartida y notificara al
personal de apoyo del Comité de la culminacion de la evaluacién. El miembro designado
emitird al término de cinco (5) dias, el informe de seguimiento correspondiente. De
considerarlo necesario, el presidente del Comité podra extender el tiempo de
evaluacion, de acuerdo con la complejidad de la investigacion.

14. El personal de apoyo revisara el informe de seguimiento:

a) De no existir observaciones o incumplimientos, registrara el informe de inicio,
avance o final en el historial de la investigacion (Anexo 25) y archivara
digitalmente la documentacion.

b) De existir observaciones, procedera segun lo descrito en los numerales 15-22.

c) De existirincumplimientos, procedera segun lo descrito en los numerales 23- 28.

15. El personal de apoyo del Comité llenara los datos generales de la investigacion en el
formato de respuesta a observaciones determinadas por el CEISH-UHE (Anexo 15).

16. El personal de apoyo del Comité remitird un correo electrénico al investigador
principal solicitando dar respuesta a las observaciones determinadas por el CEISH-UHE,
adjuntando para el efecto:

a) Informe de seguimiento (Anexo 41, 42 o 43).

b) Formato de respuesta a observaciones determinadas por el CEISH-UHE (Anexo
15).

17. El investigador principal respondera las observaciones del informe de seguimiento,
y remitird de ser el caso, una nueva versién del informe de inicio, avance o final. El
investigador principal emitira respuesta a las observaciones del CEISH-UHE, al término
de diez (10) dias.

18. El personal de apoyo del comité:
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a) De no recibir respuesta en el tiempo establecido, emitira un correo electrénico
al investigador principal insistiendo se responda al informe de seguimiento al
término de diez (10) dias. Si después del insistido, el investigador principal no
emite respuesta, el CEISH-UHE suspenderd la aprobacién de la investigacion.

b) De recibir respuesta en el tiempo establecido procederd segun lo descrito en el
los siguientes numerales.

19. El personal de apoyo del comité registrara la fecha de recepcion de la respuesta del
investigador principal, y emitira acuse de recibo.

20. El personal de apoyo del comité elaborard una nueva versién del informe de
seguimiento (Anexo 41, 42 o0 43) al que afiadira las respuestas del investigador principal.
21. El personal de apoyo del comité compartira con el evaluador designado la nueva
version informe de seguimiento (Anexo 41, 42 0 43) y la documentacién emitida por el
investigador principal.

22. El evaluador analizard la documentacién compartida y notificarad al personal de
apoyo del Comité de la culminacion de la evaluacién. Continuar numeral catorce (14).
23. El personal de apoyo del Comité incluira en el orden del dia de la siguiente sesion, el
seguimiento de la investigacion, segun instrucciones del presidente.

24. Al menos dos (2) dias antes de la sesion ordinaria o extraordinaria, el personal de
apoyo del Comité compartira con los miembros:

a) Orden del dia

b) Lista de solicitudes a analizar.

c) Carpetas de las investigaciones a analizar.

De conformidad a lo dispuesto en el articulo 33 del reglamento interno del CEISH-UHE,
la fecha de celebracidon de la sesién ordinaria o extraordinaria se determinara por
medios electrénicos, por acuerdo de la mayoria simple de los miembros del CEISH-UHE.
25. Los miembros del CEISH-UHE analizardn la documentacion, previo a la celebracién
de la sesion.

26. En sesion del Comité, el miembro evaluador expondra los aspectos mas relevantes
del seguimiento de la investigacidn.

27. En sesion del Comité, los miembros analizaran, deliberaran y argumentaran sobre
las implicaciones éticas de los incumplimientos identificados, y resolveran suspender o

revocar la aprobacion de la investigacion. De conformidad a lo dispuesto en el articulo
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34 de su reglamento interno; para que las resoluciones adoptadas por el Comité sean
validas, serd necesaria la presencia de al menos el cincuenta por ciento (50%) mds uno
(1) de los miembros del Comité; siendo imprescindible la presencia del presidente y
secretario (o de quienes formalmente los sustituyan), asi como de los miembros que
cubren los perfiles: profesional juridico, profesional de la salud, profesional con
experiencia en metodologia de la investigacidn, profesional con conocimientos en
bioética y representante de la sociedad civil.
28. El personal de apoyo del Comité elaborara el acta de sesion y emitird resolucion del
Comité.
5.5.1.2. Subproceso Seguimiento EAG/RAGI e Investigaciones de Intervencion
De conformidad a lo dispuesto en el articulo 90 del Reglamento Interno del CEISH-UHE,
el investigador principal de un ensayo clinico o investigacién de intervencién debera
reportar al CEISH-UHE en el término de dos (2) dias luego de conocido, los eventos
adversos graves (EAG) y/o sospechas de reacciones adversas graves e inesperadas
(RAGI) suscitados durante la ejecucién de la investigacion.
1. El investigador principal debera conocer las responsabilidades adquiridas con el
CEISH-UHE a través de la declaracion de responsabilidad del investigador principal
(Anexos 3), entre las que se incluyen la presentacion de:

a) Formulario de notificaciéon de sospecha de reaccidn adversa grave e inesperada

y/o evento adverso grave en Investigaciones de Intervencion (Anexo 44)

2. El investigador principal elaborara el reporte EAG/RAGI correspondiente y lo enviara
al CEISH-UHE a través de correo electrénico.
3. El personal de Apoyo del Comité guardard el reporte emitido por el investigador
principal en una carpeta digital de la investigacién.
4. El personal de apoyo del Comité registrard el reporte emitido en la matriz de

seguimiento de EAG/RAGI:

1 Inicial
2 Seguimiento
3 Final

5. El personal de apoyo del Comité compartira con el miembro designado para el

seguimiento del Ensayo clinico o Investigacion de Intervencion, la matriz de seguimiento
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de EAG/RAGI de la investigacion y la documentacién detallada en el punto 12 del
“Proceso Seguimiento Investigaciones”

6. El miembro designado realizara el seguimiento de los EAG /RAGI reportados por el
investigador principal en conjunto con el informe de inicio, avance o final del Ensayo

Clinico o Investigacion de Intervencién.
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Figura 7. Diagrama de flujo para el seguimiento de investigaciones de riesgo mayor al minimo.

44



UNIVERSIDAD
HEMISFERIOS

Personal de apoyo Miembro Evaluador
CEISH-UHE CEISH-UHE

Investigador Principal (IP)

Elaborar reporte
EAG/RAGI

Enviar reporte a CEISH-
UHE a través de correo
electrénico

|

Guardar reporte en
carpeta digital de la
investigacion

Registrar reporte en
matriz de seguimiento
de EAG/RAGI de la
investigacidn

Compartir carpeta
digital con
documentacion

Seguimiento

EAG/RAGI

Figura 8. Diagrama de flujo para el seguimiento de EAG/RAGI.
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5.5.2. Investigaciones de riesgo minimo
De conformidad a lo dispuesto en el articulo 40 del Reglamento interno del CEISH-UHE,
las investigaciones de riesgo minimo incluyen:

a) Investigaciones con recopilacién de informacidn identificativa de seres humanos.

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

¢) Investigaciones con uso de muestras bioldgicas humanas anonimizadas,
almacenadas en colecciones o biobancos, que cuenten con un consentimiento
informado amplio para almacenamiento y uso en futuras investigaciones.

d) Investigaciones con medicamentos de amplio margen terapéutico, registrados
por la ARCSA.

e) Investigaciones que incluyen interrogar, observar y/o medir a los sujetos de
investigacion, en un area o materia que no sea sensible, siempre que la
informacidn se recopile de manera anénima.

5.5.2.1. Proceso

1. El investigador principal debera conocer las responsabilidades adquiridas con el
CEISH-UHE a través de la declaracién de responsabilidad del investigador principal, entre
las que se incluyen la presentacion de:

a) Informe de inicio (Anexos 30).

b) Informes de avance (Anexos 33), con una periodicidad anual.

c) Informe final o de terminacidn anticipada (Anexos 36).

Si el investigador principal no remite el informe requerido en los tiempos establecidos,
el personal de apoyo del Comité remitirda Carta de solicitud de informe de
inicio/avance/final (Anexo 39). De no obtenerse respuesta en el término de diez (10)
dias, el CEISH-UHE suspenderad la aprobacién otorgada a la investigacion de conformidad

a lo dispuesto en el articulo 95 del Reglamento Interno del Comité.
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2. El investigador principal elaborard el informe correspondiente y lo enviara al CEISH-
UHE a través de correo electrdnico.

3. El personal de Apoyo del Comité registrara la fecha de recepcién del informe de inicio,
avance o final, y emitird acuse de recibo.

4. El personal de apoyo del Comité guardara el informe de inicio, avance o final en una
carpeta digital.

5. El personal de apoyo del Comité elaborara o actualizard el Historial de la investigacién
(Anexo 25).

6. El personal de apoyo del Comité asignara un numero de identificacidén al informe de

seguimiento:

IDS_Tipo de informe_Numero_Afo

IDS: Informe de seguimiento
Tipo de informe:

- Informe de inicio (10)
- Informe de avance (IA) + Numero de informe de avance (IA01, 1A02, ...)
- Informe final (IF)

Numero: numero secuencial asignado por el CEISH-UHE de acuerdo con el orden de
evaluacion (001, 002, ...)

Afo: afio de evaluacion de informe de inicio, avance o finalizacion.

7. El personal de apoyo del Comité informara al presidente de la recepcion del informe
inicio, avance o final.

8. El presidente del CEISH-UHE designara de entre los miembros a un evaluador y lo
registrard en la tabla rotativa de designacién de evaluadores (Anexo 11). El presidente
del CEISH-UHE procurard en la medida de lo posible, que el miembro designado para el
seguimiento haya participado de la evaluacidn de dicha investigacidon.

9. El presidente informara al personal de apoyo del Comité de la designacion de
evaluadores y solicitara se comparta la documentacion a evaluar.

10. El personal de apoyo del Comité revisara la tabla rotativa de designacion de

evaluadores.
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11. El personal de apoyo del Comité llenara los datos generales de la investigacién en:

a) Informe de seguimiento de investigaciones observacionales (Anexo 41), o

b) Informe de seguimiento de investigaciones de intervencién (Anexo 42), segun
corresponda.

12. El personal de apoyo del Comité compartira con el evaluador designado, a través de
una plataforma virtual, una carpeta con los siguientes documentos:

a) Informe de inicio, avance o final

b) Historial de la investigacién (Anexo 25)

¢) Informe de seguimiento (Anexo 41, 42 o 43).

d) Matriz seguimiento EAG/RAGI. Aplica a Investigaciones de Intervencién. Ver
subproceso sequimiento EAG/RAGI.

13. El miembro designado evaluara a la documentacion compartida y notificara al
personal de apoyo del Comité de la culminacion de la evaluaciéon. El miembro designado
emitird al término de cinco (5) dias, el informe de seguimiento correspondiente. De
considerarlo necesario, el presidente del Comité podra extender el tiempo de
evaluacion, de acuerdo con la complejidad de la investigacion.

14. El personal de apoyo revisara el informe de seguimiento:

a) De no existir observaciones o incumplimientos, registrara el informe de inicio,
avance o final en el historial de la investigacion (Anexo 25) y archivara
digitalmente la documentacién.

b) De existir observaciones, procederd segun lo descrito en los numerales 15-22.

c) De existirincumplimientos, procedera segun lo descrito en los numerales 23- 28.

15. El personal de apoyo del Comité llenara los datos generales de la investigacion en el
formato de respuesta a observaciones determinadas por el CEISH-UHE (Anexo 15).

16. El personal de apoyo del Comité remitird un correo electrénico al investigador
principal solicitando dar respuesta a las observaciones determinadas por el CEISH-UHE,
adjuntando para el efecto:

a) Informe de seguimiento (Anexo 41, 42 o 43).

b) Formato de respuesta a observaciones determinadas por el CEISH-UHE (Anexo
15).

17. El investigador principal respondera las observaciones del informe de seguimiento,

y remitird de ser el caso, una nueva versidén del informe de inicio, avance o final. El

48



UNIVERSIDAD
HEMISFERIOS

investigador principal emitira respuesta a las observaciones del CEISH-UHE, al término
de diez (10) dias.
18. El personal de apoyo del comité:

a) De no recibir respuesta en el tiempo establecido, emitird un correo electrénico
al investigador principal insistiendo se responda al informe de seguimiento al
término de diez (10) dias. Si después del insistido, el investigador principal no
emite respuesta, el CEISH-UHE suspenderd la aprobacién de la investigacion.

b) De recibir respuesta en el tiempo establecido procedera segun lo descrito en el
los siguientes numerales.

19. El personal de apoyo del comité registrara la fecha de recepcion de la respuesta del
investigador principal, y emitira acuse de recibo.

20. El personal de apoyo del comité elaborard una nueva versién del informe de
seguimiento (Anexo 41, 42 o0 43) al que afiadira las respuestas del investigador principal.
21. El personal de apoyo del comité compartira con el evaluador designado la nueva
version informe de seguimiento (Anexo 41, 42 0 43) y la documentacién emitida por el
investigador principal.

22. El evaluador analizara la documentacién compartida y notificard al personal de
apoyo del Comité de la culminacion de la evaluaciéon. Continuar numeral catorce (14).
23. El personal de apoyo del Comité incluira en el orden del dia de la siguiente sesidn, el
seguimiento de la investigacidn, segun instrucciones del presidente.

24. Al menos dos (2) dias antes de la sesidn ordinaria o extraordinaria, el personal de
apoyo del Comité compartird con los miembros:

a) Orden del dia

b) Lista de solicitudes a analizar.

c) Carpetas de las investigaciones a analizar.

De conformidad a lo dispuesto en el articulo 33 del reglamento interno del CEISH-UHE,
la fecha de celebracidon de la sesién ordinaria o extraordinaria se determinard por
medios electrdnicos, por acuerdo de la mayoria simple de los miembros del CEISH-UHE.
25. Los miembros del CEISH-UHE analizaran la documentacion, previo a la celebracién
de la sesion.

26. En sesion del Comité, el miembro evaluador expondra los aspectos mas relevantes

del seguimiento de la investigacidn.
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27. En sesion del Comité, los miembros analizaran, deliberardn y argumentaran sobre
las implicaciones éticas de los incumplimientos identificados, y resolveran suspender o
revocar la aprobacién de la investigacion (capitulo VII: Suspension y revocatoria de
aprobacion).
De conformidad a lo dispuesto en el articulo 34 de su reglamento interno; para que las
resoluciones adoptadas por el Comité sean vdlidas, serd necesaria la presencia de al
menos el cincuenta por ciento (50%) mas uno (1) de los miembros del Comité; siendo
imprescindible la presencia del presidente y secretario (o de quienes formalmente los
sustituyan), asi como de los miembros que cubren los perfiles: profesional juridico,
profesional de la salud, profesional con experiencia en metodologia de la investigacion,
profesional con conocimientos en bioética y representante de la sociedad civil.
28. El personal de apoyo del Comité elaborara el acta de sesion y emitira resolucion del
Comité, segun lo descrito en este manual.
5.5.2.2. Subproceso Seguimiento EAG/RAGI e Investigaciones de Intervencion
De conformidad a lo dispuesto en el articulo 90 del Reglamento Interno del CEISH-UHE,
el investigador principal de un ensayo clinico o investigacién de intervencién debera
reportar al CEISH-UHE en el término de dos (2) dias luego de conocido, los eventos
adversos graves (EAG) y/o sospechas de reacciones adversas graves e inesperadas
(RAGI) suscitados durante la ejecucidn de la investigacion.
1. El investigador principal debera conocer las responsabilidades adquiridas con el
CEISH-UHE a través de la declaracién de responsabilidad del investigador principal
(Anexo 3), entre las que se incluyen la presentacion de:

a) Formulario de notificacidon de sospecha de reaccién adversa grave e inesperada

y/o evento adverso grave en Investigaciones de Intervencion (Anexo 44).

2. El investigador principal elaborara el reporte EAG/RAGI correspondiente y lo enviara
al CEISH-UHE a través de correo electrénico.
3. El personal de Apoyo del Comité guardard el reporte emitido por el investigador
principal en una carpeta digital de la investigacion.
4. El personal de apoyo del Comité registrara el reporte de emitido en la matriz de
seguimiento de EAG/RAGI:

1 Inicial
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2 Seguimiento
3 Final

5. El personal de apoyo del Comité compartira con el miembro designado para el
seguimiento del Ensayo clinico o Investigacion de Intervencion, la matriz de seguimiento
de EAG/RAGI de la investigacion y la documentacién detallada en el punto 12 del
“Proceso Seguimiento Investigaciones”

6. El miembro designado realizara el seguimiento de los EAG /RAGI reportados por el
investigador principal en conjunto con el informe de inicio, avance o final del Ensayo
Clinico o Investigacion de Intervencién.
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Figura 9. Diagrama de flujo para el seguimiento de investigaciones de riesgo minimo.
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Figura 10. Diagrama de flujo para el seguimiento de EAG/RAGI.
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5.5.3. Investigaciones sin riesgo
De conformidad a lo dispuesto en el articulo 39 del Reglamento Interno del CEISH-UHE,
las investigaciones sin riesgo incluyen:
a) Investigaciones que no se realicen sobre seres humanos, sus datos o sus
muestras biolégicas.
b) Investigaciones con recopilacién y analisis de datos abiertos o publicos.
¢) Investigaciones con analisis secundario de datos consolidados o bases de datos
anonimizadas, obtenidos de registros existentes que reposan en instituciones o
establecimientos publicos o privados que cuentan con procesos estandarizados
de anonimizacion o seudoanonimizacion de la informacion.
d) Revisiones de politicas publicas y/o reglamentacion.
e) Investigaciones con analisis de informacién obtenida de fuentes secundarias de
literatura cientifica.
f) Investigaciones que evalien anénimamente el sabor y/o calidad de alimentos, o
estudios de aceptaciéon del consumidor.
g) Investigaciones que evallien andnimamente programas publicos o practicas
educativas.
h) Investigaciones con recopilacién de informacion de forma andnima, en las que
no se registre datos personales, datos sensibles o participe poblacién vulnerable
o en condicién de vulnerabilidad.
i) Reportes o analisis de casos clinicos.
El articulo 86 del Reglamento Interno del CEISH-UHE dispone: “Cuando un estudio haya
obtenido una carta de exencion de evaluacion, no es necesario la realizacion de
seguimiento a dicho estudio”, también denominadas investigaciones sin riesgo. No
obstante, el Comité solicitard al investigador principal que notifique a través de correo
electronico, la fecha de inicio y finalizaciéon de la investigacién. Adicionalmente, el
investigador principal deberd remitir Reporte de publicacién cientifica (Anexo 40),
mismo que sera analizado y archivado con la documentacién de la investigacidn.
5.6. Suspension o revocatoria de aprobacion
De conformidad a lo dispuesto en el articulo 94 del Reglamento Interno, el CEISH-UHE
podra suspender o revocar la aprobacion otorgada a una investigacion, motivados en la

informacién recabada a través del proceso de seguimiento.
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El CEISH-UHE podra suspender la aprobacién otorgada a una investigacién cuando el
investigador principal:
1. No remita los informes de inicio, avance o final dentro de los tiempos
establecidos.
2. No dé respuesta a las comunicaciones/solicitudes del Comité dentro de los
tiempos establecidos.
3. No reporte las desviaciones/violaciones al protocolo de investigacion.
4. Emplee documentacién no aprobada por el CEISH-UHE.
5. Otras determinadas por el CEISH-UHE, en base a la informacién recabada a
través del proceso de seguimiento.
De conformidad a lo dispuesto en el articulo 96 del Reglamento interno, el CEISH-UHE
podra revocar inmediatamente la aprobacién otorgada a una investigacion, cuando
concurran uno o varios de los siguientes incumplimientos:
1. Elinvestigador principal inicie la ejecucion de la investigacidn, antes de obtener
la aprobacion definitiva.
2. El investigador principal inicie la ejecucion de la investigacion, con una
aprobacién condicionada.
3. El investigador principal no ejecute la investigacién de conformidad a lo
aprobado por el CEISH-UHE.
4. El investigador principal implemente enmiendas a la investigacion, sin la
aprobacion del CEISH-UHE.
5. El investigador principal continte las actividades de investigacién habiendo
terminado la vigencia de aprobacion otorgada por el CEISH-UHE.
6. Ante denuncias de los sujetos de investigacion 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-UHE:
a) Multiples reportes respecto a que un investigador no cumple con los
estipulado en el protocolo de investigacion aprobado.
b) El investigador principal permite con frecuencia que la vigencia de
aprobacién de la investigacidon expire.
c) Elinvestigador principal emplea documentacién no valida o no aprobada

por el CEISH-UHE
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d) El investigador principal no presenta informes de inicio, avance o
finalizacion u otros requeridos por el CEISH-UHE.

e) El investigador principal no reporta los eventos adversos graves y/o
reacciones adversas graves e inesperadas de conformidad a lo dispuesto
en los articulos 90 y 91 del reglamento interno.

f) El investigador principal no incorpora las instrucciones correctivas

establecidas por el Comité, a su investigacion.

5.6.1. Suspension de aprobacion de investigaciones de riesgo mayor al minimo
5.6.1.1. Proceso
1. El personal de apoyo del Comité registrara la resolucion de suspender la aprobacién
de la investigacion en:

a) Acta de sesion (si aplica).

b) Historial de la investigacién (Anexo 25)
2. El personal de apoyo del Comité preparara la Carta de Suspension de aprobacién
(Anexo 45) en base al informe de seguimiento y/o a las argumentaciones de los
miembros en sesion del Comité. La Carta de suspension de aprobacion incluird una
justificaciéon motivada de la resolucion adoptada por el Comité y las acciones correctivas
requeridas para que la investigacion continle con su ejecucién.
3. El personal de apoyo del Comité remitira la Carta de suspensidon de aprobacién al
presidente y secretario.
4. El presidente y secretario revisaran y suscribirdn la Carta de suspensién de
aprobacion, e informaran al personal de apoyo del Comité.
5. El personal de apoyo del Comité remitira notificacién de suspensién de aprobacién a:
investigador principal, instituciones, centros de investigacidon, patrocinador. A la
notificacién de suspensién de aprobacién se adjuntara:

a) Carta de suspension de aprobacién (Anexo 45)

b) Informe de seguimiento (Anexo 41, 42 o0 43)

c) Historial de la investigacién (Anexo 25)
6. El investigador principal respondera a los requerimientos del Comité, en un término
de diez (10) dias.

7. El personal de apoyo del comité:
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a) De no recibir respuesta en el tiempo establecido informara al presidente, quien
dispondra la revocatoria de la aprobacién de la investigacidn (Seccion 5.6.3).

b) De recibir respuesta en el tiempo establecido procedera segun lo descrito en el
los siguientes numerales.

8. El personal de apoyo del comité registrard la fecha de recepcién de la respuesta del
investigador principal, y emitird acuse recibo.

9. El personal de apoyo del comité compartird con el evaluador designado la
documentacién emitida por el investigador principal.

10. El miembro designado evaluara la informacidon compartida y notificara al personal
de apoyo del Comité de la culminacién de la evaluacion.

11. El personal de apoyo revisara el criterio emitido por el evaluador designado:

a) De no cumplirse a satisfaccion con los requerimientos del Comité, emitird un
correo electrénico al investigador principal insistiendo se atiendan dichos
requerimientos (continuar con numeral 6).

b) De cumplirse a satisfaccion con todos los requerimientos del Comité, se
procedera segun lo descrito en los siguientes numerales.

12. El personal de apoyo del Comité incluird en el orden del dia de la siguiente sesion, el
seguimiento de la investigacion, segun instrucciones del presidente.

13. Al menos dos (2) dias antes de la sesién ordinaria o extraordinaria, el personal de
apoyo del Comité compartird con los miembros:

a) Orden del dia

b) Lista de solicitudes a analizar.

c) Carpetas de las investigaciones a analizar.

De conformidad a lo dispuesto en el articulo 33 del reglamento interno del CEISH-UHE,
la fecha de celebracidon de la sesién ordinaria o extraordinaria se determinara por
medios electrénicos, por acuerdo de la mayoria simple de los miembros del CEISH-UHE.
14. Los miembros del CEISH-UHE analizaran la documentacioén, previo a la celebracion
de la sesidn.

15. En sesidn del Comité, el miembro evaluador expondra los aspectos mas relevantes
del seguimiento de la investigacidn.

16. En sesion del Comité, los miembros analizaran y resolveran levantar la suspension

de la aprobacidn. De conformidad a lo dispuesto en el articulo 34 de su reglamento
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interno; para que las resoluciones adoptadas por el Comité sean validas, sera necesaria
la presencia de al menos el cincuenta por ciento (50%) mas uno (1) de los miembros del
Comité; siendo imprescindible la presencia del presidente y secretario (o de quienes
formalmente los sustituyan), asi como de los miembros que cubren los perfiles:
profesional juridico, profesional de la salud, profesional con experiencia en metodologia
de la investigacion, profesional con conocimientos en bioética y representante de la
sociedad civil.
17. El personal de apoyo del Comité elaborara el acta de sesidn y emitira resolucién del
Comité.
18. El personal de apoyo preparara Carta de levantamiento de suspension (Anexo 46) y
la remitird al presidente y secretario.
19. El presidente y secretario revisaran y suscribiran la Carta de levantamiento de
suspension, e informaran al personal de apoyo del Comité.
20. El personal de apoyo del Comité actualizard el historial de la investigacion.
21. El personal de apoyo del Comité remitira notificacion de levantamiento de
suspension de aprobacién a: investigador principal, instituciones, centros de
investigacion, patrocinador, para los fines pertinentes. A la notificaciéon de
levantamiento de suspension de aprobacién se adjuntara:

a) Carta de levantamiento de suspensién

b) Informe de seguimiento (Anexo 52, 53 o 54)

c) Historial de la investigacién (Anexo 36).
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Figura 11. Diagrama de flujo para la suspension de aprobacion de investigaciones de riesgo mayor al minimo.

59



UNIVERSIDAD
HEMISFERIOS

5.6.2. Suspension de aprobacion de investigaciones de riesgo minimo
5.6.2.1. Proceso
1. El personal de apoyo del Comité registrara la resolucion de suspender la aprobacién
de la investigacién en:

a) Acta de sesion (siaplica).

b) Historial de la investigacién (Anexo 25)
2. El personal de apoyo del Comité preparara la Carta de Suspension de aprobacién
(Anexo 61) en base al de informe de seguimiento y a las argumentaciones del presidente
y secretario. La Carta de suspension de aprobacién incluird una justificacion motivada
de la resolucién adoptada por el Comité y las acciones correctivas requeridas para que
la investigacidn continde con su ejecucion.
3. El personal de apoyo del Comité remitira la Carta de suspensiéon de aprobacion al
presidente y secretario.
4. El presidente y secretario revisaran y suscribirdn la Carta de suspension de
aprobacién, e informaran al personal de apoyo del Comité.
5. El personal de apoyo del Comité remitira notificaciéon de suspension de aprobacion a:
investigador principal, instituciones, centros de investigacidon, patrocinador. A la
notificacion de suspension de aprobacion se adjuntara:

a) Carta de suspensiéon de aprobacion

b) Informe de seguimiento (Anexo 41,42 o 43)

c) Historial de la investigacién (Anexo 25).
6. El investigador principal responderd a los requerimientos del Comité, en un término
de diez (10) dias.
7. El personal de apoyo del comité:

a) De no recibir respuesta en el tiempo establecido informara al presidente, quien

dispondra la revocatoria de la aprobacién de la investigacion (Seccion 5.6.3).
b) De recibir respuesta en el tiempo establecido procederd segun lo descrito en el
los siguientes numerales.

8. El personal de apoyo del comité registrara la fecha de recepcion de la respuesta del
investigador principal, y emitira acuse recibo.
9. El personal de apoyo del comité compartirda con el evaluador designado la

documentacién emitida por el investigador principal.
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10. El miembro designado evaluara la informacidn compartida y notificara al personal
de apoyo del Comité de la culminacién de la evaluacion.
11. El personal de apoyo revisara el criterio emitido por el evaluador designado:

a) De no cumplirse a satisfaccion con los requerimientos del Comité, emitird un
correo electrénico al investigador principal insistiendo se atiendan dichos
requerimientos (Continuar con numeral 6).

b) De cumplirse a satisfaccion con todos los requerimientos del Comité, se
procedera segun lo descrito en los siguientes numerales.

12. El personal de apoyo del Comité informara al presidente y secretario que las acciones
correctivas requeridas por el Comité han sido implementadas satisfactoriamente y
compartird la carpeta de seguimiento de la investigacion.

13. El presidente y secretario analizaran la documentacion compartida y resolveran
levantar la suspensién de la aprobacion (Anexo 46).

14. El personal de apoyo preparara Carta de levantamiento de suspension (Anexo 46) y
la remitird al presidente y secretario.

15. El presidente y secretario revisaran y suscribiran la Carta de levantamiento de
suspension, e informaran al personal de apoyo del Comité.

16. El personal de apoyo del Comité actualizara el historial de la investigacion.

17. El personal de apoyo del Comité remitird notificacion de levantamiento de
suspension de aprobacion a: investigador principal, instituciones, centros de
investigacion, patrocinador y DNIVS, para los fines pertinentes. A la notificacion de
suspension de aprobacion se adjuntara:

a) Carta de levantamiento de suspensidon (Anexo 46)

b) Informe de seguimiento (Anexo 41, 42 o0 43)

c) Historial de la investigacién (Anexo 25).
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Figura 12. Diagrama de flujo para la suspension de aprobacion de investigaciones de riesgo minimo.
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5.6.3. Revocatoria de aprobacion
5.6.3.1. Proceso
1. El personal de apoyo del Comité registrara la resolucion de revocar la aprobacién de
la investigacion en:

a) Acta de sesion (siaplica).

b) Historial de la investigacién (Anexo 25)

c) Base de datos del Comité.
2. El personal de apoyo del Comité preparard la Carta de Revocatoria de aprobacién
(Anexo 47) en base al de informe de seguimiento y a las argumentaciones de los
miembros en sesion del Comité (investigaciones de riesgo mayor al minimo) o del
presidente y secretario (investigaciones de riesgo minimo), segln corresponda. La Carta
de revocatoria de aprobacion incluird una justificacion motivada de la resolucién
adoptada por el Comité.
3. El personal de apoyo del Comité remitird la Carta de revocatoria de aprobacion al
presidente y secretario.
4. El presidente y secretario revisaran y suscribiran la Carta de revocatoria de
aprobacién, e informaran al personal de apoyo del Comité.
5. El personal de apoyo del Comité remitird notificacion de revocatoria de aprobacion a:
investigador principal, instituciones, centros de investigacion, patrocinador, para los
fines pertinentes. A la notificacidon de suspensidn de aprobacion se adjuntara:

a) Carta de revocatoria de aprobacion (Anexo 47)

b) Informe de seguimiento (Anexo 41, 42, 43 o0 48)

c) Historial de la investigacién (Anexo 25)
6. El personal de apoyo del Comité archivara la documentacion.
7. El investigador principal elaborara y remitird informe final (Anexo 36, 37, 0 38) con los

resultados obtenidos a la fecha de revocatoria de la investigacion.
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Figura 13. Diagrama de flujo para la revocatoria de aprobacion.
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5.7. Evaluacion de enmiendas

El Reglamento interno del CEISH-UHE dispone:

Articulo 69. “El investigador deberd solicitar la aprobacion de cualquier enmienda al
protocolo de investigacidn, previo a su ejecucion. [...]”

Articulo 72. “Modalidad de Evaluacion: Las enmiendas que afecten la sequridad de los
sujetos de investigacion, el alcance de la investigacion y/o los aspectos cientificos de la
investigacion, serdn evaluadas bajo la modalidad en pleno. Las enmiendas menores
serdn evaluadas de forma expedita.”

Articulo 74. “No se considerardn como enmiendas, las modificaciones al objetivo, el
disefio metodoldgico, el valor cientifico, la conducta del manejo del estudio, procesos de
reclutamiento, criterios de inclusion y exclusion, sub-estudios, entre otros. Estas

modificaciones se evaluardn como una nueva investigacion.”

5.7.1. Evaluacion en pleno de enmiendas
5.7.1.1. Proceso
1. El investigador principal debera verificar la vigencia de la aprobacion otorgada por el
CEISH-UHE, antes de solicitar la aprobacion de enmiendas a la investigacion.
2. El investigador principal revisara los requisitos para presentacion de enmiendas en la
pagina del comité
3. Elinvestigador principal completara los formatos pertinentes y solicitara la evaluacién
de las enmiendas a la investigacién y/o documentacién relacionada, adjuntando para el
efecto:

a) Carta de solicitud de evaluacion de enmiendas (Anexo 49).

b) Justificacion de enmiendas (Anexo 50).

c¢) Documentos de la enmienda: versidon aprobada con control de cambios y versidn

modificada.

Nota: Los investigadores externos a la UHE podran presentar un maximo de tres (3)
solicitudes de enmiendas al afio. A partir de la cuarta enmienda se solicitara el pago de
aranceles por servicio de evaluacion.
4. El personal de apoyo del Comité recibira la solicitud de enmienda y verificara el
cumplimiento de los requisitos descritos en el numeral tres (3). De conformidad a lo

dispuesto en el articulo 51 del Reglamento Interno del CEISH-UHE, la documentacién
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presentada por el investigador principal debera cumplir con los siguientes
requerimientos:
- Todos los documentos deberan ser presentados en castellano.
- Los documentos deberdn estar claramente identificados, fechados y suscritos
por el investigador principal.
5. El personal de apoyo del Comité:
a) De no cumplirse con todos los requisitos, solicitard al investigador principal que
complete la documentacion
b) De cumplirse con todos los requisitos, procederd segun lo descrito en los
siguientes numerales.
6. El personal de apoyo del Comité creard una carpeta digital para el archivo de la
documentacién remitida por el investigador principal.
7. El personal de apoyo del Comité remitird acuso de recibo de la documentacion.
8. El personal de apoyo del Comité registrara la solicitud de enmienda en la base de

datos y asignara un niumero al informe de evaluacion:

Informe_EMN°_Numero _Afio de evaluacién

Informe: Informe

EMN°®: Enmienda + nUmero de enmienda (001, 002, ...).

Numero: nimero secuencial asignado por el CEISH-UHE de acuerdo con el orden de
evaluacion.

Aio de evaluacidn: Afio de recepcién de evaluacion de enmienda.

9. El personal de apoyo del Comité llenard los datos generales de la investigacion en el
informe de evaluacion de enmiendas (Anexo 66).
10. El personal de apoyo del Comité compartird con los evaluadores, a través de una
plataforma virtual, una carpeta con los siguientes documentos:

a) Documentacién remitida por el investigador principal.

b) Informe de evaluacion de enmiendas (Anexo 66)
Los evaluadores corresponderdn a los miembros designados para la evaluacion inicial de
la investigacidn. Si esto no es posible, el presidente designara nuevos evaluadores entre

los cuales se debera incluir: profesional juridico, profesional de la salud, profesional con
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experiencia en metodologia de la investigacidn, profesional con conocimientos en
bioética y representante de la sociedad civil. Un miembro del CEISH-UHE podrd cubrir a
la vez varios perfiles (profesional de la salud, profesional con experiencia en
metodologia de la investigacidn y/o profesional con conocimientos en bioética) durante
la evaluaciéon de una enmienda, segun su formacidn/experiencia profesional.
11. Cada miembro evaluara la documentacién compartida y emitird una resolucién
sobre la enmienda.
12. Los evaluadores notificardn al personal de apoyo del Comité de la culminacién de la
evaluacidon. De conformidad a lo dispuesto en el articulo 70 del Reglamento Interno del
CEISH-UHE, Los evaluadores emitiran al término de cinco (5) dias, el informe de
evaluacion de enmiendas (Anexo 66). De considerarlo
necesario, el presidente del Comité podrd extender el tiempo de evaluacion, de acuerdo
con la complejidad de enmiendas a evaluar.
13. El personal de apoyo revisara el informe de evaluacién:

a) De existir observaciones, procedera segun lo descrito en los numerales 14-20.

b) De no existir observaciones, procedera segun lo descrito en los numerales 21-27.
14. El personal de apoyo del Comité llenara los datos generales de la investigacion en el
formato de respuesta a observaciones determinadas por el CEISH-UHE (Anexo 26).
15. El personal de apoyo del Comité remitirda un correo electrdnico al investigador
principal solicitando dar respuesta a las observaciones determinadas por el CEISH-UHE,
adjuntando para el efecto:

a) Informe de evaluacién de enmiendas (Anexo 66).

b) Formato de respuesta a observaciones determinadas por el CEISH-UHE (Anexo

26).

16. El investigador principal responderd las observaciones del informe de evaluacion, y
remitird de ser el caso, nuevas versiones de los documentos observados. El investigador
principal dard respuesta al informe de evaluacién de enmiendas (Anexo 66) al término
de diez (10) dias.
17. El personal de apoyo del comité:

a) De no recibir respuesta en el tiempo establecido, emitira un correo electrénico

al investigador principal insistiendo se responda al informe de evaluacion al

término de diez (10) dias. Si después del insistido, el investigador principal no
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emite respuesta, el CEISH-UHE dard por finalizado el trdmite e informara al
investigador principal.
b) De recibir respuesta en el tiempo establecido procedera segun lo descrito en el
los siguientes numerales.
18. El personal de apoyo del comité registrara la fecha de recepcidn de la respuesta del
investigador principal, y emitird acuse recibo.
19. El personal de apoyo del comité elaborara una nueva version del informe de
evaluacion de enmiendas (Anexo 66), al que afiadird las respuestas del investigador
principal.
20. El personal de apoyo del comité compartird con los evaluadores la nueva versién
informe de evaluacidon de enmiendas (Anexo 66), y la documentacién emitida por el
investigador principal. Continuar numeral once (11).
21. El personal de apoyo del Comité incluird en el orden del dia de la siguiente sesion, la
evaluacion de la enmienda, segun instrucciones del presidente y secretario.
22. Al menos dos (2) dias antes de la sesién ordinaria o extraordinaria, el personal de
apoyo del Comité compartira con los miembros:
a) Orden del dia
b) Lista de solicitudes a analizar.
c) Carpetas de las investigaciones a analizar.
De conformidad a lo dispuesto en el articulo 31 del reglamento interno del CEISH-UHE,
la fecha de celebracidon de la sesién ordinaria o extraordinaria se determinara por
medios electrénicos, por acuerdo de la mayoria simple de los miembros del CEISH-UHE.
23. Los miembros del CEISH-UHE analizardn la documentacion, previo a la celebracién
de la sesion.
24. En sesion del Comité, los miembros analizaran, deliberardn y argumentaran sobre
las enmiendas a la investigacion.
25. Los miembros del CEISH-UHE determinaran una resolucion final sobre la enmienda,
por consenso o por acuerdo de la mayoria simple de los miembros asistentes a la sesion.
De conformidad a lo dispuesto en el articulo 32 de su reglamento interno; para que las
resoluciones adoptadas por el Comité sean validas, sera necesaria la presencia de al
menos el cincuenta por ciento (50%) mas uno (1) de los miembros del Comité; siendo

imprescindible la presencia del presidente y secretario (o de quienes formalmente los
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sustituyan), asi como de los miembros que cubren los perfiles: profesional juridico,
profesional de la salud, profesional con experiencia en metodologia de la investigacion,
profesional con conocimientos en bioética y representante de la sociedad civil.
26. El personal de apoyo del Comité actualizard el historial de la investigacidn.
27. El personal de apoyo del Comité elaborard el acta de sesién y emitird la resolucidn

del Comité, segln lo descrito en este manual.
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Figura 14. Diagrama de flujo para la evaluacién en pleno de enmiendas.
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5.7.2. Evaluacion expedita de enmiendas
5.7.2.1. Proceso
1. El investigador principal deberad verificar la vigencia de la aprobacion otorgada por el
CEISH-UHE, antes de solicitar la aprobacion de enmiendas a la investigacién.
2. El investigador principal revisara los requisitos para presentacion de enmiendas en la
pagina web del Comité.
3. Elinvestigador principal completara los formatos pertinentes y solicitara la evaluacién
de las enmiendas a la investigacion y/o documentacioén relacionada, adjuntando para el
efecto:
a) Carta de solicitud de evaluacidon de enmiendas (Anexo 49).
b) Justificacion de enmiendas (Anexo 50).
c¢) Documentos de la enmienda: versidn aprobada con control de cambios y versiéon
modificada.
Nota: Los investigadores externos a la UHE podran presentar un maximo de tres (3)
solicitudes de enmiendas al afio. A partir de la cuarta enmienda se solicitara el pago de
aranceles por servicio de evaluacion.
4. El personal de apoyo del Comité recibird la solicitud de enmienda y verificara el
cumplimiento de los requisitos descritos en el numeral tres (3). De conformidad a lo
dispuesto en el articulo 51 del Reglamento Interno del CEISH-UHE, la documentacién
presentada por el investigador principal debera cumplir con los siguientes
requerimientos:
- Todos los documentos deberan ser presentados en castellano.
- Los documentos deberan estar claramente identificados, fechados y suscritos
por el investigador principal.
5. El personal de apoyo del Comité:
a) De no cumplirse con todos los requisitos, solicitard al investigador principal que
complete la documentacién
b) De cumplirse con todos los requisitos, procedera segun lo descrito en los
siguientes numerales.
6. El personal de apoyo del Comité creara una carpeta digital para el archivo de la
documentacién remitida por el investigador principal.

7. El personal de apoyo del Comité remitira acuso recibo de la documentacion.
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8. El personal de apoyo del Comité registrara la solicitud de enmienda en la base de

datos y asignara un nimero al informe de evaluacion:

Informe_EMN°_Numero _Afno de evaluacién

Informe: Informe

EMN°®: Enmienda + numero de enmienda (001, 002, ...).

Numero: numero secuencial asignado por el CEISH-UHE de acuerdo con el orden de
evaluacion.

Ao de evaluacion: Afo de recepcion de evaluacién de enmienda.

9. El personal de apoyo del Comité solicitara al presidente la designacion de
evaluadores.
10. El presidente del CEISH-UHE designara de entre los miembros a uno (1) o dos (2)
evaluadores, y lo registrara en la tabla rotativa de designacion de evaluadores (Anexo
11). El o los evaluadores deberdn haber participado de la evaluacién inicial de la
investigacion. Si esto no es posible, el presidente designard a nuevo(s) evaluador(es).
11. El presidente informard al personal de apoyo del Comité de la designacion de
evaluadores y solicitard se comparta la documentacion a evaluar.
12. El personal de apoyo del Comité revisard la tabla rotativa de designacion de
evaluadores.
13. El personal de apoyo del Comité llenara los datos generales de la investigacion en el
informe de evaluacion de enmiendas (Anexo 51).
14. El personal de apoyo del Comité compartira con el o los evaluadores, a través de una
plataforma virtual, una carpeta con los siguientes documentos:

a) Documentacién remitida por el investigador principal.

b) Informe de evaluacion de enmiendas.
15. El o los miembros evaluaran la documentacion compartida y emitiran una resolucion
sobre la enmienda.
16. El o los miembros notificaran al personal de apoyo del Comité de la culminacién de
la evaluacidn. De conformidad a lo dispuesto en el articulo 70 del Reglamento Interno

del CEISH-UHE, los evaluadores emitiran informe de evaluaciéon de enmiendas al término
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de cinco (5) dias. De considerarlo necesario, el presidente del Comité podra extender el
tiempo de evaluacion, de acuerdo con la complejidad de enmiendas a evaluar.
17. El personal de apoyo revisara el informe de evaluacion:
a) De existir observaciones, procedera segun lo descrito en los numerales 18-24.
b) De no existir observaciones, procedera segun lo descrito en los numerales 25-27.
18. El personal de apoyo del Comité llenara los datos generales de la investigacion en el
formato de respuesta a observaciones determinadas por el CEISH-UHE (Anexo 15).
19. El personal de apoyo del Comité remitird un correo electrénico al investigador
principal solicitando dar respuesta a las observaciones determinadas por el CEISH-UHE,
adjuntando para el efecto:

a) Informe de evaluacién de enmiendas (Anexo 51).

b) Formato de respuesta a observaciones determinadas por el CEISH-UHE (Anexo
15).

20. El investigador principal respondera las observaciones del informe de evaluacion, y
remitird de ser el caso, nuevas versiones de los documentos observados. El investigador
principal dara respuesta al informe de evaluacion de enmiendas (Anexo 51) al término
de diez (10) dias.

21. El personal de apoyo del comité:

a) De no recibir respuesta en el tiempo establecido, emitira un correo electrénico
al investigador principal insistiendo se responda al informe de evaluacién; al
término de diez (10) dias. Si después del insistido, el investigador principal no
emite respuesta, el CEISH-UHE dara por finalizado el tramite e informara al
investigador principal.

b) De recibir respuesta en el tiempo establecido procedera segun lo descrito en el
los siguientes numerales.

22. El personal de apoyo del comité registrard la fecha de recepcidn de la respuesta del
investigador principal, y emitira acuse recibo.

23. El personal de apoyo del comité elaborara una nueva versién del informe de
evaluacion de enmiendas, al que afiadira las respuestas del investigador principal.

24. El personal de apoyo del comité compartira con el o los evaluadores la nueva versién
informe de evaluacion de enmiendas, y la documentacién emitida por el investigador

principal. Continuar numeral quince (15).

73



UNIVERSIDAD
HEMISFERIOS

25. El personal de apoyo del Comité informard al presidente y secretario que la
enmienda no presenta observaciones, y compartira la carpeta de la enmienda.

26. El presidente y secretario analizaran la documentacién de la enmienda y dispondran
la emision de la resolucidn final.

27. El personal de apoyo del Comité actualizard el historial de la investigacion.
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Figura 15. Diagrama de flujo para la evaluacidn expedita de enmiendas.
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5.8. Evaluacion renovacién aprobacion

De conformidad a lo dispuesto en el articulo 75 del Reglamento Interno del CEISH-UHE,
las investigaciones con una duracién superior al tiempo de vigencia de aprobacion
otorgado por el CEISH-UHE, deberan solicitar la renovacién de su aprobacion con al
menos sesenta (60) dias calendario, previo a la expiracién de la vigencia de aprobacién.
Las solicitudes de renovacién de aprobacion de investigaciones de riesgo mayor al
minimo, serdn evaluadas en pleno. En tanto, las solicitudes de renovacién de aprobacion
de investigaciones de riesgo minimo e investigaciones sin riesgo seran evaluadas de

forma expedita.

5.8.1. Evaluacién en pleno de renovacién de aprobacion
5.8.1.1. Proceso
1. El investigador principal debera verificar la vigencia de la aprobacion otorgada por el
CEISH-UHE, antes de solicitar la renovacién de la aprobacién de la investigacion.
2. El investigador principal revisara los requisitos para solicitar la renovacion de
aprobacién en la pagina web del Comité
3. El investigador principal completara los formatos pertinentes y solicitara la
renovacion de la aprobacion a la investigacidn, adjuntando para el efecto:

a) Carta de solicitud de renovacion de aprobaciéon (Anexo 52).

b) Copia de comprobante de pago de aranceles (si aplica).
Si el investigador principal no solicita la renovacion de la aprobacidn dentro del tiempo
establecido, el personal de apoyo del Comité emitira, una vez culminada la vigencia de
aprobaciéon otorgada por el Comité, un correo electrénico informando que la
investigacion no cuenta con la aprobacién del CEISH-UHE, por lo que las actividades de
la investigacién deberdn ser suspendidas a fin de garantizar la seguridad de los sujetos
de investigacién. Esto en cumplimiento de las obligaciones contraidas con el CEISH-UHE
en la Declaracidn de responsabilidad del Investigador principal (Anexo 3).
4. El personal de apoyo del Comité recibira la solicitud de renovacién de aprobacion y
verificard el cumplimiento de los requisitos descritos en el numeral tres (3). De
conformidad a lo dispuesto en el articulo 51 del Reglamento Interno del CEISH-UHE, la
documentacién presentada por el investigador principal deberda cumplir con los
siguientes requerimientos:

- Todos los documentos deberan ser presentados en castellano.
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Los documentos deberan estar claramente identificados, fechados y suscritos

por el investigador principal.

5. El personal de apoyo del Comité:

a)

b)

De no cumplirse con todos los requisitos, solicitara al investigador principal que
complete la documentacion
De cumplirse con todos los requisitos, procedera segiun lo descrito en los

siguientes numerales.

6. El personal de apoyo del Comité creard una carpeta digital para el archivo de la

documentacion remitida por el investigador principal.

7. El personal de apoyo del Comité remitira acuso recibo de la documentacidn.

8. El personal de apoyo del Comité registrara la solicitud de renovacion de aprobacion

en la base de datos.

9. El personal de apoyo del Comité asignara un nimero al historial de la investigacion:

H: Historial de la investigacion.
Tipo de proceso:

Y numero del proceso relacionado (EMO01, RVO01, ...).

Numero: nimero secuencial asignado por el CEISH-UHE de acuerdo con el orden de
evaluacion.

Aio de evaluacidn: Afio de recepcién de evaluacion de enmienda.

H_Tipo de proceso+N° proceso_Numero_Afio de evaluacion

Enmienda (EM)
Renovacion (RV)

10. El personal de apoyo del Comité actualizara el historial de la investigacién (Anexo

25) y verificara que:

Las enmiendas cuenten con la aprobacién del Comité

Las renovaciones de aprobacién se hayan solicitado dentro de los tiempos
establecidos

Los informes de inicio y avance se hayan remitido dentro de los tiempos
establecidos

Los reportes de desviaciones/violaciones al protocolo de investigacion se hayan

remitido dentro de los tiempos establecidos.
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11. El personal de apoyo del Comité:
a) De existir observaciones, procedera segun lo descrito en los numerales 12-17.
b) De no existir observaciones, procederd segun lo descrito en los numerales 18-24.
El CEISH-UHE podra solicitar que el investigador principal corrija la Carta de solicitud de
renovacion cuando: existan errores en la informacién y/o se requiera informacion
adicional o aclaraciones.
12. El personal de apoyo del Comité llenara los datos generales de la investigacion en el
formato de respuesta a observaciones determinadas por el CEISH-UHE (Anexo 15).
13. El personal de apoyo del Comité remitird un correo electrénico al investigador
principal solicitando dar respuesta a las observaciones determinadas por el CEISH-UHE,
adjuntando para el efecto:

a) Historial de la investigacion (Anexo 25)

b) Formato de respuesta a observaciones determinadas por el CEISH-UHE (Anexo
15).

14. El investigador principal respondera las observaciones del Comité, y remitira de ser
el caso una nueva version de la Carta de solicitud de renovacion. El investigador principal
dara respuesta a las observaciones del CEISH-UHE al término de cinco (5) dias.

15. El personal de apoyo del comité:

a) De no recibir respuesta en el tiempo establecido, emitird un correo electrdnico
al investigador principal insistiendo se responda a las observaciones; al término
de diez (10) dias. Si después del insistido, el investigador principal no emite
respuesta, el CEISH-UHE dara por finalizado el trdmite e informara al investigador
principal.

b) De recibir respuesta en el tiempo establecido procedera segun lo descrito en el
los siguientes numerales.

16. El personal de apoyo del comité registrara la fecha de recepcién de la respuesta del
investigador principal, y emitira acuse recibo.

17. El personal de apoyo del comité actualizara el historial de la investigacién (Anexo
25), y aiadira las respuestas del investigador principal. Continuar numeral once (11).
18. El personal de apoyo del Comité incluira en el orden del dia de la siguiente sesidn, la
evaluaciéon de la solicitud de renovacién de aprobacidn, segln instrucciones del

presidente.
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19. Al menos dos (2) dias antes de la sesion ordinaria o extraordinaria, el personal de
apoyo del Comité compartird con los miembros:

a) Orden del dia

b) Lista de solicitudes a analizar.

c) Carpetas de las investigaciones a analizar.
De conformidad a lo dispuesto en el articulo 33 del reglamento interno del CEISH-UHE,
la fecha de celebracion de la sesidén ordinaria o extraordinaria se determinard por
medios electrdnicos, por acuerdo de la mayoria simple de los miembros del CEISH-UHE.
20. Los miembros del CEISH-UHE analizardn la documentacion, previo a la celebracién
de la sesion.
21. En sesion del Comité, los miembros analizaran, deliberaran y argumentaran sobre la
investigacion que ha solicitado la renovacion de su aprobacion.
22. Los miembros del CEISH-UHE determinaran una resolucién final sobre la solicitud de
renovaciéon de aprobacion, por consenso o por acuerdo de la mayoria simple de los
miembros asistentes a la sesiéon. De conformidad a lo dispuesto en el articulo 34 de su
reglamento interno; para que las resoluciones adoptadas por el Comité sean validas,
sera necesaria la presencia de al menos el cincuenta por ciento (50%) mas uno (1) de los
miembros del Comité; siendo imprescindible la presencia del presidente y secretario (o
de quienes formalmente los sustituyan), asi como de los miembros que cubren los
perfiles: profesional juridico, profesional de la salud, profesional con experiencia en
metodologia de la investigacidon, profesional con conocimientos en bioética y
representante de la sociedad civil.
23. El personal de apoyo del Comité elaborard el acta de sesion y emitird resolucion del

Comité, segun lo descrito en este manual.
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Figura 16. Diagrama del flujo para la evaluacién en pleno de solicitudes de renovacion de aprobacion.
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5.8.2. Evaluacion expedita de renovacién de aprobacion
5.8.2.1. Proceso
1. El investigador principal deberad verificar la vigencia de la aprobacion otorgada por el
CEISH-UHE, antes de solicitar la renovacion de la aprobacidn de la investigacion.
2. El investigador principal revisard los requisitos para solicitar la renovacién de
aprobacién en la pagina web del Comité
3. El investigador principal completard los formatos pertinentes y solicitard la
renovacién de la aprobacién de la investigacion, adjuntando para el efecto:
a) Carta de solicitud de renovacion de aprobacion (Anexo 52).
b) Copia de comprobante de pago de aranceles (si aplica).
Si el investigador principal no solicita la renovacién de la aprobacién dentro del tiempo
establecido, el personal de apoyo del Comité emitira, una vez culminada la vigencia de
aprobacién otorgada por el Comité, un correo electréonico informando que la
investigacion no cuenta con la aprobacion del CEISH-UHE, por lo que las actividades de
la investigacion deberdn ser suspendidas a fin de garantizar la seguridad de los sujetos
de investigacion. Esto en cumplimiento de las obligaciones contraidas con el CEISH-UHE
en la Declaracién de responsabilidad del Investigador principal (Anexo 3).
4. El personal de apoyo del Comité recibira la solicitud de renovacién de aprobacion y
verificard el cumplimiento de los requisitos descritos en el numeral tres (3). De
conformidad a lo dispuesto en el articulo 51 del Reglamento Interno del CEISH-UHE, la
documentacion presentada por el investigador principal debera cumplir con los
siguientes requerimientos:
- Todos los documentos deberan ser presentados en castellano.
- Los documentos deberan estar claramente identificados, fechados y suscritos
por el investigador principal.
5. El personal de apoyo del Comité:
a) De no cumplirse con todos los requisitos, solicitard al investigador principal que
complete la documentacidén
b) De cumplirse con todos los requisitos, procedera segun lo descrito en los
siguientes numerales.
6. El personal de apoyo del Comité creara una carpeta digital para el archivo de la

documentacién remitida por el investigador principal.
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7. El personal de apoyo del Comité remitira acuso recibo de la documentacion.
8. El personal de apoyo del Comité registrara la solicitud de renovacién de aprobacidn
en la base de datos

9. El personal de apoyo del Comité asignara un nimero al historial de la investigacion.

H_Tipo de proceso+N° proceso_Numero_Afio de evaluacion

H: Historial de la investigacion.
Tipo de proceso:
- Enmienda (EM)
- Renovacion (RV)
Y numero del proceso relacionado (EMO01, RVO01, ...).
Numero: numero secuencial asignado por el CEISH-UHE de acuerdo con el orden de
evaluacion.
Afio de evaluacion: Afio de recepcion de evaluacion de enmienda.

10. El personal de apoyo del Comité actualizara el historial de la investigacién (Anexo
25) y verificara que:
- Las enmiendas cuenten con la aprobacion del Comité
- Las renovaciones de aprobacién se hayan solicitado dentro de los tiempos
establecidos
- Los informes de inicio y avance se hayan remitido dentro de los tiempos
establecidos
- Los reportes de desviaciones/violaciones al protocolo de investigacidn se hayan
remitido dentro de los tiempos establecidos.
11. El personal de apoyo del Comité:
a) De existir observaciones, procedera segun lo descrito en los numerales 12-17.
b) De no existir observaciones, procederd segun lo descrito en los numerales 18-19.
El CEISH-UHE podra solicitar que el investigador principal corrija la Carta de solicitud de
renovacion cuando: existan errores en la informacion y/o se requiera informacion
adicional o aclaraciones.
12. El personal de apoyo del Comité llenara los datos generales de la investigacidn en el

formato de respuesta a observaciones determinadas por el CEISH-UHE (Anexo 15).
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13. El personal de apoyo del Comité remitird un correo electrénico al investigador
principal solicitando dar respuesta a las observaciones determinadas por el CEISH-HE
adjuntando para el efecto:

a) Historial de la investigacién (Anexo 25)

b) Formato de respuesta a observaciones determinadas por el CEISH-UHE (Anexo
15).

14. El investigador principal respondera las observaciones del Comité, y remitira de ser
el caso una nueva version de la Carta de solicitud de renovacion. El investigador principal
dara respuesta a las observaciones del CEISH-UHE al término de cinco (5) dias.

15. El personal de apoyo del comité:

a) De no recibir respuesta en el tiempo establecido, emitird un correo electrénico
al investigador principal insistiendo se responda a las observaciones; al término
de diez (10) dias. Si después del insistido, el investigador principal no emite
respuesta, el CEISH-UHE dara por finalizado el trdmite e informara al investigador
principal.

b) De recibir respuesta en el tiempo establecido procedera segun lo descrito en el
los siguientes numerales.

16. El personal de apoyo del comité registrara la fecha de recepcion de la respuesta del
investigador principal, y emitira acuse recibo.

17. El personal de apoyo del comité actualizara el historial de la investigaciéon (Anexo
25), y aiadira las respuestas del investigador principal. Continuar numeral once (11).
18. El personal de apoyo del Comité informara al presidente y secretario que la solicitud
de renovacién no presenta observaciones, y compartird la carpeta con la
documentacion.

19. El presidente y secretario analizaran la documentacion de la solicitud de renovacion

y dispondrdn la emisién de la resolucién final, segun lo descrito en este manual.
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Figura 17. Diagrama de flujo para la evaluacion expedita de solicitudes de renovacién de aprobacion.
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5.9. Gestion
5.9.1. Elaboracion de actas

5.9.1.1. Proceso

1. Durante la sesidn el personal de apoyo del Comité registrara las argumentaciones,

votacion (si aplica) y resoluciones adoptadas sobre cada solicitud analizada.

2. El personal de apoyo del Comité elaborara el acta de sesién (Anexo 53) misma que

contendra:

a)

h)
i)
j)
k)
1)

La identificacidon de la sesidn: cddigo, fecha, lugar, hora de inicio y hora de
finalizacion de la sesion.

El orden del dia.

La lista de investigaciones y/o solicitudes a analizar.

El periodo de evaluacidn de cada protocolo de investigacidon y/o documentacion.
El resumen de las deliberaciones de cada investigacién y/o solicitud analizada.
El razonamiento para exigir modificaciones a las investigaciones (si aplica).

El registro de votacidn y resoluciones adoptadas por el CEISH-UHE para cada
investigacion y/o solicitud analizada.

Lista de investigaciones expeditas y/o exentas aprobadas

Temas varios abordados durante la sesion (si aplica).

Lista de miembros que declararon conflicto de interés (si aplica).

Nombre de consultores externos que participaron en la sesion (si aplica).

Nombre de investigadores principales que participaron en la sesion (si aplica).

m) Justificacion de miembros ausentes (si aplica).

n)

o)

Registro de asistencia.

Certificacion de revisidon del acta de sesion.

3. El personal de apoyo del Comité compartird con los miembros, a través de la

plataforma Microsoft OneDrive una carpeta con el acta de sesion. El personal de apoyo

del Comité elaborard y remitira el acta de sesion al término de cinco (5) dias después de

celebrada la sesion del CEISH-UHE.

4. Los miembros que asistieron a la sesidn, revisaran el acta y llenaran la tabla de

certificacion de revision al término de cinco (5) dias.
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Nombre

Perfil en el Comité
Fecha de revision
Observaciones

5. El personal de apoyo del Comité revisara el acta de sesion:

a) De existir observaciones, corregira el acta de sesion.

b) De no existir observaciones procederd segun lo descrito en los siguientes

numerales.

6. El personal de apoyo del Comité guardara el acta de sesidon en formato .pdf e
informara a los miembros.
7. Los miembros que asistieron a la sesion firmaran el acta e informaran al personal de
apoyo del Comité.
8. El personal de apoyo del Comité guardard el acta de sesion en los archivos del CEISH-

UHE.
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Figura 18. Diagrama de flujo para la elaboracion de actas de sesion del CEISH-UHE.
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5.9.2. Elaboracion de ayudas memoria

5.9.2.1. Proceso

1. El personal de apoyo del Comité registrara las consultas, argumentaciones y acuerdos
de las reuniones del CEISH-UHE con la Autoridad Sanitaria Nacional, investigadores u
otros usuarios del Comité.

2. El personal de apoyo del Comité elaborard el ayuda memoria de la reunién (Anexo
54).

3. El personal de apoyo del Comité compartira con los miembros asistentes, a través de
la plataforma Microsoft OneDrive una carpeta con la ayuda memoria de la reunién. El
personal de apoyo del Comité elaboraray remitira la ayuda memoria al término de cinco
(5) dias después de celebrada la reunion.

4. Los miembros que asistieron a la reunion, revisaran la ayuda memoria y llenaran la

tabla de certificacion de revision al término de cinco (5) dias.

Nombre

Perfil en el Comité
Fecha de revision
Observaciones

5. El personal de apoyo del Comité revisara la ayuda memoria:
a) De existir observaciones, corregira el documento.
b) De no existir observaciones procederd segun lo descrito en los siguientes
numerales.
6. El personal de apoyo del Comité guardard el acta de sesion en los archivos del CEISH-
UHE.
7. El personal de apoyo del Comité remitird ayuda memoria de la reunidén a la Autoridad

Sanitaria Nacional, investigadores u otros usuarios del Comité, a peticion de estos.

88



UNIVERSIDAD
HEMISFERIOS

Personal de apoyo Miembro

CEISH-UHE CEISH-UHE

Reuniones: Registrar consultas,
argumentaciones y acuerdos

Elaborar ayuda

memoria
Compartir ayuda Revisar ayuda
] .
memoria memoria

Completar tabla de
certificacion de revision

)
Revisar ayuda
memoria

Corregir ayuda
memoria

S
¢Observaciones?

NO

_ Archivar ayuda
memaria

Figura 19. Diagrama de flujo para la elaboracién de ayuda memoria.
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5.10. Definiciones

Anonimizacién. Aplicacion de medidas dirigidas a impedir la identificacion o re-
identificacion de una persona natural sin esfuerzos desproporcionados.

Asentimiento informado. Segun el Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas —CIOMS, es el proceso a través del cual la persona (menor de 18 afios
0 que no esta en la capacidad de dar su consentimiento debido a trastornos mentales o
de conducta) participa en la discusion de la investigacidn en el nivel de su capacidad de
comprensién y recibe una oportunidad justa para aceptar o rechazar su participacion en
una investigacion.

Buenas practicas clinicas (BPC). Estandar para el disefio, conduccién, realizacion,
monitoreo, auditoria, registro, analisis y reporte de estudios clinicos que proporciona
una garantia de que los datos y los resultados reportados son creibles y precisos y de
gue estan protegidos los derechos, la integridad y la confidencialidad de los sujetos en
estudio.

Carta de interés. Documento no vinculante que manifiesta de manera libre y voluntaria
el interés institucional sobre la conveniencia de que el proyecto de investigacion se lleve
a cabo en la institucion, establecimiento publico o privado o planteen la utilizacion de
datos que en ésta reposen, sin que esto comprenda el uso de recursos humanos o
materiales de la institucion.

Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH). Cuerpo colegiado
vinculado a una institucion publica o privada, ya sean académicas, hospitales, centros
especializados e institutos publicos de investigacién en salud, creado con autonomia de
funcionamiento, responsables de realizar la evaluacion y aprobacién de investigaciones
gue intervengan en seres humano.

Confidencialidad. Cualidad o propiedad de la informacidén que asegura un acceso
restringido a la misma, solo por parte de las personas autorizadas para ello. Implica el
conjunto de acciones que garantizan la seguridad en el manejo de esa informacién.
Conflicto de interés. Situacion originada cuando una persona puede ser influida en su
juicio por una intencién o un fin diferente al que esta obligado a perseguir, en razén de
su rol o funcién profesional.

Consentimiento informado. Proceso por el cual la persona adulta (mayor de 18 afos de

edad, emancipada, siempre y cuando se encuentre en capacidad de hacerlo) libre de
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cualquier forma de coaccidn o influencia, decide participar o no en una investigacién
luego de haber sido informada en un lenguaje comprensible para el sujeto sobre la
naturaleza, importancia, riesgos, beneficios, alternativas posibles, derechos y
responsabilidades para el estudio de sus datos personales, datos sensibles, datos
genéticos, informacién privada o de muestras biolégicas humanas. El mismo puede ser
obtenido de manera fisica o digital.

Consentimiento informado amplio. Consentimiento de la persona de quien se obtiene
originalmente las muestras bioldgicas y/o datos personales, que abarca la variedad de
usos futuros en investigacion. El consentimiento informado amplio no es un
consentimiento general que permitiria el uso futuro de las muestras biolégicas humanas
y/o datos personales de la investigacion sin ninguna restriccion.

Consentimiento informado especifico. Documento que permite plasmar la
manifestacion de voluntad expresa, de que en un sujeto se vincule juridicamente a una
investigacion especifica, para la cual se podran obtener datos personales, sensibles,
genéticos o muestras bioldgicas humanas de los sujetos de investigacion. Este
consentimiento se utiliza cuando se conoce su uso en un futuro inmediato.
Consentimiento informado colectivo o comunitario. Es la manifestacion de un acuerdo
claro y convincente, de conformidad con las estructuras de toma de decisiones de las
comunidades, pueblos y nacionalidades del Ecuador, que incluyen los procesos
tradicionales de deliberacién.

Datos abiertos. Los datos abiertos o publicos son datos digitales que son puestos a
disposicion con las caracteristicas técnicas y juridicas necesarias para que puedan ser
usados, reutilizados y redistribuidos libremente por cualquier persona, en cualquier
momento y en cualquier lugar.

Dato genético. Dato personal Unico relacionado a caracteristicas genéticas heredadas o
adquiridas de una persona natural, que proporcionan informacién Unica sobre la
fisiologia o salud de un individuo.

Datos personales. Son los que identifican o hacen identificable a una persona natural
directa o indirectamente.

Datos sensibles. Son datos relativos a etnia, identidad de género, identidad cultural,
religién, ideologia, filiacion politica, pasado judicial, condiciéon migratoria, orientacion

sexual, salud, datos biométricos, datos genéticos y aquellos cuyo tratamiento indebido
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pueda dar origen a discriminacién, atenten o puedan atentar contra los derechos y
libertades fundamentales.

Emergencia sanitaria. Toda situacion de riesgo de afeccion de la salud publica originada
por desastres naturales, brotes de enfermedades o por accién de las personas,
fendmenos climaticos, ausencia o precariedad de condiciones de saneamiento basico
gue favorecen el incremento de enfermedades transmisibles.

Enmienda. Descripcion escrita de cambios al protocolo, consentimiento informado,
asentimiento informado u otros documentos de las investigaciones, que no impliquen
modificaciones del objetivo, el disefnio metodolégico, el valor cientifico, la conducta del
manejo del estudio, que incluyan sub estudios, condiciones de reclutamiento, criterios
de inclusién y exclusion, entre otros que se consideren relevantes.

Ensayo clinico. Investigacion experimental realizada en seres humanos para demostrar
la eficacia o la seguridad de medicamentos, dispositivos médicos, productos bioldgicos,
productos naturales de uso medicinal y otros productos sujetos a registro y control
sanitario. Se comprende como ensayo clinico en cualquiera de sus fases (11, lll y V).
Estudios de intervencion. Aquellos en los que la asignacion de una intervencion o
exposicion en estudio, estd bajo el control directo del investigador. Se emplean para
evaluar los efectos de la intervencion, como la eficacia de una medida educativa,
conductual, nutricional, ambiental, preventiva o terapéutica. Se excluyen de esta
definicion a los ensayos clinicos en cualquier Fase (I, II, Il y IV) que utilicen
medicamentos, dispositivos médicos, productos bioldgicos, productos naturales de uso
medicinal y otros productos sujetos a registro y control sanitario.

Estudios multicéntricos. Aquellas investigaciones observacionales, estudios de
intervencién o ensayos clinicos que se llevan a cabo en mas de una institucion, regién o
pais.

Estudios observacionales. Aquellos en los que el investigador no manipula las variables
de exposicion y se limita a observar, analizar y describir condiciones de la poblacién. En
ocasiones en este tipo de estudios es necesaria la toma de muestras bioldgicas o datos
de las personas para ser analizados, descritos o evaluados.

Evento adverso. Cualquier incidencia perjudicial para la salud de un sujeto
experimental, aunque no tenga necesariamente relacion causal con el tratamiento

suministrado.
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Evento adverso grave o reaccidn adversa grave. Cualquier evento o reaccién adversa
gue, a cualquier dosis, produzca la muerte, amenace la vida del sujeto, haga necesaria
la hospitalizacién o la prolongacion de ésta, produzca discapacidad o condicion
incapacitante, o dé lugar a una anomalia o malformacién congénita.

Informacidn privada. Informacién sobre el comportamiento que ocurre en un contexto
en el que una persona puede esperar razonablemente que no se esté realizando ninguna
observacion o grabacion, asi como la informacién que ha sido proporcionada con fines
especificos por una persona y que ésta puede asumir que su informacién no se hard
publica (por ejemplo, una historia clinica). Inspeccidn. Revisién formal realizada por
autoridad competente de los documentos, instalaciones, archivos, sistemas de garantia
de calidad y cualquier otro elemento que la autoridad considere, relacionados con la
actividad objeto de la inspeccion.

Intervencidn. Exposicion, procedimiento fisico, manipulacion del sujeto o de su entorno,
sobre la cual se recopila informacién o muestras biolégicas humanas con fines de
investigacion. Investigaciéon. Actividades dirigidas a desarrollar o contribuir al
conocimiento generalizable.

Investigacion exenta. Aquella que el comité de ética exime de revisién expedita o en
pleno por tener un riesgo minimo para los sujetos participantes en la investigaciony que
no requieran de consentimiento informado o utilizan datos abiertos. Se consideran a
proyectos sin participacion de sujetos de investigacion o que no usan datos personales,
datos sensibles, informacion privada ni muestras biolégicas humanas.

Investigador. Persona que lleva a cabo proyectos de investigacion en razén de su
formacion cientifica y de su experiencia. Es el responsable de la realizaciéon de la
investigacion.

Investigador Principal. Persona lider de un grupo de investigacién, quien es el
responsable del equipo y representante oficial para las gestiones referentes al estudio.
Manual del investigador. Compilacidn de datos clinicos y no clinicos sobre el fdirmaco o
los productos de una investigacion en seres humanos que es relevante para su estudio.
Muestras biologicas humanas. Cualquier material biolégico de origen humano
susceptible de conservacién y que pueda albergar informacién sobre la dotacién

genética caracteristica de una persona, incluyendo cualquier parte de un érgano, tejido,
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fluido corporal, gametos, células, estructuras sub-celulares, ADN, ARN o proteinas de
seres humanos.

Perfil basico de funcionamiento. Caracteristica, competencia o profesién que debe
tener el miembro de un CEISH o CEAS para el funcionamiento adecuado del Comité.
Procedimientos estandarizados de trabajo. Instrucciones detalladas y escritas que
tienen como objetivo lograr uniformidad en la ejecucién de una funcién especifica.
Promotor. Individuo, empresa, institucion u organizacién responsable del inicio, gestion
y/o financiacién de un ensayo clinico.

Protocolo de investigacion. Documento en el que se describen los objetivos, el disefio,
la metodologia, las consideraciones estadisticas, éticas y la organizacion de un estudio.
Generalmente el protocolo también proporciona los antecedentes y fundamentos para
el estudio, pero éstos pueden ser suministrados por otros documentos citados en el
Protocolo.

Revision expedita. Proceso mediante el cual los estudios de riesgo minimo pueden ser
revisados y aprobados por un solo miembro o un subconjunto de miembros designados
por el comité de ética de investigacion en seres humanos.

Revision en pleno. Revision que se realiza por el pleno del comité de ética de
investigacion en seres humanos a proyectos con riesgos mayores al minimo para los
sujetos participantes como: estudios con procedimientos invasivos, proyectos con
intervencién social o proyectos con intervencion psicoldgica/psicoterapéuticos, entre
otros.

Riesgo mayor al minimo. Aquellas investigaciones en las que las probabilidades de
afectar al sujeto son significativas.

Riesgo minimo. Probabilidad y magnitud del dafio o malestar anticipados en la
investigacion, no son mayores en si mismos que los que se encuentran normalmente en
la vida diaria o durante la realizacién de exdmenes o pruebas fisicas o psicoldgicas de
rutina.

Seudonimizacién. Tratamiento de datos personales de manera tal que ya no puedan
atribuirse a un titular sin utilizar informacidn adicional, siempre que dicha informacién
adicional, figure por separado y esté sujeta a medidas técnicas y organizativas
destinadas a garantizar que los datos personales no se atribuyan a una persona fisica

identificada o identificable.
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Sujeto de investigacion. Persona sobre quien un investigador (ya sea profesional o
estudiante) realiza una investigacion, en la cual:

1) Obtiene informacién o muestras bioldgicas a través de la intervencién o interacciéon
con el individuo, y usa, estudia o analiza los datos o muestras bioldgicas;

2) Obtiene, usa, estudia, analiza o genera informacidn privada identificable o muestras
bioldgicas identificables.

Sujetos vulnerables. Persona o grupos de personas que no tienen la capacidad de
proteger sus propios intereses. Esto puede ocurrir cuando las personas tienen
deficiencias relativas o absolutos en su capacidad decisoria, educacion, recursos, fuerza
u otros atributos necesarios para proteger sus propios intereses.

Vulnerabilidad. Concierne a elementos de juicio tanto sobre la probabilidad de dafio
fisico, psicolégico o social, asi como una mayor sensibilidad al engafio o violacion de la
confidencialidad. Ademas, se debe considerar las caracteristicas especificas que pueden
hacer vulnerable a una persona, ya que esto puede ayudar a determinar las protecciones
especiales que se necesitan para quienes pueden tener una mayor probabilidad de

perjuicio o dafio adicional como participantes en una investigacion.
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6. ANEXOS

Anexo 1. Carta de solicitud de evaluacién del protocolo de investigacién observacional
y/o de intervencién en seres humanos

Profesion

Nombres y apellidos

PRESIDENTE/A DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS DE LA
UNIVERSIDAD HEMISFERIOS (CEISH-UHE)

Presente.-

Asunto: Solicitud de evaluacidon del protocolo de Investigacion Observacional o de
Intervencién: “TITULO”

De mi consideracion:

Por medio de la presente, solicito analizar la informacién anexa, referente a la
Investigacion Observacional o de Intervencién (“TITULO COMPLETO DE LA
INVESTIGACION COMO SE COLOCA EN EL “FORMULARIO PARA LA PRESENTACION DE
PROTOCOLOS DE INVESTIGACIONES OBSERVACIONALES O DE INTERVENCIéN”), a fin
de autorizar el protocolo de esta investigacion.

Se adjuntan los siguientes documentos:

a) Formulario COMPLETO para la presentacién de protocolos de investigaciones
observacionales o de intervencion (en linea / fisico).

b) Formatos de consentimiento informado amplio o especifico y/o asentimiento
informado (si aplica).

c) Todos los instrumentos de evaluacidn a ser utilizados en la investigacion
(entrevistas, encuestas, instrucciones escritas, manuales, guias, entre otros).

d) Declaratoria de compromiso de confidencialidad firmado por TODOS los
investigadores que formaran parte de la investigacion (si aplica).

e) Cartas en las que se declare si existe o no conflicto de interés firmadas por
TODOS los investigadores que formaran parte de la investigacion (si aplica).

Para lo cual declaro que la investigacién propuesta no se encuentra en proceso de
ejecucién y la misma darad inicio una vez que se cuente con la autorizacién pertinente.

Atentamente,

FIRMA

NOMBRE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL DE LA INVESTIGACION
CARGO

NUMERO DE CEDULA DE CIUDADANIA O PASAPORTE

CORREO ELECTRONICO

97



UNIVERSIDAD
HEMISFERIOS

Anexo 2. Cara de solicitud de evaluacidn de ensayos clinicos
Lugar y fecha
Sefior/a

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Presidente/a del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad
Hemisferios (CEISH-UHE)

De mi mejor consideracion:

Por medio del presente, yo (indicar los nombres completos del
investigador principal) en calidad de investigador principal, solicito la evaluaciéon de la

investigacion (titulo de la investigacién), que se sustenta en
la siguiente documentacion:

] Idioma de la Fecha Nro. de
Documentos adjuntos Ny .
version Documento paginas

Atentamente

Nombres completos del investigador principal
Nombre de la institucion

Correo electrénico: XXXXXXXX

Telf.: XXXXXXX
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Anexo 3. Formato de declaracion de responsabilidad del investigador principal del
estudio observacional, de intervencion o ensayo clinico

Lugary fecha
Yo (nombres completos del investigador) con cédula de ciudadania
cc: , en calidad de investigador principal, del proyecto

(titulo de la investigacién), me comprometo a:

1. Solicitar la autorizacion de ejecucién de mi ensayo clinico a la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) (si aplica).

2. Entregar en las oficinas del CEISH-UHE una copia de los documentos aprobados, una
vez recibida la notificacién de aprobacién (si aplica).

3. Iniciar la ejecucién de mi investigacién una vez obtenida la aprobacién del CEISH-
UHE y la autorizacién de la ARCSA (si aplica).

4, Conducir mi investigacion de conformidad a lo estipulado en el protocolo de
investigacion aprobado por el CEISH-UHE.

5. Aplicar las normas nacionales e internacionales de bioética de la investigacién, 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 Ia
investigacion.
Garantizar la adecuada aplicacion del consentimiento informado.
Garantizar la seguridad y el bienestar de los sujetos de investigacion.

e. Disefiar provisiones especiales, si fueren necesarias, para atender las
necesidades de los sujetos de investigacion.

6. Garantizar la validez cientifica y ética de mi investigacion.

Garantizar la veracidad de los datos recolectados y publicados.

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

9. Proveer al CEISH-UHE cualquier informacidn que este solicite durante el proceso de
seguimiento de la investigacion.

10. Seguir las instrucciones correctivas establecidas por el CEISH-UHE.

11. Notificar al CEISH-UHE del inicio de ejecucién 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-UHE informes de avance de la investigacidon con la periodicidad
establecida por el CEISH, desde el inicio de ejecucidn hasta la culminacion de la
investigacion.

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

Reportar al CEISH-UHE 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 investigacion. Adjuntando los documentos de respaldo que
sean pertinentes (si aplica). *Estos documentos seran definidos por el CEISH para el
efecto.

Reportar al CEISH-UHE de manera oportuna las desviaciones al protocolo de
investigacion aprobado, adjuntando un plan de remediacidon-prevencién.

Solicitar al CESIH-UHE la evaluacién y aprobacién de enmiendas a mi protocolo de
investigacion y/o documentacidn relacionada, previamente a su implementacion.
Solicitar la renovacion de la aprobacion de mi proyecto de investigacion, con al
menos sesenta (60) dias de anticipacion a la terminaciéon de la vigencia de
aprobacién otorgada por el CEISH-UHE. En caso de expirar la aprobacion otorgada
por el CEISH-UHE, suspenderé las actividades de la investigacion a fin de garantizar
la seguridad de los sujetos de investigacion.

Solicitar a la ARCSA la autorizacién de importacion/exportacion de muestras
biolégicas humanas (si aplica).

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

Firma del investigador principal

Nombres completos del investigador principal

Nombre de la institucion
Correo electronico: XXXXXXXXX
Telf.: XXXXXX
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Anexo 4. Consideraciones minimas que debe tener un documento de consentimiento
informado especifico

PARTE I: Informacion para el participante/representante legal

o Titulo de la investigacion

o Nombre de investigador principal

e Nombre del patrocinador

o Nombre del centro o establecimiento en el que se realizard la investigacion

e Nombre del comité de ética de investigacion en seres humanos que evalud y aprobo
el estudio;

e Introduccion

e Propdsito del estudio

e Procedimientos a realizar

e Riesgos y beneficios de la participacion

e Costos y compensacion (si aplica)

e Mecanismos para resquardar la confidencialidad de datos

o Derechosy opciones del participante

e Informacion de contacto del investigador principal, patrocinador y del Presidente del
Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos que evalud y aprobé el estudio.

PARTE II: Consentimiento informado

A. Declaratoria de consentimiento informado
B. Declaratoria de revocatoria del consentimiento informado

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

Notas:

o En caso de que los participantes de la investigacion sean menores de edad o que
no esté en la capacidad de hacerlo debido a trastornos mentales o de conducta,
a 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.
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Anexo 4. Consentimiento informado amplio para el uso de datos personales y/o
muestras bioldgicas humanas en investigaciones observacionales o de intervencion en
seres humanos

INTRODUCCION, DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO (CONDICIONES Y DURACION DE
ALMACENAMIENTO), OBJETIVO DE ALMACENAMIENTO, ETC... (Complementar con
Art. 32 de las consideraciones minimas de un Consentimiento informado amplio):

En virtud de lo cual, entiendo que se solicita mi autorizacién para acceder a mis datos
personales y/o muestras biolégicas humanas o los de mi representado/a, los cuales
gue serviran para desarrollar futuras investigaciones.

RIESGOS Y BENEFICIOS: Entiendo que los investigadores tomaran las medidas
necesarias para precautelar la confidencialidad de mis datos personales y muestras
biolégicas. Ademas, entiendo que los beneficios generados con el uso de mis datos
personales y/o muestras bioldgicas humanas o los de mi representado/a, seran para
gue futuras generaciones puedan beneficiarse de los resultados de este estudio.

DERECHOS Y OPCIONES DEL PACIENTE: Al aceptar que de mis datos personales y/o
muestras biolégicas humanas o los de mi representado/a sean utilizada con fines de
investigacion, no renuncio a ninguno de los derechos que por ley me pertenecen o le
pertenecen a mi representado/a. Estoy consciente de que la informacién contenida en
mis datos personales o la informacién que se genere del andlisis de mis muestras
bioldgicas humanas o los de mi representado/a seran utilizadas Unicamente para este
fin y nunca se colocaran o publicaran datos que permitan revelar mi identidad o la de
mi representado/a, debido a que los investigadores me garantizan que anonimizaran
(codificaran) los datos con la finalidad de respetar mi confidencialidad o la de mi
representado/a.

Entiendo que soy libre de retirar mi consentimiento en cualquier momento, para lo cual
deberé informar al personal a cargo de custodiar los datos de mis datos personales y/o
muestras bioldgicas humanas o los de mi representado/a en el establecimiento,
institucion publica y/o privada denominado , quienes se

comunicaran con los investigadores que se encuentren utilizando mis datos personales
y/o muestras bioldgicas humanas o los de mi representado/a en la realizacion de
investigaciones para que en ese momento los datos obtenidos de mis datos personales
y/o muestras bioldgicas humanas o los de mi representado/a sean eliminados y no
puedan ser utilizados para ningln fin. Esto no me causara ninguna penalidad ni tendra
impacto alguno en la atencién en salud que por ley me corresponde o le corresponde a
mi representado/a.
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COSTOS Y COMPENSACION: Entiendo que al autorizar el uso de mis datos personales
y/o muestras bioldgicas humanas o los de mi representado/a no recibiré ninguna
compensacion.

CONFIDENCIALIDAD DE DATOS: Entiendo que, mis datos personales y/o muestras
biolégicas humanas o los de mi representado/a seran anonimizados (codificados) con
el objetivo de precautelar la confidencialidad de mi informaciéon o la de mi
representado/a. Ademas, he sido informado que, tanto mis datos y/o muestras
biolégicas humanas o los de mi representado/a, seran utilizados exclusivamente para
la investigacién cientifica propuesta, y solo eventualmente para investigaciones
cientificas posteriores relacionadas a la misma linea de investigacidn, para lo cual
deberdn pasar por la evaluacién y aprobacién de un Comité de Etica de Investigacion en
seres humanos avalado por el Ministerio de Salud Publica, con la finalidad de asegurar
gue se respeten en todo momento los principios bioéticos y se me informe sobre el uso
futuro de los datos personales y/o muestras biolégicas humanas.

INFORMACION DE CONTACTO: Entiendo que en cualquier momento puedo
comunicarme con el establecimiento de salud, institucién publica y/o privada donde
reposan o almacenan mis datos personales y/o muestras biolégicas humanas o los de
mi representado/a, para que a su vez sirva como canal de comunicaciéon con los
investigadores que hagan uso de mi informacion de salud o la de mi representado/a en
sus investigaciones. Para lo cual, puedo comunicarme a los siguientes teléfonos
y correos electrdénicos

DECLARATORIA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO:

Yo (nombres completos del

sujeto/representante legal de (colocar los nombres completos del representado/a):
), comprendo que mis datos personales

y/o muestras bioldgicas humanas o los de mi representado/a seran utilizados con fines
de investigaciéon cientifica cuyo objetivo previamente me fue explicado. Me han
explicado los riesgos y beneficios de la utilizacién de los datos de mis datos personales
y/o muestras bioldgicas humanas o los de mi representado/a en un lenguaje claro y
sencillo. Han respondido a todas las preguntas que he realizado y me entregaron una
copia de este documento. Entiendo que en todo momento los investigadores tomaran
las medidas necesarias para precautelar la confidencialidad de mis datos personales y/o
muestras biolégicas humanas o los de mi representado/a. Entiendo que los datos
confidenciales seran utilizados exclusivamente para la investigacién cientifica
propuesta, y solo eventualmente para investigaciones cientificas posteriores
relacionadas con la misma linea de investigacion, para las que se otorgue explicitamente
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y en su momento, un nuevo consentimiento informado escrito previo a la aprobacién

del protocolo respectivo por un Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos

reconocido por el Ministerio de Salud Publica. En virtud de lo cual, voluntariamente

(Marque con una X):

ACEPTO NO ACEPTO

Nombres completos del sujeto /representante legal

Cédula de ciudadania/ pasaporte del sujeto/representante legal

Firma/huella digital del sujeto/representante legal

Fechay lugar

Nombres completos del testigo

Cédula de ciudadania del testigo

Firma del testigo Fechay lugar

Nombres completos del responsable de tomar este documento

Cédula de ciudadania del responsable de tomar este documento

Firma del responsable de tomar este documento

Fechay lugar
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DECLARATORIA DE REVOCATORIA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO:

Yo (nombres completos del
sujeto/representante legal de (colocar los nombres completos del representado/a):

), a pesar de haber aceptado inicialmente

gue mis datos personales y/o muestras biolégicas humanas o los de mi representado/a
sean utilizados en investigaciones REVOCO lo antes mencionado, y solicito que mis
datos personales y/o muestras bioldgicas humanas o las de mi representado/a, asi
como la informacién obtenida de los mismo sean eliminados y no se utilicen para ningin
fin. Con esta declaratoria no renuncio a los derechos que por ley me corresponden o a
los derechos de mi representado/a.

Nombres completos del sujeto /representante legal

Cédula de ciudadania/ pasaporte del sujeto /representante legal

Firma/huella digital del sujeto /representante legal

Fechay lugar

Nombres completos del testigo

Cédula de ciudadania del testigo

Firma del testigo Fechay lugar

Nombres completos del responsable de tomar este documento

Cédula de ciudadania del responsable de tomar este documento

Firma del responsable de tomar este documento

Fechay lugar

Cédula de ciudadania o pasaporte Patrocinador (obligatoria)
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Anexo 5. Carta de solicitud de exencion de evaluacion de la investigacion

XXXXX, XX de XXXX de 20XX

Sefior/a

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Presidente del Comité de Etica de Investigaciéon en Seres Humanos de la Universidad
Hemisferios UHE (CEISH-UHE)

De mi mejor consideracion:

Por medio del presente, yo (nombres completos del

investigador principal en calidad de investigador principal, solicito la exencion de
evaluacion de la investigacion (titulo de la investigacion),

gue se sustenta en la siguiente documentacion:

a) Protocolo de investigacion

b) Justificacion de no aplicacion de consentimiento informado

¢) Instrumentos de la investigacion (entrevistas, encuestas, instrucciones escritas,
guias, entre otros)

d) Hoja de vida del investigador principal

e) Declaracién de responsabilidad del investigador principal

f) Carta de interés institucional, suscrita por la méxima autoridad del o de los
establecimientos de salud o instituciones en las que se ejecutara la investigacion
(si aplica)

g) Justificacion de exencion de evaluacion.

Si es investigador de la Universidad Hemisferios, indicar la facultad y unidad a la cual
pertenece.

Atentamente

Nombres completos del investigador principal
Nombre de la institucion

Correo electrénico: XXXXXXXXX

Telf.: XXXXXX
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Anexo 6. Formulario para la presentacion de protocolos de investigaciones de
observacionales y de intervencion en seres humanos (Excepto Ensayos Clinicos).

INSTRUCCIONES: El siguiente formulario deberd ser llenado completamente, en idioma espafiol empleando letra tipo Times
New Roman de 10 puntos, a espacio sencillo, en hojas tamariio A4, manteniendo un margen de 2,5 cm por lado. Si alguna de las
tablas del formulario requiere de mds filas, puede crearlas; sin embargo, debe tener en consideracion los limites de texto que
puede ingresar en algunas secciones del formulario. No debe excederse de 20 pdginas. La argumentacion debe apoyarse en
referencias bibliogrdficas y datos estadisticos actualizados, mismos que deberdn ser citadas en el texto utilizando un niimero

DATOS GENERALES DE LA INVESTIGACION

Debe definir y reflejar de manera clara y precisa los conceptos mas importantes: lugar, poblacion y periodo en que se
realizara la investigacion. Ademas, debera procurar mostrar la respuesta a la problematizacion planteada, reflejar lo
novedoso o innovador de la investigacion, delimitando el marco teérico y debera 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 de Intervencién

e  Estudios transversales

Estudios cuasi-experimentales

e Estudios ecoldgicos

Ensayo de campo

e Reportes de casos

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

e  Series de casos

e Estudios de casos y controles

e  Estudios de cohortes

Otros

o  Especifique
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TIEMPO DE EJECUCION DE LA INVESTIGACION

Ingrese el numero de meses que durard la investigacion, estableciendo la fecha estimada de inicio y fin.

Este apartado debera estar en concordancia con el cronograma de trabajo por objetivos (Anexo A).

FINANCIAMIENTO DE LA INVESTIGACION

Monto total del financiamiento de la Ingrese el monto total que se requiere para ejecutar la investigacion
investigacion en Dolares de los Estados Unidos de Norteamérica (USD)

Ingrese el nombre de la persona, institucion o instituciones que

Fuentes de financiamiento . . S
financiaran la investigacion

DATOS DEL PATROCINADOR

(Patrocinador es la persona natural o juridica, compariia, institucion, empresa u organizacion incluidas las
académicas, legalmente constituidas y con representacion legal en el pais, que tiene la responsabilidad sobre la
iniciacion, manejo, desarrollo y financiamiento de la investigacion).

Nombre de la persona/institucion que realiza la investigacion
. Nombres y Apellidos Cédula de
Patrocinador ciudadania / RUC
Teléfono (593)-022-222- | Extension Correo representante@correo.inst.ec
institucional 222 Electronico
Direccién Calle principal, numeracion, calle secundaria, Ciudad
Pagina Web Ej. :www.xxxxxxx.inst.com.ec
Institucional
Organo Ejecutor | Departamento o Unidad de Investigacion de la Institucién que realiza investigacion
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COBERTURA DE EJECUCION DE LA INVESTIGACION

(Seleccione sdlo un tipo de cobertura)

Nacional O

Zonas de
Planificacion O

Zona 1 (Carchi, Esmeraldas, Imbabura y Sucumbios)
Zona 2 (Napo, Orellana y Pichincha)

Zona 3 (Chimborazo, Cotopaxi, Pastaza y Tungurahua)
Zona 4 (Manabi, Sto. Domingo de los Tsachilas)

Zona 5 (Bolivar, Guayas, Los Rios y Santa Elena)
Zona 6 (Azuay, Cafar y Morona Santiago)

Zona 7 (El Oro, Loja y Zamora Chinchipe)

Zona 8 (Cantones Guayaquil, Samborondoén, Duran)

Zona 9 (Distrito Metropolitano de Quito)

O O O o O O

O

O

Provincial [

Especifique las provincias en las que se ejecutard su investigacion

Local [

Especifique la Provincia y Cantones donde se ejecutara su investigacion
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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.

Patrocinador

Investigador
Principal

Investigador 1

Investigador 2

Técnico /
Asistente

DETALLE DE LA INVESTIGACION

Resumen estructurado

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

1. Titulo

2. Introduccién

3. Objetivos

4. Meétodos

5. Resultados esperados

Problema de investigacion

Plantear el problema de investigacion es afinar y estructurar formalmente las ideas de investigacién
para evaluar, comparar, interpretar, establecer precedentes y determinar causalidad y sus
implicaciones. Su planteamiento debe hacerse en tres 6rdenes: por ausencia de conocimientos, por
rectificacion de conocimientos o por ratificar los conocimientos. EIl problema debe expresar una
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relacion entre variables, ser real, formularse sin ambigliedad 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 comparacién 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 realizara 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 tedrico

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

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

Colocar la pregunta de investigacion, o hipétesis relacionando variables de estudio y expresando magnitudes, si el
estudio lo requiere..

Exponer de forma clara y concisa la metodologia que se empleara para el desarrollo del
proyecto.
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Se debera incluir:

=

o ok

Disefio de la investigacion.

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

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

Criterios de inclusion.

Criterios de exclusion.

Las variables que se describan en este apartado deberan estar en concordancia con las
mencionadas en el Anexo C (Cuadro de operacionalizacion de las variables).
Descripcion detallada y secuencial de TODOS los procedimientos que se realizaran para
cumplir cada uno de los objetivos planteados. Se debera colocar como minimo lo siguiente
(st aplica):

Acciones que se llevaran a cabo para tomar contacto con los participantes de la
investigacion detallando los responsables y lugares donde se realizara esta actividad
Tipo de muestra o muestras a recolectar,

Cantidad aproximada de cada muestra a obtener.

Proposito de obtencion de la o las muestras,

Procedimiento detallado de la obtencidn de cada muestra biologica,

Personal responsable de obtener cada tipo de muestra bioldgica,

Lugar donde se tomara cada tipo de muestra biologica,

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

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

Describir cada analisis que se realizara, explicando su propdsito y el lugar donde se
analizara y el personal responsable,

Destino final de cada tipo de muestra bioldgica humana (eliminacion y/o almacenamiento
para futuras investigaciones). Para la eliminacion de muestras biologicas humanas, se
debera describir el proceso que se utilizara, el momento en que se dara esta eliminacion
y el personal responsable. Para el almacenamiento de muestras para futuras
investigaciones, sera necesario que se mencione que solo se almacenaran las muestras
con este propdsito si se cuenta con la firma de un nuevo documento de consentimiento
informado amplio o especifico firmado por el participante o su representante legal.
Adicionalmente, en este apartado se debera indicar la finalidad del almacenamiento, el
tiempo, las condiciones de almacenamiento, el personal e institucion custodio de las
muestras 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 deberan tener estos consentimientos en el apartado de consentimiento
informado. Tener en cuenta que las futuras investigaciones, previo a su ejecucién deberan
obtener la aprobacion de un Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos aprobado
por el Ministerio de Salud Publica.

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

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

o Tipo de datos personales que se obtendréan de los participantes justificando la finalidad de
cada uno,

« Método que utilizaran para recolectar los datos, lugar y personal responsable,

« Encaso de utilizar encuestas, formularios, entrevistas, u otros instrumentos sera necesario
mencionar el lugar donde estos instrumentos seran aplicados, el personal responsable y
el tiempo aproximado que llevara cada uno. Todos estos instrumentos deberén adjuntarse.

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

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

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

9. Plan de analisis de los datos o informacion en concordancia con el tipo de estudio y los objetivos
planteados. (No es suficiente la descripcion de los programas de procesamiento y analisis de los
datos obtenidos).

Notas:

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

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

e Anexar los instrumentos para recoleccion de datos. En los necesarios, adjunte la
descripcién detallada de procedimientos operativos estandar (entrevistas, encuestas,
instrucciones escritas, manuales, guias, entre otros).

1. Enumerar los recursos humanos que participaran en la investigacion, detallando las funciones
que cumplira cada uno deberd coincidir con el apartado denominado personal de la
investigacion,
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2. Realizar un detalle y descripcién de todos los recursos materiales que se utilizaran para la
ejecucion de la investigacion, anexar la informacion necesaria.

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

2. Describir el proceso de anonimizacion de las muestras biologicas humanas, especificando, de
ser el caso, como se realizara la codificacion de las mismas (ejemplo: Primera letra de nombre,
primera letra de apellido, primeros digitos de cedula: LH1715)

3. Definir la persona o institucion responsable del custodio de las muestras biolégicas humanas.

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:

o Encaso de que los participantes de la investigacion sean menores de edad 0 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.

Realizar un detalle y descripcion de los posibles beneficios a la poblacién sujeta de estudio, y de
los resultados que se espera obtener con la ejecucion del proyecto, considerando los objetivos

que se 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 impedir que consiga los resultados. Ademas
expligue como superar estas limitaciones con el propoésito que el proyecto sea exitoso.
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Referencias citadas

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

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

Para las citas en el texto debera seguir el formato de la NORMAS VANCOUVER
empleando numeracion de acuerdo al orden de aparicion en el texto.

Declaracion final

El equipo de investigadores, representado por el Patrocinador y el Investigador Principal
del proyecto, de forma libre y voluntaria declaran lo siguiente:

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

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

- Que velaran por el cumplimiento de la presente investigacion en los términos que se
aprobd tanto por el Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos como por el
Ministerio de Salud Publica.

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

Lugar: Ciudad-Provincia.

Fecha:
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Nombres y Apellidos Investigador principal Firma Investigador principal (obligatoria)

Cédula de ciudadania o pasaporte Investigador principal (obligatoria)

Nombres y Apellidos Patrocinador Firma Patrocinador (obligatoria)

Cédula de ciudadania o pasaporte Patrocinador (obligatoria)

Anexo A: Cronograma de trabajo por objetivos

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

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

Adicionalmente, este apartado debera estar en concordancia con el apartado
denominado “Tiempo de ejecucion del proyecto” de este mismo formulario.
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Proyecto Afio 1 Ao 2 Afio 3

25 | 26 28 | 29

ow

31| 32

ww

34 | 35

Objetivo Especifico 1

Actividad 1.2

Actividad 1.22

Actividad 1.3

Actividad 1.4

Objetivo Especifico 2

Actividad 2.1

Actividad 2.2

Actividad 2.3

Actividad 2.4

Objetivo Especifico 3

Actividad 3.1

Actividad 3.2

Actividad 3.3

Actividad 34

Gbjetivo Especifico 4

Actividad 4.1

Actividad 4.2

Actividad 4.3

Actividad 4.4
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Anexo B: Lista de instituciones participantes en la investigacion

Privada Calle Nombre y contacto@instit | (+593) 022 222
principal, | Apellidos ucion.ec 222
Numero,
Nombre Ciudad,
Pais

Anexo C: Cuadro de operacionalizacion de variables
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Anexo 7. Modelo de hoja de vida para el Investigador principal

APELLIDOS Y NOMBRE

Datos Generales
Cédula o pasaporte:
Direccidn:
Teléfono:

Correo electrénico:
Formacion Académica

Institucion - N°. Registro

L )
UL Superior Ao Pais SENESCYT

*En caso de estudiantes de pregrado o posgrado detallar la carrera que estd cursando
Registro Titulo SENESCYT
Pegar aqui copia del registro de titulos en la SENESCYT.

Experiencia Laboral

Cargo dentro
Institucion Desde Hasta dela Ciudad-Pais
institucion

Experiencia en Investigacion

Titulo de la Tipo de Area de . Rol en la

. . .. . . s . Institucion . . .

investigacion investigacion estudio investigacion
Ej. Ensayo Investigador
j,. y Medicina V '/g
clinico principal

N°. Registro Investigador ,

g 8 Categoria Estado

SENESCYT

Publicaciones

T|tul.o de. ’Ia T.|po ‘s Publicacién Fe_cha_ , DOl o ISBN Autores
publicacion | publicacion publicacion

Capacitaciones
Curso, taller,
seminario, Institucion Duracion Mes-afio

congreso, etc.
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Certificados de Capacitacion en Etica de la Investigacion

Pegar aqui certificados de capacitacion en ética de la investigacion.
En caso de no contar con capacitacion en ética de la investigacion, completar los
cursos:

1. Introduction to Research Ethics

2. Informed Consent

3. Good Clinical Practice. Completar este curso solo si es investigador de un

ensayo clinico.

Estos cursos se encuentran disponibles de forma gratuita en la plataforma Training
and Resources in Research Ethics Evaluation https://elearning.trree.org/
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Anexo 8. Carta de interés institucional para estudios observacionales, estudios de
intervencién y ensayos clinicos en seres humanos

A QUIEN PUEDA INTERESAR

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

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

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

Se aclara que este documento no constituye la autorizacidn, ni la aprobacidon del proyecto, o del
uso de insumos o recursos humanos de la institucion. Ademds, se informa que una vez que la
investigaciéon sea aprobada por un Comité de Etica de Investigacién 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 aprobacidn 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 investigacion, debe suscribir un convenio
seglin 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 — Edicion especial No. 590 de 20 de mayo de 2020. Cabe
sefialar que el proyecto de investigacidn previo a la suscricion del convenio debera contar con
la aprobacidn de un CEISH aprobado por MSP.

Lugar y fecha

Nombre y Apellido de la Maxima Autoridad de la Institucion
Cargo de la Maxima Autoridad Institucién
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Anexo 9. Lista de Verificacion de Recepcion de Documentacidn, Investigaciones
Observacionales

DATOS DE LA INVESTIGACION

Titulo de la Investigacion
Equipo de investigacion
Tipo de investigacion

Fecha de
recepcion
Responsable de P
cpe ez documentos
la Verificacion
Fecha de
verificacion

. Idioma de Fecha del N°. e e
Documentos adjuntos .l . Verificacion
laversion | documento | paginas

Protocolo de la
investigacion
Formulario(s) de
consentimiento informado.
Consentimiento informado
colectivo o comunitario en
castellano y traducido al
idioma ancestral (si aplica)
Instrumentos de la
investigacion (entrevistas,
4 | encuestas, instrucciones
escritas, manuales, guias,
entre otros)

Hoja de vida del

5 | investigador principal y
equipo de investigacion
Declaracién de
compromiso de

6 | confidencialidad, suscrita
por todos los
investigadores.
Declaracién de conflictos
7 | de interés, suscrita por
todos los investigadores.
Declaracién de

8 | responsabilidad del
investigador principal.
Carta de interés
institucional, suscrita por la
maxima autoridad del o de
los establecimientos de
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salud o instituciones en las
gue se ejecutara la
investigacion (si aplica)

Comentarios

Lista de Verificacion de Recepcidon de Documentacidn, Investigaciones de
Intervencién

DATOS DE LA INVESTIGACION

Titulo de la Investigacion
Equipo de investigacion
Tipo de investigacion

Fecha de
recepcion
Responsable de P
cpe ez documentos
la Verificacion
Fecha de
verificacion

Idioma Fecha del N°
Documentos adjuntos dela . Verificacion
.. documento | paginas
version

Protocolo de la
investigacion

Ficha descriptiva de

2 | investigaciones de
intervencion (si aplica)
Formulario(s) de

3 . .
consentimiento informado.
Consentimiento informado

a colectivo o comunitario en

castellano y traducido al
idioma ancestral (si aplica)
Instrumentos de la
investigacion (entrevistas,
5 | encuestas, instrucciones
escritas, manuales, guias,
entre otros)

Hoja de vida del

6 | investigador principal y
equipo de investigacion
Declaracién de compromiso
de confidencialidad,
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suscrita por todos los
investigadores.

Declaracién de conflictos de
interés, suscrita por todos
los investigadores.

Declaracién de
responsabilidad del
investigador principal.

10

Carta de interés
institucional, suscrita por la
maxima autoridad del o de
los establecimientos de
salud o instituciones en las
gue se ejecutara la
investigacion (si aplica)

Comentarios

Lista de Verificacion de Recepcidon de Documentacion, Investigaciones sin Riesgo

DATOS DE LA INVESTIGACION

Titulo de la Investigacion

Equipo de investigacion

Tipo de investigacion

Responsable de
la Verificacion

Fecha de
recepcion
documentos

Fecha de
verificacion

Documentos adjuntos

Idioma
dela
version

Fecha del
documento

N°.
paginas

Verificacion

Protocolo de la
investigacion

Justificacion de no
aplicacién de
consentimiento informado

Instrumentos de la
investigacion (entrevistas,
encuestas, instrucciones
escritas, manuales, guias,

entre otros)
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Hoja de vida del
investigador principal

Declaracién de
5 | responsabilidad del
investigador principal.

Carta de interés
institucional, suscrita por
la maxima autoridad del o
6 | de los establecimientos de
salud o instituciones en las
gue se ejecutard la
investigacion (si aplica)

Comentarios
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Anexo 10. Formato para la notificacion de recepciéon de protocolo de investigacion —
estudios observacionales, de intervencidn, ensayos clinicos, investigaciones exentas

Lugary fecha

Sefior/a
Nombre del investigador(a) principal

Titulo del Protocolo:

Protocolo Nro.: (NiUmero de protocolo asignado por el CEISH-UHE)
Version: (Numero de version del protocolo)

Fecha de recepcion:

Por medio de la presente se certifica que el protocolo de investigacion
fue recibido por el Comité de Etica de Investigacidn en Seres

Humanos de la Universidad Hemisferios (CEISH-UHE).

Se han recibido los siguientes documentos:

Requisitos Si presento No presenté Nro. de paginas

Usted recibird una respuesta del CEISH-UHE al término de 5 dias habiles. En caso de
aceptar el término, se deberd enviar un correo electrénico a la
ceish.salud@universidad.uhemisferios.edu.ec detallando la aceptacién del inicio del

proceso de evaluacién. Una vez recibido su correo electrénico de aceptacion, se
empezara a contar los dias del término establecido. En caso de no recibir su correo
electronico, el CEISH-UHE no realizara la evaluacion del protocolo de investigacién y se
archivara el proceso.

Cualquier pregunta, correspondencia y formas (por ejemplo, revisiones de la
continuacién, modificacidn, etc.) dirijase al correo electréonico de CEISH-UHE.

Puede encontrar informacion adicional en el sitio web del CEISH-IHE.
Atentamente,

Presidente/a del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad
Hemisferios
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Anexo 11. Tabla rotativa de designacion de evaluadores

MLI M2 M3 M4 M5 M6 M7

Tipo
Proceso | infor
me cion me

Evaluac N An

codigo | .. . No. Mb0 Mb0 Mb0 MbO Mbo Mbo Mbo Consul e oo
T nvestigador/Ins infor 0L 02 03 04 05 06 07 tor sta | Comp

ion 0. o titucion extern do eto

o

Nomenclatura:

M1, M2, .. Miembro

Mb001,

Mb002 Cddigo interno de cada miembro
Profesional de la

PM salud

Profesional con conocimientos en
PE bioética

Profesional de Metodologia en
PM Investigacion

Profesional
J Juridico

Representante de la Sociedad
RSC Civil
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Anexo 12. Informe de evaluacion de Investigaciones Observacionales

A. DATOS IDENTIFICATIVO

Titulo de la Investigacion
Cédigo CEISH-UHE

Tipo de Investigacion
Campo de Investigacion
Lugares de
Implementacion

Equipo de investigacion
Duracion de la
investigacion
Financiamiento-Monto
Evaluadores

Numero Informe de
evaluacion

Fecha:

Recepcion de documentacion
Inicio de evaluacidn:

Envio de informe al investigador
principal

Historial de evaluacion

Resumen de la Investigacion
Objetivos

Disefio
metodoldgico
Universo
Tamafio muestral
Procedimientos
Beneficios

B. DOCUMENTACION DE LA INVESTIGACION

. Idioma de Fecha del N°. pe ..
Documentos adjuntos .. . . Verificacion
la version documento paginas

1 | Protocolo de la investigacién
Formulario(s) de

2 . .
consentimiento informado.
Consentimiento informado

3 colectivo o comunitario en

castellano y traducido al
idioma ancestral (si aplica)
Instrumentos de la
investigacion (entrevistas,

4 | encuestas, instrucciones
escritas, manuales, guias,
entre otros)

Hoja de vida del investigador
5 | principal y equipo de
investigacion
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B. DOCUMENTACION DE LA INVESTIGACION

. Idioma de Fecha del N°. g o
Documentos adjuntos .. . . Verificacion
la version documento paginas

Declaracién de compromiso
6 | de confidencialidad, suscrita
por todos los investigadores.
Declaracién de conflictos de
7 | interés, suscrita por todos los
investigadores.

Declaracién de

8 | responsabilidad del
investigador principal.

Carta de interés institucional,
suscrita por la maxima
autoridad del o de los

9 | establecimientos de salud o
instituciones en las que se
ejecutara la investigacion (si
aplica)

C. ASPECTOS METODOLOGICOS

Aspecto Evaluacion
C1. El titulo describe claramente el propdsito del estudio, el lugar, el periodo de ejecucion y
la poblacién |

C3. El periodo de duracién esta justificado. Para las fechas de inicio de ejecucion se tomaron
en consideracidn los tiempos de aprobacion del CEISH

|

C5. Los objetivos son claros y precisos, de acuerdo con el problema de investigacidon: son
susceptibles de alcanzar, son susceptibles de medicién, siguen un orden metodoldgico

|
|

C2. Incluye datos de identificacion completos

C4. Justifica la pertinencia o relevancia cientifica/social de la investigacion

C6. Describe el disefio de la investigacion

C7. Detalla el Universo de la investigacion

C8. Detalla el método de estimacion del tamafio muestral

C9. Describe los criterios de inclusion y exclusion. éSon adecuados?

C11. Describe todos los procedimientos a llevarse a cabo durante la investigacion

C12. Describe el proceso de obtencion del consentimiento informado: ¢Quién informara al
participante? ¢ Cémo se dara la informacion? ¢En qué lugar se obtendra? ¢COmo se asegurara
gue el participante entienda la investigacion y la forma de consentir?

C10. Describe las variables a analizar durante la investigacion
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C13. Muestras bioldgicas Humanas. Especifica propdsito de obtencién de la muestra, tipo de
muestra, cantidad y nimero de tomas. Detalla los procedimientos a los que se sometera las
muestras bioldgicas. Detalla las condiciones de transporte, almacenamiento y disposicion

final de la muestra.

C14. Detalla los métodos de analisis de datos (analisis estadisticos), asi como las herramientas
informaticas que se emplearan.

D. RECURSOS DE LA INVESTIGACION
Recurso Evaluacion

D1. Describe las responsabilidades del equipo de investigacion

D2. Describe los recursos materiales e instrumentos (hojas de recoleccién de datos,
encuestas, entrevistas, instrucciones escritas, manuales, guias, entre otros), que se

emplearan durante la investigacién. éSon adecuados?

D3. Incluye un cronograma de trabajo factible. Justifica el periodo de duracién de la

investigacion

D4. Se evidencia la experticia técnica del Equipo de investigacion.

|

D5. Se evidencia la idoneidad ética del Equipo de investigacion

|

D6. Se cuenta con Carta de interés de la institucidon en donde se realizara la investigacién

D7. Se evidencia la idoneidad del centro/institucion en el que se ejecutara la investigacion

E. ASPECTOS ETICOS

Aspectos Evaluacién

E1l. Realiza una seleccion equitativa de los sujetos de investigacion. éLa seleccién de los
sujetos de investigacidn se realizé en base a los principios éticos de respeto, beneficencia, no

maleficencia y justicia?

E2. Describe claramente los riesgos potenciales para los sujetos de investigacion, durante
cada procedimiento. Se describen las estrategias adoptadas para minimizar dichos riesgos.

E3. Describe claramente los beneficios para los participantes. ¢Son los riesgos admisibles en

relacion con los beneficios individuales?

E4. Detalla el responsable de cubrir los costos relacionados con la participacién en la

investigacion

E5. Utilidad social. Describe los beneficios para la poblacién o comunidad

E6. Detalla las medidas que se adoptaran para garantizar la seguridad y confidencialidad de

la informacidn en cada fase de la investigacion

E7. Contempla medidas para la protecciéon de poblaciéon vulnerable o en condicidn de
vulnerabilidad
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F. ASPECTOS JURIDICOS

Aspectos Evaluacion

F1. La investigacidon contempla y aplica la legislacién y normativa nacional e internacional
vigente

F2. En caso de estudio multicéntrico: la investigacion cuenta con la aprobacién de un Comité
de Etica del pais en donde radica el patrocinador del estudio.

G. CONSENTIMIENTO INFORMADO
Aspecto Evaluacion

G1. Detalla el nombre del Consentimiento informado

G2. Lenguaje es claro y sencillo. La redaccidn se dirige al sujeto de investigacion

G3. Introduccion, explica al sujeto de investigacion que se le propone participar en una

investigacion

G4. Propdsito, explica en términos sencillos la justificacion del estudio

|

G5. Describe en términos sencillos el disefio de la investigacion: numero de participantes,
criterios de inclusidn y exclusién, lugares de implementacion de la investigacion, duraciéon

prevista de la investigacion

G6. Describe en términos sencillos todos los procedimientos en los que participaran los

sujetos de investigacion

G7. Informa sobre los riesgos potenciales de la investigacién. éSe describen las medidas para

minimizar los riesgos?

G8. Describe claramente los beneficios para los participantes. ¢Son los riesgos admisibles en

relacion con los beneficios individuales?

G9. Utilidad social: describe los beneficios para la poblacién o comunidad

|

G10. Detalla las medidas que se adoptaran para garantizar la privacidad y confidencialidad de

los datos de los sujetos de investigacion

G11. Queda clara la voluntariedad de la participacion. éSe explica que la no participacion no

ocasionara ningun perjuicio?

G12. Se da al sujeto de investigacion, la opcién de retirarse de la investigacion en cualquier
momento. Se describe claramente el proceso para revocatoria del consentimiento informado

G13. Detalla si se estableceran compensacion/reembolsos econémicos para los sujetos de
investigacion. Se describe que el sujeto de investigacion no debera realizar ningln pago por

participar en la investigacion

G14. Incluye procedimientos para verificar la comprension de la informacidn contenida en el
FCI, por el participante
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G15. Incluye informacion de contacto del responsable de contestar posibles dudas,
proporcionar informacion adicional y/o recibir la revocatoria del consentimiento

G16. Incluye informacién de contacto del Comité de Etica evaluador de la investigacion

G17. Incluye la declaracion de: haber realizado cualquier pregunta libremente, haber recibido
suficiente informacion sobre el estudio, comprender que su participacion es voluntaria, y de
comprender que puede retirarse del estudio sin perjuicio, cuando quiera, sin tener que dar
explicaciones

G18. Detalla especificamente a qué esta consintiendo el sujeto de investigacion

G19. Incluye secciones para: consentir y revocar la participacién en la investigacidon. Cada
seccion contiene espacios adecuados para el registro de: fecha, nombres completos,
firma/huella del participante, nombres y firmas del testigo (si aplica).

G20. Contiene especio suficiente para el registro de fecha y firma del investigador que aplicara
el consentimiento informado y recibira la revocatoria del consentimiento.

H. OTROS CONSENTIMIENTOS INFORMARDOS
Aspectos Evaluacion

H1. Consentimiento informado Colectivo

|

H2. Consentimiento informado para Representantes de personas sin capacidad legal para
consentir

H4. Consentimiento informado para almacenamiento y uso futuro de muestras bioldgicas
humanas y/o informacién

I. RESOLUCION Y JUSTIFICACION

Periodo de evaluacion:
Evaluador Resolucion Justificacion

Profesional de la Salud

Profesional con experiencia en metodologia

de la investigacion

Profesional con conocimiento en bioética

Profesional Juridico

Representante de la Sociedad Civil

H3. Asentimiento informado para personas sin capacidad legal para consentir
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Anexo 13. Informe de Evaluacion de Investigaciones de Intervencién

A. DATOS IDENTIFICATIVO

Titulo de la Investigacion
Cédigo CEISH-UHE

Tipo de Investigacion
Campo de Investigacion
Lugares de
Implementacion

Equipo de investigacion
Duracion de la
investigacion
Financiamiento-Monto
Evaluadores

Numero Informe de
evaluacion

Fecha:

Recepcion de documentacion
Inicio de evaluacidn:

Envio de informe al investigador
principal

Historial de evaluacion

Resumen de la Investigacion
Objetivos

Disefio
metodoldgico
Universo
Tamafio muestral
Procedimientos
Beneficios

B. DOCUMENTACION DE LA INVESTIGACION

. Idioma de Fecha del N°. pe ..
Documentos adjuntos .. . . Verificacion
la version documento paginas

1 | Protocolo de la investigacion
Ficha descriptiva de

2 | investigaciones de
intervencion (si aplica)
Formulario(s) de

3 . .
consentimiento informado.
Consentimiento informado

a colectivo o comunitario en

castellano y traducido al
idioma ancestral (si aplica)
Instrumentos de la
investigacion (entrevistas,
5 | encuestas, instrucciones
escritas, manuales, guias,
entre otros)
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B. DOCUMENTACION DE LA INVESTIGACION

. Idioma de Fecha del N°. e .,
Documentos adjuntos .. . . Verificacion
la version documento paginas

Hoja de vida del investigador
6 | principal y equipo de
investigacion

Declaracién de compromiso
7 | de confidencialidad, suscrita
por todos los investigadores.
Declaracién de conflictos de
8 | interés, suscrita por todos los
investigadores.

Declaracién de

9 | responsabilidad del
investigador principal.

Carta de interés institucional,
suscrita por la maxima
autoridad del o de los

10 | establecimientos de salud o
instituciones en las que se
ejecutara la investigacion (si
aplica)

C. ASPECTOS METODOLOGICOS

Aspecto Evaluacion
C1. El titulo describe claramente el propdsito del estudio, el lugar, el periodo de ejecucion y
la poblacién

|

C3. El periodo de duracién esta justificado. Para las fechas de inicio de ejecucion se tomaron
en consideracion los tiempos de aprobacion del CEISH

|

C5. Los objetivos son claros y precisos, de acuerdo con el problema de investigacion: son
susceptibles de alcanzar, son susceptibles de medicion, siguen un orden metodoldgico

C8. Detalla el método de estimacion del tamafio muestral. Se afiade al tamafio muestral un
porcentaje de pérdidas de sujetos de investigacion

C2. Incluye datos de identificacion completos

C4. Justifica la pertinencia o relevancia cientifica/social de la investigacion

C6. Describe el disefio de la investigacion

C7. Detalla el Universo de la investigacion

C9. Describe los criterios de inclusion y exclusion. éSon adecuados?

C10. Describe las variables a analizar durante la investigacion
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C11. Describe todos los procedimientos a llevarse a cabo durante la investigacion. ¢éSe
describe el tratamiento que se analizara? ¢Se utiliza una distribucidon aleatoria para el
tratamiento? ¢Existe enmascaramiento de los tratamientos? ¢Se informa cémo se
monitoreara la adherencia al tratamiento? ‘

C12. Describe el proceso de obtencion del consentimiento informado: éQuién informara al
participante? ¢ Cémo se dara la informacion? éEn qué lugar se obtendrd? ¢ Como se asegurara
gue el participante entienda la investigacion y la forma de consentir?

C13. Muestras bioldgicas Humanas. Especifica propdsito de obtencidon de la muestra, tipo de
muestra, cantidad y nimero de tomas. Detalla los procedimientos a los que se sometera las
muestras bioldgicas. Detalla las condiciones de transporte, almacenamiento y disposicidn
final de la muestra. ‘

C14. Detalla los métodos de analisis de datos (analisis estadisticos), asi como las herramientas
informaticas que se emplearan.

C15. Detalla el proceso de evaluacidon de eficacia: parametros a medir, instrumentos y
métodos de medicidn, y criterios de eficacia

C16. Especifica los eventos adversos graves (EAG) y/o reacciones adversas e inesperadas
(RAGI) que se deben reportar. Detalla el proceso y tiempos de reporte de EAG y/o RAGI.
Detalla la evaluacién de causalidad. Detalla el procedimiento de apertura de
enmascaramiento en caso de emergencia. |

C17. Detalla los criterios y proceso de retiro de sujetos de la investigacion. éSe reemplazaran
los sujetos retirados?

C18. Detalla los criterios para finalizacién de la investigacion

D. RECURSOS DE LA INVESTIGACION
Recurso Evaluacion

D1. Describe las responsabilidades del equipo de investigacion

|

D2. Describe los recursos materiales e instrumentos (hojas de recoleccion de datos,
encuestas, entrevistas, instrucciones escritas, manuales, guias, entre otros), que se
emplearan durante la investigacién. ¢Son adecuados?

D3. Incluye un cronograma de actividades factible. Justifica el periodo de duracién de la
investigacion

D6. Se cuenta con Carta de interés de la institucion en donde se realizara la investigacion

D7. Se evidencia la idoneidad de las instalaciones de los centros de investigacion

E. ASPECTOS ETICOS
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Aspectos | Evaluacion
E1. Realiza una seleccion equitativa de los sujetos de investigacion. é¢La seleccidn de los
sujetos de investigacion se realizé en base a los principios éticos de respeto, beneficencia, no
maleficencia y justicia? ‘

E2. Describe claramente los riesgos potenciales para los sujetos de investigacion, durante
cada intervencidn o procedimiento. Se describen las estrategias adoptadas para minimizar
dichos riesgos.

E3. Describe claramente los beneficios para los participantes. éSon los riesgos admisibles en
relacion con los beneficios individuales?

E4. Detalla el responsable de cubrir los costos relacionados con la participacién en la
investigacion

E6. Detalla las medidas que se adoptardn para garantizar la seguridad y confidencialidad de
la informacidn en cada fase de la investigacion

E7. Contempla medidas para la proteccion de poblacién vulnerable o en condicién de
vulnerabilidad

ES5. Utilidad social. Describe los beneficios para la poblacién o comunidad

F. ASPECTOS JURIDICOS

Aspectos Evaluacion
F1. La investigacion contempla y aplica la legislacién y normativa nacional e internacional
vigente

F2. En caso de estudio multicéntrico: la investigacion cuenta con la aprobacién de un Comité
de Etica del pais en donde radica el patrocinador del estudio.

F3. Pdliza de seguro. éSe requiere de una pdliza de seguro? éla pdliza cubre las
responsabilidades de todos los implicados en la investigacion? é Detalla los riesgos cubiertos?
éPrevé compensaciones econdmicas para tratamientos, enfermedades, discapacidad o
muerte? ¢Detalla la fecha de comienzo y terminacién de la cobertura?

G. CONSENTIMIENTO INFORMADO
Aspecto Evaluacién

G1. Detalla el nombre del Consentimiento informado

G2. Lenguaje es claro y sencillo. La redaccidn se dirige al sujeto de investigacion
G3. Introduccion, explica al sujeto de investigacion que se le propone participar en una
investigacion

G5. Describe en términos sencillos el disefio de la investigacion: nimero de participantes,
criterios de inclusidn y exclusién, lugares de implementacion de la investigacién, duracion
prevista de la investigacion

G4. Propodsito, explica en términos sencillos la justificacion del estudio
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G6. Describe en términos sencillos todos los procedimientos en los que participaran los

sujetos de investigacion

G7. Informa sobre los riesgos potenciales de la investigacidn. éSe describen las medidas para

minimizar los riesgos?

G8. Describe claramente los beneficios para los participantes. ¢Son los riesgos admisibles en

relacién con los beneficios individuales?

G9. Utilidad social: describe los beneficios para la poblacién o comunidad

G10. Detalla las medidas que se adoptaran para garantizar la privacidad y confidencialidad de

los datos de los sujetos de investigacion

G11. Queda clara la voluntariedad de la participacion. éSe explica que la no participacion no

ocasionara ningun perjuicio?

G12. Se da al sujeto de investigacion, la opcion de retirarse de la investigacion en cualquier
momento. Se describe claramente el proceso para revocatoria del consentimiento informado

|

G13. Detalla si se estableceran compensacion/reembolsos econdmicos para los sujetos de
investigacion. Se describe que el sujeto de investigacién no debera realizar ninglin pago por

participar en la investigacién

G14. Incluye procedimientos para verificar la comprensién de la informacién contenida en el

FCI, por el participante

G15. Incluye informaciéon de contacto del responsable de contestar posibles dudas,
proporcionar informacién adicional y/o recibir la revocatoria del consentimiento

|

G16. Incluye informacién de contacto del Comité de Etica evaluador de la investigacion

|

G17. Incluye la declaracion de: haber realizado cualquier pregunta libremente, haber recibido
suficiente informacion sobre el estudio, comprender que su participacién es voluntaria, y de
comprender que puede retirarse del estudio sin perjuicio, cuando quiera, sin tener que dar

explicaciones

G18. Detalla especificamente a qué esta consintiendo el sujeto de investigacion

G19. Incluye secciones para: consentir y revocar la participacién en la investigacion. Cada
seccion contiene espacios adecuados para el registro de: fecha, nombres completos,

firma/huella del participante, nombres y firmas del testigo (si aplica).

G20. Contiene especio suficiente para el registro de fecha y firma del investigador que aplicara
el consentimiento informado y recibira la revocatoria del consentimiento.

H. OTROS CONSENTIMIENTOS INFORMARDOS

Aspectos Evaluacién

H1. Consentimiento informado Colectivo
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H2. Consentimiento informado para Representantes de personas sin capacidad legal para

consentir

H3. Asentimiento informado para personas sin capacidad legal para consentir

|

H4. Consentimiento informado para almacenamiento y uso futuro de muestras biologicas

humanas y/o informacién

0 U A U
Periodo de evaluacion:

Evaluador Resolucion Justificacion

Profesional de la Salud

Profesional con experiencia en metodologia
de la investigacion

Profesional con conocimiento en bioética

Profesional Juridico

Representante de la Sociedad Civil
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Anexo 14. Declaracion de Conflictos de Interés, Investigadores

Titulo de la Investigacion:

Tabla de indicadores de posibles conflictos de interés Declaracion

1 | Mantengo relacién comercial o econdmica con el patrocinador

Tengo interés de propiedad intelectual relacionado con las

2 actividades de la investigacion

. Tengo interés financiero relacionado con las actividades de la
investigacion

A Formato parte de la empresa, organizacién, entidad o institucién

que sera evaluada durante la investigacion

He actuado como director, consejero, asesor cientifico u otro
5 | cargo de toma de decisiones en la entidad que patrocina la
investigacion

Un miembro de mi familia estd relacionado directa o
6 | indirectamente con los aspectos intelectuales y/o financieros de
la investigacién

Un miembro de mi familia estd relacionado directa o
indirectamente con la institucion que financia la investigacion

Otras circunstancias pueden afectar mi objetividad y/o

independencia en el desarrollo de la investigacion

Si todas las respuestas fueron “No”, debera cumplimentar la siguiente declaracién:

Yo (nombres completos del investigador) con cédula Nro.

,en calidad de (rol dentro de la investigacion) de la investigacidn
(titulo de la investigacion), declaro no tener conflicto de interés

personal o profesional que pueda interferir en el desempefio de mis funciones. Me
comprometo a informar al Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de la
Universidad Hemisferios UHE (CEISH-UHE), sobre cualquier conflicto de interés que
pueda surgir durante la ejecucidn de la investigacion.

Si alguna de las respuestas fue “Si”, debera completar la siguiente declaracion:

Yo (nombres completos) con cédula Nro. , declaro

tener conflictos de interés con la investigacion (titulo de la
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investigacion), por lo que solicito al Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos
de la Universidad Hemisferios me retire como parte del grupo de investigacion.

Nombres completos

Cédula

Nombre de la institucion
Correo electrénico: XXXXXXXXX
Telf.: XXXXXX

Declaracion de Conflictos de Interés, Miembros CEISH-UHE

DATOS DE LA INVESTIGACION
Titulo de la Investigacion
Cadigo CEISH-UHE

Tipo de investigacion

Campo de investigacion

Lugares de implementacion

Equipo de investigacion

Financiamiento

Numero de informe de
evaluacion

Evaluadores

Tabla de indicadores de posibles conflictos de interés Declaracién
Pertenezco al equipo de investigacién o estoy relacionado con la

1 investigacion
Estoy relacionado con el disefio, realizacion y/o ejecucion de la

2 investigacion
Mantengo una relacién personal o familiar con el patrocinador,

3 investigador principal o miembros del equipo de investigacion
Actuo como director, consejero, asesor cientifico u otro cargo de

4 toma de decisiones en la entidad que patrocina la investigaciéon
Tengo poder administrativo directo sobre los investigadores,

> equipo de investigacion y/o investigacion

6 | Tengo interés financiero en la investigacion
He percibido compensaciones por parte del patrocinador o

7 | investigador durante el Ultimo afo, en la actualidad o los recibiré
a futuro
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Tabla de indicadores de posibles conflictos de interés Declaracion

Tengo interés de propiedad en la investigacion, incluyendo, pero
8 | no limitando a patente, marca registrada, derechos de autor o
acuerdo de licencia

Otra circunstancia que pueda influir en mi juicio por una

intencidn o fin diferente al que estoy obligado a perseguir

Si todas las respuestas fueron “No”, deberd cumplimentar la siguiente declaracion:

Yo (nombres completos) en calidad de miembro del Comité de Etica

de Investigacién en Seres Humanos de la Universidad Hemisferios (CEISH-UHE), declaro
no tener conflictos de interés para actuar como evaluador de la investigacion
(titulo de la investigacion).

Si alguna de las respuestas fue “Si”, deberd cumplimentar la siguiente declaracion:

Yo (nombres completos) en calidad de miembro del Comité de

Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Hemisferios (CEISH-UHE),
declaro tener conflictos de interés con la investigacion

(titulo de la investigacion), por lo que solicito se excuse mi participacion de la evaluacién
y toma de decisiones de la misma.

XX de XXXX de 20XX

Firma
Nombres completos
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Anexo 15. Formato de respuesta a observaciones determinadas por el CEISH-UHE

DATOS DE LA INVESTIGACION
Titulo de la Investigacion

Cadigo CEISH-UHE

Tipo de investigacion

Campo de investigacion

Lugares de implementacion

Equipo de investigacion

Duracion de la
Investigacion

Financiamiento-Monto

Numero informe de
evaluacion

Fecha de respuesta

Observacion CEISH-UHE

Respuesta/Justificacion

Firma - Investigador principal

Nombres completos del investigador principal

Nombre de la institucion
Correo electrénico: XXXXXXXXX
Telf.: XXXXXX
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Anexo 16. Informe de evaluacion de investigaciones de riesgo minimo

A. DATOS IDENTIFICATIVO

Titulo de la Investigacion
Cédigo CEISH-UHE
Campo de Investigacion
Lugares de
Implementacion

Equipo de investigacion
Duracién de la
investigacion
Financiamiento-Monto
Evaluador(es)

Numero Informe de
. Fecha:
evaluacion
Recepcion de documentacion
L .. Inicio de evaluacidn:
Historial de evaluacién - - - -
Envio de informe al investigador
principal
Tipo de Investigacidn de Riesgo Minimo
Investigacion con recopilaciéon de informacion identificativa de seres humanos O
Investigacion con recopilacion de datos de grabaciones de voz, video o de imdagenes O

Investigacion con recopilacion de informacion privada anonimizada, almacenada en
establecimientos de salud (Ej. Andlisis de historias clinicas anonimizadas) siempre y
cuando el establecimiento o institucion publica o privada cuente con un proceso
estandarizado de anonimizacidn o seudonimizacion

Investigacion con uso de muestras biolégicas andnimas o anonimizadas, almacenadas
en establecimientos de salud siempre y cuando el establecimiento o institucién publica | O
o privada cuente con un proceso estandarizado de anonimizacidn o seudonimizacién
Investigacion con uso de muestras biolégicas humanas anonimizadas, almacenadas en
colecciones o biobancos, que cuenten con un consentimiento informado amplio para O
almacenamiento y uso en futuras investigaciones

Investigacion con analisis de medicamentos de amplio margen terapéutico, registrados
por la ARCSA. Siempre que se respeten las indicaciones, dosis y vias de administracién

. . . . . O
establecidas por las agencias reguladoras de medicamentos internacionales. Incluyen
ensayos clinicos Fase IV
Investigacion con mediciones o procedimientos aprobados en la practica habitual O

(ejemplo: clinicos, educativos, fisicos, nutricionales, odontolégicos o psicoldgicos)

Investigacion que incluye interrogar, observar y/o medir cara a cara a los sujetos de
investigacion, en un area o materia que no sea sensible, siempre que la informacidonse |
recopile de manera andnima
Investigacion con intervenciones probadas y eficaces O
Investigacion de intervencién educativa O

Resumen de la Investigacion
Objetivos
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Resumen de la Investigacion
Disefio
metodoladgico
Universo
Tamafio muestral
Procedimientos

Beneficios
B. DOCUMENTACION DE LA INVESTIGACION
Documentos adjuntos Idioma de Fecha del N Revision

la version documento paginas

1 | Protocolo de la investigacion
Formulario(s) de

2 .. .
consentimiento informado.
Consentimiento informado

3 colectivo o comunitario en

castellano y traducido al
idioma ancestral (si aplica)
Instrumentos de la
investigacion (entrevistas,

4 | encuestas, instrucciones
escritas, manuales, guias,
entre otros)

Hoja de vida del investigador
5 | principal y equipo de
investigacion

Declaracién de compromiso
6 | de confidencialidad, suscrita
por todos los investigadores.
Declaracién de conflictos de
7 | interés, suscrita por todos los
investigadores.

Declaracién de

8 | responsabilidad del
investigador principal.

Carta de interés institucional,
suscrita por la maxima
autoridad del o de los

9 | establecimientos de salud o
instituciones en las que se
ejecutarad la investigacion (si
aplica)

C. ASPECTOS METODOLOGICOS
Criterio de evaluacion Evaluacion

C1. El titulo describe claramente el propdsito del estudio, el lugar, el periodo de ejecucion y
la poblacién

C2. Incluye datos de identificacion completos
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C3. El periodo de duracion esta justificado. Para las fechas de inicio de ejecucion se tomaron

en consideracion los tiempos de aprobacién del CEISH

C4. Justifica la pertinencia o relevancia cientifica/social de la investigacion

C5. Los objetivos son claros y precisos, de acuerdo con el problema de investigacion

C6. Describe el disefio de la investigacion

C7. Detalla el Universo de la investigacion, calculo de muestra, y tamafio muestral

C8. Describe los criterios de inclusion y exclusion

C9. Describe las variables a analizar

C10. Describe todos los procedimientos que se llevaran a cabo durante la investigacion

C11. Detalla los métodos de andlisis de datos y las herramientas informaticas que se
empleardn

D. RECURSOS DE LA INVESTIGACION
Criterio de evaluacion Evaluacion

D1. Describe las responsabilidades del equipo de investigacion

D2. Describe los recursos materiales e instrumentos que se empleardn durante la

investigacion. ¢Son adecuados?

D3. Incluye un cronograma de actividades factible. Justifica el periodo de duracién de la

investigacion

DA4. Se evidencia la experticia técnica del Equipo de investigacion.

|

D5. Se evidencia la idoneidad ética del Equipo de investigacion

|

D6. Se cuenta con Carta de interés de la institucion en donde se realizara la investigacion

E. ASPECTOS ETICOS

Criterios de evaluacion Evaluacion

E1l. Realiza una seleccion equitativa de los sujetos de investigacion. é¢La seleccién de los
sujetos de investigacion se realizé en base a los principios éticos de respeto, beneficencia, no

maleficencia y justicia?

E2. Describe los riesgos potenciales para los sujetos de investigacidon, durante cada
intervencion o procedimiento. Se detallan las estrategias para minimizar dichos riesgos.

E3. Describe claramente los beneficios para los participantes.

E4. Detalla los beneficios para la poblaciéon o comunidad
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E5. Detalla las medidas que se adoptaran para garantizar la seguridad y confidencialidad de
la informacion

F. CONSENTIMIENTO INFORMADO
Criterio de evaluacion Evaluacion

F1. La investigacidn requiere de la aplicacion de un consentimiento informado

F4. Explica al sujeto de investigacion que se le propone participar en una investigacion

F6. Describe en términos sencillos el disefio de la investigacidn: numero de participantes,
criterios de inclusidn y exclusién, lugares de implementacion de la investigacion, duracion
prevista de la investigacion

F7. Describe todos los procedimientos en los que participaran los sujetos de investigacion

|
|
|

F10. Detalla las medidas que se adoptardn para garantizar la privacidad y confidencialidad de
los datos de los sujetos de investigacién

F11. Describe las opciones del participante: équeda clara la voluntariedad de la participacién?
éSe explica que la no participacion no ocasionara ningun perjuicio? ¢Se da la opcién de
retirarse de la investigacién en cualquier momento? ¢Se describe el proceso de revocatoria?

|

F12. Detalla si se estableceran compensaciones/reembolsos econdmicos para los sujetos de
investigacion. Se describe que el sujeto de investigacion no debera realizar ningln pago por
participar en la investigacién

F16. Incluye secciones para consentir y revocar la participacion en la investigacion

F2. Detalla el nombre del consentimiento informado

F3. Lenguaje es claro y sencillo. La redaccién se dirige al sujeto de investigacion

F5. Propdsito, explica en términos sencillos la justificacion del estudio

F8. Informa los riesgos y como se minimizaran

F9. Describe los beneficios individuales y para la sociedad o comunidad

F13. Incluye informacién de contacto del investigador principal

F14. Incluye informacién de contacto del Comité de Etica evaluador

F15. Incluye la declaracién del sujeto de investigacion

G. RESOLUCION Y JUSTIFICACION
Periodo de evaluacion:
Evaluador Resolucion Justificacion
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Anexo 17. Informe de revision de investigaciones sin Riesgo

A. DATOS IDENTIFICATIVO

Titulo de la Investigacion
Cédigo CEISH-UHE
Campo de Investigacion
Lugares de
Implementacién

Equipo de investigacion
Duracién de la
investigacion
Financiamiento-Monto

Evaluador
Numero Informe de
evaluacion Fecha:

Recepcion de documentacion
Historial de evaluacién In|C|’o de favaluauonf -

Envio de informe al investigador

principal
Tipo de Investigacidn sin Riesgo
Investigacion con recopilacion y andlisis de datos abiertos o publicos O
Investigacion con analisis secundario de datos consolidados o bases de datos
anonimizadas, obtenidos de registros existentes que reposan en instituciones o
establecimientos publicos o privados que cuentan con procesos estandarizados de =
anonimizacion o seudonimizacion de la informacién
Revisiones de politicas publicas y/o reglamentacion O
Investigacion con analisis de informacidn obtenida de fuentes secundarias de literatura
cientifica -
Investigacion que evalla andénimamente el sabor y/o calidad de alimentos, o estudios
de aceptacion del consumidor =
Investigacion que evalia anénimamente programas publicos o practicas educativas O
Investigacion con recopilacion de informacion de forma andnima, en las que no se
registre informacién sensible o participe poblacién vulnerable o en condicién de O
vulnerabilidad
Reporte o analisis de casos clinicos O

Resumen de la Investigacion
Objetivos

Diseino
metodoldgico
Universo
Tamafio muestral
Procedimientos
Beneficios
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B. DOCUMENTACION DE LA INVESTIGACION

Idioma de

Documentos adjuntos L,
la version

Fecha del
documento

N°.
paginas

Revision

1 | Protocolo de la investigacion

Justificacién de no aplicacién
2 | de consentimiento
informado

Instrumentos de la
investigacion (entrevistas,
3 | encuestas, instrucciones
escritas, manuales, guias,
entre otros)

Hoja de vida del investigador
principal

Declaracién de
5 | responsabilidad del
investigador principal.

Carta de interés institucional,
suscrita por la maxima
autoridad del o de los

6 | establecimientos de salud o
instituciones en las que se
ejecutara la investigacion (si
aplica)

ANy 0 ODOLO @
Criterio de evaluacion

Evaluacion

la poblacién

C1. El titulo describe claramente el propdsito del estudio, el lugar, el periodo de ejecucion y

C2. Incluye datos de identificacion completos

C3. El periodo de duracién esta justificado.

C4. Se justifica la relevancia cientifica/social de la investigacion

C5. Los objetivos son claros, de acuerdo con el problema de investigacion

C6. Describe el disefio de la investigacion

C7. Detalla claramente el Universo, calculo de muestra, y tamafio muestral

C8. Describe los criterios de inclusion y exclusidn
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C9. Describe las variables a analizar

C10. Describe todos las actividades que se realizaran durante la investigacion

D. RECURSOS DE LA INVESTIGACION
Criterio de evaluacion Evaluacion

D1. Incluye un cronograma de actividades factible. Justifica el periodo de duracién de la
investigacion

D2. Se evidencia la experticia técnica del investigador principal

D3. Se evidencia la idoneidad ética del investigador principal

D4. Se cuenta con Carta de interés de la institucidon en donde se realizara la investigacion

E. ASPECTOS ETICOS

Criterios de evaluacion Evaluacién
E1l. Realiza una seleccion equitativa de los sujetos de investigacidn. éLa seleccion de los
sujetos de investigacidn se realizé en base a los principios éticos de respeto, beneficencia, no
maleficencia y justicia? |

E2. Describe los riesgos potenciales para los sujetos de investigacion. Se detallan las
estrategias para minimizar dichos riesgos.

E3. Describe los beneficios para los participantes o para la comunidad/sociedad.
E4. Detalla las medidas que se adoptardn para garantizar la seguridad y confidencialidad de
la informacion

E5. La hoja informativa aplicada es adecuada para el tipo de investigacion propuesta. Justifica
de manera sustentada las razones por las que la investigacidn no requiere de la aplicacion de
un consentimiento informado

F. RESOLUCION Y JUSTIFICACION

Periodo de evaluacion:
Evaluador Resolucion Justificacion
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Anexo 18. Formato de respuesta al informe de revision realizado por el CEISH-UHE

DATOS DE LA INVESTIGACION
Titulo de la Investigacion

Cadigo CEISH-UHE

Tipo de investigacion

Campo de investigacion

Lugares de implementacion

Equipo de investigacion

Duracion de la
Investigacion

Financiamiento-Monto

Numero informe de
evaluacion

Fecha de respuesta

Observacion CEISH-UHE

Respuesta/Justificacion

Firma - Investigador principal

Nombres completos del investigador principal

Nombre de la institucion
Correo electrénico: XXXXXXXXX
Telf.: XXXXXX
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Anexo 19. Carta de aprobacidén de Investigaciones Observacionales

Oficio N°. XXXXXXXXXXXX
Quito, XX de XXXX de 20XX
Sefior/a, Dr/a

Nombre

Investigador Principal

Nombre de la institucion
Presente

Asunto: Aprobacidn de Investigacion
Referencia: Investigacion 20XX-XXXXX

De nuestra consideracion:

El Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de la Universidad Hemisferios
(CEISH-UHE), notifica a usted que, en sesidn (sesion ordinaria o
extraordinaria), celebrada el dia (dia, mes, afo), con acta

(ndmero de acta de sesion), evalud los aspectos éticos, metodoldgicos y juridicos de la
investigacion “titulo de la investigacion”, con cdédigo , acordando su
Aprobacion.

Titulo de la Investigacion
Tipo de Investigacién
Campo de Investigacion
Equipo de investigacion Rol, Nombre, Institucion
Duracién de la
investigacion

Como respaldo de la aprobacién, reposan en los archivos del CEISH-UHE Ia
documentacion presentada por el investigador principal y la empleada por Comité para
la evaluacion de la investigacion. En tal virtud, se adjunta a la presente la siguiente
documentacion con certificacion del CEISH-UHE:

Idioma de la o
Documentos aprobados Fecha No. Paginas

version

La vigencia de aprobacién de la investigacion es de __ meses, desde ___ (dia) de
(mes) de (afio), hasta el ___ (dia) de (mes) de (afio),
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tomando en consideracion las fechas de inicio y finalizacidén descritas en el protocolo de
investigacion aprobado. Recordamos que usted debera:

- Conducir la investigaciéon de conformidad a lo estipulado en el protocolo de
investigacion aprobado por el CEISH-UHE.

- Aplicar el consentimiento informado segun los procesos y formatos aprobados
por el CEISH-UHE.

- Solicitar al CEISH-UHE la evaluacion y aprobacién de enmiendas a la investigacion
y/o documentacion relacionada, previo a su implementacion.

- Presentar informe de inicio y final de la investigacidn.

- Presentar informes de avance de la investigacion con una periodicidad
semestral.

- Solicitar la renovacion de la aprobacion la investigacion, con anticipacion a la
terminacion de la vigencia de aprobacién otorgada con este oficio.

- Emitir al CEISH-UHE publicacién cientifica oficial de la investigacion.

—  Cumplir con las demas obligaciones contraidas con el CEISH-UHE en la
“Declaracion de Responsabilidad del investigador principal”.

La documentacién presentada ante el CEISH-UHE es de responsabilidad exclusiva del
investigador principal, quien asume su veracidad, originalidad y autoria.

Con sentimientos de distinguida consideracion.
Atentamente,

Nombre presidente
Presidente CEISH-UHE

Nombre secretario
Secretario CEISH-UHE
ceish.salud@universidad.uhemisferios.edu.ec

CC. Archivos digitales

Adjunto
Informe de evaluacion
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Anexo 20. Carta de aprobacidn de Investigaciones de Intervencién

Oficio N°. XXXXXXXXXXXX
Quito, XX de XXXX de 20XX
Sefior/a, Dr/a

Nombre

Investigador Principal
Nombre de la institucion

Presente

Asunto: Aprobacidn de Investigacion
Referencia: Investigacion 20XX-XXXXX

De nuestra consideracidn:
El Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de la Universidad Hemisferios

(CEISH- UHE), notifica a usted que, en sesidn (sesién ordinaria o
extraordinaria), celebrada el dia (dia, mes, afio), con acta

(numero de acta de sesion), evalud los aspectos éticos, metodoldgicos y juridicos de la
investigacion “titulo de la investigacion”, con cédigo , acordando su
Aprobacion.

Titulo de la Investigacion
Tipo de Investigacién
Campo de Investigacion
Equipo de investigacion Rol, Nombre, Institucion
Duracién de la
investigacion

Como respaldo de la aprobacién, reposan en los archivos del CEISH-UHE Ia
documentacion presentada por el investigador principal y la empleada por Comité para
la evaluacion de la investigacion. En tal virtud, se adjunta a la presente la siguiente
documentacion con certificacion del CEISH-UHE:

Idioma de la o
Documentos aprobados No. Paginas

version
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La vigencia de aprobacién de la investigacién esde _ meses, desde ___ (dia) de
(mes)de___ (afio),

hastael ___ (dia) de (mes)de____ (afio), tomando en consideracién las fechas
de inicio y finalizacidn descritas en el protocolo de investigacién aprobado.

Recordamos que usted debera:

- Conducir la investigacidon de conformidad a lo estipulado en el protocolo de
investigacion aprobado por el CEISH-UHE.

- Aplicar el consentimiento informado segun los procesos y formatos aprobados
por el CEISH-UHE.

- Solicitar al CEISH-UHE la evaluacion y aprobacién de enmiendas a la investigacion
y/o documentacion relacionada, previo a su implementacion.

- Presentar informe de inicio y final de la investigacidn.

- Presentar informes de avance de la investigacion con una periodicidad
semestral.

- Reportar al CEISH-UHE y a la DNIVS los eventos adversos graves y/o reacciones
adversas graves e inesperadas suscitados durante la investigacion.

- Solicitar la renovacién de la aprobacién la investigacién, con anticipacién a la
terminacion de la vigencia de aprobacién otorgada con este oficio.

- Emitir al CEISH-UHE publicacién cientifica oficial de la investigacion.

—  Cumplir con las demas obligaciones contraidas con el CEISH-UHE en la
“Declaracién de Responsabilidad del investigador principal”.

La documentacion presentada ante el CEISH-UHE es de responsabilidad exclusiva del
investigador principal, quien asume su veracidad, originalidad y autoria.

Con sentimientos de distinguida consideracion.
Atentamente,

Nombre presidente
Presidente CEISH-UHE

Nombre secretario
Secretario CEISH-UHE
ceish.salud@universidad.uhemisferios.edu.ec

CC. Archivos digitales
Adjunto

Informe de evaluacion
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Anexo 21. Carta de aprobacidn de Investigaciones de Riesgo minimo

Oficio N°. XXXXXXXXXXXX
Quito, XX de XXXX de 20XX
Sefior/a, Dr/a

Nombre

Investigador Principal
Nombre de la institucion

Presente

Asunto: Aprobacidn de Investigacion
Referencia: Investigacion 20XX-XXXXX

De nuestra consideracion:

El Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de la Universidad Hemisferios
(CEISH-UHE), notifica a usted que, evalud los aspectos éticos, metodoldgicos y juridicos
de la investigacion “titulo de la investigacion” con cdédigo___, acordando su
Aprobacion.

Titulo de la Investigacion
Tipo de Investigacion
Campo de Investigacion
Equipo de investigacion Rol, Nombre, Institucion
Duracién de la
investigacion

Como respaldo de la aprobacién, reposan en los archivos del CEISH-UHE Ia
documentacion presentada por el investigador principal y la empleada por Comité para
la evaluacion de la investigacion. En tal virtud, se adjunta a la presente la siguiente

documentacion con certificacion del CEISH-UHE:

Idioma de la o
Documentos aprobados o No. Paginas
version
2
3
La vigencia de aprobacidn de la investigacion es de __ meses, desde ___ (dia) de

(mes) de (afio), hasta el ___ (dia) de (mes) de (afio),
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tomando en consideracion las fechas de inicio y finalizacidén descritas en el protocolo de
investigacion aprobado.

Recordamos que usted debera:

- Conducir la investigacidon de conformidad a lo estipulado en el protocolo de
investigacion aprobado por el CEISH-UHE.

- Aplicar el consentimiento informado segun los procesos y formatos aprobados
por el CEISH-UHE (si aplica).

- Solicitar al CEISH-UHE la evaluacion y aprobacién de enmiendas a la investigacion
y/o documentacion relacionada, previo a su implementacion.

- Presentar informe de inicio y final de la investigacién.

- Presentar informes de avance de la investigacion con una periodicidad anual.

- Solicitar la renovacioén de la aprobacion la investigacién, con anticipacion a la
terminacion de la vigencia de aprobacién otorgada con este oficio (si aplica).

- Emitir al CEISH-UHE publicacién cientifica oficial de la investigacion.

—  Cumplir con las demas obligaciones contraidas con el CEISH-UHE en la
“Declaracion de Responsabilidad del investigador principal”.

La documentacién presentada ante el CEISH-UHE es de responsabilidad exclusiva del
investigador principal, quien asume su veracidad, originalidad y autoria.

Con sentimientos de distinguida consideracion.
Atentamente,

Nombre presidente
Presidente CEISH-UHE

Nombre secretario
Secretario CEISH-UHE
ceish.salud@universidad.uhemisferios.edu.ec

CC. Archivos digitales

Adjunto
Informe de evaluacion
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Anexo 22. Carta de Exencion

Oficio N°. CEXXXXXXXXXX
Quito, XX de XXXX de 20XX
Sefior/a, Dr/a

Nombre

Investigador Principal
Nombre de la institucion

Presente

Asunto: Exencién de evaluacién
Referencia: Investigacion 20XX-XXXXX

De nuestra consideracion:

El Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de la Universidad Hemisferios
(CEISH-UHE), notifica a usted que, analizd la investigacidon “titulo de la investigacion”,
con cédigo ; determinando que es una investigacion exenta de evaluacion, de
conformidad a lo dispuesto en la normativa legal vigente.

Titulo de la Investigacion
Tipo de Investigacion
Campo de Investigacion
Equipo de investigacion Rol, Nombre, Institucion
Duracién de la
investigacion

Documentacién de la investigacion:

Idioma de la o
Documentos aprobados o Fecha No. Paginas
version
2
3
Esta carta de exencidn tiene una vigenciade ___ meses, desde ___ (dia) de (mes)
de (afo), hasta el (dia) de (mes) de (afio).

Recordamos que usted debera:
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- Conducir la investigacidon de conformidad a lo estipulado en el protocolo de
investigacion presentado al CEISH-UHE.

- Solicitar al CEISH-UHE la evaluacidn y aprobacién de enmiendas a la investigacion
y/o documentacion relacionada, previo a su implementacion.

- Emitir al CEISH-UHE publicacién cientifica oficial de la investigacion.

-  Cumplir con las demas obligaciones contraidas con el CEISH-UHE en la
“Declaracion de Responsabilidad del investigador principal”.

La documentacién presentada ante el CEISH-UHE es de responsabilidad exclusiva del
investigador principal, quien asume su veracidad, originalidad y autoria.

Con sentimientos de distinguida consideracion.
Atentamente,

Nombre presidente
Presidente CEISH-UHE

Nombre secretario
Secretario CEISH-UHE
ceish.salud@universidad.uhemisferios.edu.ec

CC. Archivos digitales

Adjunto
Informe de revision

158



UNIVERSIDAD
HEMISFERIOS

Anexo 23. Carta de aprobaciéon de Enmienda

Oficio N°. XXXXXXXXXXXX
Quito, XX de XXXX de 20XX
Sefior/a, Dr/a

Nombre

Investigador Principal
Nombre de la institucion

Presente

Asunto: Aprobacion de Enmienda MXX
Referencia: Investigacion 20XX-XXXXX

De nuestra consideracion:

El Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de la Universidad Hemisferios

(CEISH-UHE), notifica a usted que, en sesidn (sesion ordinaria o
extraordinaria), celebrada el dia (dia, mes, afio), con acta

(ndmero de acta de sesion), evalud la solicitud de enmienda Nro. ___, a la investigacién
“titulo de la investigacion”, con cédigo , acordando Aprobar las enmiendas que

se resumen en la tabla a continuacion:

Resumen
Enmienda

No. Enmienda Documento Version

Como respaldo de la aprobacién, reposan en los archivos del CEISH-UHE Ia
documentacion presentada por el investigador principal y la empleada por Comité para
la evaluacion de la enmienda. A continuacién, se detalla la documentacion en vigencia
después de la aprobacidn de la enmienda ___:

Idioma de la o
Documentos aprobados No. Paginas

version

La documentacién presentada ante el CEISH-UHE es de responsabilidad exclusiva del
investigador principal, quien asume su veracidad, originalidad y autoria.
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Con sentimientos de distinguida consideracion.

Atentamente,

Nombre presidente
Presidente CEISH-UHE

Nombre secretario
Secretario CEISH-UHE
ceish.salud@universidad.uhemisferios.edu.ec

CC. Archivos digitales
Adjunto
Informe de evaluacion
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Anexo 24. Carta de Renovaciéon de Aprobacién

Oficio N°. XXXXXXXXXXXX
Quito, XX de XXXX de 20XX
Sefior/a, Dr/a

Nombre

Investigador Principal
Nombre de la institucion

Presente

Asunto: Renovacién de Aprobacion RXX
Referencia: Investigacion 20XX-XXXXX

De nuestra consideracién:

El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Hemisferios
(CEISH-UHE), notifica a usted que, en sesidn (sesion ordinaria o
extraordinaria), celebrada el dia (dia, mes, afo), con acta

(numero de acta de sesidn), evalud la solicitud de renovacion de aprobacién Nro. ,a
la investigacion “titulo de la investigacion”, con cédigo , acordando Renovar la
aprobacién de la investigacion, por meses: desde (dia) de (mes) de

(afio), hasta el __ (dia) de (mes) de (afio). Como respaldo de la

aprobacién, reposan en los archivos del CEISH-UHE la documentacion presentada por el
investigador principal y la empleada por Comité para analizar la solicitud de renovacion.
Recordamos que, usted debera solicitar la renovacion de la aprobacion la investigacion
anualmente, con al menos sesenta (60) dias de anticipacion a la terminacién de la
vigencia de aprobacién otorgada por el Comité. La documentacién presentada ante el
CEISH-UHE es de responsabilidad exclusiva del investigador principal, quien asume su
veracidad, originalidad y autoria.

Con sentimientos de distinguida consideracion.

Atentamente,

Nombre presidente

Presidente CEISH-UHE

Nombre secretario

Secretario CEISH-UHE
ceish.salud@universidad.uhemisferios.edu.ec
CC. Archivos digitales

Adjunto

Historial de la Investigacidn
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Anexo 25. Historial de la Investigacion

A. DATOS DE LA INVESTIGACION
Titulo de la

Investigacion

Cadigo CEISH-UHE

Tipo de Investigacion

Campo de

investigacion

Lugares de

Implementacion

Equipo de

investigacion
Financiamiento-Monto
Duracion de la

investigacion

Responsable

elaboracion HI

Numero Historial | Fecha: \ \

Periodo Inicio Finalizacion

Resumen Investigacion

Objetivos
Metodologia
Tamano muestral
Procedimientos

Tipo de No. Destino Lugar de
Volumen/Peso . .
muestra | Tomas final almacenamiento

Muestras bioldgicas

Beneficios

B. AUTORIZACION DE EJECUCION DE LA INVESTIGACION

Evaluacion Evaluadores

Aprobacion
(o 3[{;AV[;[3W Informe Fecha

Aprobacion Fecha
Aprobacion RI{JnG Fecha
PNGIELE Aprobacion Fecha
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B. AUTORIZACION DE EJECUCION DE LA INVESTIGACION
Sanitaria
Nacional

. HISTORIAL DE ENMIENDAS

Informe,
acta, No.
Oficio

EMO1

D. HISTORIAL DE RENOVACIONES

Historial, acta, No. Oficio

Periodo, desde, hasta

RVO1

E. HISTORIAL DE SEGUIMIENTO
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Resumen de Seguimiento

Informe Resumen de avances reportados

Avances

Avances reportados hasta

. Retiro de la
. Reclutamiento L.,
Tamafo Investigacion
muestral | Fecha Fecha Total .
. . .. . No. Motivo
inicio | término | Sujetos
Reclutamiento
Muestras bioldgicas
No. Muestras . . . Lugar
Tipo Destino final & ]
recolectadas almacenamiento

Desviaciones/violaciones al protocolo reportados hasta

Tipo . . Accion
.. Fecha . .. | Centro | Reporte | Descripcion .
Desviaciones desviacion correctiva
Si/No
Publicaciones reportadas hasta .
Ao Revista Titulo DOI Autores

Publicaciones

F. DOCUMENTOS EN VIGENCIA (MXX)

Idiom Fech No.
No. Documento dlo”a M# echd A .o
Version Documento Paginas

1
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F. DOCUMENTOS EN VIGENCIA (MXX)

NGO~ WN

G. COMUNICACIONES IMPORTANTES

Equipo de investigacion CEISH-UHE

Autoridad Sanitaria Nacional CEISH-UHE
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Anexo 26. Carta de aprobacién condicionada

Oficio N°. XXXXXXXXXXXX
Quito, XX de XXXX de 20XX
Sefior/a, Dr/a

Nombre

Investigador Principal
Nombre de la institucion

Presente

Asunto: Aprobacion Condicionada
Referencia: Investigacion 20XX-XXXXX

De nuestra consideracién:

El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Hemisferios
(CEISH-UHE), notifica a usted que, en sesion (sesion ordinaria o
extraordinaria), celebrada el dia (dia, mes, afo), con acta

(numero de acta de sesion), evalué la Elija un elemento. “titulo de la investigacion”, con
cadigo , acordando Aprobar Condicionalmente ............. La resolucion de este
Comité esta condicionada a la subsanacion de las siguientes observaciones:

2.

3.
La vigencia de esta resolucidn es de treinta (30) dias, tiempo en el cual usted debera

remitir la subsanacién correspondiente. En caso de no recibir respuesta en el tiempo
estipulado, el CEISH-UHE emitird Carta de No Aprobacién y archivard el proceso.
Recordamos que, la investigacidn no podra iniciar su ejecucidon a menos que se subsanen
las observaciones determinadas, y el CEISH-UHE emita carta de aprobacién definitiva.

Con sentimientos de distinguida consideracion.
Atentamente,

Nombre presidente

Presidente CEISH-UHE

Nombre secretario

Secretario CEISH-UHE
ceish.salud@universidad.uhemisferios.edu.ec
CC. Archivos digitales

Adjunto

Informe de evaluacién
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Anexo 27. Carta de no aprobacion de investigaciones
Oficio N°. XXXXXXXXXXXX

Quito, XX de XXXX de 20XX

Sefior/a, Dr/a

Nombre

Investigador Principal

Nombre de la institucion

Presente

Asunto: No Aprobacién

Referencia: Investigacion 20XX-XXXXX

De nuestra consideracion:

El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Hemisferios
(CEISH-UHE), notifica a usted que, en sesion (sesion ordinaria o
extraordinaria), celebrada el dia (dia, mes, afio), con acta

(numero de acta de sesion), evalud la investigacion “titulo de la investigacion”, con
cadigo , acordando No aprobar la investigacion.

A consideracién del Comité la investigacidon no cumple con los estandares éticos y/o
metodoldgicos requeridos por las normas nacionales e internacionales que regulan las
investigaciones con seres humanos. La resolucion del CEISH-UHE se sustenta en:

2.

3.
Como respaldo del proceso, reposan en los archivos del CEISH-UHE |la documentacion

presentada por el investigador principal y la empleada por Comité para la evaluacion de
la investigacion.

De considerarlo necesario, usted podra solicitar la reconsideracién de su investigacion
en una (1) sola ocasidn, en un tiempo mdaximo de quince (15) dias. No obstante, si en la
apelacion persisten los causales de no aprobacion, la investigacion sera rechazada
definitivamente.

Con sentimientos de distinguida consideracion.

Atentamente,

Nombre presidente

Presidente CEISH-UHE

Nombre secretario

Secretario CEISH-UHE

ceish.salud@universidad.uhemisferios.edu.ec

CC. Archivos digitales

Adjunto

Informe de evaluacién
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Anexo 28. Carta de No Aprobacién de Enmiendas
Oficio N°. XXXXXXXXXXXX

Quito, XX de XXXX de 20XX

Sefior/a, Dr/a

Nombre

Investigador Principal

Nombre de la institucion

Presente

Asunto: No Aprobacidon de Enmienda MXX

Referencia: Investigacion 20XX-XXXXX

De nuestra consideracion:

El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Hemisferios

(CEISH-UHE), notifica a usted que, en sesidn (sesion ordinaria o
extraordinaria), celebrada el dia (dia, mes, afo), con acta

(ndmero de acta de sesion), evalué la enmienda Nro.____ ala investigacion “titulo de la
investigacion”, con cdédigo , acordando No aprobar la enmienda. A

consideracion del Comité las enmiendas solicitadas no cumplen con los estandares
éticos y/o metodoldgicos requeridos por las normas nacionales e internacionales que
regulan las investigaciones con seres humanos.

La resolucion del CEISH-UHE se sustenta en:

2.

3.
Como respaldo del proceso, reposan en los archivos del CEISH-UHE la documentacion

presentada por el investigador principal y la empleada por Comité para la evaluacion de
la enmienda. La resolucién del Comité de no aprobar la enmienda Nro. ____, implica
gue la documentacion aprobada el (dia, mes, afio) con Oficio Nro. ,
se mantiene vigente:

Idioma de la .
Documentos aprobados Fecha No. Paginas

version

De considerarlo necesario, usted podra apelar a la resolucion del Comité en una (1) sola
ocasiéon, en un tiempo maximo de quince (15) dias. No obstante, si en la apelacién
persisten los causales de no aprobacion, la solicitud sera rechazada definitivamente.

Con sentimientos de distinguida consideracion.
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Atentamente,

Nombre presidente
Presidente CEISH-UHE

Nombre secretario
Secretario CEISH-UHE
ceish.salud@universidad.uhemisferios.edu.ec

CC. Archivos digitales

Adjunto
Informe de evaluacion
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Anexo 29. Carta de No Aprobacién de Renovacion
Oficio N°. XXXXXXXXXXXX

Quito, XX de XXXX de 20XX

Sefior/a, Dr/a

Nombre

Investigador Principal

Nombre de la institucion

Presente

Asunto: No Aprobacidon de Renovacion RXX

Referencia: Investigacion 20XX-XXXXX

De nuestra consideracion:

El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Hemisferios
(CEISH-UHE), notifica a usted que, en sesion (sesion ordinaria o
extraordinaria), celebrada el dia (dia, mes, afo), con acta

(numero de acta de sesidn), evalud la solicitud de renovacion de aprobacion Nro. ,a
la investigacién “titulo de la investigacion”, con cédigo , acordando No Aprobar
la solicitud. La resolucion del CEISH-UHE) se sustenta en:

2.

3.
Como respaldo del proceso, reposan en los archivos del CEISH-UHE |la documentacién

presentada por el investigador principal y la empleada por Comité para analizar la
solicitud de renovacion. La resolucion del Comité de no aprobar la renovacion RXX,
implica que los investigadores deberan cesar inmediatamente la ejecucién de la
investigacion y emitir informe final, segun los formatos provistos en la pagina web del
CEISH-UHE. De considerarlo necesario, usted podra apelar a la resolucion del Comité en
una (1) sola ocasion, en un tiempo maximo de quince (15) dias. No obstante, si en la
apelacion persisten los causales de no aprobacién, la solicitud serd rechazada
definitivamente.

Con sentimientos de distinguida consideracion.

Atentamente,

Nombre presidente

Presidente CEISH-UHE

Nombre secretario

Secretario CEISH-UHE

ceish.salud@universidad.uhemisferios.edu.ec

CC. Archivos digitales
Adjunto

Historial de la Investigacidn
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Anexo 30. Informe de Inicio de Investigaciones Observacionales de Riesgo Mayor al

Minimo

A. DATOS DE IDENTIFICACION
Cddigo CEISH-UHE

Tipo de investigacion

Campo de

investigacion

Periodo del informe Fecha del

informe

1. Titulo de la Investigacion
2. Objetivos de la investigacion
3. Financiamiento/Monto
4. Equipo de Investigacion

Nombre ; Entidad a la Correo Teléfono

Rol Cédula/pasaporte que L .
completo electronico celular
pertenece

5. Instituciones en las que se realizara la investigacion

Correo p
. L . Teléfono
Nombre Tipo . . Persona de | electrénico
S a0 . Direccion Persona
Institucién | Publica/Privada Contacto persona
contacto
contacto

B. AUTORIZACION DE EJECUCION DE LA INVESTIGACION

Informe Fecha
Aprobacion Fecha

C. EJECUCION DE LA INVESTIGACION

Fecha de inicio de ejecucion de la
investigacion

Fecha prevista de finalizacion de la
investigacion

Aprobacion CEISH-UHE
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1. Ejecucion

No inicia,
Reclutamiento! | Abierto o
Cerrado

Fecha de inclusion de primer sujeto
de investigacion
Fecha de cierre de reclutamiento

2. Sujetos de investigacion
Tamaiio muestral

Numero de sujetos incluidos en la
investigacion hasta el momento

éSe alcanzara el tamano muestral?

3. Avances

Descripcion Porcentaje %

Actividades
realizadas

4. Limitaciones

1 En caso de estar abierto el proceso de reclutamiento, adjuntar copia de ultimo consentimiento
informado obtenido.
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Certifico que la informacidn contenida en este documento es veraz y que la investigacion
se ejecuta de conformidad a los documentos aprobados por el Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Hemisferios (CEISH-UHE).

Ao, mes dia

Firma del Investigador principal

Nombres completos del investigador principal
Nombre de la institucion

Correo electrénico: XXXXXXXXX

Telf.: XXXXXX

Adjuntos

I. Copia de ultimo consentimiento informado obtenido (si aplica).
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Anexo 31. Informe de Inicio de Investigaciones de Intervencion de Riesgo Mayor al
Minimo

A. DATOS DE IDENTIFICACION
Cadigo CEISH-UHE

Tipo de investigacion

Campo de

investigacion

Fecha del

Periodo del informe

informe

1. Titulo de la Investigacion
2. Objetivos de la investigacion
3. Financiamiento/Monto
4. Equipo de Investigacion

Nombre , Entidad a la Correo Teléfono

Rol Cédula/pasaporte que .
completo electronico celular
pertenece

5. Instituciones en las que se realizara la investigacion

Correo p
. L . Teléfono
Nombre Tipo ., . Persona de | electrénico
s P . Direccion Persona
Institucién | Publica/Privada Contacto persona
contacto
contacto

B. AUTORIZACION DE EJECUCION DE LA INVESTIGACION
Informe Fecha

Aprobacion CEISH-UHE

Aprobacion Fecha

C. EJECUCION DE LA INVESTIGACION
Fecha de inicio de ejecucion de la
investigacion

Fecha prevista de finalizacion de la
investigacion
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1. Ejecucion

No inicia,
Reclutamiento? | Abierto o
Cerrado

Fecha de inclusion de primer sujeto
de investigacion
Fecha de cierre de reclutamiento

2. Sujetos de investigacion

Tamafio muestral

Numero de sujetos incluidos en la
investigacion hasta el momento

éSe alcanzara el tamano muestral?

3. Avances

Descripcion Porcentaje %

Actividades
realizadas

4. Limitaciones

2 En caso de estar abierto el proceso de reclutamiento, adjuntar copia de ultimo consentimiento
informado obtenido.
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Certifico que la informacidn contenida en este documento es veraz y que la investigacidn se
ejecuta de conformidad a los documentos aprobados por el Comité de Etica de Investigacién en
Seres Humanos de la Universidad Hemisferios (CEISH-UHE).

Afio, mes, dia

Firma del investigador principal

Nombres completos del investigador principal
Nombre de la institucidn

Correo electrénico: XXXXXXXXX

Telf.: XXXXXX

Adjuntos

I. Copia de ultimo consentimiento informado obtenido (si aplica).
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Anexo 32. Informe de Inicio de Investigaciones de Riesgo Minimo

A. DATOS DE IDENTIFICACION
Cadigo CEISH-UHE

Tipo de investigacion
Campo de
investigacion

Fecha del

Periodo del informe

informe

1. Titulo de la Investigacion
2. Objetivos de la investigacion
3. Financiamiento/Monto
4. Equipo de Investigacion

Nombre , LiEadel Correo Teléfono

Rol Cédula/pasaporte que .
completo electronico celular
pertenece

5. Instituciones en las que se realizara la investigacion

Correo

. L . Teléfono

Nombre Tipo ., . Persona de | electrénico
Ny P . Direccion Persona

Institucién | Publica/Privada Contacto persona
contacto

contacto

B. AUTORIZACION DE EJECUCION DE LA INVESTIGACION
Informe Fecha

Aprobacién CEISH-UHE Aprobacion Fecha

C. EJECUCION DE LA INVESTIGACION
Fecha de inicio de ejecucion de la
investigacion

Fecha prevista de finalizacion de la
investigacion
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1. Ejecucion

No inicia,
Abierto,
Cerrado o
No aplica

Reclutamiento3

Fecha de inclusion de primer sujeto
de investigacion
Fecha de cierre de reclutamiento

Procesamiento/Analisis muestras bioldgicas humanas
andénimas/anonimizadas
Recopilacién de informacion

2. Avances

Descripcion Porcentaje %

Actividades
realizadas

3. Limitaciones

Certifico que la informacidn contenida en este documento es veraz y que la investigacion se
ejecuta de conformidad a los documentos aprobados por el Comité de Etica de Investigacion en
Seres Humanos de la Universidad Hemisferios (CEISH-UHE).

Afio, mes dia

3 En caso de estar abierto el proceso de reclutamiento, adjuntar copia de dltimo consentimiento
informado obtenido.
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Firma del investigador principal

Nombres completos del investigador principal
Nombre de la institucién

Correo electronico: XXXXXXXXX

Telf.: XXXXXX

Adjuntos

I. Copia de ultimo consentimiento informado obtenido (si aplica).
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Anexo 33. Informe de Avance de Investigaciones Observacionales de Riesgo Mayor al
Minimo

A. DATOS DE IDENTIFICACION

Cadigo CEISH-UHE
Tipo de investigacion
Campo de
investigacion

Fecha del

Periodo del informe

informe

1. Titulo de la Investigacion
2. Objetivos de la investigacion
3. Financiamiento/Monto
4. Equipo de Investigacion

Nombre , Entidad a la Correo Teléfono

Rol Cédula/pasaporte que .
completo electronico celular
pertenece

5. Instituciones en las que se realizara la investigacion

Correo p
. L . Teléfono
Nombre Tipo ., . Persona de | electrénico
s P . Direccion Persona
Institucién | Publica/Privada Contacto persona
contacto
contacto

B.HISTORIALDEENMIENDAS

Documentacion .2
No. Fecha Resumen Aprobacion
Enm. | solicitud Documento Version | Fecha . CEISH-UHE
Enmienda

C. HISTORIAL DE RENOVACIONES

Fech <. . ‘e
No. ?c. d Aprobacion Periodo Renovacion
Solicitud
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C. HISTORIAL DE RENOVACIONES

No.

Fecha
Solicitud

Aprobacion

Periodo Renovacion

D. EJECUCION DE LA INVESTIGACION

Fecha de inicio de ejecucién de la
investigacion

Fecha prevista de finalizacion de la
investigacion

1. Ejecucion

No inicia,

Reclutamiento?® | Abierto o

Cerrado

de investigacion

Fecha de inclusion de primer sujeto

Fecha de cierre de reclutamiento

Procesamiento/analisis muestras bioldgicas humanas

Seguimiento de sujetos de investigacion

Procesamiento de datos

Anadlisis de datos

2. Sujetos de investigacion

Tamano
muestral

Reclutamiento

Retiro de la investigacion

No. Sujetos de
investigacion
reclutados

éSe alcanzara el
tamaino
muestral?

No.
Motivo Sujetos
retirados

Voluntariamente

Pérdida de
seguimiento

4 En caso de estar abierto el proceso de reclutamiento, adjuntar copia de ultimo consentimiento
informado obtenido.
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2. Sujetos de investigacion
Reclutamiento Retiro de la investigacion
Tamaiio No. Sujetos de éSe alcanzard el No.
muestral investigacion tamafio Motivo Sujetos
reclutados muestral? retirados
Otros
(especificar)
Total
3. Muestras Bioldgicas
No.
Muestras Tipo No. Tomas .. .
bioldgicas muestra de muestra Velliizfies Andlisis/procesamiento Condncuon‘es Destin
Y s . o Almacenamiento o final
recolectada bioldgicas bioldgica
S
4. Avances
Descripcion Porcentaje %
Actividades
realizadas
Actividades
Pendientes
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5. Cronograma de ejecucion de actividades

Febrero

Descripcion

Enero 20XX

Febrero 20XX

Objetivo especifico 1

Actividad 1.1

Actividad 1.2

Actividad 1.3

Objetivo especifico 2

Actividad 2.1

Actividad 2.2

Actividad 2.3

6. Entrega de Beneficios/resultados

7. Publicaciones Cientificas

Ano | Revista Titulo

DOI Autores

8. Desviaciones

éSe produjeron desviaciones al protocolo de investigacion aprobado? ‘ Si/No

Fecha | Tipo desviacion | Centro Descripcion

Accion correctiva

9. Limitaciones
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Certifico que la informacidn contenida en este documento es veraz y que la investigacion
se ejecuta de conformidad a los documentos aprobados por el Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Hemisferios (CEISH-UHE).

Ao, mes dia

Firma del investigador principal

Nombres completos del investigador principal

Nombre de la institucion

Correo electrénico: XXXXXXXXX

Telf.: XXXXXX

Adjuntos

I. Copia de ultimo consentimiento informado obtenido (si aplica)

I. Publicacidn cientifica (si aplica).
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Anexo 34. Informe de Avance de Investigaciones de Intervencion de Riesgo Mayor al
Minimo

A. DATOS DE IDENTIFICACION

Cadigo CEISH-UHE
Tipo de investigacion
Campo de
investigacion

Fecha del

Periodo del informe

informe

1. Titulo de la Investigacion
2. Objetivos de la investigacion
3. Financiamiento/Monto
4. Equipo de Investigacion

Nombre , Entidad a la Correo Teléfono

Rol Cédula/pasaporte que .
completo electronico celular
pertenece

5. Instituciones en las que se realizara la investigacion

Correo p
. L . Teléfono
Nombre Tipo ., . Persona de | electrénico
s P . Direccion Persona
Institucién | Publica/Privada Contacto persona
contacto
contacto

B.HISTORIALDEENMIENDAS

Documentacion .2
No. Fecha Resumen Aprobacion
Enm. | solicitud Documento Version | Fecha . CEISH-UHE
Enmienda

C. HISTORIAL DE RENOVACIONES

Fech <. . ‘e
No. ?c. d Aprobacion Periodo Renovacion
Solicitud
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C. HISTORIAL DE RENOVACIONES

Fecha ., . . .
No. Solicitud Aprobacion Periodo Renovacion

D. EJECUCION DE LA INVESTIGACION

Fecha de inicio de ejecucién de la
investigacion

Fecha prevista de finalizacion de la
investigacion

1. Ejecucion

No inicia,
Reclutamiento® | Abierto o
Cerrado

Fecha de inclusion de primer sujeto
de investigacion
Fecha de cierre de reclutamiento

Aplicacidn de Intervencion

Seguimiento de sujetos de investigacion
Procesamiento de datos/muestras
Anidlisis de datos

2. Sujetos de investigacion

Reclutamiento Retiro de la investigacion
Tamafo No. Sujetos de éSe alcanzara el No.
muestral investigacion tamafio Motivo Sujetos
reclutados muestral? retirados

Voluntariamente

Muerte

Progresion de
enfermedad
Falta de
respuesta

5 En caso de estar abierto el proceso de reclutamiento, adjuntar copia de ultimo consentimiento
informado obtenido.
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2. Sujetos de investigacion

Reclutamiento Retiro de la investigacion
Tamaiio No. Sujetos de éSe alcanzard el No.
muestral investigacion tamaiio Motivo Sujetos
reclutados muestral? retirados
Pérdida de
seguimiento
Otros
(especificar)
Total
3. Avances
Descripcion Porcentaje %
Actividades
realizadas
Actividades
Pendientes

4. Cronograma de ejecucion de actividades

Descripcion

Enero 20XX
Febrero

Objetivo especifico 1

Febrero 20XX

Actividad 1.1

Actividad 1.2

Actividad 1.3

Objetivo especifico 2

Actividad 2.1

Actividad 2.2

Actividad 2.3
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5. Entrega de Beneficios/resultados

6. Publicaciones Cientificas

Ano | Revista Titulo DOI Autores

7. Desviaciones
éSe produjeron desviaciones al protocolo de investigacion aprobado? \

Fecha | Tipo desviacion | Centro Descripcion Accidn correctiva
8. EAG Y RAGI
éSe produjeron desviaciones al protocolo de investigacion aprobado? \
Cédigo Fecha
Fecha EAG/RAGI | Gravedad EROTEG Relacién reporte

CEISH-UHE
1
2
3

9. Limitaciones

Certifico que la informacidn contenida en este documento es veraz y que la investigacidon
se ejecuta de conformidad a los documentos aprobados por el Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Hemisferios (CEISH-UHE).

Ano, mes dia
Firma del investigador principal

Nombres completos del investigador principal
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Nombre de la institucion

Correo electrénico: XXXXXXXXX

Telf.: XXXXXX

Adjuntos

I. Copia de ultimo consentimiento informado obtenido (si aplica)

II. Publicacidn cientifica (si aplica).
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Anexo 35. Informe de Avance de Investigaciones de Riesgo Minimo

A. DATOS DE IDENTIFICACION
Cédigo CEISH-UHE

Tipo de investigacion
Campo de
investigacion

Fecha del

Periodo del informe

informe

1. Titulo de la Investigacion
2. Objetivos de la investigacion
3. Financiamiento/Monto
4. Equipo de Investigacion

Nombre , Entidad a la Correo Teléfono

Rol Cédula/pasaporte que .
completo electronico celular
pertenece

5. Instituciones en las que se realizara la investigacion

Correo

. ., . Teléfono

Nombre Tipo . .. Persona de | electrénico
. L . Direccion Persona

Institucién | Publica/Privada Contacto persona
contacto

contacto

B. HISTORIAL DE ENMIENDAS

Documentacion . s
No. Fecha Resumen Aprobacion
Enm. | solicitud Documento Version | Fecha . CEISH-UHE
Enmienda

C. HISTORIAL DE RENOVACIONES

Fecha ‘s . ‘s
No. . . Aprobacion Periodo Renovacion
Solicitud
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C. HISTORIAL DE RENOVACIONES

Fecha ., . . .
No. Solicitud Aprobacion Periodo Renovacion

D. EJECUCION DE LA INVESTIGACION

Fecha de inicio de ejecucién de la
investigacion

Fecha prevista de finalizacion de la
investigacion

1. Ejecucion

No inicia,
Abierto,
Cerrado o
No aplica

Reclutamiento®

Fecha de inclusion de primer sujeto
de investigacion
Fecha de cierre de reclutamiento

Procesamiento/Analisis muestras biol6gicas humanas anénimas/anonimizadas
Recopilacién de informacion

Seguimiento de sujetos de investigacion

Tabulacion de informacién

Anadlisis de informacién

2. Sujetos de investigacion

Reclutamiento Retiro de la investigacion
Tamafo No. Sujetos de éSe alcanzara No.
muestral investigacion el tamaiio Motivo Sujetos
reclutados muestral? retirados

Voluntariamente
Pérdida de
seguimiento
Otros
(especificar)

6 En caso de estar abierto el proceso de reclutamiento, adjuntar copia de ultimo consentimiento
informado obtenido.
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2. Sujetos de investigacion

Reclutamiento

Retiro de la investigacion

Tamaiio No. Sujetos de éSe alcanzara No.
muestral investigacion el tamafio Motivo Sujetos
reclutados muestral? retirados
Total
3. Muestras biolégicas an6nimas/anonimizadas
Total Tipo .
AT . . Destino
muestras | muestra | Volumen/peso | Analisis/procesamiento Procedencia final
biolégicas | bioldgicas
4. Informacion Recopilada
Tipo de . - . . .
) .. Confidencialidad | Custodio de la | Almacenamiento Destino
informacion . .. . .. .
) de los datos informacion de informacion final
recopilada
5. Avances
Descripcion Porcentaje %
Actividades
realizadas
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5. Avances

Descripcion

Porcentaje %

Actividades
Pendientes

6. Cronograma de ejecucion de actividades

Descripcion

Enero 20XX
Febrero

Objetivo especifico 1

Febrero 20XX

Actividad 1.1

Actividad 1.2

Actividad 1.3

Objetivo especifico 2

Actividad 2.1

Actividad 2.2

Actividad 2.3

7. Entrega de Beneficios/resultados

8. Publicaciones Cientificas

Ano Revista

Titulo

DOI

Autores

9. Desviaciones
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¢éSe produjeron desviaciones al protocolo de investigacion aprobado?
Fecha | Tipo desviacion | Centro Descripcion Accion correctiva

10. Limitaciones

Certifico que la informacidn contenida en este documento es veraz y que la investigacion
se ejecuta de conformidad a los documentos aprobados por el Comité de Etica de
Investigacién en Seres Humanos de la Universidad Hemisferios (CEISH-UHE).

Afo, mes dia

Firma del investigador principal

Nombres completos del investigador principal

Nombre de la institucion

Correo electronico: XXXXXXXXX

Telf.: XXXXXX

Adjuntos

I. Copia de ultimo consentimiento informado obtenido (si aplica)

II. Publicacion cientifica (si aplica).
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Anexo 36. Informe Final de Investigaciones Observacionales de Riesgo Mayor al
Minimo

A. DATOS DE IDENTIFICACION

Cadigo CEISH-UHE
Tipo de investigacion
Campo de
investigacion
. . Fecha del
Periodo del informe .
informe
1. Titulo de la Investigacion
2. Objetivos de la investigacion
3. Patrocinador
4. Equipo de Investigacion
Nombre , Entidad a la Correo Teléfono
Rol Cédula/pasaporte que .
completo electronico celular
pertenece
5. Instituciones en las que se realizé la investigacion
Correo Teléfono
Nombre Tipo ., . Persona de | electrénico
Ny P . Direccion Persona
Institucién | Publica/Privada Contacto persona
contacto
contacto

B.HISTORIALDEENMIENDAS

Documentacion .2
No. Fecha Resumen Aprobacion
Enm. | solicitud Documento Version | Fecha . CEISH-UHE
Enmienda

C. HISTORIAL DE RENOVACIONES

Fech <. . ‘e
No. ?c. d Aprobacion Periodo Renovacion
Solicitud
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C. HISTORIAL DE RENOVACIONES
Fecha ., . . .
No. Solicitud Aprobacion Periodo Renovacion

D. EJECUCION DE LA INVESTIGACION

Fecha de inicio de la investigacion
Fecha de finalizacion de la investigacion
¢éFinalizé prematuramente la
investigacion?
1. Sujetos de investigacion
Reclutamiento Retiro de la investigacion
Tamafo No. Sujetos de éSe alcanzoé el No.
muestral investigacion tamaiio Motivo Sujetos
reclutados muestral? retirados
Voluntariamente
Pérdida de
seguimiento
Otros
(especificar)
Total
2. Muestras Bioldgicas
No. Muestras Ti q No. T d Desti
biolégicas |p.o n?u.es re o om.as’ e. Volumen/peso Condiciones Almacenamiento estino
biolégicas muestra biolégica final

recolectadas
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3. Cumplimiento de Objetivos

Descripcion

Porcentaje %
Cumplido

4. Transferencia de resultados

Entrega de beneficios/resultados a
Sujetos de Investigacion

Divulgacion de Resultados de
Investigacion

5. Publicaciones Cientificas

Ano | Revista Titulo DOI Autores

6. Desviaciones

éSe produjeron desviaciones al protocolo de investigacion aprobado?

Fecha | Tipo desviacion | Centro

Descripcion Accion correctiva

7. Conclusiones
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Certifico que la informacidn contenida en este documento es veraz y que la investigacion
se ejecutd de conformidad a los documentos aprobados por el Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Hemisferios (CEISH-UHE).

Ao, mes dia

Firma de investigador principal

Nombres completos del investigador principal
Nombre de la institucion

Correo electrénico: XXXXXXXXX

Telf.: XXXXXX

Adjuntos

I. Publicacidn cientifica.
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Anexo 37. Informe Final de Investigaciones de Intervenciéon de Riesgo Mayor al
Minimo

A. DATOS DE IDENTIFICACION

Cadigo CEISH-UHE
Tipo de investigacion
Campo de
investigacion
. . Fecha del
Periodo del informe .
informe
1. Titulo de la Investigacion
2. Objetivos de la investigacion
3. Financiamiento/Monto
4. Equipo de Investigacion
Nombre , Entidad a la Correo Teléfono
Rol Cédula/pasaporte que .
completo electronico celular
pertenece
5. Instituciones en las que se realizé la investigacion
Correo Teléfono
Nombre Tipo ., . Persona de | electrénico
Ny P . Direccion Persona
Institucién | Publica/Privada Contacto persona
contacto
contacto

B.HISTORIALDEENMIENDAS

Documentacion .2
No. Fecha Resumen Aprobacion
Enm. | solicitud Documento Version | Fecha . CEISH-UHE
Enmienda

C. HISTORIAL DE RENOVACIONES

Fech <. . ‘e
No. ?c. d Aprobacion Periodo Renovacion
Solicitud
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C. HISTORIAL DE RENOVACIONES
Fecha ., . . .
No. Solicitud Aprobacion Periodo Renovacion

D. EJECUCION DE LA INVESTIGACION

Fecha de inicio de la investigacion
Fecha de finalizacion de la investigacion
¢éFinalizé prematuramente la
investigacion?

1. Sujetos de investigacion

Reclutamiento Retiro de la investigacion
Tamafo No. Sujetos de éSe alcanzoé el No.
muestral investigacion tamaiio Motivo Sujetos
reclutados muestral? retirados

Voluntariamente

Muerte

Progresion de
enfermedad
Falta de
respuesta
Pérdida de
seguimiento
Otros
(especificar)
Total

2. Cumplimiento de Objetivos

Porcentaje %

Descripcion e
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3. Transferencia de resultados

Entrega de beneficios/resultados a
Sujetos de Investigacion

Divulgacion de Resultados de

Investigacion

4. Publicaciones Cientificas

Ano

Revista

Titulo

DOI

Autores

5. Desviaciones

éSe produjeron desviaciones al protocolo de investigacion aprobado? \

Fecha

Tipo desviacion

Centro

Descripcion

Accion correctiva

6. EAG Y RAGI

éSe produjeron eventos adversos graves (EAG) y/o reacciones
adversas graves e inesperadas RAGI)?

Cédigo Fecha

Fecha EAG/RAGI | Gravedad R eeETiE Relacién reporte

CEISH-UHE
1
2
3

7. Conclusiones
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Certifico que la informacidn contenida en este documento es veraz y que la investigacion
se ejecutd de conformidad a los documentos aprobados por el Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Hemisferios (CEISH-UHE).

Ao, mes dia

Firma del investigador principal

Nombres completos del investigador principal
Nombre de la institucion

Correo electrénico: XXXXXXXXX

Telf.: XXXXXX

Adjuntos

I. Publicacidn cientifica.
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Anexo 38. Informe Final de Investigaciones de Riesgo Minimo

A. DATOS DE IDENTIFICACION

Cadigo CEISH-UHE
Tipo de investigacion
Campo de
investigacion
. . Fecha del
Periodo del informe .
informe
1. Titulo de la Investigacion
2. Objetivos de la investigacion
3. Financiamiento/Monto
4. Equipo de Investigacion
Nombre , Entidad a la Correo Teléfono
Rol Cédula/pasaporte que .
completo electronico celular
pertenece
5. Instituciones en las que se realizé la investigacion
Correo Teléfono
Nombre Tipo ., . Persona de | electrénico
Ny P . Direccion Persona
Institucién | Publica/Privada Contacto persona
contacto
contacto

B. HISTORIAL DE ENMIENDAS

Documentacion . s
No. Fecha Resumen Aprobacion
Enm. | solicitud Documento Version | Fecha . CEISH-UHE
Enmienda

C. HISTORIAL DE RENOVACIONES

Fecha ‘s . ‘s
No. . . Aprobacion Periodo Renovacion
Solicitud
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C. HISTORIAL DE RENOVACIONES

No.

Fecha
Solicitud

Aprobacion

Periodo Renovacion

D. EJECUCION DE LA INVESTIGACION

Fecha de inicio de la investigacion

Fecha de finalizacion de la investigacion

¢éFinalizé prematuramente la
investigacion?

1. Ejecucion

Reclutamiento

No inicia,
Abierto,
Cerrado o
No aplica

Fecha de inclusion de primer sujeto
de investigacion

Fecha de cierre de reclutamiento

Procesamiento/Analisis muestras biol6gicas humanas anénimas/anonimizadas

Recopilacién de informacion

Seguimiento de sujetos de investigacion

Tabulacion de informacion

Analisis de informacion

2. Sujetos de investigacion

Tamano
muestral

Reclutamiento

Retiro de la investigacion

No. Sujetos de
investigacion
reclutados

éSe alcanzo el
tamaino
muestral?

No.
Sujetos
retirados

Motivo

Voluntariamente

Pérdida de
seguimiento

Otros
(especificar)
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2. Sujetos de investigacion

Reclutamiento Retiro de la investigacion
Tamaiio No. Sujetos de ¢éSe alcanzé el No.
muestral investigacion tamaiio Motivo Sujetos
reclutados muestral? retirados
Total
3. Muestras biolégicas an6nimas/anonimizadas
Total Tipo .
AT . . Destino
muestras | muestra | Volumen/peso | Analisis/procesamiento Procedencia final
biolégicas | bioldgicas
4. Informacion Recopilada
Tipo de . - . . .
) .. Confidencialidad | Custodio de la | Almacenamiento Destino
informacion . .. . .. .
) de los datos informacion de informacion final
recopilada

5. Cumplimiento de Objetivos

Descripcidn

Porcentaje %
Cumplido
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5. Cumplimiento de Objetivos

. Porcentaje %
Descripcion .
Cumplido
6. Transferencia de resultados
Entrega de beneficios/resultados a Divulgacion de Resultados de
Sujetos de Investigacion Investigacion
7. Publicaciones Cientificas
Afio | Revista Titulo DOI Autores
8. Desviaciones
éSe produjeron desviaciones al protocolo de investigaciéon aprobado?
Fecha | Tipo desviacion | Centro Descripcion Accién correctiva

9. Conclusiones

Certifico que la informacién contenida en este documento es veraz y que la investigacién
se ejecuté de conformidad a los documentos aprobados por el Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Hemisferios (CEISH-UHE).
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Ao, mes dia

Firma de investigador principal

Nombres completos del investigador principal
Nombre de la institucion

Correo electronico: XXXXXXXXX

Telf.: XXXXXX

Adjuntos

I. Publicacidn cientifica
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Anexo 39. Carta de Solicitud de Emision de Informe de Inicio, Avance o Final
Oficio N°. XXXXXXXXXXXX
Quito, XX de XXXX de 20XX

Sefior/a, Dr/a

Nombre

Investigador Principal
Nombre de la institucion
Presente

Asunto: Solicitud de emision de informe de inicio/avance/final.
Referencia: Investigacion 20XX-XXXXX

De nuestra consideracion:

Por medio del presente, el Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de la
Universidad Hemisferios (CEISH-UHE), solicita el envio al término de diez (10) dias, del
informe de inicio/avance/final. De la investigacion (titulo de la
investigacion) con cédigo , aprobada mediante Oficio Nro. de

(dia, mes, afio). Esto con el propdsito de cumplir con los requerimientos del
Ministerio de Salud Publica del Ecuador, estipulados en el Reglamento sustitutivo del
Reglamento para la Aprobacion y Seguimiento de Comités de Etica de Investigacién en
Seres Humanos (CEISH) y Comités de Etica Asistenciales para la Salud (CEAS), expedido
Mediante Acuerdo Ministerial Nro. 005-2022, publicado en Registro Oficial Nro. 118 de
02 de agosto de 2022. Los formatos para presentacion de informes de inicio, avance o
final se encuentran disponibles en la pagina web del CEISH-UHE. En caso de no recibir
respuesta en el tiempo estipulado, el CEISH-UHE suspendera la aprobaciéon otorgada a
la investigacion.

Con sentimientos de distinguida consideracion.
Atentamente,

Nombre presidente
Presidente CEISH-UHE

Nombre secretario
Secretario CEISH-UHE

ceish.salud@universidad.uhemisferios.edu.ec

CC. Archivos digitales
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Anexo 40. Reporte de Publicacion Cientifica

Quito, XX de XXXX de 20XX

Sefior/a

) 9.9.0.9.0.9.0.9.0.9.0.9.0.9.9.9.0.9.0.0.¢

Presidente del Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de la Universidad
Hemisferios (CEISH-UHE)

De mi mejor consideracion:

Por medio del presente, yo (nombres completos del

investigador principal) en calidad de investigador principal de la investigacion
(titulo de la investigacién), con cédigo .,

informo de la publicacién cientifica oficial de la investigacion. Esto, en cumplimiento de
las obligaciones contraidas con el CEISH-UHE en la “Declaracion de Responsabilidad del
investigador principal” y a lo dispuesto en el “Reglamento sustitutivo del Reglamento
para la aprobacién y seguimiento de Comités de Etica de Investigaciéon en Seres
Humanos (CEISH) y Comités de Etica Asistencial para la Salud (CEAS)” expedido mediante
Acuerdo Ministerial N°. 00005, publicado en suplemento de Registro Oficial N°. 118 de
02 agosto de 2022.

Atentamente

Nombres completos del investigador principal
Nombre de la institucidn

Correo electréonico: XXXXXXXXX

Telf.: XXXXXX

Adjunto
Publicacién cientifica a texto completo
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Anexo 41. Informe de Seguimiento de Investigaciones Observacionales de

Mayor al Minimo

Titulo de la
Investigacion

A. DATOS DE LA INVESTIGACION

Riesgo

Cédigo CEISH-UHE

Fecha aprobacion

Tipo de investigacion

Campo de
investigacion

Zona

Provincia

Cantén/Parroq
uia/Localidad

Centro de
Investigacion

Lugares de

implementacion

No.

Rol

Nombre

Institucion

Equipo de

investigacion

Financiamiento-
Monto

Duracion de la

. . Periodo
investigacion

Inicio

Finalizacion

Seguimiento Tipo

Fuente

Periodo
Informe

Evaluador

Numero Informe
Seguimiento

Fecha

Recepcion de documentacién/Visita

Fecha

Historial de

Inicio de evaluacién

Fecha

evaluacion

Envio de informe al investigador principal

Fecha

B. ASPECTOS GENERALES
1. Generalidades

Evaluacion

Observaciones/Comentarios

difiere del aprobado por el
CEISH-UHE?

¢El titulo de la investigacién

el CEISH-UHE?

éLos objetivos descritos son
distintos a los aprobados por

¢Se modifico el

investigacion?

financiamiento/monto de la

éParticipan en el estudio

por el CEISH-UHE?

investigadores no aprobados
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éSe esta ejecutando la
investigacion en
centros/instituciones no
aprobadas por el CESIH-UHE
2. Autorizacién de Ejecucion
¢La investigacidn cuenta con
aprobacioén vigente del CEISH-
UHE?

¢éLa investigacion inicié una vez
obtenida la aprobacion del
CEISH-UHE?

3. Enmiendas

é¢Las enmiendas a la
investigacion cuentan con la
aprobacién del CEISH-UHE
previo a su implementacion?
4. Renovacion de aprobacion
¢El investigador principal ha
permitido en mas de una
ocasion que la aprobacién
anual de la investigacion
expire sin solicitar renovacion
de la aprobacion de manera
anticipada?

5. Seguimiento

¢El investigador principal
emite informes de avance
segun la periodicidad
requerida por el CEISH-UHE?

C. ASPECTOS METODOLOGICOS Evaluacion Observaciones/Comentarios
1. Tiempo de Ejecucion

¢El periodo de duracion difiere
del aprobado por el CEISH-UHE?
¢La fecha (prevista) de
finalizacion de la investigacion
es posterior a la duracién del
estudio?

En caso afirmativo, ése solicitd
la modificacidon del periodo de
duracion de la investigacion?

2. Metodologia

¢El tamafio muestral es el
aprobado por el CEISH-UHE?

En caso de discrepancia, éexiste
justificacion?
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C. ASPECTOS METODOLOGICOS Evaluacion Observaciones/Comentarios
éLainvestigacion alcanzara el
tamafio muestral propuesto
inicialmente? En caso de
negativa ¢éexiste justificacion?
éSe reporta el retiro de sujetos
de investigacion?

¢Las muestras bioldgicas
recolectadas corresponden a las
descritas en el protocolo de
investigacion aprobado?

¢Las muestras biolégicas fueron
sometidas a analisis/procesos
distintos a los descritos en el
protocolo de investigacion?

¢Se mantienen las condiciones
de almacenamiento de
muestras bioldgicas descritas en
el protocolo de investigaciéon
aprobado?

¢El destino final de las muestras
bioldgicas corresponde al
descrito en el protocolo de
investigacion y consentimiento
informado?

3. Ejecucion

é¢Se cumplen los
objetivos/actividades
aprobadas por el CEISH-UHE?
éSe detallan las actividades
pendientes de ejecucion? ¢Se
incluye una justificacion de no
cumplimiento?

¢La investigacion se ejecuta de
conformidad a lo descrito en el
cronograma aprobado?

4. Transferencia de Resultados
éSe cumple con los acuerdos de
entrega de beneficios/
compensaciones/ resultados a
los sujetos de investigacion,
descritos en el protocolo de
investigacion?

éSe cumple con los procesos de
divulgacidn de resultados de la
investigacion?
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C. ASPECTOS METODOLOGICOS Evaluacion Observaciones/Comentarios
éSe reportan las publicaciones
cientificas derivadas de la
investigacion?

5. Desviaciones al Protocolo
éLos reportes de desviacion se
remiten dentro de los periodos
establecidos por el CEISH?

éSe reportan adecuadamente
las desviaciones al protocolo?
¢éSe detallan las acciones
correctivas implementadas?
6. Conclusiones

¢éSe detallan las conclusiones
mas relevantes de la
investigacion?

¢Las conclusiones detalladas
son coherentes con los
procedimientos de la
investigacion?

D. ASPECTOS LEGALES Evaluacion Observaciones/Comentarios
¢Lainvestigacion cumple con

lo dispuesto en la legislacion

nacional e internacional

vigente?

ASP U U d acCIO Dbse aclone 0 B ario
1. Relacién Riesgo/Beneficio
¢Se modificd la relacion
riesgo/beneficio de la
investigacion?
2. Aplicacion Consentimiento informado
¢La informacion contenida en
el consentimiento informado
corresponde a la aprobada por
el CEISH-UHE?
¢El consentimiento informado
cuenta con la firma del
participante/representante
legal?
¢El consentimiento informado
estd firmado y fechado por el
investigador que facilito la
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E. ASPECTOS ETICOS Evaluacion Observaciones/Comentarios
informacién al sujeto de
investigacion?

F. RESOLUCION

XXX. Rol dentro del Comité
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Anexo 42. Informe de Seguimiento de Investigaciones de Intervencion de

Mayor al Minimo

Titulo de la
Investigacion

A. DATOS DE LA INVESTIGACION

Riesgo

Cédigo CEISH-UHE

Fecha aprobacion

Tipo de investigacion

Campo de
investigacion

Zona

Provincia

Cantén/Parroq
uia/Localidad

Centro de
Investigacion

Lugares de

implementacion

No.

Rol

Nombre

Institucion

Equipo de

investigacion

Financiamiento-
Monto

Duracion de la

. . Periodo
investigacion

Inicio

Finalizacion

Seguimiento Tipo

Fuente

Periodo
Informe

Evaluador

Numero Informe
Seguimiento

Fecha

Recepcion de documentacién/Visita

Fecha

Historial de

Inicio de evaluacién

Fecha

evaluacion

Envio de informe al investigador principal

Fecha

B. ASPECTOS GENERALES
1. Generalidades

Evaluacion

Observaciones/Comentarios

difiere del aprobado por el
CEISH-UHE?

¢El titulo de la investigacién

el CEISH-UHE?

éLos objetivos descritos son
distintos a los aprobados por

¢Se modifico el

investigacion?

financiamiento/monto de la

éParticipan en el estudio

por el CEISH-UHE?

investigadores no aprobados
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B. ASPECTOS GENERALES
éSe esta ejecutando la
investigacion en
centros/instituciones no
aprobadas por el CESIH-UHE

Evaluacion Observaciones/Comentarios

2. Autorizacion de Ejecucion

¢La investigacion cuenta con
aprobacioén vigente del CEISH-
UHE?

¢La investigacion inicidé una vez
obtenida la aprobacion del
CEISH-UHE?

3. Enmiendas

éLas enmiendas a la
investigacion cuentan con la
aprobacién del CEISH-UHE
previo a su implementacion?

4. Renovacion de aprobacion

¢El investigador principal ha
permitido en mas de una
ocasion que la aprobacién
anual de la investigacion
expire sin solicitar renovacién
de la aprobacion de manera
anticipada?

5. Seguimiento

¢El investigador principal
emite informes de avance
segun la periodicidad
requerida por el CEISH-UHE?

C. ASPECTOS METODOLOGICOS

1. Tiempo de Ejecucion

Evaluacion Observaciones/Comentarios

¢El periodo de duracidn difiere
del aprobado por el CEISH-UHE?

¢La fecha (prevista) de
finalizacion de la investigacion
es posterior a la duracién del
estudio?

En caso afirmativo, ése solicitd
la modificacién del periodo de
duracidn de la investigacion?

2. Metodologia

¢El tamano muestral es el
aprobado por el CEISH-UHE?
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C. ASPECTOS METODOLOGICOS

En caso de discrepancia, ¢ existe
justificacion?

Evaluacion Observaciones/Comentarios

éLainvestigacién alcanzara el
tamafio muestral propuesto
inicialmente? En caso de
negativa ¢éexiste justificacion?

éSe reporta el retiro de sujetos
de investigacion?

3. Ejecucion

é¢Se cumplen los
objetivos/actividades
aprobadas por el CEISH-UHE?

¢Se detallan las actividades
pendientes de ejecucion? ¢Se
incluye una justificacion de no
cumplimiento?

¢La investigacion se ejecuta de
conformidad a lo descrito en el
cronograma aprobado?

4. Transferencia de Resultados

¢Se cumple con los acuerdos de
entrega de beneficios/
compensaciones/ resultados a
los sujetos de investigacion,
descritos en el protocolo de
investigacion?

éSe cumple con los procesos de
divulgacion de resultados de la
investigacion?

éSe reportan las publicaciones
cientificas derivadas de la
investigacion?

5. Desviaciones al Protocolo

¢Los reportes de desviacion se
remiten dentro de los periodos
establecidos por el CEISH?

éSe reportan adecuadamente
las desviaciones al protocolo?
¢éSe detallan las acciones
correctivas implementadas?

6. Conclusiones

¢Se detallan las conclusiones
mas relevantes de la
investigacion?

éLas conclusiones detalladas
son coherentes con los
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C. ASPECTOS METODOLOGICOS Evaluacion Observaciones/Comentarios
procedimientos de la
investigacion?

D. ASPECTOS LEGALES Evaluacion Observaciones/Comentarios

1. Eventos adversos graves (EAG) y/o Reacciones adversas graves e inesperadas
(RAGI)

¢Se reportaron los EAG/RAGI
dentro de los periodos
establecidos en la legislacion
vigente?

éLos EAG/RAGI fueron
reportados adecuadamente?
2. Poliza de Seguro de responsabilidad civil
¢La investigacion requiere de
una poéliza de seguro de
responsabilidad civil?

¢La podliza de seguro de
responsabilidad civil estd en
vigencia?

¢La podliza de seguro de
responsabilidad civil se cubre
el afio después de finalizada la
investigacion, segun lo dispone
la legislacion vigente?

ASP U U d acCIO Dbpse acione 0 B ario
1. Relacién Riesgo/Beneficio
¢Se modificd la relacion
riesgo/beneficio de la
investigacion?
2. Aplicacion Consentimiento informado
¢La informacion contenida en
el consentimiento informado
corresponde a la aprobada por
el CEISH-UHE?
¢El consentimiento informado
cuenta con la firma del
participante/representante
legal?
¢El consentimiento informado
estd firmado y fechado por el
investigador que facilito la
informacién al sujeto de
investigacion?
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F. RESOLUCION
XXX. Rol dentro del Comité
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Anexo 43. Informe de Seguimiento de Investigaciones de Riesgo Minimo

A. DATOS DE LA INVESTIGACION
Titulo de la

Investigacion

Cédigo CEISH-UHE

Fecha aprobacion

Tipo de investigacion

Campo de

investigacion

Cantén/Parroq Centro de

Zona Provincia . . .
uia/Localidad Investigacion

Lugares de
implementacion

No. Rol Nombre Institucion

Equipo de
investigacion

Financiamiento-
Monto

Duracion de la

. . Periodo Inicio Finalizacion
investigacion

Periodo
Informe

Seguimiento Tipo Fuente

Evaluador
Numero Informe
Seguimiento

Fecha

Recepcion de documentacién/Visita Fecha
Inicio de evaluacién Fecha
Envio de informe al investigador principal Fecha

Historial de
evaluacién

B. ASPECTOS GENERALES Evaluacion Observaciones/Comentarios
1. Generalidades

¢El titulo de la investigacién
difiere del aprobado por el
CEISH-UHE?

éLos objetivos descritos son
distintos a los aprobados por
el CEISH-UHE?

¢Se modificé el
financiamiento/monto de la
investigacion?

éParticipan en el estudio
investigadores no aprobados
por el CEISH-UHE?

éSe esta ejecutando la
investigacion en
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B. ASPECTOS GENERALES Evaluacion Observaciones/Comentarios
centros/instituciones no
aprobadas por el CESIH-UHE
2. Autorizacion de Ejecucion
¢La investigacion cuenta con
aprobacioén vigente del CEISH-
UHE?

¢La investigacion inicié una vez
obtenida la aprobacion del
CEISH-UHE?

3. Enmiendas

éLas enmiendas a la
investigacion cuentan con la
aprobacién del CEISH-UHE
previo a su implementaciéon?
4. Renovacion de aprobacion
¢El investigador principal ha
permitido en mas de una
ocasion que la aprobacién
anual de la investigacion
expire sin solicitar renovacion
de la aprobacion de manera
anticipada?

5. Seguimiento

¢El investigador principal
emite informes de avance
segun la periodicidad
requerida por el CEISH-UHE?

C. ASPECTOS METODOLOGICOS Evaluacion Observaciones/Comentarios
1. Tiempo de Ejecucion

¢El periodo de duracion difiere
del aprobado por el CEISH-UHE?
¢La fecha (prevista) de
finalizacion de la investigacion
es posterior a la duracién del
estudio?

En caso afirmativo, ése solicitd
la modificacién del periodo de
duracidn de la investigacion?

2. Metodologia

¢El tamafio muestral es el
aprobado por el CEISH-UHE?

En caso de discrepancia, éexiste
justificacion?
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C. ASPECTOS METODOLOGICOS

Evaluacion Observaciones/Comentarios

éLainvestigacion alcanzara el
tamafio muestral propuesto
inicialmente? En caso de
negativa ¢éexiste justificacion?

éSe reporta el retiro de sujetos
de investigacion?

¢Las muestras bioldgicas
recolectadas corresponden a las
descritas en el protocolo de
investigacion aprobado?

¢Las muestras biolégicas fueron
sometidas a analisis/procesos
distintos a los descritos en el
protocolo de investigacion?

¢La procedencia de las muestras
bioldgicas es la descrita en el
protocolo de investigacion
aprobado?

¢El destino final de las muestras
bioldgicas corresponde al
descrito en el protocolo de
investigacion y consentimiento
informado?

¢La informacion recopilada
corresponde a la descrita en el
protocolo de investigacion
aprobado?

é¢Se mantienen las medidas para
garantizar la confidencialidad
de los datos?

¢El custodio de la informacion
difiere del inicialmente
aprobado?

¢Se mantienen las condiciones
de almacenamiento de la
informacion?

¢éEl destino final de la
informacién corresponde al
descrito en el protocolo de
investigacidn y consentimiento
informado?

3. Ejecucion

éSe cumplen los
objetivos/actividades
aprobadas por el CEISH-UHE?
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C. ASPECTOS METODOLOGICOS Evaluacion Observaciones/Comentarios

¢éSe detallan las actividades
pendientes de ejecucion? ¢Se
incluye una justificacion de no
cumplimiento?
¢Lainvestigacion se ejecuta de
conformidad a lo descrito en el
cronograma aprobado?

4. Transferencia de Resultados
¢Se cumple con los acuerdos de
entrega de beneficios/
compensaciones/ resultados a
los sujetos de investigacion,
descritos en el protocolo de
investigacion?

¢Se cumple con los procesos de
divulgacion de resultados de la
investigacion?

éSe reportan las publicaciones
cientificas derivadas de la
investigacion?

5. Desviaciones al Protocolo
¢éLos reportes de desviacion se
remiten dentro de los periodos
establecidos por el CEISH?

¢éSe reportan adecuadamente
las desviaciones al protocolo?
¢éSe detallan las acciones
correctivas implementadas?

6. Conclusiones

¢éSe detallan las conclusiones
mas relevantes de la
investigacion?

éLas conclusiones detalladas
son coherentes con los
procedimientos de la
investigacion?

D. ASPECTOS LEGALES Evaluacion Observaciones/Comentarios
¢Lainvestigacion cumple con

lo dispuesto en la legislacion

nacional e internacional

vigente?
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E. ASPECTOS ETICOS Evaluacion Observaciones/Comentarios

¢Se modificé la relacion
riesgo/beneficio de la
investigacion?

| 2. Aplicacién Consentimiento informado |
¢La informacidn contenida en
el consentimiento informado
corresponde a la aprobada por
el CEISH-UHE?

¢El consentimiento informado
cuenta con la firma del
participante/representante
legal?

¢El consentimiento informado
estd firmado y fechado por el
investigador que facilitd la
informacién al sujeto de
investigacion?

F. RESOLUCION

XXX. Rol dentro del Comité
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Anexo 44. Formulario de notificacion de sospecha de reaccion adversa grave e

inesperada y/o evento adverso grave en Investigaciones de Intervencion

1. INFORMACION SOBRE LA INVESTIGACION

Titulo de la investigacion

Cdédigo de la investigacion

Nombre del Investigador
principal

Centro de
investigacion

Fecha reporte EAG/RAGI

Tipo reporte

2. INFORMACION DEL SUJETO DE INVESTIGACION

Iniciales del
sujeto de
investigacion

Edad

o Etni
(afios) na

Sexo

Talla
(cms)

Peso (kg)

sujeto en la investigacion

No. Cédigo de identificacion del

3. INFORMACION EAG/RAGI

Tipo

Fecha inicio de la

RAGI/EAG

Fecha Fin de la RAGI/EAG

signos, localizacion)

Descripcion de la RAGI/EAG (Sintomas,

Datos relevantes del sujeto en
investigacion (incluyendo exdamenes de
laboratorios relevantes)

4. ABORDAJE/TRATAMIENTO EAG/RAGI

Fecha Inicio
Abordaje/
Tratamiento

Abordaje/Tratamiento

Fecha Fin
Abordaje/
Tratamiento

Método

.. .. Resultado
Administracion

5. RESULTADOS EAG/RAGI

Casa Centro de Salud Hospital
Lugar de

. Centro de e

Ocurrencia . Otro (especificar)

Investigacién
Nivel .d’e Ingrgso . Ingreso en el Ambulatorio
atencion al hospitalario Hogar
aparecimiento . -
del EAG/RAGI Ninguno Otro (especificar)
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6. NATURALEZA DEL EAG/RAGI

Mortal
Amenaza la vida del sujeto de
investigacion
. Requiere Hospitalizacion o
Gravedad Serio g ., P e
prolongacidon de hospitalizacién
Resulta en incapacidad persistente o
significativa
Otra condicidon médica importante
No relacionado .. Si
- ¢El EAG/RAGI desapareci6 al
Posiblemente . . .
. suspender la intervencion? No
Relacionado
Causalidad Relacionado Si
. ¢El EAG/RAGI reapareci6 al
Causalidad ¢ . / P
. aplicar nuevamente la No
desconocida . ‘s
intervencion?

7. REPERCUSION EAG/RAGI

Estado Sujeto de Investigacion

Accion emprendida en relacion a la
intervencion

Recuperado Ninguna
Recuperado con secuelas Posposicidon de la intervencion
Mejorado Interrupcién de la intervencion

Desconocido

Modificacion de la intervencion

Otro (especificar)

8. INFORMACION DE RESPONSABLE DEL REPORTE

Nombre Profesion
Lugar'de Direccion
trabajo

Teléfono Correo

Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de la
Universidad Hemisferios (CEISH-UHE)

Reportado a

Direccién Nacional de Investigacién en Salud del Ministerio de
Salud Publica del Ecuador

Otro (especificar)

Certifico que he valorado la informacién concerniente al EAG/RAGI

Dia, mes, aio

Firma
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Adaptado del “Formulario de notificacion de sospecha de reaccion adversa grave
inesperada y/o evento adverso grave en ensayos clinicos” de la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA).
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Anexo 45. Carta de Suspensién de Aprobacién

Oficio N°. XXXXXXXXXXXX
Quito, XX de XXXX de 20XX
Sefior/a, Dr/a

Nombre

Investigador Principal
Nombre de la institucion
Presente

Asunto: Suspension de Aprobacién
Referencia: Investigacion 20XX-XXXXX

De nuestra consideracion:

El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Hemisferios
(CEISH-UHE), informa a usted que, realizé el seguimiento a la investigacién “titulo de la
investigacion”, previamente aprobada con cddigo , identificando los siguientes
incumplimientos:

El “Reglamento sustitutivo del Reglamento para la aprobacion y seguimiento de Comités
de Etica de Investigacién en Seres Humanos (CEISH) y Comités de Etica Asistenciales para
la Salud (CEAS)”, expedido mediante Acuerdo Ministerial Nro. 00005-2022, publicado en
suplemento de Registro Oficial Nro. 118 de 02 de agosto de 2022, dispone: “Articulo
109. - El CEISH podra suspender o revocar la aprobaciéon de una investigacion cuando
ocurran uno o varios de los incumplimientos previstos en este Reglamento (...)”. De
conformidad a lo dispuesto en el articulo 111 de la normativa antes citada, se consideran
como incumplimientos los siguientes:

En razén de lo expuesto, el Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de la
Universidad Hemisferios (CEISH-UHE) informa que, en sesién

(ordinaria/extraordinaria), celebrada el (dia, mes, afo), con acta (No.
acta), analizé los incumplimientos identificados en el proceso de seguimiento,
resolviendo Suspender la aprobacion de la investigacion. La suspensién de la
aprobacioén, implica que se deberdn suspender las actividades de la investigacidén hasta
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la emision de una resolucidn por parte del Comité; esto a fin de garantizar la seguridad
de los sujetos de investigacién. La resolucién del Comité, esta sujeta a la subsanacién de
las siguientes observaciones:

La subsanacion correspondiente debera remitirse al término de diez (10) dias. En caso
de no recibir respuesta en el tiempo estipulado, el CEISH-UHE emitird Carta de
Revocatoria de Aprobacion. Esta comunicacién se remitird en copia a , para
los fines pertinentes.

Con sentimientos de distinguida consideracion.
Atentamente,

Nombre presidente
Presidente CEISH-UHE

Nombre secretario
Secretario CEISH-UHE
ceish.salud@universidad.uhemisferios.edu.ec

CC. Archivos digitales
Adjuntos

1. Informe de seguimiento

2. Historial de la investigacion
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Anexo 46. Carta de Levantamiento de Suspensién de Aprobacién

Oficio N°. XXXXXXXXXXXX
Quito, XX de XXXX de 20XX
Sefior/a, Dr/a

Nombre

Investigador Principal
Nombre de la institucion
Presente

Asunto: Levantamiento Suspension de Aprobacién
Referencia: Investigacion 20XX-XXXXX

De nuestra consideracion:

El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Hemisferios

(CEISH-UHE), notifica a usted que, en sesién (ordinaria/extraordinaria),
celebrada el (dia, mes, afio), con acta (No. acta), analizé el Oficio No.

de (dia, mes, afio), mediante el cual subsanan los incumplimientos
informados por el Comité a través de Oficio No. de (dia, mes, afio),

resolviendo levantar la suspension de la aprobacidon. Debido a lo expuesto, la
investigacion , con codigo , podra continuar con su

ejecucion de conformidad a lo estipulado en el protocolo de investigacion aprobado, y
a los estandares éticos, metodoldgicos y juridicos que rigen las investigaciones en seres
humanos. Esta comunicacion se remitird en copia a , para los fines
pertinentes.

Con sentimientos de distinguida consideracion.
Atentamente,

Nombre presidente
Presidente CEISH-UHE

Nombre secretario
Secretario CEISH-UHE
ceish.salud@universidad.uhemisferios.edu.ec

CC. Archivos digitales
Adjuntos

1. Informe de seguimiento

2. Historial de la investigacion
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Anexo 47. Carta de Revocatoria de Aprobacidén

Oficio N°. XXXXXXXXXXXX
Quito, XX de XXXX de 20XX
Sefior/a, Dr/a

Nombre

Investigador Principal
Nombre de la institucion
Presente

Asunto: Revocatoria de Aprobacion
Referencia: Investigacidn 20XX-XXXXX

De nuestra consideracién:
El Comité de Etica de Investigacidon en Seres Humanos de la Universidad Hemisferios
(CEISH-UHE), informa a usted que, en sesidon (ordinaria/extraordinaria),

celebrada el (dia, mes, afio), con acta (No. acta), realizé el seguimiento

a la investigacion “ " previamente aprobada con cddigo , resolviendo
Revocar la aprobacion de la investigacion.

La resoluciéon del Comité se sustenta en la identificacion de los siguientes
incumplimientos:

El “Reglamento sustitutivo del Reglamento para la aprobacién y seguimiento de Comités
de Etica de Investigacién en Seres Humanos (CEISH) y Comités de Etica Asistenciales para
la Salud (CEAS)”, expedido mediante Acuerdo Ministerial Nro. 00005-2022, publicado en
suplemento de Registro Oficial Nro. 118 de 02 de agosto de 2022, dispone: “Articulo
111. - El CEISH podrd revocar la aprobacion 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 (...)”. En razén
de lo expuesto, los investigadores deberdan cesar inmediatamente la ejecucion de la
investigacion y emitir informe final, segun los formatos provistos en la pagina web del
CEISH-UHE.

Esta comunicacion se remitira en copia a , para los fines pertinentes.

Con sentimientos de distinguida consideracion.
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Atentamente,

Nombre presidente
Presidente CEISH-UHE

Nombre secretario
Secretario CEISH-UHE
ceish.salud@universidad.uhemisferios.edu.ec

CC. Archivos digitales
Adjuntos

1. Informe de seguimiento

2. Historial de la investigacion
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Anexo 48. Declaracion de Compromiso de Confidencialidad, Investigadores

XXXXX, XX de XXXX de 20XX

Por medio del presente, yo (nombres completos del
investigador) con cédula Nro. , en calidad de (rol dentro de la
investigacion) de la investigacidon (titulo de la investigacion),

consciente de la importancia de salvaguardar la confidencialidad y el derecho a la
proteccién de la informacién de los sujetos de investigacién, me comprometo a:

1. Guardar estricta confidencialidad de la informacidon de caracter personal y
privada de los sujetos de investigacion.

2. Garantizar la seguridad y confidencialidad de la informacién recabada o que
resulte de la investigacion.

3. Cumplir con lo dispuesto en la Ley Orgdnica de Proteccion de Datos personales
(si aplica).

4. Nodifundir, publicar, transferir y/o ceder a terceros la informacién de los sujetos
de investigacién, sin su consentimiento expreso.

5. Emplear la informacion recabada durante la investigaciéon exclusivamente para
los fines descritos en el protocolo de investigacién aprobado por el CEISH-UHE.

6. Manejar la informacién de conformidad a lo descrito en el protocolo de
investigacion aprobado por el CEISH-UHE.

7. Publicarlos resultados de la investigacion garantizando la confidencialidad de los
sujetos de investigacion. Las obligaciones establecidas en el presente documento
tendran una duracion indefinida y se mantendran en vigor incluso con
posterioridad a la finalizacion de la investigacion.

Firma

Nombres completos

Cédula

Nombre de la institucion
Correo electrénico: XXXXXXXXX
Telf.: XXXXXX
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Anexo 49. Carta de Solicitud de Evaluacion de Enmiendas

Quito, XX de XXXX de 20XX
Sefior/a
1 9.0.0.0.0.:0.0.0.:0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.¢.¢

Presidente del Comité de Etica de Investigaciéon en Seres Humanos de la Universidad
Hemisferios (CEISH-UHE)

De mi mejor consideracion:

Por medio del presente, yo (nombres completos del
investigador principal) en calidad de investigador principal, solicito la evaluacién de la
enmienda No. _ a la investigacién (titulo de la
investigacion) previamente aprobada por el CEISH-UHE con cédigo . Para el
efecto se adjunta la siguiente documentacion:

Idioma Fecha No.
version documento | Paginas

Documentos adjuntos

Justificacion de la enmienda o
modificacién

Documentos de la enmienda: version
aprobada en la que se resalten las
modificaciones realizadas

Documentos de la enmienda: nueva
3 | version sin control de cambios

Atentamente

Nombres completos del investigador principal
Nombre de la institucion

Correo electronico: XXXXXXXXX

Telf.: XXXXXX
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Anexo 50. Modelo Justificacion de Enmiendas

A. DATOS DE LA INVESTIGACION
Titulo de la investigacion
Caddigo CEISH-UHE

Fecha aprobacion

Tipo de investigacion

Campo de investigacion

Nivel de riesgo aprobado

No. Rol Nombre Institucion
1
Equipo de investigacion 2
3
Financiamiento-Monto
Duracion de la . . . et ex
. L L, Periodo Inicio Finalizacion
investigacion

B. HISTORIAL DE ENMIENDAS

D gy
No. Fecha ocumentacion Resumen Aprobacion
Enm. | solicitud Documento Version | Fecha i CEISH-UHE
Enmienda

C. ENMIENDAS SOLICITADAS

Aprobado Originalmente Aprobado Originalmente

Titulo

Original

Justificacién enmienda
Equipo de investigadores
Original

Enmienda

e . . Enmienda
Justificacion enmienda
Personal de contacto
Original ]
g Enmienda

Justificacion enmienda
Patrocinadores y monto de financiamiento
Original

Justificacién enmienda

Enmienda
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C. ENMIENDAS SOLICITADAS
Aprobado Originalmente

Aprobado Originalmente

Objetivos

Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Diseino y metodologia del estudio

Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Recoleccién y almacenamiento de datos

Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Instrumentos y equipos

Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Criterios de seleccidn de los participantes

Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Riesgos

Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Beneficios

Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Ventajas potenciales para la Sociedad

Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Derechos y opciones de los participantes

Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Seguridad y confidencialidad de los datos

Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Provisiones especiales para poblacién vulnerable

Original

e . Enmienda
Justificacién enmienda
Cronograma de actividades
Original .
g Enmienda

Justificacion enmienda

Formulario de consentimiento informado/ consentimiento informado amplio /

consentimiento informado especifico /
comunitario

consentimiento informado colectivo o

Original

e . . Enmienda
Justificaciéon enmienda
Formulario de asentimiento informado
Original ]
g Enmienda

Justificaciéon enmienda
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DA U A\DJA
Aprobado Originalmente Aprobado Originalmente
Otros documentos: anexos, manuales, pdlizas
Original
Justificacién enmienda

Enmienda

Idioma Fecha No.
D. Documentos adjuntos

version documento @ Paginas

Certifico que la informacidn aqui proporcionada es veraz, y que las enmiendas
solicitadas tienen la intencidn de mejorar la implementacién y calidad de los procesos
éticos y metodoldgicos de la investigacion.

Atentamente

Nombres completos del investigador principal
Nombre de la institucion
Correo electrdnico:

Telf.:
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Anexo 51. Informe de Evaluacion de Enmiendas

A. DATOS DE LA INVESTIGACION
Titulo de la

investigacion

Cédigo CEISH-UHE

Fecha aprobacion

Tipo de

investigacion

Campo de

investigacion

Centro de

Zona | Provincia | Cantén/Parroquia/Localidad . .
Investigacion

Lugares de
implementacion

No. Rol Nombre Institucion
. 1
Equipo de 3
investigacion
3
Financiamiento-
Monto
Duracion de la . . . e e ez
. . .. Periodo Inicio Finalizacion
investigacion
Evaluadores
Numero informe
.. Fecha
de evaluacion
Recepcion de documentacion Fecha
Historial de Inicio de evaluacion Fecha
evaluacion Envio de informe al investigador
.. Fecha
principal

Resumen de la Investigacion

Objetivos

Diseino
metodoldgico
Universo
Tamaio muestral
Procedimientos
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‘ Beneficios ‘

B. DOCUMENTACION EVALUADA

Idioma Fecha No. ..
Documento . s . . Revisidn
Version | documento | Paginas

BAIWIN|EL

C. HISTORIAL DE ENMIENDAS

D tacio
No. Fecha ocimentacion Resumen Aprobacion
Enm. | solicitud Documento Version | Fecha i CEISH-UHE
Enmienda

[ ) A A () DA

Aprobado Enmienda
Titulo
Original Enmienda

Justificacion enmienda

Observaciones CEISH-UHE

Equipo de investigadores
Original
Justificacién enmienda

Enmienda

Observaciones CEISH-UHE

Personal de contacto
Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Observaciones CEISH-UHE

Patrocinadores y monto de financiamiento
Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Observaciones CEISH-UHE

Objetivos
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D. EVALUACION ENMIENDAS
Aprobado

Enmienda

Original
Justificacion enmienda

Observaciones CEISH-UHE

Enmienda

Diseino y metodologia del estudio

Original
Justificacion enmienda

Observaciones CEISH-UHE

Enmienda

Recoleccién y almacenamiento de datos

Original
Justificaciéon enmienda
Observaciones CEISH-UHE

Enmienda

Instrumentos y equipos

Original
Justificacion enmienda
Observaciones CEISH-UHE

Enmienda

Criterios de seleccidn de los participantes

Original
Justificacion enmienda

Observaciones CEISH-UHE

Enmienda

Riesgos

Original
Justificacion enmienda

Observaciones CEISH-UHE

Enmienda

Beneficios

Original
Justificacion enmienda

Observaciones CEISH-UHE

Enmienda

Ventajas potenciales para la Sociedad

Original
Justificacion enmienda

Observaciones CEISH-UHE

Enmienda

Derechos y opciones de los participantes

Original
Justificaciéon enmienda

Observaciones CEISH-UHE

Enmienda
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D. EVALUACION ENMIENDAS

Aprobado Enmienda
Seguridad y confidencialidad de los datos
Original
Justificacién enmienda

Enmienda

Observaciones CEISH-UHE

Provisiones especiales para poblacion vulnerable
Original
Justificacién enmienda

Enmienda

Observaciones CEISH-UHE

Cronograma de actividades
Original
Justificacién enmienda

Enmienda

Observaciones CEISH-UHE

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

Original

Justificacion enmienda

Enmienda

Observaciones CEISH-UHE

Formulario de asentimiento informado
Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Observaciones CEISH-UHE

Otros documentos: anexos, manuales, pdlizas
Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Observaciones CEISH-UHE

Periodo de evaluacion:
Evaluador Resolucion Justificacion
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Anexo 52. Carta de Solicitud de Renovaciéon de Aprobacion
Quito, XX de XXXX de 20XX

Sefior/a

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Presidente del Comité de Etica de Investigaciéon en Seres Humanos de la Universidad
Hemisferios (CEISH-UHE)

De mi mejor consideracion:

Por medio del presente, yo (nombres completos del
investigador principal) en calidad de investigador principal, solicito la renovacion de la
aprobacién de la investigacion (titulo de la investigacion)

previamente aprobada por el CEISH-UHE con cédigo

A. DATOS DE LA INVESTIGACION
Titulo de la investigacion
Cdédigo CEISH-UHE

Fecha aprobacion

Tipo de investigacion

Campo de investigacion

Nivel de riesgo aprobado

No. Rol Nombre Institucion
1
Equipo de investigacion 2
3
Financiamiento-Monto
Duracion de la . . . e re es
. . . Periodo Inicio Finalizacion
investigacion

B. RENOVACION SOLICITADA

No. Renovacion
Periodo aprobado
Extension solicitada

Justificacion de Renovacion
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C. HISTORIAL DE ENMIENDAS

d. HISTORIAL DE RENOVACIONES

Historial, acta, No. Oficio Periodo, desde, hasta

—

Certifico que la informacién que sustenta esta solicitud de renovacion es veraz, y que se
ha solicitado de forma previa a la culminacién de la vigencia de aprobacién, por lo cual
las actividades de esta investigacion se han realizado dentro del periodo y estandares
aprobados por el CEISH-UHE.

Atentamente

Nombres completos del investigador principal
Nombre de la institucion

Correo electrénico: XXXXXXXXX

Telf.: XXXXXX
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Anexo 53. Acta de Sesion

A. DATOS DE LA U

Presidente
Secretario

Miembros

Coordinacion

1. Objetivo

2. Orden del dia
1. Verificacion de quérum
Justificacién de sesion
Evaluacion de solicitudes
Solicitudes aprobadas bajo la modalidad expedita y/o exenta
Temas varios

ik wnN

3. Lista de solicitudes a analizar
1.
2.
3.

|B.DESARROLLODELASESION

1. Verificacion de quérum

Alas __deldia __de de 20XX, se procede a la verificacidon del quérum.
Perfil en el Comité Asistentes
Presidente
Secretario

Profesional de la salud
Profesional con experiencia en
metodologia de la investigacion
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B. DESARROLLO DE LA SESION

1. Verificacion de quérum
Profesional con conocimientos en
bioética
Profesional juridico
Representante de la sociedad civil

Con una asistencia de __ miembros, equivalente al _ % de la conformacién del
CEISH-UHE, se constata que existe quérum necesario para dar inicio a la sesién .

2. Justificacion de la sesidn
En esta sesion ___ se:

1. Analizardn las solicitudes de investigaciones de riesgo mayor al minimo, que
han completado el proceso de evaluacién correspondiente y cuyas
respuestas se consideran satisfactorias.

2. Informara a los miembros del Comité sobre las solicitudes aprobadas bajo la
modalidad expedita y/o exenta, durante el mes de ___ de 20XX.

Como respaldo del cumplimiento de los procesos descritos en el Reglamento Interno
del CEISH-UHE, se incluye copia de convocatoria a la sesién.

3. Evaluacion de solicitudes
3.1. 20XX-XXXXX
Informacidn de la investigacion:

Titulo de la
Investigacion

Cdédigo CEISH-UHE

Tipo de Investigacion
Campo de Investigacion
Lugares de
Implementacion
Equipo de investigacion
Duracién de la
investigacion
Financiamiento-Monto
Evaluadores

Numero Informe de
.. Fecha:
evaluacion
Recepcion de documentacion Fecha:
. ; ., Inicio de evaluacion: Fecha:
Historial de evaluacion - : - -
Envio de informe al investigador
.. Fecha:
principal
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3. Evaluacion de solicitudes

3.1. 20XX-XXXXX

|. Antecedentes

Il. Deliberacion

I1l. Votacion

IV. Resolucion

Con una votacion del /7, el CEISH-UHE resuelve

la

3.2. 20XX-XXXXX

Informacidn de la investigacion:

Titulo de la
Investigacion

Cédigo CEISH-UHE

Tipo de Investigacion

Campo de Investigacion

Lugares de
Implementacion

Equipo de investigacion

Duracion de la
investigacion

Financiamiento-Monto

Evaluadores

Numero Informe de
evaluacion

Fecha:

Historial de evaluacion

Recepcion de documentacion

Fecha:

Inicio de evaluacion:

Fecha:

Envio de informe al investigador

principal

Fecha:

l. Antecedentes

Il. Deliberacion

I1l. Votacion

IV. Resoluciéon

Con una votacion del __ /7, el CEISH-UHE resuelve

la

4. Solicitudes aprobadas bajo la modalidad Expedita/Exenta

En esta seccidn se detallan las solicitudes aprobadas bajo la modalidad expedita y/o

exenta, en el periodo comprendido entre

y

Investigaciones de Riesgo Mayor al Minimo

Titul
Cédigo rrulo

Investigacion

Documento
evaluado

No.
Oficio

Fecha
aprobacion
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4. Solicitudes aprobadas bajo la modalidad Expedita/Exenta

De conformidad a lo dispuesto en el Reglamento Interno y Procedimientos
estandarizados de Trabajo, el CEISH-UHE podra evaluar las enmiendas menores de
investigaciones de riesgo mayor al minimo, bajo la modalidad expedita.

Investigaciones de Riesgo Minimo

Titulo Documento No. Fecha

Cdédigo . . . ‘.
g Investigacion evaluado Oficio aprobacion

Investigaciones sin Riesgo

Titulo Documento No. Fecha

Lol Investigacion evaluado Oficio aprobacion

5. Temas varios
5.1. XXXX

5.2. XXXX

C. ASISTENCIA

1. Registro de Asistencia

2. Justificacion Inasistencia

3. Conflictos de interés
Miembros que declararon conflictos de interés con las solicitudes a analizar durante
la sesion:

1.
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2.

4. Asistencia de personas externas al Comité
Investigadores principales

1.

2.

Consultores externos
1.
2.

Certificacion de revision
Nombre

Perfil en el Comité
Fecha de revisién
Observaciones

Certificacion de revision
Nombre

Perfil en el Comité
Fecha de revision
Observaciones

Certificacion de revision
Nombre

Perfil en el Comité
Fecha de revision
Observaciones

Certificacion de revision
Nombre

Perfil en el Comité
Fecha de revision
Observaciones

Certificacion de revision
Nombre

Perfil en el Comité
Fecha de revision
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Certificacion de revision
Observaciones \

Certificacion de revision
Nombre

Perfil en el Comité
Fecha de revisién
Observaciones

E. APROBACION DE ACTA

Como constancia de la aprobacion del Acta No. |, firman los miembros
asistentes a la sesion de (dia, mes, afio).

Elaborado por Revisado por
Nombre Nombre Nombre
Puesto en el Comité, CEISH-UHE | Secretario, CEISH-UHE | Presidente, CEISH-UHE
Fecha: Fecha: Fecha:
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Anexo 54. Ayuda Memoria
Ayuda Memoria

A. DATOS DE LA REUNION

Fecha Hora inicio
Lugar Hora final

Asistentes

B. DESARROLLO DE LA REUNION

C. COMPROMISOS DE LA REUNION

Nombre Nombre
Cargo en el comité, CEISH-UHE Presidente CEISH-UHE
Firma Firma
Fecha: Fecha:

250



		2024-12-13T15:25:55-0500
	MARIA CRISTINA ROCKENBACH BINZ ORDOÑEZ


		2024-12-13T15:26:42-0500
	1708684103 JENNY EDITH COLLANTES ACUÑA


		2024-12-13T15:29:09-0500
	MARCIA CECILIA CEDEÑO REYES


		2024-12-13T17:24:35-0500


		2024-12-15T11:04:07-0500


		2024-12-18T08:59:37-0500


		2024-12-18T14:22:33-0500
	DIANA EMILIA HEREDIA PINCAY


		2024-12-20T22:48:58-0500




