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1 Introduccion:

La Universidad San Francisco de Quito (USFQ) es una universidad modelo de educacion en artes
liberales, emprendimiento, desarrollo cientifico, tecnoldgico y cultural para América Latina, reconocida por la
calidad y liderazgo de sus graduados, busca formar individuos libres, conscientes de su entorno, emprendedores
seguros de si mismos, creativos y sin condicionamientos.

Para lograr este objetivo la USFQ fomenta entre otras cosas la investigacion de manera Etica y
Responsable, para fortalecer y apoyar este objetivo esta el Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos
de la Universidad San Francisco de Quito [CEISH-USFQY], que es el comité de revision institucional (IRB) y tiene la
responsabilidad de velar por la proteccion del bienestar, de los derechos y la privacidad de todos los sujetos que
participan en investigacion biomédica realizadas por profesores, personal, estudiantes de la USFQ y por
investigadores externos que requieran los servicios del CEISH-USFQ.

Para efectos de este documento se abordaran solo los temas relacionados con la investigacion en seres
humanos que estan normados por la Bioética y de la Etica Médica, que son dos ramas estrechamente relacionadas,
pero no son idénticas.

Este manual surge como una herramienta de ayuda al investigador, recopila informacién adaptada a la
realidad ecuatoriana para que el investigador pueda aplicar a su protocolo de investigacion, en aras de que la
culmine exitosamente.
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2 ANTECEDENTES:

El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad San Francisco de Quito fue aprobado
por el Ministerio de Salud Publica a través de oficio No. MSP-VGVS2016-0244-O de 26 de abril de 2016. Con el
objetivo de velar porque el investigador principal justifique adecuadamente la participacién de seres humanos en
calidad de sujetos de investigacion y garantizar el bienestar, derechos y privacidad de los sujetos de investigacidn
que participen en un estudio observacional con muestras biolégicas o estudios observacionales con poblacién
vulnerable. Tomando en cuenta que:

La Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos aprobada por la Conferencia General de la UNESCO
en el afio 2005, en su articulo 19, exhorta a los paises a crear, promover y apoyar, comités de ética independientes,
pluridisciplinarios y pluralistas con miras a evaluar los problemas éticos, juridicos, cientificos y sociales pertinentes,
suscitados por los proyectos de investigacion relativos a los seres humanos; a prestar asesoramiento sobre
problemas éticos en contextos clinicos; y a evaluar los adelantos de la ciencia y la tecnologia.

Por ofra parte, la Declaracion de Helsinki, adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial, en 1964, en su ultima
revision realizada en la 64° Asamblea General, Fortaleza, en Brasil en octubre del 2013, sefiala entre otros los
siguientes principios:
e La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para promover y asegurar el respeto a
todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos individuales.

e Aunque el objetivo principal de la investigacion médica es generar nuevos conocimientos este
objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y los intereses de la persona que participa
en la investigacién y que el protocolo de la investigacién debe enviarse, para consideracion,
comentario, consejo y aprobacion al comité de ética de investigacion pertinente antes de comenzar
el estudio.

Las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos, preparadas por el
Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracion con la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en el afio 2002, sefialan en la pauta 2: “Todas las propuestas para
realizar investigacion en seres humanos deben ser sometidas a uno 0 mas comités de evaluacion cientifica
y de evaluacion ética para examinar su mérito cientifico y aceptabilidad ética. Los comités de evaluacion
deben ser independientes del equipo de investigacion, y cualquier beneficio directo, financiero o material que
ellos pudiesen obtener de la investigacion, no debiera depender del resultado de la evaluacion.”

El articulo 207 de Ley Orgénica de Salud dispone que: “La investigacion cientifica en salud, asi como el uso
y desarrollo de la biotecnologia, se realizara orientada a las prioridades y necesidades nacionales, con
sujecion a principios bioéticos, con enfoques pluricultural, de derechos y de género, incorporando las
medicinas tradicionales y alternativas.”

Mediante Acuerdo Ministerial No. 004889 publicado en el Suplemento del Registro Oficial 279 de1 de julio
del 2014, se expidié el Reglamento para la aprobacién y §eguimiento de los Comités de Etica de
Investigacion en Seres Humanos (CEISH) y de los Comités de Etica Asistenciales para la Salud (CEAS).

Por lo que la investigacién en salud y en particular la que se realiza con seres humanos, 0 aquellas que
utilicen muestras biol6gicas de origen humano, deben ser evaluadas y aprobadas previo a su ejecucion por
un Comité de Etica que vigile la proteccion de los derechos y el bienestar de las personas que participan
como sujetos de investigacion, se ha visto la necesidad de crear el Procedimiento Normalizado de Trabajo
para que el Investigador pueda consultar el uso de las normas de bioética en estudios observacionales con
muestras biol6gicas.
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3 OBJETIVO

Establecer un Proceso Normalizado de Trabajo (PNT), para la recepcién, analisis, respuesta y seguimiento de un
protocolo de investigacion de estudios observacionales con muestras bioldgicas o con poblacion vulnerable que es
sometido al CEISH-USFQ

4 AMBITO DE APLICACION

El CEISH-USFQ esta facultado por el Acuerdo Ministerial No. 004889 para de realizar la evaluacion ética,
de estudios observacionales con muestras bioldgicas o estudios observacionales con poblacion vulnerable,
basandose en: el Codigo de Niremberg; la Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial de 1964
y sus posteriores actualizaciones; el Informe Belmont; Guias para la Buena Practica Clinica de la Conferencia
Internacional de Armonizaciones emitidas por Estados Unidos, la Unién Europea y Japén de 1996, y
declaraciones emitidas por instituciones internacionales como la Organizaciéon Mundial de la Salud.

El CESH-USFQ puede revisar y aprobar, desde el punto de vista ético, la realizacion de estudios
observacionales con muestras bioldgicas y observacionales con poblacion vulnerable, ademas puede
reportar cualquier anomalia que detecte a las autoridades nacionales pues es importante sefialar que la
funcién de regulacion de la investigacion en salud es competencia de la Autoridad Sanitaria Nacional.

El CEISH-USFQ puede recibir solicitudes de: estudiantes, miembros de la facultad y otro personal de la
USFQ, de igual manera recibe solicitudes de estudios observacionales que siendo formulados a nivel
nacional o internacional por otras instituciones de investigacion y que para ser aplicados en el territorio
ecuatoriano requieran de la aprobacion de un comité de ética .
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5 PROCEDIMIENTO

El Reglamento para la aprobacion y seguimiento de los Comités de Etica de Investigacién en Seres
Humanos (CEISH), expedido mediante Acuerdo Ministerial No. 00 4889 publicado en el Suplemento del
Registro Oficial No. 279 de 1 de julio de 2014, en su Articulo 6, establece que las funciones de los CEISH
seran las siguientes: Evaluar los aspectos éticos, metodologicos y juridicos de los protocolos de
investigacion con seres humanos.

Este objetivo se lograra siguiendo un proceso de cuatro etapas: 1) Recepcioén, 2) Revision, 3) Respuesta
y 4) Seguimiento.

5.1 RECEPCION:

Las funciones del CEISH-USFQ son: Evaluar los aspectos éticos, metodoldgicos y juridicos de los
protocolos de investigacion con seres humanos. Este objetivo se logrard mediante cuatro Etapas:1)
Recepcion,2) Revision,3) Respuesta y 4) Seguimiento.

PRESENTACION DE DOCUMENTOS. - Todas las propuestas deben ser presentadas por el investigador
principal (IP), en formato electrénico a la siguiente direccion: comitebioetica@usfqg.edu.ec.

Los formatos de los formularios a presentar al CEISH-USFQ estan disponibles en la su péagina web:
https://www.usfq.edu.ec/investigacion_y_creatividad/comite_de_etica/Paginas/formularios.aspx

Una vez que la aplicacion de ensayo clinico ha sido aprobada exitosamente, el CEISH-USFQ requiere que
el IP provea en formato fisico una copia de toda la aplicacién y documentos de soporte en la oficina del
comité ubicada en campus Cumbaya de la USFQ. Av. Diego de Robles y Via Interoceénica. Edificio Galileo.
Oficina 206.

A |MPORTANTE:

El' IP velara por que la documentacién necesaria para cada aplicacion esté completa, pasa a ser el contacto
directo con el CEISH-USFQ en lo concerniente a la propuesta y modificaciones de la misma.

Investigaciones Observacionales en Salud que utilicen muestras biolégicas humanas: deben contar con la
aprobacion de la Direccion Nacional de Inteligencia de la Salud — DIS del Ministerio de Salud Publica, previo
a su ejecucién.

Todos los documentos son considerados confidenciales, por tal motivo todos los miembros del CEISH-
USFQ, la Coordinadora del CEISH y demas personas firman acuerdos de confidencialidad, los documentos
fisicos se encuentran en la oficina del CEISH-USFQ bajo llave a cargo del presidente y la coordinadora, los
documentos digitales no tienen los nombres de los participantes en los estudios.

5.2 CARACTERISTICAS DE LOS DOCUMENTOS SOLICITADOS

a) Formulario para la Presentacion de Protocolos de Investigaciones Observacionales en Salud con
muestras biologicas humanas. (ANEXO 1)

b) Carta de responsabilidades del promotor, de los investigadores y del responsable del centro donde se
lleve a efecto la investigacion, en la que se incluya el compromiso de cumplir con las normas bioéticas
nacionales e internacionales. (ANEXO 2)

c) Hoja de Vida de los investigadores: El CEISH-USFQ no tiene un formato establecido para esta
informacion. (CUALQUIER FORMATO)

d) Certificado de capacitacion o experiencia probada de los investigadores y participantes en el estudio,
en temas de bioética de la investigacion, emitido por organizaciones que proporcionen formacion en
ética de la investigacion, a través de entidades existentes sobre la materia o centros de estudio de nivel
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superior.
e) Formulario descriptivo de la muestra biologica (Ver anexo 2 ARCSA);
f)  Formulario de Consentimiento Informado y asentimiento en caso necesario. (ANEXOS 3 y 4)

A IMPORTANTE: EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

o El consentimiento informado debe especificar claramente en que se usara la muestra biolégica dentro del
estudio.

o Siel IP usara la misma muestra en varios periodos de tiempo, o desea conservarlas con fines investigativos
futuros, debe obtener un consentimiento informado amplio para uso futuro. Estos consentimientos como
minimo deberan contemplar: el origen de la muestra, tiempo y forma de almacenamiento de las muestras
bioldgicas humanas, la persona o institucion responsable de la custodia de la muestra, proposito del
almacenamiento, las maneras en que el participante puede comunicarse con el custodio de las muestras
bioldgicas en caso de que lo requiera, el objetivo propuesto de tal uso, si sera solo para investigacion basica
0 aplicada o también para fines comerciales; y la posibilidad de obtener hallazgos que no hayan sido
solicitados y como se trataran los mismos

5.3 REVISION:
5.3.1 NIVELES DE REVISION DEL CESH-USFQ.

Para establecer el nivel de revision al que aplica un protocolo de estudios observacionales que se envia al CEISH-
USFQ se tomara en cuenta, el riesgo minimo, la poblacién que sera sujeto de investigacion y el origen de los
datos.

53.2  RIESGO MINIMO: se define como la probabilidad y la magnitud del dafio o la incomodidad anticipada en
la investigacion que no son mayores que las que normalmente se tendrian en la vida diaria o durante la
realizacion de exdmenes clinicos 0 examenes fisicos o psicoldgicos de rutina. Si el Investigador requiere
aclaraciones sobre este tema u otros puede agendar una cita con el CEISH-USFQ para definir el nivel
de riesgo u otra pregunta o por correo electrénico.

El CEISH-ISFQ utiliza como referencia las categorias de investigacion listadas como de riesgo minimo
por el departamento de salud y servicios humanos de los Estados Unidos de América (HHS por su sigla
en inglés), En el siguiente enlace puede encontrar méas informacién.
https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/guidance/categories-of-research-expedited-
review-procedure-1998/index.html#footnote.

5.3.3 POBLACION VULNERABLE: Entiéndase por grupos poblacionales que viven en condiciones de
inequidad sanitaria. Se entiende por inequidades sanitarias las desigualdades evitables en materia de
salud entre grupos de poblacion de un mismo pais, o entre paises. Esas inequidades son el resultado de
desigualdades en el seno de las sociedades y entre sociedades. El CEISH-USFQ entiende como
poblacién vulnerable a:

e mujeres embarazadas, fetos y neonatos humanos;

e menores de edad (personas menores de 18 afios);

e personas privadas de su libertad (prisioneros, conscripto, pacientes hospitalizados, personas en
asilos de adultos mayores y otros),

e personas con disminucién de su capacidad debido a factores tales como educacion limitada, falta
de fluidez en el idioma, o capacidad mental limitada;

e personas con limitaciones econdmicas que podrian ser presionadas con algun tipo de
remuneracion por su participacion, y

e miembros de grupos étnicos, raciales u otros grupos minoritarios.

5.3.4 ORIGEN DE LOS DATOS, EL CEISH-USFQ tomara en cuenta si se utilizaran registros o muestras que
se recolectan de forma prospectiva o de datos previamente almacenados.
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Es muy importante que los sujetos no puedan ser identificados directamente o a través de identificadores
relacionados con los sujetos.

5.4 REVISION EXPEDITA:

En caso de estudios observacionales que son catalogados como de riesgo minimo y que no recolecten
muestras biolégicas o involucren poblacién vulnerable. Se incluyen encuestas, entrevistas, observaciones
publicas y pruebas educativas cognitivas de diagnostico, aptitud o aprovechamiento pruebas de
conocimiento a menos que:

o La informacién obtenida se registra de tal manera que los sujetos humanos puedan ser
identificados, directa o a través de identificadores relacionados con los sujetos, y

e  Cualquier divulgacion las respuestas de los sujetos humanos fuera de la investigacion pudiera
colocar a los sujetos en riesgo de responsabilidad penal o civil, o ser perjudiciales para la
economia, reputacion o situacion laboral de los sujetos.

e Investigaciones realizadas en centros educativos, basadas en practicas educativas normales tales
como: estrategias de educacioén, o Eficacia o comparacion entre las técnicas de ensefianza, planes
de estudio, o gestién de métodos en las aulas.

e Se puede clasificar como expeditos a estudios de preferencias alimentarias, evaluacién de calidad
de los alimentos, y estudios de aceptacion de los consumidores

El presidente del CEISH-USFQ asignara los estudios a ser evaluados (incluyéndose toda la documentacion
pertinente) a los miembros del comité que el presidente crea conveniente, estos son elegidos segun lo
estipulado en el punto 2.2 que actuaran como revisores primarios, los cuales tienen la obligacién de estudiar
la documentacion en detalle y una vez concluido su analisis tienen la autoridad para tomar una decision
final. Se utilizaran para la revision, el formulario para evaluacion para estudios observacionales expeditos,
anexos a este PNT (Anexo 8).

A IMPORTANTE: La revision expedita solo se aplica a investigaciones con poblaciones vulnerables, cuando
la investigacion incluye la aplicacion de pruebas educativas u observaciones, o cuando el IP detalla claramente
en su protocolo las medidas que tomara para disminuir los riesgos y no supera el riesgo minimo.

El Comité determinaréa si se han incluido medidas adecuadas para proteger los derechos y el bienestar de
los sujetos vulnerables. Es decir, que los sujetos de este grupo poblacional en estudio tuvieron la capacidad
de consentir voluntariamente y libre de coaccién para participar en la investigacion, luego de recibir toda la
informacién necesaria y entender los pormenores de dicha participacion:

5.5 REVISION COMITE EN PLENO

Cuando las investigaciones superan el riesgo minimo pasan a revision por comité en pleno, para esto las
propuestas se envian al presidente del CEISH-USFQ quien elige a cuatro miembros activos del CEISH-
USFQ asegurando que el area metodologica, juridica, bioética y un representante de la comunidad estén
involucrados como evaluadores, quienes actuaran como revisores primarios, los cuales tienen la obligacién
de estudiar la documentacion en detalle utilizando el formulario para evaluacion de estudios riesgo alto,
anexo a este PNT (Anexo 6). Una vez concluido su analisis, la coordinadora de gestion consolida y elabora
un informe final de evolucion el cual es enviado al resto de los miembros del comité previo a la reunién de
la junta sea esta ordinaria o extraordinaria, con al menos 48 horas de anticipacién.

Los criterios que usa el presidente para elegir a los revisores primarios son los siguientes:
= Existe una tabla rotativa de los miembros activos en el CEISH-USFQ,
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= El area de experiencia de cada miembro y su disponibilidad,

= Dependiendo del grado de complejidad del estudio el presidente puede solicitar consultores externos
que sean expertos en el tema para un aporte adicional.

Todos los miembros elegidos realizan una declaracion de conflictos de interés previo a realizar la revisidn
y aportes al protocolo, se considera que los miembros del CEISH-USFQ tienen un conflicto de intereses si:

a) Estan involucrados en el disefio, la realizacion, o la presentacion de informes del estudio de investigacion.
b
c

Tienen poder administrativo directo sobre los investigadores o el estudio.
Tienen interés financiero y/o de propiedad relacionado con la investigacion.
d) Recibié o recibira compensacion dependiendo de los resultados del estudio.

)
)
)
)

e) Han recibido en el Ultimo afio, actualmente estan recibiendo, o recibira del patrocinador del estudio,
honorarios, pagos o compensaciones de cualquier cantidad.

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

g) Sirven como Directores, consejeros, asesores cientificos u ocupan otros cargos de toma de decisiones
en la entidad que patrocina la investigacion.

h) No es un investigador, coinvestigador o consultor en el estudio, pero estan estrechamente asociados con
los investigadores en el estudio que se esta evaluando.

i) Tienen relaciones personales, familiares o intimas con el/la IP.

j) Por cualquier razén que le impida a los revisores objetivos en relacion con ese estudio

5.6 PERIODO DE REVISION:

Expedito. - En estos casos el periodo de tiempo asignado es dos semanas (15 dias) periodo que puede
variar en relacién con la carga de trabajo que tenga el CIESH-USFQ

Junta Plena. - En estos casos el periodo de tiempo asignado es ocho semanas (60 dias) periodo que
puede variar en relacion con la carga de trabajo que tenga el CIESH-USFQ.

La junta plena Ordinaria se realizara el 1er lunes de cada mes, para el caso de modificaciones y
apelaciones se convocara a una junta plena extraordinaria, si fuera necesario. Durante las juntas se llevara
un acta numerada donde reposaran las resoluciones tomadas por la junta. Para que la reunién tenga
capacidad de deliberacién tendra que constar con al menos el 50% de los miembros del CEISH-USFQ, la
presencia del presidente y secretario o sus delegados es obligatoria.

6 Evaluacion:

El Acuerdo Ministerial 4889, articulo Art. 6, faculta al CEISH-USFQ para evaluar los aspectos las solicitudes
para investigaciones observacionales con muestras bioldgicas en base a los aspectos éticos, metodoldgicos
y juridicos.

6.1 ASPECTOS ETICOS:
= Respetar a la persona y comunidad que participa en el estudio.
= Valorar el beneficio que generara el estudio para la persona, la comunidad y el pais.

= Respetar la autonomia de la persona que participa en la investigacion: consentimiento informado
de la persona que participa en el estudio o de su representante legal, idoneidad del formulario
escrito y del proceso de obtencion del consentimiento informado, justificacion de la investigacion
en personas incapaces de dar consentimiento.

= Medidas para proteger los derechos, la seguridad, libre participacion, la decisidn de retirarse del
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ensayo clinico, el bienestar, la privacidad y la confidencialidad de los participantes.

= Riesgos y beneficios potenciales del estudio a los que se expone a la persona en la investigacion.
Se exigira que los riesgos sean admisibles, no superen los riesgos minimos en voluntarios sanos,
ni los riesgos excesivos en los enfermos.

= Seleccion equitativa de la muestra y proteccion de poblacion vulnerable.
= Asegurar la evaluacion independiente del estudio propuesto.

= |doneidad ética y experticia técnica del investigador principal y su equipo.

6.2 ASPECTOS METODOLOGICOS

= Pertinencia o relevancia clinica de la investigacion. Justificacién del estudio.

= Validez interna del disefio del estudio para producir resultados fiables: aleatorizacion enmascaramiento,
tamafio adecuado de la muestra.

= Validez externa del disefio del estudio para ser extrapolado al conjunto de la poblacion: criterios de
inclusion y exclusién de poblacion objetivo, pérdidas de pacientes incluidos previo a la aleatorizacion y
cumplimiento terapéutico de los sujetos.

= Coherencia de los procedimientos estadisticos para el andlisis de los datos. Correccién del grupo control
respecto al equilibrio clinico y a la justificacién del placebo.

6.3 ASPECTOS JURIDICOS:

= Verificar que las decisiones tomadas en cuanto a las investigaciones estén acordes a la legislacién
y normativa vigente nacional e internacional.

= Encasos de estudios metacéntricos, debera exigirse al investigador la aprobacion del Comité de
Etica del pais en donde radica el patrocinador del estudio.

= Analizar los contratos entre el promotor del estudio y los investigadores.

= Conocer los aspectos relevantes de cualquier acuerdo entre el promotor de la investigacion y el
sitio clinico en donde ésta se realice.

= Exigir al promotor del estudio una péliza de seguro, ofrecida por una institucion legalmente
registrada en el pais, que cubra las responsabilidades de todos los implicados en la investigacién
y considere compensaciones econdmicas y tratamientos a los sujetos participantes, en caso de
dafio ocasionado por el desarrollo del ensayo clinico.

= Evaluar la idoneidad de las instalaciones, asi como la factibilidad del proyecto.
7 RESPUESTA.

El CEISH-USFQ puede en base a la documentacion remitida y una vez concluida su evolucion técnica tomara las
siguientes decisiones:

APROBACI(:)N DEFINITIVA: aprobado por el CEISH-USFQ, tal como esta escrito sin condiciones explicitas.
APROBACION CONDICIONADA A MODIFICACIONES, aclaraciones o informaciones complementarias: si solo
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se requieren cambios menores, el CEISH debera verificar a través del presidente del CEISH que los cambios
solicitados se han efectuado antes de emitir la aprobacién definitiva, para lo cual no requerira que el protocolo se
analice nuevamente en sesién del CEISH.

NO APROBACION DE LA INVESTIGACION: si el protocolo describe una actividad de investigacion que se
considera que tiene riesgos que superan los beneficios potenciales o el protocolo es significativamente
deficiente en varias reas importantes.

La respuesta se enviara al IP de manera argumentada, existen dos formatos de respuesta el de Aceptacién que
también se usa para Condicionado (Anexo 7) y el de no Aceptacién (Anexo 5) del presente documento.

DURACION DE LA APROBACION: La aprobacion del CEISH-USFQ durara en los casos de estudios
observacionales el tiempo previsto de la investigacion, se debe notificar al CEISH-USFQ el inicio y la finalizacién
de las actividades. Estudios observacionales con utilizacion de muestras biolégicas deben ser aprobados previo
a su ejecucién por la Direccién Nacional de Inteligencia de la Salud.

7.1 APELACIONES

La decision del CEISH-USFQ puede ser apelada ante el mismo Comité. Para el efecto, debe presentarse:
o Carta de Apelacién dirigida al presidente del Comité, en la que se describe las razones para la apelacion
y los motivos por los cuales se pide una reconsideracion de la decision original.
o La apelacién, sera evaluada por el presidente, el secretario y la Coordinadora de gestién del CEISH-
USFQ, (revisar Flujograma de apelaciones)

A |MPORTANTE: Las apelaciones se realizan por una sola vez. Cuando se emite la resolucion del Comité,
esta, es definitiva y final.

8 SEGUIMIENTO:

El CEISH-USFQ esté acreditado para dar seguimiento, para el caso de estudios observacionales se lo hace
a través del informe de final de actividades que los IP presentan.
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9 ANEXOS
9.1 ANEXO 1

Formulario para la Presentacion de Protocolos de Investigaciones Observacionales en
Salud con Muestras Biologicas Humanas. (excepto Ensayos Clinicos)’

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

DATOS GENERALES DEL PROYECTO

TiTULO

Debe definir y reflejar de manera clara y precisa los conceptos mas importantes: lugar, poblacion y periodo en que se
realizard la investigacion, ejemplo: “Prevalencia de desnutricion en adultos entre 18 y 55 afios de las parroquias
Olmedo y Juan Montalvo del cantén Cayambe, Pichincha — Ecuador, durante el periodo 2019-2022",

TIPO DE INVESTIGACION
Marque con una X la opcién que corresponda

Estudio Descriptivo transversal Estudio de asociacion cruzada

Estudio Descriptivo longitudinal Otros estudios transversales descriptivos
Estudio analitico transversal Estudios de incidencia

Estudio analitico longitudinal | Estudios de prevalencia

Descripcion de los efectos de una intervencion no | Descripcidn con la historia natural de una
deliberada enfermedad

Series de casos transversales | Estudios de cohorte

Evaluacién de pruebas diagnosticas Estudios de casos y controles

Estudios de concordancia Estudios hibridos

Otros (especificar)

TIEMPO DE EJECUCION DEL PROYECTO

FINANCIAMIENTO DEL PROYECTO

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

Ingrese el nombre de la persona, institucion o instituciones que

Fuentes de financiamiento . N . S
financiaran la investigacion

DETALLE DE LA INVESTIGACION

1 Tomado de la Direccion de la Inteligencia de la Salud DISE. Disponible en:
https://www.salud.gob.ec/autorizacion-de-investigaciones-en-salud/
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RESUMEN ESTRUCTURADO

El resumen debera contener los siguientes apartados (Maximo 1 pagina):
a) Titulo
b) Palabras clave
c) Introduccion
d) Obijetivos
e) Meétodos
f)  Resultados esperados

PROBLEMA DE INVESTIGACION

Definir de forma clara y concisa el problema o necesidad que abordara el proyecto de investigacién, apoyado en datos
respaldados en referencias bibliograficas, mismas que deberan ser citadas en el texto utilizando un nimero de
referencia. Describa lo que se conoce y, de ser el caso, lo que se desconoce sobre el tema de investigacion.

Es necesario justificar como el desarrollo de los objetivos del proyecto contribuird a solucionar el problema de
investigacion planteado.

La argumentacion debe apoyarse en referencias bibliograficas y datos estadisticos actualizados, mismos que deberan
ser citadas en el texto utilizando un nimero de referencia.

MARCO TEORICO

Realizar una revision sobre el estado de arte del tema de investigacion, destacando resultados importantes obtenidos
en investigaciones previas, tanto a nivel nacional como internacional. Para esto debera apoyar su argumentacién en
fuentes bibliograficas actualizadas, bases de datos sobre patentes u otras referencias pertinentes, mismas que deberan
ser citadas en el texto utilizando un nimero de referencia.

OBJETIVOS DEL ESTUDIO
Describir objetivos generales y especificos.
Exponer de forma clara y concisa los objetivos dirigidos a solucionar el problema planteado, susceptibles de medir
y alcanzar, con un orden metodoldgico.

HIPOTESIS DEL ESTUDIO
Colocar hipotesis si el estudio lo requiere, relacionando variables de estudio y expresando magnitudes.

Nota: Tener en cuenta que las hip6tesis son explicaciones tentativas del fendbmeno investigado, susceptibles a ser
probadas y disprobadas en base a los resultados obtenidos en la investigacion. Estas deberan formularse a manera de
proposiciones. Es recomendable que sean planteadas en concordancia con cada uno de los objetivos de la investigacion.

METODOLOGIA
Exponer de forma clara y concisa la metodologia que se empleara para el desarrollo del proyecto.

Se debera incluir:

1.  Disefio del estudio.

2. Definicion de la poblacion y detalle del calculo del tamafio muestral si es el caso.

3. Lista de establecimientos en los cuales se realizara la investigacion observacional en salud en seres humanos.
Es necesario detallar si las instituciones son publicas o privadas, e incluir su direccién postal (Anexo 2)

4.  Criterios de inclusion.

5. Criterios de exclusion.
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6. Cuadro de operacionalizacion de las variables que como minimo contenga: variable, definicion, dimension,
indicador, escala y tipo (Anexo 3).

7. Descripcion detallada de todos los procedimientos que se realizardn para cumplir cada uno de los objetivos
planteados. Se debera colocar como minimo lo siguiente: proceso de obtencién de la muestra, cuéntas veces se
tomard la muestra, en qué cantidad se tomarda la muestra, proposito de obtencion de la muestra, transporte de
la muestra, proceso de destruccion de la muestra y otras consideraciones que el investigador considere
pertinentes.

8.  En caso de que las muestras sean almacenadas para futuras investigaciones, es necesario describir en este
apartado la finalidad del almacenamiento, el tiempo de almacenamiento, las condiciones y duracién del
almacenamiento y el custodio de las muestras biolégicas humanas.

9.  En caso de que las muestras biolégicas humanas, requieran exportacion o importacion, es necesario que se
describa el tipo, cantidad, propdésito y proceso de importacion o exportacién de la muestra biolégica humana.
Usted debe asegurarse de conocer este proceso a cargo de la ARCSA _(Click aqui) .

10. Paquete estadistico que se utilizara para el procesamiento y analisis de los datos obtenidos.

Notas:

- Todos los protocolos de Investigacion Observacional en salud con muestras biolégicas humanas deberan contar
con formularios de Consentimiento Informado, y segln el caso, de un Asentimiento Informado.

- Todo lo establecido en este apartado debera concordar con lo escrito en el formulario de Consentimiento
Informado / Asentimiento Informado.

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

Debe incluir TODO lo requerido, para su revision.

RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES

1. Enumerar los recursos humanos que participaran en el proyecto, detallando las funciones de cada uno dentro del
mismo.

2. Realizar un detalle y descripcion de todos los recursos materiales usados para la ejecucion del proyecto, anexar
la informacién necesaria.

3. Afadir cronograma de trabajo (Anexo 1), detallando el tiempo en que se desarrollaran todas las actividades del
proyecto, teniendo en cuenta que el tiempo aproximado de evaluacion por parte del MSP es de 30 dias hébiles
desde que la solicitud de evaluacion es ingresada; y en caso de que el resultado de la evaluacion del estudio se
considere “PENDIENTE”, el investigador deberd entregar en la ventanilla de la Secretaria General de la Planta
Central del MSP, el protocolo con las correcciones y/o modificaciones solicitadas en el término de 30 dias
adicionales, luego de lo cual transcurrira el plazo de revisién por parte del MSP.

4. Adicionalmente, este apartado debera estar en concordancia con el apartado denominado “Tiempo de ejecucion
del proyecto” de la seccion “DATOS GENERALES DEL PROYECTO”.

CONSIDERACIONES ETICAS

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 bioldgicas 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 cédula : LH1715)

3. Definir la persona o institucidn responsable del custodio de las muestras bioldgicas humanas.

4. Todos los protocolos de Investigacion Observacional en salud con muestras biolégicas humanas requeriran la
carta de aprobacion de un Comité de Etica en Investigacion en Seres Humanos (CEISH) reconocido por el MSP,
misma que deber ser anexada al presente formulario.

5. Debera declararse conflicto de interés en caso de haberlo y especificar cual es. Adjuntar la carta de declaracion
de no conflicto de interés en caso de haberla.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

1. Debera anexarse el documento aprobado por el CEISH del Consentimiento Informado.

2. Considerar que el lenguaje que se debera utilizar en este documento debe ser claro, conciso y sencillo y no puede
ser subjetivo. Se deberd evitar términos técnicos y en lo posible reemplazarlos con una explicacion entendible.

3. Como minimo deberan contemplarse los siguientes apartados:

- Informacién del estudio:

- Titulo de la investigacion (debe ser el mismo que el que se coloca en el “Formulario para la
Presentacion de Protocolos de Investigaciones Observacionales en Salud con Muestras Biologicas”
y en la solicitud de evaluacion)

- Nombre de investigador principal;

- Nombre del patrocinador;

- Nombre del centro o establecimiento que realiza la investigacion;

- Introduccion;

- Propésito del estudio;

- Descripcion detallada y clara de todos los procedimientos que se realizaran en los sujetos de investigacion.
De ser el caso, se deberd indicar si las muestras biol6gicas humanas se almacenaran o si se
importaran/exportaran;

- Riesgosy beneficios de la investigacién para la sociedad y/o para los sujetos de investigacion;

- Resultados esperados;

- Confidencialidad de datos;

- Derechos de los participantes, incluyendo la participacién voluntaria, la negativa y revocatoria del
Consentimiento Informado en cualquier momento, sin que esto implique una penalidad o perjuicio para el
participante;

- Detallar si existird algun tipo de compensacién por la participacion en el estudio;

- Detallar el contacto del establecimiento que daré atencion a los participantes de la investigacion, en caso de
que llegara a producirse un evento fortuito, que requiera atencion médica como resultado de cualquier
procedimiento de la investigacion incluyendo la toma de muestra biologica;

- Informacion de contacto (contactos identificables de caracter local del investigador principal, patrocinador y
CEISH que aproho el estudio;

- Declaraciéon de haber podido hacer cualquier pregunta libremente y de haber sido informado por un
investigador cuyo nombre y apellido debe constar;

- Ladeclaracion de lectura de la hoja de informacién y firmas (que deberéan colocarse inmediatamente debajo
de la dltima linea del texto del Consentimiento Informado y no en una hoja aparte). Se debera colocar las
firmas y nombres completos dependiendo del caso: firma del participante o representante legal y fecha, firma
del testigo si aplicara y fecha, firma del investigador que tomé el Consentimiento Informado y fecha.
Dependiendo del estudio, también debera colocarse un espacio previsto para huellas dactilares.

Notas:

- En caso de que los participantes de la investigacion sean menores de edad, a mas del Consentimiento Informado
firmado por sus padres o 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.

- En caso de que los participantes de la investigacion no puedan consentir porque no estén en
capacidad de hacerlo debido a trastornos mentales o de conducta, tener en cuenta que estos deben participar en
la discusion de la investigacién al nivel de su capacidad de comprension, y deben recibir una oportunidad justa
para aceptar o rechazar participar en el estudio. En este sentido se aconseja considerar un Consentimiento
Informado para sus representantes legales y un Asentimiento Informado para los participantes en la medida en
que lo permita la capacidad de la persona.

- Encaso de que las muestras tomadas para la investigacion actual, vayan a almacenarse con la finalidad de realizar
investigaciones futuras se debera realizar un nuevo Consentimiento Informado especifico para el efecto:

- Si al momento de recolectar las muestras bioldgicas humanas se conoce su uso futuro, debe obtenerse
el Consentimiento Informado especifico conforme a lo estipulado en este mismo apartado.
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- Sial momento de recolectar las muestras biol6gicas humanas no se conoce la naturaleza precisa de la
investigacion se deberd obtener un Consentimiento Informado Amplio para uso futuro.

Estos consentimientos como minimo deberdn contemplar: el origen de la muestra, tiempo y forma de
almacenamiento de las muestras biolégicas humanas, la persona o institucion responsable de la custodia de la
muestra, propoésito del almacenamiento, las maneras en que el participante puede comunicarse con el custodio
de las muestras bioldgicas en caso de que lo requiera, el objetivo propuesto de tal uso, si sera solo para
investigacién basica o aplicada o también para fines comerciales; y la posibilidad de obtener hallazgos que no
hayan sido solicitados y como se trataran los mismos

RESULTADOS ESPERADOS

Realizar un detalle y descripcion 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, explique como
superar estas limitaciones con el propdésito que el proyecto sea exitoso.

REFERENCIAS CITADAS

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

Las referencias utilizadas deberan ser actuales, con un maximo de 5 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 Pablica de cualquier accién 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 ejecucién, el Patrocinador/Investigador Principal remitiran una copia certificada de los mismos al Ministerio
de Salud Publica del Ecuador.

Lugar: Ciudad-Provincia.

Fecha:
Nombres y Apellidos Investigador principal Firma Investigador principal (obligatoria)
Cédula de ciudadania o pasaporte Investigador principal (obligatoria)
Nombres y Apellidos Patrocinador Firma Patrocinador (obligatoria)
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Cédula de ciudadania o pasaporte Patrocinador (obligatoria)

CRONOGRAMA DE TRABAJO POR OBJETIVOS

Este cronograma es un resumen sobre la ejecucion del proyecto en el tiempo, el cual debe guardar una secuencia
I6gica de los plazos en los cuéles se realizaran las actividades para cada uno de los objetivos especificos del
proyecto. Para la planificacion del tiempo de ejecucidn de su estudio debera tomar en cuenta que el tiempo
aproximado de evaluacién por parte del MSP es de 30 dias habiles desde que la solicitud de evaluacion es
ingresada; y que en caso de que el resultado de la evaluacion del estudio se considere “PENDIENTE”, el
investigador debera entregar en la ventanilla de la Secretaria General de la Planta Central del MSP, el protocolo
con las correcciones y/o modificaciones solicitadas en el término de 30 dias adicionales, luego de lo cual
transcurrira el plazo de revisién por parte del MSP.

Adicionalmente, este apartado deberd estar en concordancia con el apartado denominado ~Tiempo de ejecucion
del proyecto” de este mismo formulario.

Afio 1
1 1 1 2 2 2 3 3
1|2|3|4|5|6|_7|B|9|10|11|2 13|14|5|16|17|8-[19|20|1|22|23|4 25|25|7|28|29|0|31|32|3|3A|35|36

Proyecto

Obijetivo 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 3.4

Obijetivo Especifico 4

Actividad 4.1

Actividad 4.2

Actividad 4.3

Actividad 4.4

LISTA DE INSTITUCIONES PARTICIPANTES EN LA INVESTIGACION

NOMBRE DE LA PUBLICA/ DIRECCION PERSONA DE CORREO TELEFONO
INSTITUCION PRIVADA POSTAL CONTACTO ELECTRONICO PERSONA DE
PERSONA CONTACTO
CONTACTO
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9.2 ANEXO 2

Carta compromiso del investigador principal de un
estudio aprobado por el CEISH-USFQ

Lugar y fecha
Yo, (hombres completos), con CC nn, en calidad de investigador/a principal del proyecto de
investigacion titulado: “xxx”, que se llevard a cabo en (lugar), en el periodo: desde-hasta, me
comprometo a:
1. Entregar una version fisica y otra digital de las versiones finales y que han sido aprobadas por el

CEISH-USFQ, de todos los documentos relacionados con el protocolo presentado para revision-

aprobacion, para que puedan mantenerse en los archivos del CEISH-USFQ.

2. Cumplir con las normas bioéticas y de ética en la investigacion en vigencia, en cuanto a:
autonomia, justicia, beneficencia y no maleficiencia; asimismo, a guardar la confidencialidad y
seguridad de los datos que se recopilen durante mi investigacion.

3. Asegurar la ejecucion ética y correcta de este estudio, y la recoleccién de datos de acuerdo aplicando las
normas bioéticas vigentes para un consentimiento informado de todos los participantes.

4. Cumplir con los acuerdos sobre entrega de beneficios, descritos en el protocolo y-o acordados
con los sujetos que participen en el estudio.

5. Verificar y asegurar que los datos recolectados y que posteriormente seran publicados, son
veraces y correctos.

6. Comunicar al CEISH-USFQ sobre cualquier desviacion al protocolo aprobado, o de cualquier
evento imprevisto y-o adverso que pudiera darse durante la implementacién del estudio y
relacionado directamente con él.

7. Comunicar al CEISH-USFQ y solicitar aprobaciéon de cualquier modificacién al estudio aprobado.
8. Comunicar al CEISH-USFQ sobre la terminacion del estudio y presentar un informe final.

Atentamente,
Firma del IP

cC

Correo de contacto
Celular
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9.3 ANEXO 3
FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO POR ESCRITO

Titulo de la investigacion: Mismo que consta en el protocolo
Organizaciones que intervienen en el estudio: nombres completos
Investigador Principal: Nombre completo, institucion y datos de contacto
Co-investigadores: nombre, afiliacion institucional, correo institucional

DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Introduccion pebe tomarse en cuenta que el lenguaje que se utilice en este documento no puede ser subjetivo,; debe ser lo mds claro, conciso y
sencillo posible; deben evitarse términos técnicos y en lo posible se los debe reemplazar con una explicacion

Ejemplos de texto: Este formulario incluye un resumen del propdsito de este estudio. Usted puede hacer todas las preguntas que
quiera para entender claramente su participacion y despejar sus dudas. Para participar puede tomarse el tiempo que necesite para
consultar con su familia y/o amigos si desea participar o no.

Usted ha sido invitado a participar en una investigacion sobre (describir) porque (criterio de inclusién)

Propésito del estudio Incluir una breve descripcion del estudio, incluyendo el nimero de participantes, evitando términos técnicos e
incluyendo solo informacién que el participante necesita conocer para decidirse a participar o no en el estudio

Descripcion de los procedimientos para llevar a cabo el estudio Breve descripcién de cada actividad en la que participaran
los sujetos y el tiempo que tomara. No describir procesos en los que los participantes no tomaran parte.

Riesgos Yy beneficios Explicar los riesgos para los participantes en detalle, aunque sean minimos, incluyendo riesgos fisicos, emocionales y/o
sicoldgicos a corto y/o largo plazo, detallando como el investigador minimizara estos riesgos; incluir ademas los beneficios tanto para los
participantes como para la sociedad, siendo explicito en cuanto a como y cuando recibiran estos beneficios

Riesgos

Cémo se minimizaran

Beneficios individuales

Beneficios sociales

Cbémo, cuando y dénde se recibiran

Confidencialidad de los datos pebe describirse como se protegerd el anonimato de los participantes, y también como se garantizard la
seguridad de los datos en todas las etapas del estudio: reclutamiento, ejecucion, andlisis, publicacion, postestudio (almacenamiento). Es importante
explicar quién serd el custodio de los datos recolectados..

Ejemplo de texto:

Para nosotros es muy importante mantener su privacidad, por lo cual aplicaremos las medidas necesarias para que nadie conozca
su identidad ni tenga acceso a sus datos personales:

1) La informaciéon que nos proporcione se identificara con un cédigo junto con su nombre y se guardara en un lugar seguro donde
solo los investigadores mencionados al inicio de este documento tendran acceso. Una vez finalizado el estudio se borrara su
nombre y se mantendrdan solo los cddigos.

2) No se compartiran los videos con ninguna persona, solo con los investigadores. Las filmaciones se guardaran solamente en los
computadores de los investigadores hasta el final de la investigacidn, cuando seran borradas.

3) Se removera cualquier identificador personal que permita la identificacion de usted y sus estudiantes al reportar los datos.

4) Su nombre no sera mencionado en los reportes o publicaciones.
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5) El Comité de ética de la investigacion en seres humanos (CEISH) de la USFQ, podra tener acceso a sus datos en caso de que
surgieran problemas en cuando a la seguridad y confidencialidad de la informacién o de la ética en el estudio.

6) Al finalizar el estudio los datos seran almacenados en xxx por nn afios; o seran entregados a xxx para que sean guardados por nn
afos.

Derechos y opciones del participante

Ejemplo de texto:

Usted puede decidir no participar y si decide no participar solo debe decirselo al investigador principal o a la persona que le explica
este documento. Ademads aunque decida participar puede retirarse del estudio cuando lo desee, sin que ello afecte los beneficios
de los que goza en este momento.

Usted no recibira ningin pago ni tendra que pagar absolutamente nada por participar en este estudio.

Procedimientos para verificar la comprension de la informacidn incluida en este documento

Ejemplos:
¢Puede explicarme cémo va a participar en este estudio?

¢Qué hace si esta participando y decide ya no participar?
¢Cuales son los posibles riesgos para usted si decide participar?
¢Esta de acuerdo con estos riesgos? ¢ Qué recibira por participar en este estudio?

¢Hay alguna palabra que no haya entendido y desearia que se le explique?

Informacion de contacto

Si usted tiene alguna pregunta sobre el estudio por favor envie un correo electrénico a xx

Si usted tiene preguntas sobre este formulario puede contactar al Dr. lvan Sisa, presidente del CEISH-USFQ USFQ, al siguiente
correo electrénico: comitebioetica@usfq.edu.ec
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9.4 ANEXO 4

Formulario de Asentimiento Informado

Titulo de la investigacion: Debe ser el mismo del protocolo

Organizacién del investigador (nombre de la universidad, institucion, empresa a la que pertenece el IP)
Nombre del investigador principal (nombres completos)

Datos de localizacion del investigador principal correo electronico.

Co-investigadores (nombres completos y afiliacidn institucional)

Consentimiento informado (Es responsabilidad del investigador verificar que los participantes tengan un nivel de comprension lectora

adecuado para entender este documento. En caso de que no lo tuvieren el documento debe ser leido y explicado frente a un testigo, que
corroborard con su firma que lo que se dice de manera oral es lo mismo que dice el documento escrito)

Comprendo mi participacion en este estudio. Me han explicado los riesgos y beneficios de participar en un lenguaje claro y sencillo. Todas mis
preguntas fueron contestadas. Me permitieron contar con tiempo suficiente para tomar la decisidon de participar y me entregaron una copia de este
formulario de consentimiento informado. Acepto voluntariamente participar en esta investigacion.

(Si aplica; en caso contrario eliminarlo) ~Acepto que se grabe mi entrevista SI( ) NO( ) N/A ()
Nombre del participante Firma del participante fecha
Nombre del testigo (si aplica) Firma del testigo fecha

Nombre del investigador que explica el

FCI Firma del investigador fecha

Poblacion menor de edad: Edades entre nn-nn

Hola. Mi nombre es y trabajo en .
Estamos realizando un estudio para conocer sobre y para ello queremos pedirte que nos
apoyes.

Tu participacion en el estudio consistiria en

Tu participacion en el estudio es voluntaria, es decir, aun cuando tu papa, mama o representante legal hayan
dicho que puedes participar, si t no quieres hacerlo puedes decir que no. Es tu decision si participas o no en el
estudio. También es importante que sepas que, si en un momento dado ya no quieres continuar en el estudio,
no habra ningun problema. Si no quieres responder a alguna pregunta en particular, tampoco habra problema.
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Toda la informacién que nos proporciones/las mediciones que realicemos nos ayudaran a ,
y se utilizard sélo para fines de investigacion cientifica-académica.

Esta informacion sera confidencial, es decir no diremos a nadie tus respuestas o compartiremos tus mediciones-
pruebas-resultados de exdmenes. Sdélo lo sabran las personas que forman parte del equipo de este estudio.

Si aceptas participar, te pido que por favor pongas un visto (¥') en el cuadrito de abajo que dice “Si quiero
participar” y escribe tu nombre.

(Para menores de 16). Si entiendes todo lo que se te ha explicado y aceptas participar en este estudio, debes
decirselo al investigador, quien solo entonces iniciara las actividades planificadas para recolectar tus datos. Tu
aceptacidon se tomara como tu consentimiento.

Si no deseas participar, no pongas ningun visto (v), ni escribas tu nombre.
(Para menores de 16) Si no deseas participar, debes también decirselo al investigador, quien se retirard de

inmediato.

[] Siquiero participar Nombre:
Nombre y firma de testigos (1-2): Fecha:
Nombre y firma de la persona que obtiene el asentimiento: Fecha:

9.5 ANEXO 5

CARTA DE NO ACEPTACION
Quito, xx de xx de 2019

Doctor

Xx

Investigador Principal
Xxx

Ciudad

Asunto: No aprobacién del protocolo ##
Referencia: (titulo del estudio)

De mi mejor consideracién:

El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH) de la Universidad San Francisco de Quito
notifica a usted que, en la sesion ordinaria-extraordinaria de la Junta en Pleno, Acta No. ##, los
revisores del estudio, conjuntamente con los miembros presentes en dicha sesidn, decidieron que su
estudio no cumple con los estdndares técnicos y bioéticos minimos requeridos por las normas
nacionales e internacionales de ética en la investigacidn, para llevar a cabo un estudio en seres
humanos.
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El periodo de revisidn de este protocolo fue: desde-hasta. A continuacién, se resume el historial de la
revision:

e Recepcion de documentos: (fecha)

e Observaciones enviadas al IP: (fecha)

e Informes de revisidn No.

e Respuestas del IP: (fechas)

e Sesion ordinaria-extraordinaria: (fecha)

El protocolo revisado no cumple con los siguientes pardmetros:

Aspectos técnicos-metodolégicos No

cumple=X
Muestra adecuada para cumplir con los objetivos propuestos.

Metodologia de recoleccion de datos segln los estandares bioéticos de proteccidon a sujetos
humanos.
Metodologia del analisis clara, medible y factible en el tiempo de duracién del estudio.

Procesos de implementacion claros, completos y factibles.

Instrumentos de recoleccion de datos adecuados dentro de los estandares de la ética de la
investigacion.
Los investigadores son suficientes e idoneos como para cumplir los objetivos planteados.

Aspectos bioéticos

Los objetivos demuestran una utilidad cientifica, académica y-o social

La metodologia de aplicacidn de los consentimientos informados asegura la comprension de los
sujetos sobre la informacion clave del estudio, como para que tomen una decisién informada y
auténoma sobre su participacion.

La seleccion de los participantes fue disefiada en funcion de los principios de beneficencia, equidad,
justicia y respeto a los demas, segun los principios de buenas practicas clinicas.

Los riesgos para los participantes en el estudio son razonables en relacién con los beneficios del
estudio.

Tanto el protocolo como los consentimientos describen claramente la seguridad de los datos en
todas las fases del estudio.

las responsabilidades éticas, técnicas y metodoldgicas de los investigadores que participaran en el
estudio estan claramente descritas.

Se evidencia la idoneidad, conocimiento bioético, compromiso y ausencia de conflicto de interés de
los IP.

El protocolo detalla las procesos a seguir en caso de hallazgos, desviaciones, eventos adversos leves,
moderados y serios, sean relacionados con el producto del estudio o no.

El proyecto cuenta con provisiones para el seguro por dafios por incapacidad o muerte relacionados
con ensayos clinicos o procedimientos del estudio

El protocolo cuenta con provisiones especiales para tratar con participantes de grupos vulnerables.

Por lo antes expuesto, el CEISH-USFQ ha decidido NO APROBAR este estudio, y proceder de inmediato
a detener el proceso de revision iniciado y archivar el protocolo 201nnn.
Sin embargo, informa al investigador que tiene las siguientes opciones:

1. Apelar esta decisidn en el plazo de siete dias laborables, siguiendo el proceso para apelacion
descrito en la pagina web de la USFQ.

2. Presentar un nuevo estudio, tomando en consideracidn los criterios técnicos y bioéticos antes
descritos, para una nueva revisidon-aprobacién del CEISH-USFQ.

DIEGO DE ROBLES ENTRE FRANCISCO DE ORELLANA Y PAMPITE,
CuMBAYA. P.O.Box: 17-12-841 QuUITO-ECUADOR

T.: (593 2)297-1700 AL 708. FAX.: (593 2)289 0070.
WWW.USFQR.EDU.EC



Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH-USFQ)

UnvirsiDAD SN Freancisco pE Qumo - USFQ_

Atentamente,

Ivan Sisa, MD, MPH, MS
Presidente CEISH-USFQ
isisa@usfg.edu.ec
297-1700, ext.1149

cc Archivo digital y fisico del protocolo

IS/ammt

9.6 ANEXO 6

INFORME DE REVISION PARA ESTUDIOS DE JUNTA PLENA
presentados para aprobacién del CEISH-USFQ

A. DATOS DE LA INVESTIGACION

Caddigo CEISH-USFQ para el protocolo | P201
Cadigo del informe de revisidn IR

Titulo del estudio

Investigadores + afiliacion

institucional

Tipo de estudio

Duracidn del estudio En afos o meses (desde-hasta)
Financiamiento-monto Si aplica

Fecha de recepcion de documentos:
Periodo de revisién: inicio-término
Observaciones enviadas al IP:
Respuestas del IP:

Revisores R1 ;R2 ;R3 ;R4 ; R5

Historial de la revision

B. Documentos revisados (seleccione solo los que aplican) Version
Solicitud+Protocolo resumido formato CEISH-USFQ

2 | Consentimientos informados (FCI + FAI)
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Hojas de vida de investigadores principales + copia de su inscripcién
como investigadores en la SENESCYT.
Certificados de capacitacidn en bioética de los IP

Carta de compromiso de los IP

Acuerdo de confidencialidad y ausencia de conflictos de interés de IP

Instrumentos para recoleccién de datos

Manual del Investigador

O |0 (N[ | b

Lista de centros de investigacion clinica

Informes-certificados del producto experimental:

10.1 Informe farmacoldgico de aprobacién del producto

10.2. Certificado del sistema de gestidn de calidad del laboratorio
clinico

10 | 10.3. Detalle del producto exp: etiqueta del producto y del embalaje
10.4. Certificacion de buenas practicas de manufactura, de la planta de
fabricacién del producto experimental

10.5. Certificacion de lotes del producto experimental, ficha de
estabilidad y caducidad

11 | Informes del riesgo sanitario (ARCSA) en fases previas (I-1I-11I

12 | Presupuesto y suministros necesarios para el ensayo

13 | Contrato entre el promotory el IP; convenios (si aplica)

Flujograma de manejo de desviaciones y eventos adversos + formatos
de reporte
15 | Pdliza de seguro de responponsabilidad civil

14

Total de paginas

Criterios para que un estudio sea considerado de riesgo alto Aplica=X

Ensayos clinicos de medicamentos (farmacos) en seres humanos

Experimentacion del uso de productos bioldgicos, dispositivos médicos, productos naturales de uso medicinal y-o
productos sujetos a registro y control sanitario, en seres humanos.

Recoleccién de informacidn y-o experimentacion en poblacidn “vulnerable” con fines relacionados directamente con el
estudio.

Recoleccién de datos-muestras bioldgicas por medios invasivos o de practicas clinicas no rutinarias.

Recoleccién de material genético humano para analisis como parte del estudio y-o uso futuro en otros estudios.

IMPORTANTE: Si los anteriores criterios no aplican, entonces el estudio sobrepasa el nivel de riesgo minimo y deberd
analizarse si debe revisarse como expedito o en la junta en pleno.

Iniciales revisores  Si su respuesta fue “Si”,
por favor incluya una
explicacion.

Tabla de indicadores de posibles conflictos de interés

Si No

1_Un miembro de mi familia, en primero-segundo grado de consanguinidad-
afinidad, tiene algun tipo de relacién o interés econdémico con la entidad-
investigadores que financian o implementan este estudio.

2_Tengo un interés personal en la propiedad intelectual de los datos producto de
este estudio.

3_Me han ofrecido algun tipo de “incentivo” si actio como revisor de este
protocolo.

4_Soy parte del equipo de investigacidn de esta investigacion, o estoy relacionado
de manera directa con el estudio.

5_Soy el director o auspiciante de este estudio; o estoy en la directiva de la
entidad que auspicia la investigacion.
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6_Mi relacién con alguno de los investigadores del estudio pudiera generar algin
tipo de duda sobre mi integridad al actuar como revisor; o pudiera crear algun tipo
de malestar si se llegare a conocer que actué como revisor

7_Tengo algun tipo de obligacién sea académica, econémica, moral o personal con
alguno de los investigadores que participan en el estudio.

8_Tengo algun tipo de conflicto sea personal, profesional o emocional con alguno
de los investigadores que participan en el estudio.

Si todas sus respuestas fueron “No”, por favor llene la siguiente declaracién, en caso contrario,
déjelo en blanco y se entendera que existe conflicto de intereses y se lo excusara de la revision.

Declaracion de no tener conflictos de intereses para la revision de este estudio

Yo, (nombre completo) declaro no tener ningtin conflicto de interés para actuar como revisor de
este estudio.

Firma: Fecha:

9.7 ANEXO 7

Respuesta a observaciones realizadas por el CEISH-USFQ
al estudio presentado para revision-aprobacion

A. DATOS DE LA INVESTIGACION

Cddigo asignado x el CEISH-USFQ, | 2018-095IN

Informe de revision IRE39-2019-CEISH-USFQ

Women'’s Everyday Experiences and Infrastructural Challenges of
Healthcare Systems in Relation to Maternal and Neonatal Health
to Scope Opportunities for Digital Health Technologies in
Pichincha, Guayas and Chimborazo, 2019.

Titulo del estudio

Investigador Principal William F. Waters, USFQ

Tipo de estudio Estudio cualitativo-descriptivo
Fecha de respuesta

Documento Observacion CEISH-USFQ Respuesta
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La respuesta del IP debe indicar una de las dos opciones:
e  Seacoge la observacion y se incluye en la p## el siguiente cambio: xxx
e Nose acoge la observacion porque (justificar)

Firma del IP:
Fecha:

9.8 ANEXO 8

INFORME DE REVISION DE ESTUDIOS EXPEDITOS (RIESGO
MEDIO)
presentados para aprobacion del CEISH-USFQ

C. DATOS DE LA INVESTIGACION

Cédigo asignado x el CEISH-USFQ

Titulo del estudio

Investigadores; afiliacién institucional

Tipo de estudio
Duracién del estudio
Financiamiento y monto (si aplica)

Recepcion de documentos (fecha)

Inicio-término de revision (fechas)

Observaciones (fechas)

Respuestas del IP (fechas)

Revisores Solo iniciales para mantener el anonimato de la revision

Historial de la revision

D. Documentos revisados

Si=X  Version fecha # pags
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1 | Solicitud+Protocolo resumido formato CEISH-USFQ

Consentimientos informados:

2.1. FCl

2.2. FAI

2.3. No aplicacion-modificacion FCI

Hojas de vida de la investigadora principal

Certificados de capacitacion en bioética

Carta de compromiso del IP

Acuerdo de confidencialidad y no conflicto de interés

Instrumentos de recoleccion de datos

| N | |WwW

Otro (especificar)

Total paginas

Criterios para que un estudio sea considerado “expedito”
Recoleccion de informacidn-muestras Unicamente con fines relacionados con la investigacion:

diagndstico.

Investigaciones sobre caracteristicas o conductas individuales o grupales.

Recoleccion de informacidn de poblacidén “vulnerable” a través de respuestas orales y-o escritas,

grabaciones, audiovisuales, siempre y cuando el sujeto acepte la intervencion y el investigador: 1)
registra la informacion de tal manera que no pueda identificarse al sujeto; 2) La divulgacion de la
informacion no implica riesgos personales para el sujeto; 3) La informacion se destruye una vez termina
el estudio.

Recoleccion de datos-muestras por medios no invasivos o de priacticas clinicas rutinarias. Por ej:
Sensores fisicos, agudeza sensorial, resonancia magnética, electrocardiografia, electroencefalografia,
ecografia, ecocardiografia; pruebas de fuerza muscular, ejercicio moderado, pruebas de flexibilidad,
peso-talla, evaluacion de composicion corporal.

Si su respuesta fue “Si”, por favor
incluya una explicacion.

Tabla de indicadores de posibles conflictos de interés 1

1_Un miembro de mi familia, en primero-segundo grado de
consanguinidad-afinidad, tiene algun tipo de relacién o interés
econdmico con la entidad-investigadores que financian o
implementan este estudio.

2_Tengo un interés personal en la propiedad intelectual de los
datos producto de este estudio.

3_Me han ofrecido algun tipo de “incentivo” si acttio como
revisor de este protocolo.

4 _Soy parte del equipo de investigacion de esta investigacion, o
estoy relacionado de manera directa con el estudio.

5_Soy el director o auspiciante de este estudio; o estoy en la
directiva de la entidad que auspicia la investigacion.

6_Mi relacion con alguno de los investigadores del estudio
pudiera generar algun tipo de duda sobre mi integridad al
actuar como revisor; o pudiera crear algun tipo de malestar si
se llegare a conocer que actué como revisor

7_Tengo algun tipo de obligacion sea académica, econémica,
moral o personal con alguno de los investigadores que
participan en el estudio.

8_Tengo algun tipo de conflicto sea personal, profesional o
emocional con alguno de los investigadores que participan en
el estudio.
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Si todas sus respuestas fueron “No”, por favor llene la siguiente declaracién, en caso contrario,
déjelo en blanco y se entendera que existe conflicto de intereses y se lo excusara de la revision.

Declaracion de no tener conflictos de intereses para la revision de este estudio
Yo, declaro no tener ningln conflicto de interés para actuar como revisor de este estudio.

Firma: Fecha:

A. Aspectos técnicos-metodoldgicos y de disefio del estudio

Evaluacion

C.1. El titulo incluye el lugar (zona, provincia del Ecuador) y periodo donde se
realizara el estudio.

XX

C2. El periodo de duracién del proyecto esta bien especificado, estimando la
fecha de inicio en una fecha posterior a la fecha en que se espera la aprobacién
del estudio.

XX

C.3. Explica qué tipo de estudio es

XX

C.4. Especifica claramente el universo y la muestra (nimero de sujetos)

Xx

C.5. Describe como se calculo-determiné la muestra

XX

C.6. Describe procedimientos de seleccion-reclutamiento (criterios inclusion-
exclusion)

B. Consentimiento Informado Evaluacion

Formularios de Consentimiento Informado (analizar los criterios E1-E9 para cada FCl)
$%1. Lenguaje es claro y sencillo

8. Describe el procedimiento de analisis y tabulacidn (variables son medibles)
D.2. Explica el propdsito del estudio de manera clara y completa

XX

0.8. Deseribe a6 0i6peRs yraafa tid e ininvizaree a tiempos de implementacién
XX

.90 Dwsstitied ds ienefigiasritsh yidoates v mos 3 (resasiedingh rophien ol star
“éﬂdg&&f %Mﬁm&@%h@ﬂﬁﬁmﬁﬂ U&éﬂ)lﬁ&ﬂﬂ“ﬂmmentos sino documentos éticos y

dexales y no recolectan datos)

¥%5. Explica las provisiones para garantizar la seguridad y confidencialidad
de los datos

XX

D.6. Describe si habra costos o pagos por el estudio

XX
D.7. Explica opciones del participante
XX
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D.8. Incluye informacion de contactos para preguntas
XX

C. ASPECTOS LEGALES (Criterio de consideracion y cumplimiento de aspectos legales del Ecuador)

XX
D.10. Formulario de Asentimiento Informado (si aplica)
Revisar los mismos parametros que para el FCl pero de manera resumida

'D. RESOLUCION

Iniciales de revisores

§ recomienda gue este estudio sea considerado de riesgo medio, EXPEDITO

Serecomienda que este estudio Sea revisado por ta junta Ptena (FULL BOARD)

Aprobado
Aprobacién condicionada a la recepcidn de respuestas a observaciones

No aprobado

E. Justificacion de la resolucion

Firma de revisores Fecha de revision

PR.ammt

R1 — Revisor de metodologia de la investigaciéon

R2 — Revisor de aspectos éticos y bioéticos

R3 — Revisor de aspectos juridicos-legales

R4 — Representante de la sociedad civil (comunidad)
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Documentos requeridos:
1-saoficitud de revision y protocelo version resumida
formato CEISH-USFQ
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9.10 ANEXO 10 PROCESO DE APELACION DE ESTUDIOS

OBSERVACIONALES

h 4
Una apelacion puede
presentarse por una sola vez,
y la decision del CEISH-USFQ
es fina

1P estd de acuerdo e
con |a decisién?

n se detiene y que 52
archiva el estudio presentado

EI CEISH asigna al nueva
estudio un nuevo cadigo

50 de

Ref. flujograma
de proceso de
rEvision

¥

El nuevo protocolo debera contemplar como minimao

1_Que los riegos sean razonables con relacion a los beneficios

2_Que o estudio ofrezca nuevo conocimiento y cumpla con una necesidad
s2a academica, cientifica o socia

3_Que o disefio del astudio describa claramente procesos factibles y

5 para recoleccidn, experimentacion (si aplica), andlisis y publicacidn
de resultados

4_Que se cumpla con los principios bioéticos de la investigacion: au
beneficencia, justicia y no-maleficiencia
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