
ANEXOS

ANEXO A

Formulario para la Presentación de Protocolos de Investigaciones Observacionales en Salud[footnoteRef:1] [1: 	 Adaptación del Formulario para la Presentación de Protocolos de Investigaciones Observacionales en Salud con Muestra Biológicas Humanas del MSP del Ecuador.] 


INSTRUCCIONES: El siguiente formulario deberá ser llenado completamente, en idioma español empleando letra tipo Times de 10 puntos, a espacio sencillo, en hojas tamaño A4, manteniendo un margen de 2,5 cm por lado. Si en alguna de las tablas del formulario requiere de más filas, puede crearlas; sin embargo, debe tener en consideración los límites de texto que puede ingresar en algunas secciones del formulario. No debe excederse de 20 cuartillas. La argumentación debe apoyarse en referencias bibliográficas y datos estadísticos actualizados, mismos que deberán ser citadas en el texto utilizando un número de referencia.







	Marque con una X la opción que corresponda



	Protocolo de investigación observacional en salud con muestras biológicas humanas.
	

	Protocolo de investigación observacional en salud con grupos vulnerables.
	



DATOS GENERALES DEL PROYECTO 

	TÍTULO

	XXXX



	TIPO DE INVESTIGACIÓN

		Marque con una X la opción que corresponda
	

	Estudio Descriptivo transversal 
	
	Estudio de asociación cruzada 
	

	Estudio Descriptivo longitudinal 
	
	Otros estudios transversales descriptivos 
	

	Estudio analítico transversal 
	
	Estudios de incidencia 
	

	Estudio analítico longitudinal 
	
	Estudios de prevalencia
	

	Descripción de los efectos de una intervención no deliberada
	
	Descripción con la historia natural de una enfermedad 
	

	Series de casos transversales 
	
	Estudios de cohorte
	

	Evaluación de pruebas diagnosticas 
	
	Estudios de casos y controles 
	

	Estudios de concordancia 
	
	Estudios híbridos 
	

	Otro: Descriptivo retrospectivo
	
	
	






	TIEMPO DE EJECUCIÓN DEL PROYECTO

		El presente proyecto tendrá una duración de XXX:
· Envío y aprobación del anteproyecto al comité XXX
· Envió al comité de ética de XXX
· Revisión y sugerencias de corrección hasta XXX
· Correcciones y aprobación XXX
· Formulario de recolección de datosXXX.
· Revisión de XXX.
· Recolección datos: XXX.





	FINANCIAMIENTO DEL PROYECTO

		
	

	Monto total del financiamiento proyecto
	XXX (USD) 

	
	

	Fuentes de financiamiento
	XXXX 








	DATOS DEL PATROCINADOR 
(Patrocinador es la persona natural o jurídica, compañía, institución, empresa u organización incluidas las académicas, legalmente constituidas y con representación legal en el país, que tiene la responsabilidad sobre la iniciación, manejo, desarrollo y financiamiento de la investigación).

	
	Patrocinador
	XXX
	Cédula de ciudadanía / RUC
	XXX

	Teléfono institucional
	XXX
	Extensión
	-
	Correo Electrónico
	https://www.

	Dirección
	XXX

	Página Web Institucional
	https://www.

	Órgano Ejecutor
	XXX









	COBERTURA DE EJECUCIÓN DEL PROYECTO
(Seleccione sólo un tipo de cobertura)

			Nacional ☐

	Zonas de Planificación ☐
	Zona 1 (Carchi, Esmeraldas, Imbabura y Sucumbíos) 
Zona 2 (Napo, Orellana y Pichincha) 
Zona 3 (Chimborazo, Cotopaxi, Pastaza y Tungurahua) 
Zona 4 (Manabí, Sto. Domingo de los Tsáchilas) 
Zona 5 (Bolívar, Guayas, Los Ríos y Santa Elena) 
Zona 6 (Azuay, Cañar y Morona Santiago) 
Zona 7 (El Oro, Loja y Zamora Chinchipe) 
Zona 8 (Cantones Guayaquil, Samborondón, Durán)  
Zona 9 (Distrito Metropolitano de Quito) 
	☐
☐
☐
☐
☐
☐
☐
☐
☐

	Provincial ☐
	XXX

	Local 
	XXX




	




	PERSONAL DEL PROYECTO
	

		
	FUNCIÓN
	NOMBRE COMPLETO
	CÉDULA DE CIUDADANÍA/
PASAPORTE
	ENTIDAD A LA QUE PERTENECE
	CORREO ELECTRÓNICO PERSONAL E INSTITUCIONAL
	TELÉFONO CELULAR

	Patrocinador
	
	
	
	
	

	Investigador 1
	
	
	
	
	

	Investigador 2
	
	
	
	
	

	Investigador 3
	
	
	
	
	










DETALLE DE LA INVESTIGACIÓN 

	RESUMEN ESTRUCTURADO

	Título: 
Palabras clave: 
Introducción:
 



	PROBLEMA DE INVESTIGACIÓN

	



	JUSTIFICACIÓN 

	



	MARCO TEÓRICO 

	



	OBJETIVOS DEL ESTUDIO

		OBJETIVO GENERAL
.
OBJETIVOS ESPECÍFICOS
1. 






	HIPÓTESIS DEL ESTUDIO

	



	METODOLOGÍA

	Tipo de estudio: 
Población
Criterios de inclusión 
· .
Criterios de exclusión 
Métodos e instrumentos de recolección de datos 
Técnica: 
Instrumentos:
 
Procedimiento 
Análisis de datos




	RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES 

	Recursos Humanos:
Recursos materiales:
· 



	CONSIDERACIONES ÉTICAS Y DE GÉNERO 

	 



	CONSENTIMIENTO INFORMADO

	



	RESULTADOS ESPERADOS 

	
	 


.



REFERENCIAS CITADAS
1. 	


DECLARACIÓN 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 autoría y la responsabilidad sobre los resultados del estudio corresponden al Patrocinador y al Investigador Principal y que se exonera al HCSA de cualquier acción 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; Así como se exonera al HCSA de cualquier acción legal que se derive por esta causa.

· [bookmark: _Ref230359636]Que el presente proyecto no causa perjuicio alguno a los sujetos participantes en la investigación y al ambiente y no transgrede normativa legal o norma ética alguna, y que en el caso de que la investigación requiera de permisos de otras instituciones ajenas al HCSA, previo a su ejecución, el Patrocinador/Investigador Principal remitirán una copia certificada de los mismos al HCSA.

· Que toda la información que figura en este documento es veraz. 

· Que el investigador se compromete a tomar en consideración todas las modificaciones sustanciales que para este Protocolo sean propuestas por el Comité, cuando aplique.

· Que se compromete a informar de cualquier modificación, acontecimiento adverso o incidente que pudiese producirse durante el período de estudio y que afecte a la decisión final del Comité.

· Que se mantendrán, bajo directa supervisión, registros del proceso experimental a disposición de los miembros del Comité que así lo soliciten. 

Si cualquiera de las anteriores condiciones se viese incumplida, entiendo que el Comité puede paralizar o modificar el Protocolo en curso.



Lugar: 
Fecha: 




----------------------------------------------------
Nombre Apellido
Investigador principal
CI: 




ANEXO B

Acta de reunión ordinaria del Comité de Ética de Investigación en Seres Humanos CEISH- HCSA

De conformidad con lo determinado en el Art.- 13 y siguientes del Reglamento para la Aprobación y Seguimiento de Comités de Ética de Investigación en Seres Humanos (CEISH) y Comités de Ética Asistenciales para la Salud (CEAS), el Dr. XXXX, en calidad de Presidente, el día XXXX, # del mes de XXXX de 2024, convoca a la reunión correspondiente al mes de XXXX de 2024 del Comité de Ética de Investigación en Seres Humanos (CEISH) del Hospital Clínica San Agustín, para el día # del mes de XXXX de 2024, a las 20:00 horas, en forma virtual mediante la plataforma ZOOM, en el que se tratará el siguiente orden del día:

1. Constatación de cuórum.
1. Lectura y aprobación del acta anterior.
1. Informe de presentación del informe XXXX.
1. Análisis de la capacitación del personal para el año 2024.
1. Respuesta a oficios presentados al comité
1. Varios.

DESARROLLO. –

El Doctor XXXX interviene y concede la palabra al señor secretario del Comité:
Así que, para empezar lo entonces, el doctor XXXX por favor para que nos ayude con la lectura del orden del día:


1. Constatación de cuórum.
A la reunión convocada, asisten los siguientes miembros del Comité:
Dr. XXXX
Ab. XXXX
Dr. XXXX
Dr. XXXX
Dr. XXXX
Ing. XXXX
Dr. XXXX



1. Lectura y aprobación del acta anterior.
Con la lectura del acta anterior, esta fue aprobada de forma unánime por los miembros del Comité.

1. Informe de presentación del informe XXXX.
El motivo por el cual nos ha convocado el señor presidente, corresponde XXXX


1. Análisis de la capacitación del personal para el año 2024.
Interviene el secretario, indicando XXXX


1. Respuesta a oficios presentados al comité..
Interviene el XXXX


1. Varios.
Interviene el XXXX


Sin más temas que tratar, el Dr. XXXX, da por terminada la reunión del Comité de Ética de Investigación en Seres Humanos (CEISH), del Hospital Clínica San Agustín, siendo las 20:37 minutos.





Ph.D. Daniel Aguirre Reyes
Presidente CEISH





Ab. Beba Cueva.				Dra. Estefanía Bautista
Secretaria CEISH			Miembro del CEISH





Dr. Vicente Rodríguez.			Ing. Juan Pablo Rodríguez
Miembro del CEISH			Miembro del CEISH





Dr. Augusto Álvarez.			Dr. José Rodríguez Maya
Miembro del CEISH			Miembro del CEISH



ANEXO C

Formato de Instrumento para la evaluación y determinación del Nivel de Riesgo

Se consideran investigaciones sin riesgo, aquellos estudios en los que no se realiza ninguna modificación o intervención intencionada sobre variables biológicas, psicológicas o sociales de los sujetos participantes, y en los cuales no sea posible identificar a los mismos. Se determina las características y se contabiliza. Al final el mayor número determina si pertenece a este nivel.

	SIN RIESGO

	Incluye en sus características del tema
	Sí / No

	Investigaciones que no se realizan sobre seres humanos, sus datos o sus muestras biológicas
	

	Investigaciones que utilizan datos abiertos o públicos
	

	Análisis secundario de datos consolidados o bases de datos anonimizadas obtenidos de registros existentes, que reposan en instituciones o establecimientos públicos o privados que cuentan con procesos estandarizados de anonimización o seudonimización de la información de acuerdo con la Ley Orgánica de Protección de Datos Personales
	

	Revisiones de políticas públicas y reglamentación
	

	Investigaciones que utilizan fuentes secundarias de literatura científica
	

	Investigaciones que evalúen anónimamente el sabor y/o calidad de alimentos, o estudios de aceptación del consumidor. 
	

	Investigaciones que evalúen anónimamente programas públicos o prácticas educativas
	

	Investigaciones con recopilación de información de forma anónima, como cuestionarios, entrevistas anónimas, donde no se registren datos que permitan la identificación de los participantes (datos personales), datos sensibles, población vulnerable, ni se traten aspectos sensibles de su conducta
	

	TOTAL (número de características sumadas)
	



Se consideran investigaciones de riesgo mínimo, aquellas investigaciones en donde el riesgo es similar o equivalente a los riesgos de la vida diaria o de la práctica médica de rutina. Los riesgos pueden estar relacionados con aspectos vinculados al registro de los datos y mantenimiento de la confidencialidad, con la exposición de los participantes a mediciones o procedimientos que, aunque sean de práctica habitual, se repiten con mayor frecuencia o se realizan exclusivamente como parte de la investigación propuesta. Se determina las características y se contabiliza. Al final el mayor número determina si pertenece a este nivel.

	RIESGO MÍNIMO

	Investigaciones que se realizan con datos de salud o muestras biológicas almacenados en servicios de salud de manera tal que no se pueda determinar la identidad de los titulares (revisión de historias clínicas cuyos datos de identificación fueron anonimizados, análisis de muestras biológicas humanas anónimas o anonimizadas). Siempre y cuando el establecimiento o institución pública o privada cuente con un proceso estandarizado de anonimización o seudonimización, conforme lo determina la Ley Orgánica de Protección de Datos Personales
	Sí / No

	Investigaciones con recopilación de información identificativa de seres humanos.
	

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

	Investigaciones con medicamentos de amplio margen terapéutico y registrados por la ARCSA, respetando las indicaciones, dosis y vías de administración establecidas en las agencias reguladoras de medicamentos internacionales. Se incluyen en este grupo a los Ensayos clínicos Fase IV
	

	Investigaciones que utilizan mediciones o procedimientos aprobados en la práctica habitual (clínicos, educativos, físicos, nutricionales, odontológicos o psicológicos).
	

	Investigaciones en las cuales se utilizan intervenciones probadas y eficaces
	

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

	TOTAL (número de características sumadas)
	



Se consideran investigaciones con riesgo mayor al mínimo, aquellas en las que las probabilidades de afectar a los participantes (individuos o comunidades) son significativas o en las que la magnitud del daño puede ser significativa. Incluye los estudios en los que se puede poner en peligro la vida, la integridad o la identidad de las personas o generar daños prolongados o permanentes en ellas o en las generaciones futuras. Las consideraciones referidas a la confidencialidad de los datos y la exposición a procedimientos mencionadas anteriormente también aplican a este grupo. Se determina las características y se contabiliza. Al final el mayor número determina si pertenece a este nivel.

	RIESGO MAYOR AL MÍNIMO

	Investigaciones que utilizan información privada (historia clínica), datos personales, datos sensibles, muestras biológicas humanas identificables (recolectadas o almacenadas en colecciones o biobancos) y/o población vulnerable
	Sí / No

	Estudios de farmacología clínica Fases I a III, inclusive
	

	Ensayos clínicos con medicamentos, vacunas, dispositivos médicos, innovación quirúrgica, productos biológicos y productos naturales procesados de uso medicinal que estén sujetos a registro sanitario
	

	Estudios experimentales con nuevos dispositivos, nuevos métodos diagnósticos invasivos, preventivos, de rehabilitación o nuevos procedimientos quirúrgicos. 
	

	Estudios psicológicos que implican la manipulación de la conducta
	

	Estudios realizados por primera vez en seres humanos. 
	

	Estudios con fármacos con margen de seguridad estrecho. 
	

	Estudios con intervención social.
	

	Uso de procedimientos invasivos (amniocentesis, punción lumbar, cateterismo, entre otros) por fuera de la indicación y frecuencia de la práctica estándar
	

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

	Investigaciones en situación de emergencias sanitarias.
	

	TOTAL (número de características sumadas)
	




De acuerdo con lo contabilizado, el nivel de riesgo del tema corresponde a (sin riesgo, mínimo o mayor al mínimo)


	Fecha:

	Nombre y firma del presidente y secretario del CEISH-HCSA


ANEXO D

Formato de declaratoria de compromiso de confidencialidad firmada por todos los investigadores que formarán parte de la investigación

En caso de estudios observacionales con utilización de muestras biológicas humanas, con participación de sujetos vulnerables y/o en condición de vulnerabilidad, con datos personales, datos sensibles, datos genéticos o con información privada, es necesario que se presente la declaratoria de compromisos de confidencialidad, firmada por todos los investigadores que formarán parte de la investigación

Por tal razón, los abajo firmantes establecemos nuestro compromiso de confidencialidad para el desarrollo de la investigación (nombre de la investigación), código (ingrese el código CEISH) aprobada el (fecha de aprobación).

	Nombre
	Cargo (investigador principal, investigadores)
	Firma

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	




Fecha:


ANEXO E

Formato de declaratoria de conflicto de interés firmada por todos los investigadores que formarán parte de la investigación

En estudios observacionales con utilización de muestras biológicas humanas, con participación de sujetos vulnerables o en condición de vulnerabilidad o con datos personales, datos sensibles, datos genéticos o con información privada, es necesario que se presente la declaración de conflicto de interés, firmada por todos los investigadores que formarán parte de la investigación

Por tal razón, los abajo firmantes establecemos nuestra declaración de (tener o no tener) conflicto de interés en el desarrollo de la investigación (nombre de la investigación), código (ingrese el código CEISH) aprobada el (fecha de aprobación).

	Nombre
	Cargo (investigador principal, investigadores)
	Firma

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	




Fecha:


ANEXO F

Formato de evaluación del tipo de investigación mediante lista de comprobación

El CEISH-HCSA verificará el cumplimiento de requisitos según el tipo de investigación a evaluar, mediante la siguiente lista de comprobación.

	
	ESTUDIOS OBSERVACIONALES EN SERES HUMANOS

	DOCUMENTOS
	CUMPLE (SÍ / NO)

	Solicitud de evaluación del protocolo de investigación observacional en seres humanos (Anexo N).

	

	Formulario para la presentación de protocolos de investigaciones observacionales en seres humanos (Anexo Ñ).
	

	Documento de consentimiento informado que se utilizará en sujetos de investigación mayores de edad, acorde al Anexo Ñ del Acuerdo N° 00005-2022 donde se encuentra las consideraciones mínimas de este documento. Para el caso de sujetos de investigación menores de edad, será necesario presentar el documento de consentimiento informado que suscribirá su o sus representantes legales y se deberá presentar adicionalmente, el documento de asentimiento informado que deberá estar dirigido a los menores de edad, según su capacidad cognitiva
	

	EN EL CASO DE REALIZARSE EN COMUNIDADES, PUEBLOS Y NACIONALIDADES DEL ECUADOR

	Documentos en idioma castellano y traducidos a los idiomas ancestrales de los pueblos y nacionalidades involucrados en el estudio
	

	documento de consentimiento colectivo o comunitario suscrito por el líder y/o representante máximo elegido de manera legítima por la asamblea comunitaria, en el que autorice la realización de la investigación. El mencionado documento deberá reflejar que se ha realizado la consulta previa libre e informada a la comunidad, en la que se expliquen todos y cada uno de los procedimientos que se realizarán para la ejecución de la investigación, sus derechos como sujetos participantes, los beneficios de la investigación para la comunidad, los riesgos a los que estarán expuestos los sujetos participantes, las formas de mitigar estos riesgos, los resultados que se esperan obtener, un plan de socialización de dichos resultados y todas las consideraciones que permitan a los líderes comunitarios entender la investigación que se plantea realizar
	

	Todos los instrumentos que se utilizarán para la ejecución de la investigación observacional, por ejemplo: fichas técnicas, material de entrevistas, encuestas, instrucciones escritas, manuales, guías, entre otros. Este requisito es dependiente del tipo de investigación
	

	En caso de estudios observacionales con utilización de muestras biológicas humanas, con participación de sujetos vulnerables y/o en condición de vulnerabilidad, con datos personales, datos sensibles, datos genéticos o con información privada, es necesario que se presente la declaratoria de compromisos de confidencialidad, firmada por todos los investigadores que formarán parte de la investigación (Anexo D)
	

	En estudios observacionales con utilización de muestras biológicas humanas, con participación de sujetos vulnerables o en condición de vulnerabilidad o con datos personales, datos sensibles, datos genéticos o con información privada, es necesario que se presente la declaración de conflicto de interés, firmada por todos los investigadores que formarán parte de la investigación (Anexo E).
	

	Currículos vitae de los investigadores que formarán parte de los estudios, acorde al Anexo J del Acuerdo N° 00005-2022 donde se encuentra el modelo.
	

	Si la investigación se realiza en establecimientos públicos y privados, se deberá presentar una carta de interés del o de las máximas autoridades de los establecimientos, acorde al Anexo L del Acuerdo N° 00005-2022 donde se encuentra el modelo.
	

	Declaración de responsabilidad del investigador principal del centro o de los centros de investigación, en la que se deberá incluir el compromiso que durante la ejecución del estudio se cumplirá con lo estipulado por el CEISH-HCSA y con las normas bioéticas nacionales e internacionales (Anexo M).
	

	PARA SOLICITAR EXENCIÓN DE EVALUACIÓN

	Solicitud de exención de revisión del protocolo de investigación dirigida al presidente del CEISH-HCSA en la que se justifique las razones para considerarlo exento (Anexo S).
	

	Formulario para la presentación de protocolos definido por el CEISH-HCSA, para las investigaciones que se podrían considerar como exentas (Anexo A).
	

	Todos los instrumentos que se utilizarán para la ejecución de la investigación, por ejemplo: fichas técnicas, material de entrevistas, encuestas, instrucciones escritas, manuales, guías, entre otros. Este requisito es dependiente del tipo de investigación. 
	

	Si la investigación se realiza en establecimientos públicos y privados, se deberá presentar una carta de interés del o de las máximas autoridades de los establecimientos de salud, coordinaciones zonales o distritos, según el alcance de la investigación y la especificidad del estudio (Anexo L).
	




	ESTUDIOS DE INTERVENCIÓN EN SERES HUMANOS

	DOCUMENTOS
	CUMPLE (SÍ / NO)

	Solicitud de evaluación del estudio de intervención en seres humanos (Anexo N).

	

	1. Formulario para la presentación de protocolos de investigaciones de intervención en seres humanos (Anexo A).

	

	Ficha que describa de forma completa la intervención que se va a realizar, en la que se incluya los posibles riesgos de las intervenciones y cómo se solventarán los mismos
	

	Documento de consentimiento informado que se utilizará en sujetos de investigación mayores de edad, acorde al Anexo Ñ del Acuerdo N° 00005-2022 donde se encuentra el modelo. - Para el caso de sujetos de investigación menores de edad, será necesario presentar el documento de consentimiento informado que suscribirá su o sus representantes legales y se presentará adicionalmente, el documento de asentimiento informado que deberá estar dirigido a los menores de edad. Para investigaciones de intervención que se planteen realizar en pueblos y/o nacionalidades, es necesario que se presenten estos documentos en castellano y traducidos a los idiomas ancestrales de los pueblos o nacionalidades involucrados en el estudio
	

	EN EL CASO DE REALIZARSE EN COMUNIDADES, PUEBLOS Y NACIONALIDADES DEL ECUADOR

	documento de consentimiento colectivo o comunitario suscrito por el líder y/o representante máximo elegido de manera legítima por la asamblea comunitaria, en el que autorice la realización de la investigación. El mencionado documento deberá reflejar que se ha realizado la consulta previa libre e informada a la comunidad en la que se expliquen todos y cada uno de los procedimientos que se realizarán para la ejecución de la investigación, sus derechos como sujetos participantes, los beneficios de la investigación para la comunidad, los riesgos a los que estarán expuestos los sujetos participantes, las formas de mitigar estos riesgos, los resultados que se esperan obtener, un plan de socialización de dichos resultados y todas las consideraciones que permitan a los líderes comunitarios entender la investigación que se plantea realizar.
	

	Todos los instrumentos que se utilizarán para la ejecución del estudio de intervención, por ejemplo: fichas técnicas, material de entrevistas, encuestas, instrucciones escritas, manuales, guías, entre otros. Este requisito es dependiente del tipo de investigación
	

	Declaratoria de compromiso de confidencialidad, firmada por todos los investigadores que formarán parte de la investigación (Anexo D).
	

	Declaración de conflicto de interés, firmada por todos los investigadores que formarán parte de la investigación (Anexo E).
	

	Currículos vitae de los investigadores que formarán parte de los estudios de intervención, acorde al Anexo J del Acuerdo N° 00005-2022 donde se encuentra el modelo.
	

	Si la investigación se realiza en establecimientos públicos y privados, se deberá presentar una carta de interés del o de las máximas autoridades de los establecimientos.
	

	Los CEISH pueden considerar otros requisitos si el estudio representa un riesgo mayor al mínimo, si el tipo de intervención al que estén expuestos los sujetos participantes de la investigación representa riesgos de sufrir una discapacidad temporal, definitiva o ponga en riesgo su vida. Se considerará como uno de estos requisitos, la solicitud de la copia de la póliza de seguro de responsabilidad civil, emitida por una compañía de seguros establecida en el Ecuador facultada para el efecto. La póliza cubrirá las responsabilidades de todos los implicados en la investigación, así como, las del centro de investigación en el que se realice el estudio de intervención. La cobertura deberá abarcar la ejecución del estudio de intervención, esto en caso de que la intervención en salud implique un riesgo de que el sujeto de investigación sufra una discapacidad temporal, definitiva o ponga en riesgo su vida.
	

	Declaración de responsabilidad del investigador principal del centro o de los centros de investigación, en la que se deberá incluir el compromiso que durante la ejecución del estudio se cumplirá con lo estipulado por el CEISH-HCSA y con las normas bioéticas nacionales e internacionales (Anexo M).
	

	PARA SOLICITAR EXENCIÓN DE EVALUACIÓN

	Solicitud de exención de revisión del protocolo de investigación dirigida al presidente del CEISH-HCSA en la que se justifique las razones para considerarlo exento (Anexo S).
	

	Formulario para la presentación de protocolos definido por el CEISH-HCSA, para las investigaciones que se podrían considerar como exentas (Anexo A).
	

	Todos los instrumentos que se utilizarán para la ejecución de la investigación, por ejemplo: fichas técnicas, material de entrevistas, encuestas, instrucciones escritas, manuales, guías, entre otros. Este requisito es dependiente del tipo de investigación. 
	

	Si la investigación se realiza en establecimientos públicos y privados, se deberá presentar una carta de interés del o de las máximas autoridades de los establecimientos de salud, coordinaciones zonales o distritos, según el alcance de la investigación y la especificidad del estudio (Anexo L).
	








ANEXO G

Formato para aprobación o no de enmiendas

El CEISH-HCSA podrá aprobar o no aprobar las enmiendas, en función de la deliberación realizada y deberá contar con el criterio técnico de respaldo para la emisión del dictamen

Modelo de revisión de justificación de enmiendas

	Título del estudio
	

	Código de la investigación
	

	Tipo de estudio
	

	Área de estudio
	

	Nivel de riesgo aprobado
	

	Duración del estudio
	

	Investigadores e instituciones participantes
	

	Patrocinador – monto
	

	Renovaciones previas
	



	Historial de enmiendas previas

	Número de enmienda
	Fecha de solicitud
	Documento
	Enmienda / modificación
	Versión
	Fecha de dictamen
	Aprobación (Sí/No)

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	



	Enmiendas solicitadas
	Aprobación de enmienda realizada (Sí / No)
	Criterio técnico de respaldo para emisión del dictamen

	Aprobado originalmente
	Enmienda
	
	

	Título
	
	

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda
	
	

	Equipo de investigadores
	
	

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda
	
	

	Personal de contacto
	
	

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda
	
	

	Patrocinadores y monto de financiamiento
	
	

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda
	
	

	Objetivos
	
	

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda
	
	

	Diseño y metodología de estudio
	
	

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda
	
	

	Recolección y almacenamiento de datos
	
	

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda
	
	

	Instrumentos y equipos
	
	

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda
	
	

	Criterios de selección de los participantes
	
	

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda
	
	

	Riesgos
	
	

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda
	
	

	Beneficios
	
	

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda
	
	

	Ventajas potenciales para la sociedad
	
	

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda
	
	

	Derechos y opiniones de los participantes
	
	

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda
	
	

	Seguridad y confidencialidad de los datos
	
	

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda
	
	

	Provisiones especiales para población vulnerable
	
	

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda
	
	

	Cronograma de actividades
	
	

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda
	
	

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

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda
	
	

	Formulario de asentimiento informado
	
	

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda
	
	

	Otros documentos: anexos, manuales, pólizas
	
	

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda
	
	



Certifico que la información proporcionada es veraz, y que las enmiendas solicitadas han sido revisadas por el CEISH-HCSA en sesión del (fecha) y (Sí /NO) cumplen con el mejoramiento de la implementación y calidad de los procesos éticos y metodológicos de la investigación.

Fecha:
Firma del presidente y secretario del CEISH-HCSA


ANEXO H

Formato de carta de aprobación condicionada a modificaciones, aclaraciones o información complementaria de estudios observacionales o de intervención

Nombre del Investigador Principal
INSTITUCIÓN A LA QUE PERTENECE
ASUNTO: REVISIÓN DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN (observacional/intervención)

Por medio de la presente y una vez que el protocolo de investigación presentado por el (la) Sr (a). XXXX, que titula “XXXX”, ha ingresado al Comité de Ética de Investigación en Seres Humanos del Hospital Clínica San Agustín, con fecha XX-XX-20XX (número de versión), y cuyo código asignado es XXXX, luego de haber sido revisado y evaluado, dicho proyecto está APROBADO SUJETO A MODIFICACIONES para su ejecución en el INDICAR NOMBRE DE LA INSTITUCIÓN al cumplir, en parte, con los requerimientos éticos, metodológicos y jurídicos establecidos por el reglamento vigente para tal efecto.

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

En tal virtud, los documentos aprobados sumillados del CEISH-HCSA que se adjuntan en físico al presente informe son los siguientes:

· Copia del protocolo de investigación “TÍTULO”, Nro. De versión, fecha de aprobación y Nro. De hojas.
· Documento de consentimiento informado, Nro. De versión, fecha de aprobación y Nro. De hojas.
· Otros instrumentos presentados y aprobados, según sea el caso (detallar el nombre de cada uno, Nro. De versión, fecha de aprobación y Nro. De hojas)
· Documento indicando las modificaciones, aclaraciones o información complementaria necesaria de resolver para dar el APROBADO definitivo

Cabe indicar que la información de los requisitos presentados es de responsabilidad exclusiva del investigador, quien asume la veracidad, originalidad y autoría de lo presentado.

Se informa que el investigador principal debe presentar las modificaciones solicitadas en un período máximo de treinta (30) días, caso contario, deberá ingresar la solicitud como un nuevo proyecto

Atentamente,

Nombre y firma del presidente y secretario del CEISH-HCSA


ANEXO I

Formato de carta de NO aprobación de estudios observacionales o de intervención

Nombre del Investigador Principal
INSTITUCIÓN A LA QUE PERTENECE
ASUNTO: REVISIÓN DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN (observacional/intervención)

Por medio de la presente y una vez que el protocolo de investigación presentado por el (la) Sr (a). XXXX, que titula “XXXX”, ha ingresado al Comité de Ética de Investigación en Seres Humanos del Hospital Clínica San Agustín, con fecha XX-XX-20XX (número de versión), y cuyo código asignado es XXXX, luego de haber sido revisado y evaluado, dicho proyecto NO está APROBADO para su ejecución en el INDICAR NOMBRE DE LA INSTITUCIÓN al no cumplir con los requerimientos éticos, metodológicos y jurídicos establecidos por el reglamento vigente para tal efecto.

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

En tal virtud, los documentos sumillados del CEISH-HCSA que se adjuntan en físico al presente informe son los siguientes:

· Copia del protocolo de investigación “TÍTULO”, Nro. De versión, fecha de aprobación y Nro. De hojas.
· Documento de consentimiento informado, Nro. De versión, fecha de aprobación y Nro. De hojas.
· Otros instrumentos presentados y aprobados, según sea el caso (detallar el nombre de cada uno, Nro. De versión, fecha de aprobación y Nro. De hojas)
· Documento indicando las razones para dar el NO APROBADO

Cabe indicar que la información de los requisitos presentados es de responsabilidad exclusiva del investigador, quien asume la veracidad, originalidad y autoría de lo presentado.

Atentamente,

Nombre y firma del presidente y secretario del CEISH-HCSA




ANEXO J

Formato Hoja de Vida

APELLIDOS NOMBRES

Cédula de ciudadanía: 

Dirección: 

Ciudad: 

Teléfono: 

Correo electrónico: 


FORMACIÓN ACADÉMICA

En esta sección deberán detallarse únicamente los títulos registrados en la Secretaría de Educación Superior, Ciencia Tecnología e Innovación (SENESCYT)

Año			Título XXXX / Número de registro en SENESCYT XXXX
Ciudad-País		Universidad o Institución

Año 			Título XXXX / Número de registro en SENESCYT XXXX
Ciudad-País		Universidad o Institución

EXPERIENCIA LABORAL

Sep. 20XX – Actualidad	Nombre de la institución, Área/Sector/Facultad XXXX
Ciudad-País			Cargo dentro de la institución
				Responsabilidades XXXX XXXX XXXX
				XXXX XXXX XXXX XXXX XXXX

FORMACIÓN ADICIONAL

Cursos, talleres, seminarios, congresos, etc.
Deberán detallarse únicamente los cursos, talleres, seminarios, congresos, etc. Relacionados con las funciones a desempeñar dentro del Comité.

Oct – Jun 20XX	Nombre del Curso, Taller, Seminario, Congreso, etc.
Ciudad-País		Institución/ones Auspiciantes
			Calidad de participación: Asistente, aprobación o ponente

Oct – Jun 20XX	Nombre del Curso, Taller, Seminario, Congreso, etc.
Ciudad-País		Institución/ones Auspiciantes
			Calidad de participación: Asistente, aprobación o ponente

PUBLICACIONES CIENTÍFICAS

Artículos científicos, libros, posters, etc.
Deberán detallarse únicamente las publicaciones científicas relacionadas con las funciones a desempeñar dentro del Comité.

Jun 20XX		Nombre del Artículo Científico, libro o póster, etc.
			Revista científica, Editorial del libro, etc.
			Nombre de los autores

Jun 20XX		Nombre del Artículo Científico, libro o póster, etc.
			Revista científica, Editorial del libro, etc.
			Nombre de los autores


ANEXO K

Carta de declaración de no conflicto de interés y de confidencialidad de los miembros del Comité de Ética de Investigación En Seres Humanos – CEISH

Oficio Nro. XX XX XXXX
Lugar y fecha

Nombre de la máxima autoridad de la institución

Yo, NOMBRE DEL MIEMBRO DEL CEISH manifiesto mi interés de participar en el Comité de Ética de Investigación en Seres Humanos del Hospital Clínica San Agustín CEISH-HCSA, y declaro no poseer conflicto de interés personal o profesional que pueda interferir en las funciones en el comité y, en los temas en los que pudiese anticipar conflicto de interés eximiré mi participación. Así también me comprometo a guardar estricta confidencialidad de toda la información a la que tenga acceso.






FIRMA DEL MIEMBRO DEL CEISH


ANEXO L

Carta de interés institucional para estudios observacionales o estudios de intervención

Carta de Interés Institucional

A QUIEN PUEDA INTERESAR

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

Informo también que la participación del (nombre del establecimiento de salud, institución, distrito o coordinación zonal, que corresponda), es libre y voluntaria; y, que en caso de solicitar datos anonimizados o seudoanonimizados el (nombre del establecimiento de salud, institución, distrito o coordinación zonal, que corresponda) cuenta con la capacidad de entregar los datos de manera anonimizada o seudoanonimizada según lo establecido en la Ley Orgánica De Protección De Datos Personales.

Además, los investigadores han manifestado que cuentan con los insumos necesarios para la ejecución del proyecto de Investigación. Por tanto, el (nombre del establecimiento de salud, institución, distrito o coordinación zonal, que corresponda) no contempla algún tipo de financiamiento para el desarrollo de este estudio.

Se aclara que este documento no constituye la autorización, ni la aprobación del proyecto, o del uso de insumos o recursos humanos de la institución. Además, se informa que una vez que la investigación sea probada por un Comité de Ética en Investigación en Seres Humanos autorizados por el Ministerio de Salud Pública, el Investigador principal podrá solicitar los datos de los sujetos de estudio o datos de salud anonimizados o seudoanonimizados, debiendo adjuntar el protocolo de investigación aprobado y la carta de aprobación emitida por el CEISH.

En caso de que el investigador requiera de talento humano o insumos de un establecimiento público sanitario para la ejecución de un proyecto de investigación, debe suscribir un convenio según como lo determine el establecimiento público sanitario, en base a lo establecido en el Acuerdo Ministerial No. 00011-2020, “Reglamento de suscripción y ejecución de convenios del MSP”, publicado en Registro oficial – Edición especial No. 590 de 20 de mayo de 2020. Cabe señalar que el proyecto de investigación previo a la suscripción del convenio deberá contar con la aprobación de un CEISH aprobado por el MSP.

Lugar y fecha

Nombre y Apellido de la Máxima Autoridad de la Institución.
Cargo de la Máxima Autoridad de la Institución.


ANEXO M

Formato de Declaración de responsabilidad del investigador principal del centro o de los centros de investigación.

Declaración de responsabilidad del investigador principal del estudio observacional o de intervención.

Lugar y fecha

Yo (nombres completos del investigador principal) con cédula de ciudadanía CC: XXXXXXXXXX, en calidad de investigador principal del proyecto (título de la investigación), me comprometo a:

1. Entregar en las oficinas del CEISH-XXXX una copia de los documentos aprobados, una vez recibida la notificación de aprobación.
2. Iniciar la ejecución de mi investigación una vez obtenida la aprobación del CEISH-XXXX
3. Conducir mi investigación de conformidad a lo estipulado en el protocolo de investigación aprobado por el CEISH-XXXX-
4. Aplicar las normas nacionales e internacionales de bioética de la investigación en todas las fases de estudio, para:
a. Cumplir con los principios de autonomía, justicia, beneficencia y no maleficiencia.
b. Garantizar la confidencialidad de la información recopilada durante la investigación.
c. Garantizar la adecuada aplicación del consentimiento informado
d. Garantizar la seguridad y el bienestar de los sujetos de investigación
e. Diseñar provisiones especiales, si fueran necesarias, para atender las necesidades de los sujetos de investigación.
5. Garantizar la validez científica y ética de mi investigación.
6. Garantizar la veracidad de los datos recolectados y publicados.
7. Cumplir con los acuerdos de entrega de beneficios descritos en el protocolo de investigación.
8. Proveer al CEISH-XXXX cualquier información que este solicite durante el proceso de seguimiento de la investigación
9. Seguir las instrucciones correctivas establecidas por el CEISH-XXXX
10. Notificar al CEISH-XXXX del inicio de ejecución de la investigación en un plazo máximo de treinta (30) días luego de su aprobación.
11. Emitir al CEISH-XXXX informes de avance de la investigación con la periodicidad establecida por el CEISH, desde el inicio de ejecución hasta la culminación de la investigación.
12. Notificar al CEISH-XXXX de la culminación de la investigación en un plazo máximo de sesenta (60) días.
13. Notificar al CEISH-XXXX de la terminación anticipada de la investigación, en un plazo máximo de quince (15) días, informando las razones de la terminación, los resultados obtenidos antes de la terminación y las medidas adoptadas con los participantes (si aplica)
14. Reportar al CEISH-XXXX de manera oportuna las desviaciones al protocolo de investigación aprobado, adjuntando un plan de remediación-prevención.
15. Solicitar al CEISH-XXXX la evaluación y aprobación de enmiendas a mi protocolo de investigación y/o documentación relacionada, previamente a su implementación.
16. Solicitar la renovación de la aprobación de mi proyecto de investigación, con al menos sesenta (60) días de anticipación a la terminación de la vigencia de aprobación otorgada por el CEISH-XXXX. En caso de expirar la aprobación otorgada por el CEISH-XXXX, suspenderé las actividades de la investigación a fin de garantizar la seguridad de los sujetos de investigación.
17. Informar al CEISH-XXXX cuando se disponga de la publicación científica oficial de su estudio con el enlace de acceso directo o el artículo o texto completo.


Firma del investigador principal
Nombres completos del investigador principal
Nombre de la institución
Correo electrónico: XXXX
Teléfono: XXXX





ANEXO N

Formato de carta de solicitud de evaluación de estudios observacionales o de intervención

Carta de solicitud de evaluación de estudios observacionales o de intervención

Lugar y fecha
Señor/a
XXXX

Presidente del Comité de Ética de Investigación en Seres Humanos del Hospital Clínica San Agustín (CEISH-HCSA)

De mi mejor consideración:

Por medio del presente, yo (indicar los nombres completos del investigador principal) en calidad de investigador principal, solicito la evaluación de la investigación (título de investigación), que se sustenta en la siguiente documentación:

	Documentos adjuntos
	Idioma de la versión
	Fecha del Documento
	Nro. De páginas

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



Atentamente
Nombres completos del investigador principal
Nombre de la institución
Correo electrónico: XXXX
Teléfono: XXXX


ANEXO Ñ

Consideraciones mínimas que debe tener un documento de consentimiento informado

El formato de consentimiento informado debe reflejar la información proporcionada a los sujetos de investigación. El lenguaje que se emplee a lo largo del documento deberá ser de fácil entendimiento utilizando términos de fácil comprensión. El formato comprende dos secciones, la primera en la que se proporciona la información de la investigación, y la segunda, en la que el sujeto acepta participar al firmar el formato junto con dos testigos.

PARTE I: INFORMACIÓN PARA EL PARTICIPANTE / REPRESENTANTE LEGAL

· TÍTULO DE LA INVESTIGACIÓN (debe ser el mismo título que se encuentra en el “Formulario para la presentación de protocolos de investigaciones observacionales y de intervención en seres humanos” y en la solicitud de evaluación)

· NOMBRE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL


· NOMBRE DEL PATROCINADOR


· NOMBRE DEL CENTRO O ESTABLECIMIENTO EN EL QUE SE REALIZARÁ LA INVESTIGACIÓN (colocar el nombre de todos los centros o establecimientos en los que se realizará la investigación).


· NOMBRE DEL COMITÉ DE ÉTICA DE INVESTIGACIÓN EN SERES HUMANOS QUE EVALUÓ Y APROBÓ EL ESTUDIO.


· INTRODUCCIÓN (realizar una descripción breve del contexto del tema a investigar utilizando un lenguaje de fácil comprensión para los participantes / representantes legales de la investigación. No utilizar términos técnico-médicos, y si se los utiliza, se deberá explicar estos al participante / representante legal)


· PROPÓSITO DEL ESTUDIO (realizar una descripción breve del objetivo de la investigación. Incluir toda la información que el participante necesite conocer para decidir formar parte o no del presente estudio evitando que esta sección sea muy extensa).


· PROCEDIMIENTOS A REALIZAR (realizar un resumen de la metodología donde se describa brevemente TODAS las actividades en las que estarán involucrados los participantes, justificando el motivo por el cual se realiza cada actividad, el lugar donde se realizarán, el personal responsable y el tiempo aproximado que tomará cada una. Toda esta descripción deberá estar en concordancia con lo mencionado con el apartado de metodología del formulario para la presentación del protocolo presentado al CEISH). En caso del proceso de toma de muestras biológicas es necesario especificar el tipo de muestra biológica humana que se tomará, la cantidad aproximada que se tomará por participante, el número de veces que será necesario tomar la muestra, condiciones previas de los participantes la toma de cada tipo de muestra biológica (ayuno, no cepillado de dientes, no lavarse el cabello, etc.) en caso que aplique el procedimiento que se utilizará para la toma de cada muestra biológica humana, el lugar específico donde las muestras biológicas humanas serán analizadas, las condiciones (temperatura, tiempo de almacenamiento, normas de bioseguridad, etc.) que se tomarán en cuenta para el transporte de muestras desde el lugar donde fueron tomadas hasta el lugar donde serán analizadas, los análisis (describir) que se realizarán con cada tipo de muestra biológica, los cuales deberán estar justificados y atender a los objetivos y metodología planteada para la ejecución de la investigación, el personal responsable de realizar cada análisis de las muestras biológicas humanas a cada institución responsable y persona responsable de custodiar las muestras hasta que sean analizadas, de ser el caso, se deberá indicar si las muestras biológicas humanas se importarán / exportarán con su debida explicación y justificación. También se deberá describir el destino final de cada tipo de muestra biológica humana. En caso de que las muestras biológicas se eliminen es necesario mencionar en qué momento las mismas serán eliminadas, el procedimiento a utilizar y el personal e institución responsable de este proceso. Sin embargo, si las muestras serán almacenadas con fines de reconfirmación de resultados, es necesario que se mencione el tiempo de almacenamiento, condiciones, institución y personal responsable del custodio de las muestras. Además, es necesario indicar cómo los participantes recibirán los resultados de la investigación colocando qué procedimiento deberán seguir para acceder a los mismos, el personal responsable de entregarlos y si esta entrega de resultados vendrá acompañada de algún tipo de asesoría médica o de otro tipo.


· RIESGOS Y BENEFICIOS DE LA PARTICIPACIÓN. Explicar los riesgos para los participantes dependiendo del tipo de investigación y del tipo de muestra biológica, aunque estos sean mínimos, tanto a corto como a largo plazo. Incluir riesgos físicos y psicológicos. Además, se deberá mencionar si existen riesgos asociados el procesamiento de las muestras biológicas humanas y sus resultados en cuanto a los beneficios que recibirán los participantes en caso de que decidan formar parte de la investigación. Es necesario mencionar si los mismos tendrán acceso a los resultados de los análisis realizados en sus muestras biológicas explicando de ser el caso cómo y cuándo recibirán los mismos, el personal responsable de entregarlos y sí recibirán algún tipo de asesoría médica en caso de requerirlo. Finalmente se deberá detallar el contacto del establecimiento que dará atención a los participantes de la investigación, en caso de que llegara a producirse un evento fortuito que requiera atención médica como resultado de cualquier procedimiento de la investigación incluyendo la toma de muestra biológica.


· COSTOS Y COMPENSACIÓN. Se deberá mencionar que ninguno de los análisis que se realicen en la investigación tendrá costo para el participante / representante legal y que tampoco recibirá ninguna compensación por su participación.


· MECANISMOS PARA RESGUARDAR LA CONFIDENCIALIDAD DE DATOS. Describir todas las medidas que se tomarán para garantizar la confidencialidad de la información recolectada tanto de historias clínicas, encuestas, entre otros, así como del análisis, procesamiento y resultados de muestras biológicas humanas (anonimización de información).


· DERECHOS Y OPCIONES DEL PARTICIPANTE. Se debe mencionar que la participación es completamente voluntaria por lo que el participante o su representante legal pueden retirar su consentimiento en cualquier momento. Se deberá mencionar que, si el participante / representante legal decide retirarse, tanto las muestras, material biológico, datos obtenidos del participante, deberán ser eliminados y no podrán utilizarse para ningún fin. Esto no causará ninguna penalidad al participante, la negativa de participar no tendrá impacto alguno en la atención en salud que por ley le corresponde. Para el efecto de lo antes mencionado, en este apartado incluir información de contacto del investigador principal, patrocinador y del presidente del comité de ética de investigación en seres humanos que evaluó y aprobó el estudio. La información de contacto debe contener: nombres completos, correos electrónicos y teléfonos identificables del investigador principal patrocinador y del presidente del comité de ética de investigación en seres humanos.



PARTE II: CONSENTIMIENTO INFORMADO

A. DECLARATORIA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
En esta sección se deberá mencionar que el participante / representante legal declara que ha leído el documento de consentimiento, que ha comprendido los riesgos y beneficios de participar, que han respondido a todas sus preguntas, que consciente voluntariamente su participación en el estudio y que tiene el derecho de retirarse de la investigación en cualquier momento sin que esto afecte las atenciones a las que tiene derecho. Se deberá señalar que al firmar el documento de consentimiento informado el participante / representante legal NO renuncia a ninguno de los derechos que por ley le corresponden. Finalmente se deberá mencionar que le entregarán una copia de este documento al participante / representante legal una vez suscrito el mismo por las partes.

B. DECLARATORIA DE REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
En esta sección se deberá mencionar que a pesar de que el participante representante legal haya aceptado previamente su participación en la investigación en mención, revoca su autorización, lo cual implicará que las muestras, material biológico, datos obtenidos del participante, sean eliminados y no se utilicen para ningún fin. Aclarando que, si este sucede, no causará ninguna penalidad para el participante y no tendrá impacto alguno en la atención en salud que por ley le corresponde. Las dos secciones antes mencionadas (A y B) deberán contener espacios para los datos del contacto del investigador principal y para los nombres completos, cédula, fecha y la firma / huella digital del participante / representante legal y dos testigos que sean de completa confianza de los participantes en caso de que los mismos o sus representantes legales no se encuentren en capacidad legal de firmar los documentos de consentimiento / asentimiento informado.

NOTAS:
En caso de que los participantes de la investigación sean menores de edad o que no esté en la capacidad de hacerlo debido a trastornos mentales o de conducta, a más del consentimiento informado firmado por sus representantes legales, es necesario presentar un documento de asentimiento informado el cual deberá ser adaptado al nivel de madurez de los participantes y a la capacidad de decidir sobre su participación.


ANEXO O

Formato para la notificación de recepción de protocolo de investigación – estudios observacionales o de intervención

Lugar y fecha

Señor/a
Nombre del investigador (a) principal
Título del Protocolo:
Protocolo Nro.: (Número de protocolo asignador por el CEISH-HCSA)
Versión: (número de versión del protocolo)
Fecha de recepción:

Por medio de la presente se certifica que el protocolo de investigación (nombre del protocolo de investigación) fue recibido por el Comité de Ética de Investigación en Seres Humanos del Hospital Clínica San Agustín (CEISH-HCSA)

Se han recibido los siguientes documentos:

	Requisitos
	Sí presentó
	No presentó
	Nro. De páginas

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



Usted recibirá una respuesta del CEISH-HCSA al término de XX días hábiles. En caso de aceptar el término, se deberá enviar un correo electrónico a xxxx@xxxx.xxx.xx detallando la aceptación del inicio del proceso de evaluación. Una vez recibido su correo electrónico de aceptación, se empezará a contar los días del término establecido. En caso de no recibir su correo electrónico, el CEISH-HCSA no realizará la evaluación del protocolo de investigación y se archivará el proceso.

Cualquier pregunta correspondencia y formas (por ejemplo, revisiones de la continuación, modificación, etc) dirigirse al correo electrónico del CEISH-HCSA.

Puede encontrar información adicional en el sitio web del CEISH-HCSA.

Atentamente,

Presidente del Comité de Ética de Investigación en Seres Humanos del Hospital Clínica San Agustín


ANEXO P

Formato de carta de solicitud de evaluación de enmiendas

Carta de solicitud de evaluación de enmiendas

Loja, XX de XX de 20XX

Señor/a
XXXX
Presidente del Comité de Ética de Investigación en Seres Humanos del Hospital Clínica San Agustín (CEISH-HCSA)

De mi consideración:

Por medio del presente, yo (nombres completos del investigador principal) en calidad de investigador principal, solicito la evaluación de la enmienda N° XX de la investigación (título de la investigación), previamente aprobada por el CEISH-XXXX con código (código de la investigación asignado por el CEISH-XXXX). Para el efecto se adjunta la siguiente documentación:

	Documentos adjuntos
	Idioma de la versión
	Fecha del Documento
	Nro. Páginas

	Justificación de la enmienda o modificación
	
	
	

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

	Documentos de la enmienda: Nueva versión sin control de cambios
	
	
	




Atentamente
Nombres completos del investigador principal
Nombre de la institución
Correo electrónico:
Teléfono:


ANEXO Q

Modelo de justificación de enmiendas

	Título del estudio
	

	Código de la investigación
	

	Tipo de estudio
	

	Área de estudio
	

	Nivel de riesgo aprobado
	

	Duración del estudio
	

	Investigadores e instituciones participantes
	

	Patrocinador – monto
	

	Renovaciones previas
	



	Historial de enmiendas previas

	Número de enmienda
	Fecha de solicitud
	Documento
	Enmienda / modificación
	Versión
	Fecha de dictamen
	Aprobación (Sí/No)

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	



	Enmiendas solicitadas

	Aprobado originalmente
	Enmienda

	Título

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda

	Equipo de investigadores

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda

	Personal de contacto

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda

	Patrocinadores y monto de financiamiento

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda

	Objetivos

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda

	Diseño y metodología de estudio

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda

	Recolección y almacenamiento de datos

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda

	Instrumentos y equipos

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda

	Criterios de selección de los participantes

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda

	Riesgos

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda

	Beneficios

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda

	Ventajas potenciales para la sociedad

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda

	Derechos y opiniones de los participantes

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda

	Seguridad y confidencialidad de los datos

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda

	Provisiones especiales para población vulnerable

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda

	Cronograma de actividades

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda

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

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda

	Formulario de asentimiento informado

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda

	Otros documentos: anexos, manuales, pólizas

	Original
Justificación enmienda
	Enmienda



	Documentos adjuntos
	Idioma de la versión
	Fecha Documento
	Nro. De páginas

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



Certifico que la información proporcionada es veraz, y que las enmiendas solicitadas tienen la intención de mejorar la implementación y calidad de los procesos éticos y metodológicos de la investigación.

Atentamente
Nombres completos del investigador principal
Nombre de la institución
Correo electrónico:
Teléfono:


ANEXO R

Formato de Carta de solicitud de renovación de aprobación de estudios observacionales / de intervención

Lugar y fecha
Señor/a
XXXX
Presidente del Comité de ética de Investigación en Seres Humanos de NOMBRE DE LA INSTITUCIÓN (CEISH-XXXX)
De mi consideración:

Por medio del presente, yo (nombres completos del investigador principal) en calidad de investigador principal, solicito la renovación de la aprobación de mi investigación (título de la investigación), previamente aprobada por el CEISH-XXXX.

	
	Título del estudio
	

	Código CEISH-XXXX
	

	Fecha de aprobación CEISH
	

	Tipo de estudio
	

	Área de estudio
	

	Nivel de riesgo aprobado
	

	Duración del estudio
	

	Investigadores e instituciones participantes
	



	
	N° de renovación solicitada

	Período aprobado:
	Desde-hasta

	Estensión solicitada:
	Desde-hasta



	
	Justificación de la renovación

	



	Historial de la investigación

	Documentos aprobados originalmente
	Versión
	Fecha

	
	
	

	
	
	



	Historial de renovaciones previas

	Nro.
	Fecha de solicitud
	Fecha de aprobación
	Renovación hasta

	
	
	
	

	
	
	
	



	Historial de enmiendas previas

	Nro.
	Fecha de solicitud
	Fecha de aprobación
	Renovación hasta

	
	
	
	

	
	
	
	



	Resumen del avance del proyecto

	




Certifico que la información proporcionada es veraz, y que las enmiendas solicitadas tienen la intención de mejorar la implementación y calidad de los procesos éticos y metodológicos de la investigación.

Atentamente
Nombres completos del investigador principal
Nombre de la institución
Correo electrónico:
Teléfono:



ANEXO S

Formato de Carta de Exención

Oficio Nro. XX XX XXXX
Lugar y fecha
Señor/a
XXXX
Investigador Principal
Nombre de la Institución
Presente

De mi consideración,
El Comité de ética de Investigación en Seres Humanos de XXXX (CEISH-XXXX), una vez que revisó el protocolo de investigación titulado “XXXX”, codificado como XXXX, notifica a Usted que este proyecto es una investigación exenta de evaluación por parte del CEISH, de acuerdo con lo establecido en la normativa legal vigente.

Descripción de la Investigación:
· Tipo de estudio:
· Duración del estudio (meses):
· Instituciones participantes:
· Investigadores del estudio:
· Documentación de la investigación:
	Nombre de Documentos
	Número de páginas
	Fecha

	
	
	



Esta carta de exención tiene una vigencia de un año, contado desde la fecha de recepción de esta documentación. La investigación deberá ejecutarse de conformidad con lo descrito en el protocolo de investigación presentado al CEISH-XXXX. Cualquier modificación a la documentación antes descrita, deberá ser presentada a este Comité para su revisión y aprobación.

Atentamente,

Firma del Presidente del CEISH-XXXX
Nombre del Presidente del CEISH-XXXX
Presidente del CEISH-XXXX
Institución
Teléfono XXXX
Correo electrónico


ANEXO T

Formato de carta de aprobación definitiva de estudios observacionales o de intervención

Nombre del Investigador Principal
INSTITUCIÓN A LA QUE PERTENECE
ASUNTO: REVISIÓN DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN (observacional/intervención)

Por medio de la presente y una vez que el protocolo de investigación presentado por el (la) Sr (a). XXXX, que titula “XXXX”, ha ingresado al Comité de Ética de Investigación en Seres Humanos del Hospital Clínica San Agustín, con fecha XX-XX-20XX (número de versión), y cuyo código asignado es XXXX, luego de haber sido revisado y evaluado, dicho proyecto está APROBADO para su ejecución en el INDICAR NOMBRE DE LA INSTITUCIÓN al cumplir con todos los requerimientos éticos, metodológicos y jurídicos establecidos por el reglamento vigente para tal efecto.

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

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

· Copia del protocolo de investigación “TÍTULO”, Nro. De versión, fecha de aprobación y Nro. De hojas.
· Documento de consentimiento informado, Nro. De versión, fecha de aprobación y Nro. De hojas.
· Otros instrumentos presentados y aprobados, según sea el caso (detallar el nombre de cada uno, Nro. De versión, fecha de aprobación y Nro. De hojas)

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

Así también se recuerda las obligaciones que el investigador principal y su equipo deben cumplir durante y después de la ejecución del proyecto en el (NOMBRE DE LA INSTITUCIÖN)

· Informar al CEISH-HCSA la fecha de inicio y culminación de la investigación.
· Presentar a este comité informes periódicos del avance de ejecución del proyecto, según lo estime el CEISH-HCSA
· El CEISH-HCSA informa que el período de informe es (mensual, bimestral, semestral)
· Cumplir todas las actividades que le corresponden como investigador principal, así como las descritas en el protocolo con sus tiempos de ejecución, según el cronograma establecido en dicho proyecto, vigilando y respetando siempre los aspectos éticos, metodológicos y jurídicos aprobados en el mismo.
· Aplicar el consentimiento informado a todos los participantes, respetando el proceso definido en el protocolo y el formato aprobado.
· Al finalizar la investigación, entregar al CEISH-HCSA el informe final del proyecto.

Atentamente,

Nombre y firma del presidente y secretario del CEISH-HCSA
ANEXO U

Formato de solicitud de informe de avance de investigaciones en seres humanos (estudios observacionales, estudios de intervención)

Lugar, fecha
Oficio XXX

Señor/a
Nombre del Investigador Principal
FUNCIÓN O CARGO
INSTITUCIÓN A LA QUE PERTENECE
Presente.

Estimado Sr./a. (APELLIDO):

Con relación al proyecto titulado (nombre del proyecto). Código XXX, aprobado por el CEISH-XXXX el (fecha de aprobación), oficio (oficio de resolución con fecha), se solicita el envío a la brevedad posible del informe de avance de esta investigación.

El informe científico – académico debe contener, entre otros, los siguientes aspectos:

1. Fecha de inicio.
2. Cronograma de ejecución de actividades con referencia a la metodología propuesta.
3. Tabla explicativa y detallada que incluya:
· Las actividades realizadas hasta la fecha, con el porcentaje que representa para el cumplimiento de los objetivos de la investigación y
· Las actividades pendientes (ya sea que no se haya ejecutado o que no se haya avanzado en su desarrollo) indicando el porcentaje pendiente de ejecución, las razones de no cumplimiento y el tiempo necesario para su realización.
4. Reporte de cualquier evento adverso grave o sospecha de reacción adversa grave inesperada que se haya presentado (para ensayo de intervención)

Lo anterior se necesita con el fin de cumplir con los requerimientos del Ministerio de Salud Pública del Ecuador estipulados en el Reglamento para la aprobación y seguimiento de Comités de Ética de Investigación en Seres Humanos (CEISH) y Comités de Ética de la Asistencia para la Salud (CEAS), registro oficial Nro. XX del (fecha de publicación)

Saludos cordiales,

Nombre y firma del presidente y secretario del CEISH-XXXX


ANEXO V

Formato de solicitud de informe de final de investigaciones en seres humanos (estudios observacionales, estudios de intervención)

Lugar, fecha
Oficio XXX

Señor/a
Nombre del Investigador Principal
FUNCIÓN O CARGO
INSTITUCIÓN A LA QUE PERTENECE
Presente.

Estimado Sr./a. (APELLIDO):

Con relación al proyecto titulado (nombre del proyecto). Código XXX, aprobado por el CEISH-XXXX el (fecha de aprobación), oficio (oficio de resolución con fecha), se solicita el envío a la brevedad posible del informe final de esta investigación.

El informe científico – académico debe contener, entre otros, los siguientes aspectos:

1. Fecha de finalización.
2. Tabla de objetivos cumplidos, incluyendo el porcentaje de cumplimiento y los resultados obtenidos por objetivo. En caso de que un objetivo no se haya alcanzado en su totalidad, explicar en la misma tabla y de manera breve, las razones. De ser necesario indicar las medidas correctivas que se adoptaron para su cumplimiento y efecto.
3. Conclusiones más relevantes del estudio en las que se incluyan los beneficios logrados para los participantes y para la sociedad.
4. Una tabla que explique:
· Las actividades de transferencia de resultados a los participantes de la investigación.
· Las actividades de divulgación de los resultados de la investigación (adjuntar ejemplar en digital de: informes, publicaciones, videos o presentaciones, según corresponda. En caso de que a la entrega de este informe no existan aún publicaciones que reportar, informar y evidenciar el estado)

Lo anterior se necesita con el fin de cumplir con los requerimientos del Ministerio de Salud Pública del Ecuador estipulados en el Reglamento para la aprobación y seguimiento de Comités de Ética de Investigación en Seres Humanos (CEISH) y Comités de Ética de la Asistencia para la Salud (CEAS), registro oficial Nro. XX del (fecha de publicación)

Saludos cordiales,

Nombre y firma del presidente y secretario del CEISH-XXXX


ANEXO W

Formato de informe de evaluación del seguimiento de investigaciones en seres humanos (estudios observacionales o intervención)

	Tipo de seguimiento

	De avance
	

	De finalización
	

	Otro (describa):
	

	Fuentes para el seguimiento
	Fecha de presentación / visita

	Informe de avance
	

	Informe final
	

	Productos (publicaciones)
	

	Visita de inspección
	

	Otros (describa):
	

	Datos de la investigación

	Nombre del protocolo
	

	Código del protocolo – CEISH
	

	Nombre del patrocinador
	

	Nombre de la institución vinculada: (institución a la que pertenece)
	

	Nombre del investigador principal
	

	Fecha de aprobación por parte del CEISH
	

	Fecha de inicio de la investigación
	

	Fecha de finalización de la investigación
	



ASPECTOS SOLICITADOS EN EL INFORME

	Aspecto
	Observación

	Cumplimiento de tiempos (inicio y fin de la investigación)
	

	Cronograma de actividades propuestas
	

	Cumplimiento de objetivos y actividades
	

	Actividades pendientes – medidas tomadas
	

	Conclusiones del estudio
	

	Transferencia de resultados
	

	Divulgación de resultados
	

	Reporte de cualquier evento adverso grave o sospecha de reacción adversa grave (intervención)
	



	
ASPECTOS ÉTICOS

	







	ASPECTOS METODOLÓGICOS

	






	ASPECTOS LEGALES

	






	OBSERVACIONES

	







	Fecha de elaboración del informe:
	Atentamente,

	Nombre y firma del presidente, secretario y miembros a cargo de la evaluación.


ANEXO X

Formato del cronograma del Plan Anual de Capacitaciones para el año 20XX

Comité de Ética de Investigación en Seres humanos del Hospital Clínica San Agustín

	Fecha
	Tema / Contenido
	Modalidad (Virtual / Presencial / Híbrida)
	Tipo
	Tiempo de duración
	Expositor
	Asistentes
	Certificado

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


Aprobado el XX de XX del 20XX






	____________________________________ 			____________________________________ 
	(firma Máxima autoridad de la Institución)			(Firma Presidente del Comité)

*El tipo de capacitación puede ser charla, congreso, taller, mesa de trabajo, seminario, curso, etc.
**El certificado puede ser de asistencia o aprobación. En caso de charlas, mesas de trabajo, seminarios o capacitación que no se cuente con un certificado debidamente avalado deberá presentar el registro de asistencia y los documentos que respalden su ejecución.


ANEXO Y

Formato del Informe Anual de gestión del CEISH

Informe de Gestión correspondiente al año 20XX

1. Datos generales:
	Código único del CEISH
	

	Institución a la que pertenece el CEISH
	

	Fecha de aprobación del CEISH
	

	Presidente del CEISH
	

	Teléfono y dirección electrónica del presidente del CEISH
	

	Lugar y funcionamiento del CEISH
	

	Dirección
	

	Correo electrónico del CEISH
	

	Teléfono del CEISH
	

	Dirección Página web del CEISH
	

	Periodicidad de las sesiones ordinarias del CEISH
	



2. Conformación
	MIEMBROS DEL COMITÉ DE ÉTICA

	N.
	Nombre
	Profesión / Ocupación
	Cargo en el Comité
	Cargo en la Institución

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	4
	
	
	
	

	5
	
	
	
	

	6
	
	
	
	

	7
	
	
	
	



3. Sesiones
1.1. Número de sesiones ordinarias y extraordinarias celebradas durante el año 20XX

	
	Enero
	Febrero
	Marzo
	Abril
	Mayo
	Junio
	Julio
	Agosto
	Septiembre
	Octubre
	Noviembre
	Diciembre
	Total

	Sesiones Ordinarias
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Sesiones Extraordinarias
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



1.2. Sesiones ordinarias y extraordinarias en las que se evaluaron estudios durante el año 20XX

	
	Enero
	Febrero
	Marzo
	Abril
	Mayo
	Junio
	Julio
	Agosto
	Septiembre
	Octubre
	Noviembre
	Diciembre
	Total

	Número de Sesiones Ordinarias en las que se avaluó estudios
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Número de Sesiones Extraordinarias en las que se evaluó estudios
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



1.3. Quórum de las sesiones ordinarias y extraordinarias durante el año 20XX

	
	Enero
	Febrero
	Marzo
	Abril
	Mayo
	Junio
	Julio
	Agosto
	Septiembre
	Octubre
	Noviembre
	Diciembre
	Total

	Quórum promedio de las sesiones ordinarias (%)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Quórum promedio de las sesiones extraordinarias (%)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



1.4. Número de participaciones de cada uno de los miembros en las sesiones ordinarias durante el año 20XX

	
	Enero
	Febrero
	Marzo
	Abril
	Mayo
	Junio
	Julio
	Agosto
	Septiembre
	Octubre
	Noviembre
	Diciembre
	Total

	Miembro representante de la sociedad civil
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Profesional con conocimientos en bioética
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Profesional con experiencia en metodología de la investigación
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Profesional jurídico
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Profesional de la salud
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



2. Investigaciones evaluadas
2.1. Tipo de revisión de las investigaciones evaluadas durante el año 20XX

	
	Total n (%)

	Exento
	

	Revisión expedita
	

	Revisión en pleno
	

	Total de investigaciones evaluadas en el año 20XX
	



2.2. Tipo de dictámenes emitidos de las investigaciones evaluadas durante el año 20XX

	
	Total n (%)

	Investigaciones Exentas
	

	Aprobación definitiva
	

	Aprobación condicionada
	

	No aprobación
	

	Total de investigaciones evaluadas en el año 20XX
	



2.3. Investigaciones evaluadas por el CEISH durante el año 20XX del total de investigaciones.

	
	Total n (%)

	Estudios observacionales con uso de muestras biológicas, con la participación de población vulnerable y/o con uso de datos personales
	

	Estudios observacionales sin uso de muestras biológicas, con la participación de población vulnerable y/o con uso de datos personales
	

	Estudios e intervención
	

	Total de investigaciones evaluadas en el año 20XX
	


	*Detalle otro tipo de estudios que el CEISH evalúa actualmente
	-
	-
	-

2.4. Investigaciones con aprobación definitiva durante el año 20XX

	
	Total n (%)

	Investigaciones que recibieron carta de exención de evaluación
	

	Estudios observacionales con uso de muestras biológicas, con la participación de población vulnerable y/o con uso de datos personales
	

	Estudios observacionales sin uso de muestras biológicas, con la participación de población vulnerable y/o con uso de datos personales
	

	No aprobación
	

	Total de investigaciones con aprobación definitiva en el año 20XX
	


	*Detalle otro tipo de estudios que el CEISH evalúa actualmente
	-
	-
	-

2.5. Investigaciones con aprobación condicionada durante el año 20XX

	
	Total n (%)

	Estudios observacionales con uso de muestras biológicas, con la participación de población vulnerable y/o con uso de datos personales
	

	Estudios observacionales sin uso de muestras biológicas, con la participación de población vulnerable y/o con uso de datos personales
	

	No aprobación
	

	Total de investigaciones con aprobación condicionada en el año 20XX
	


	*Detalle otro tipo de estudios que el CEISH evalúa actualmente
	-
	-
	-

2.6. Procedencia de las Investigaciones con aprobación definitiva durante el año 20XX

	
	Total n (%)

	Investigaciones internas (de la misma institución vinculada)
	

	Investigaciones de estudiantes de pregrado
	

	Investigaciones de estudiantes de postgrado
	

	Investigaciones externas (no pertenecen a la institución)
	

	Total de investigaciones con aprobación definitiva en el año 20XX
	


	
2.7. Otras solicitudes aprobadas por el CEISH durante el año 20XX

	
	Enmiendas n (%)
	Renovaciones n (%)

	Estudios observacionales
	
	

	Estudios de intervención
	
	

	Total de investigaciones con aprobación definitivas en el año 20XX
	
	



2.8. Estudios No aprobados por el CEISH durante el año 20XX

	
	Total n (%)

	Estudios observacionales
	

	Estudios de intervención
	

	Total de investigaciones con aprobación definitivas en el año 20XX
	


Detalle las causales más frecuentes de no aprobación de las investigaciones y anexe el detalle de los estudios no aprobados.
-
-
-

3. Seguimiento de investigaciones aprobadas
3.1. Número de informes de seguimiento realizados a los diferentes tipos de estudios durante el año 20XX

	
	Total n (%)

	Estudios observacionales
	

	Estudios de intervención
	

	Total de informes de seguimiento en el año 20XX
	



3.2. Detalle de hallazgos de los seguimientos realizados
Describa los hallazgos más relevantes de los seguimientos realizados a las investigaciones aprobadas.
-
-
-

4. Capacitación continua
4.1. Plan de Capacitación CEISH-HCSA aprobado
- Adjunte el plan de capacitación aprobado
- Adjunte documentación que respalde la aprobación del Plan de Capacitación por parte del Ministerio de Salud Pública

4.2. Plan de Capacitación CEISH-HCSA ejecutado
- Adjunte el plan de capacitación ejecutado durante el año 20XX
- Adjunte los certificados de capacitación y documentación que respalde la ejecución del plan de capacitación

	Fecha:

	Nombre y firma del presidente y secretario del CEISH-HCSA


[image: Interfaz de usuario gráfica

El contenido generado por IA puede ser incorrecto.]
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ANEXO Z

Matriz de reporte mensual de investigaciones aprobadas por el comité

	Nombre del CEISH
	
	Código único del CEISH
	

	Fecha de reporte
	Desde
	
	(dd/mm/aa)
	Hasta
	(dd/mm/aa)

	Reporte de todas las investigaciones aprobadas por el CEISH

	No.
	Código investigación
	Título de la investigación
	Tipo de investigación (observacional / intervención)
	Metodología utilizada
	Uso de muestras biológicas (Sí / No)
	Población Vulnerable (Sí / No)
	Uso de Historia Clínica (Sí / No)
	Establecimientos de salud / Lugar (es) donde se implementará la investigación
	Nombre del investigador principal
	Investigador principal es: (Profesional / Estudiante de pregrado / Estudiante de postgrado
	Promotor
	Nombre de la organización de investigación por contrato (si aplica)
	Documento de evaluación (Revisión / Enmienda / Renovación)
	Modalidad de revisión (Exención / Expedita / Reunión en pleno)
	Nro. De reportes de eventos adversos graves registrados en ARCSA (si aplica)
	Número de informes elaborados
	Fecha de recepción de la documentación
	Fecha de aprobación por CEISH
	Periodo planteado de duración de estudio
	Período de seguimiento planteado por CEISH (si aplica)
	Observaciones (si aplica)

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



ANEXO AA

Formato de carta de aprobación definitiva de estudios observacionales o de intervención

Nombre del Investigador Principal
INSTITUCIÓN A LA QUE PERTENECE
ASUNTO: REVISIÓN DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN (observacional/intervención)

Por medio de la presente y una vez que el protocolo de investigación presentado por el (la) Sr (a). XXXX, que titula “XXXX”, ha ingresado al Comité de Ética de Investigación en Seres Humanos del Hospital Clínica San Agustín, con fecha XX-XX-20XX (número de versión), y cuyo código asignado es XXXX, luego de haber sido revisado y evaluado, dicho proyecto está APROBADO para su ejecución en el INDICAR NOMBRE DE LA INSTITUCIÓN al cumplir con todos los requerimientos éticos, metodológicos y jurídicos establecidos por el reglamento vigente para tal efecto.

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

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

· Copia del protocolo de investigación “TÍTULO”, Nro. De versión, fecha de aprobación y Nro. De hojas.
· Documento de consentimiento informado, Nro. De versión, fecha de aprobación y Nro. De hojas.
· Otros instrumentos presentados y aprobados, según sea el caso (detallar el nombre de cada uno, Nro. De versión, fecha de aprobación y Nro. De hojas)

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

Así también se recuerda las obligaciones que el investigador principal y su equipo deben cumplir durante y después de la ejecución del proyecto en el (NOMBRE DE LA INSTITUCIÖN)

· Informar al CEISH-HCSA la fecha de inicio y culminación de la investigación.
· Presentar a este comité informes periódicos del avance de ejecución del proyecto, según lo estime el CEISH-HCSA
· El CEISH-HCSA informa que el período de informe es (mensual, bimestral, semestral)
· Cumplir todas las actividades que le corresponden como investigador principal, así como las descritas en el protocolo con sus tiempos de ejecución, según el cronograma establecido en dicho proyecto, vigilando y respetando siempre los aspectos éticos, metodológicos y jurídicos aprobados en el mismo.
· Aplicar el consentimiento informado a todos los participantes, respetando el proceso definido en el protocolo y el formato aprobado.
· Al finalizar la investigación, entregar al CEISH-HCSA el informe final del proyecto.

Atentamente,

Nombre y firma del presidente y secretario del CEISH-HCSA
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Experiencia que brinda confianza...




