MANUAL PARA PRESENTACION DE PROTOCOLOS

MANUAL PARA LA PRESENTACION DE PROTOCOLOS
DE INVESTIGACION CEISH-ISTUL

1. Objetivo

Definir los procedimientos a realizar durante la recepcion, evaluacion, aprobacion y
seguimiento de protocolos de investigacion en seres humanos, tanto observacionales como de
intervencion y ensayos clinicos con la finalidad de estandarizar estos procesos.

2. Ambito de aplicacion

El presente documento es de uso exclusivo del CEISH-ISTUL con la finalidad de llevar a
cabo la aprobacion y seguimiento de los protocolos de investigacion de tipo estudios
observacionales o intervencion, cuando estos cumplan con los criterios y principios €ticos,
definidos en el siguiente PET.

A este proceso, se pueden aplicar tanto las investigaciones internas como externas.

3. Procedimientos

Ciertamente, en todo el proceso de evaluacion por parte del CEISH-ISTUL, se exime de las
actividades y responsabilidades inherentes a areas de investigacion y unidades académicas
institucionales, por lo tanto, cualquier inconveniente y/o retraso de respuesta en aquellos
procesos no son de responsabilidad de este Comité. Inclusive, implica la responsabilidad
exclusiva del investigador, planificar el desarrollo del proyecto, basado en el cronograma y
tiempos de respuesta reglamentados de cada area independientemente.

Para la recepcion de los documentos se han establecido los dias: lunes, martes y miércoles de
10:00 Hs. a 13:00 Hs.

Basado en los antecedentes previamente descritos y el reglamento interno del CEISH-ISTUL,
para llevar a cabo las funciones de este Comité es necesario regular los siguientes
procedimientos, cuyo proceso y flujo respectivo estara detallado en la pagina web
institucional.

3.1. Procedimiento para recepcion de documentos para evaluacion de protocolos
de investigacion de estudios observacionales y de intervencion en seres
humanos

3.1.1. Definir procedimiento para recepcion de documentos y responsables

Inicialmente, los requisitos descritos en el apartado a continuacidn; es decir, los formatos con
su respectiva guia, estaran visibles en el sitio web institucional apartado CEISH-ISTUL.
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En segundo lugar, los documentos deberan estar en formato PDF y contar con firmas de
responsabilidad (fisicas 0 electronicas). Deberan enviarse  al correo
istul_ceish@itslibertad.edu.ec. La recepcion y verificacion de los documentos estara a cargo
del/de la secretario/a.

3.1.2. Definir requisitos y actividades como parte de la recepcion de documentos

Los protocolos de investigacion que no cumplan con los requisitos establecidos en el
reglamento interno CEISH-ISTUL, no podran continuar con el proceso de evaluacion y
aprobacion.

Los requisitos para la evaluacion de estudios observacionales por el CEISH-ISTUL son los
siguientes:

1) Carta de solicitud de evaluacion del estudio suscrita por el investigador principal
(Anexo 4a)

2) Formulario para la presentacion de protocolo de investigacion (Anexo 7)

3) Declaracion de responsabilidad del investigador principal que se incluya el
compromiso que durante la ejecucion del estudio se cumplira con lo estipulado por el
CEISH y con las normas bioéticas nacionales e internacionales (Anexo 5)

4) Carta de interés institucional por el tema de estudio, suscrita por la méxima autoridad
de los establecimientos o instituciones en las que se propone el desarrollo de la
investigacion. (si aplica) (Anexo 6)

5) Hoja de vida de los investigadores (Anexo 1)

6) En casos de estudios observacionales con utilizacion de muestras bioldgicas humanas,
con participacion de sujetos vulnerables y/o en condicion de vulnerabilidad, con datos
personales, datos sensibles, datos genéticos o con informacion privada, presentar los
documentos firmados por todos los investigadores

- Declaratoria de compromisos de confidencialidad (Anexo 2a).
- Declaracion de conflicto de interés (negativa Anexo 2b o positiva Anexo 3)

7) Todos los instrumentos que se utilizaran para la ejecucion (historias clinicas,
encuestas, etc).

8) Documento de consentimiento informado, suscrito por el lider y/o representante
legalmente reconocido en el que autorice la realizacién de la investigacion (guia en
Anexo 9).

9) Documento de consentimiento informado colectivo o comunitario, suscrito por el
lider y/o representante legalmente reconocido en el que autorice la realizacion de la
investigacion (guia en Anexo 9).

Los requisitos para evaluacion de estudios de intervencion por el CEISH-ISTUL son los
siguientes:

1) Carta de solicitud de evaluacion del estudio suscrita por el investigador principal
(Anexo 4b).



2)
3)
4)
5)
6)
7
8)

9)
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Formulario para la presentacion de protocolo de investigacion (Anexo 7)

Declaracion de responsabilidad del investigador principal que se incluya el
compromiso que durante la ejecucion del estudio se cumplird con lo estipulado por el
CEISH y con las normas bioéticas nacionales e internacionales (Anexo 5).

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

Carta de interés institucional por el tema de estudio, suscrita por la maxima autoridad
de los establecimientos o instituciones en las que se propone el desarrollo de la
investigacion. (si aplica) (Anexo 6).

Hoja de vida de los investigadores (Anexo 1).

Declaratoria de compromisos de confidencialidad, de todos los investigadores (Anexo
2a).

Declaracion de conflicto de interés, de todos los investigadores (negativa Anexo 2b o
positiva Anexo 3).

Todos los instrumentos que se utilizardn para la ejecucion (historias clinicas,
encuestas, etc)

10) Documento de consentimiento informado, colectivo o comunitario, segun

corresponda, suscrito por el lider y/o representante legalmente reconocido en el que
autorice la realizacion de la investigacion (guia en Anexo 9).

Para la evaluacion de ensayos clinicos por el CEISH-ISTUL son requeridos los siguientes
documentos:

1.

Carta de solicitud de evaluacion del estudio firmada por el investigador principal
(Anexo 4).

Declaracion de responsabilidad del investigador principal que se incluya el
compromiso de cumplir con lo estipulado por el CEISH-ISTUL y con las normas
bioéticas nacionales e internacionales que durante la ejecucion del estudio (Anexo 5).
Carta de declaracion de interés institucional, suscrita por la maxima autoridad (Anexo
6).

Hoja de vida del investigador principal e investigador(es) (Anexo 1).

Formulario del Protocolo de la investigacion o enmienda en el idioma original del
promotor (cuando corresponda) y en castellano (Anexo 7).

Ficha descriptiva (Anexo 8).

Consentimiento informado o consentimiento colectivo o comunitario suscrito por el
lider y/o representante legalmente reconocido en el que autorice la realizacion de la
investigacion, en idioma castellano y/o traducidos a los idiomas ancestrales de los
pueblos o nacionalidades involucrados en el estudio (guia en Anexo 9).

Manual del investigador segiin las Buenas Practicas Clinicas que incluya el
flujograma de manejo de eventos y reacciones adversos. Acuerdo 00069-2024
Procedimientos e instrumentos de reclutamiento de sujetos participantes en el estudio
(volantes, carteles pagina web, otros materiales).
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I1.

12.

13.

14.
15.
16.
17.
18.

Nota:
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. Los instrumentos para utilizar en la investigacion (cuestionarios, encuestas, historias

clinicas, etc).

Copia de la poliza de seguro emitida por una institucion legalmente registrada en el
pais, que cubra las responsabilidades de todos los implicados en la investigacion.
Certificado de capacitacion y experiencia de los investigadores participantes
relacionados al tema del estudio, y en temas de bioética de la investigacion.

Registro en la SENESCYT de por lo menos el investigador principal como persona
natural relacionada con actividades de investigacion y/o desarrollo tecnologico segun
lo estipulado en el Acuerdo No. SENESCYT-2018-029 publicado en el Registro
Oficial No. 540 de 14 de septiembre de 2018, o normativa que lo sustituya.

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

Plan de monitoreo del ensayo clinico.

Plan de seguridad del participante.

Informacion disponible sobre seguridad del farmaco experimental, cuando se aplique.
Informe de aprobacion del tramite personal ingresado al ARCSA-MSP, de acuerdo a
la normativa vigente

La aprobacion de un protocolo de ensayo clinico no depende Unicamente del

CEISH-ISTUL, sino que también debe ser aprobado por la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, segln lo establece la normativa vigente.

Para investigaciones exentas son requeridos los siguientes documentos.

1.

Solicitud de exencion de revision del protocolo de investigacion dirigida al presidente
del CEISH-ISTUL en la que se justifique las razones para considerarlo exento,
firmado por el investigador principal

Formulario para la presentacion de protocolos definido por el CEISH-ISTUL, para las
investigaciones que se podrian considerar como exentas (Anexo 7).

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

Carta de interés institucional: Si la investigacion se realiza en establecimientos
publicos y privados, se deberd presentar una carta de interés del o de las maximas
autoridades de los establecimientos de salud, coordinaciones zonales o distritos, segin
el alcance de la investigacion y la especificidad del estudio (Anexo 6).
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3.1.3. Verificacion de Requisitos

Una vez que se remitan, por parte del investigador, los requisitos al correo electronico
istul ceish@itslibertad.edu.ec, la responsable de la recepcion de los documentos serd la
Presidenta del CEISH-ISTUL. Al recibir los requisitos del protocolo de investigacion
digitales, el secretariado del CEISH-ISTUL verificard los documentos (Anexo 28),
correspondientes a cada tipo de investigacion y para exentos. La secretaria tendra 24 horas
para realizar esta verificacion de los requisitos.

3.1.4. Definir procedimientos en el caso de no cumplir requisitos

Si los documentos estdn incompletos, el secretariado del CEISH-ISTUL emitira al
investigador principal una notificaciéon via correo electronico, indicando los documentos
faltantes, y que la documentacion completa debera ser enviada en siete (7) dias laborables; si
no remite los documentos en el tiempo estipulado, se archivara la solicitud y el investigador
debera comenzar un nuevo proceso.

3.1.5. Definir procedimientos en el caso de cumplir requisitos

A continuacion, una vez confirmado que los requisitos se encuentren completos, la secretaria
emitird correo electronico confirmando la recepcion completa de los documentos, se
solicitara la entrega de la documentacion de forma fisica en un plazo de 7 dias laborables
indicando que se continuard con el proceso iniciando con la estratificacion de riesgos del
estudio.

3.1.6. Procedimiento de registro y codificacion

Una vez receptado el protocolo de investigacion, al mismo se le asignara una codificacion
luego de lo cual se procedera a remitir al presidente del CEISH — ISTUL o al miembro que ¢l
delegue, para dar inicio al procedimiento de Estratificacion de riesgos.

3.2. Procedimiento para la evaluacion

3.2.1. Definir nivel de riesgo de las personas participantes en las investigaciones
Una vez recibidos los documentos codificados, el evaluador procedera a realizar la
estratificacion de riesgos del proyecto de investigacion, utilizando la herramienta destinada
para este fin (Anexo 26), en el término de 5 dias.

Los niveles de riesgo pueden variar desde sin riesgo a riesgo mayor al minimo, y se
determinan considerando factores como la naturaleza del estudio, los procedimientos
involucrados, la poblacion objetivo y las medidas de mitigacion de riesgos implementadas. Es
esencial realizar una evaluacion ética y cuidadosa del riesgo para garantizar en todo momento
la seguridad y el bienestar de los participantes.

Para estratificar a un estudio, el CEISH-ISTUL, considerara tres aspectos principales como
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son la intervencion sobre variables biologicas, psicoldgicas o sociales, la identificacion de los
sujetos de estudio y balance riesgo - beneficio.
a. Sin riesgo: imposible identificar a los sujetos y no intervienen variables bioldgicas,
psicologicas o sociales del sujeto de estudio.

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

Investigaciones que utilizan datos abiertos o publicos.

Analisis secundario de datos consolidados o bases de datos anonimizadas
obtenidos de registros existentes, que reposan en instituciones o
establecimientos publicos o privados que cuentan con procesos estandarizados
de anonimizacion o seudonimizacion de la informacion de acuerdo con la Ley
Organica de Proteccion de Datos Personales.

Revisiones de politicas publicas y reglamentacion.

Investigaciones que utilizan fuentes secundarias de literatura cientifica.
Investigaciones que evalten anonimamente el sabor y/o calidad de alimentos,
o estudios de aceptacion del consumidor.

Investigaciones que evallien anonimamente programas publicos o practicas
educativas.

Investigaciones con recopilacion de informacion de forma andnima, como
cuestionarios, entrevistas anoénimas, donde no se registren datos que permitan
la identificacion de los participantes (datos personales), datos sensibles,
poblacion vulnerable, ni se traten aspectos sensibles de su conducta.

b. Riesgo minimo: riesgo equivalente a la vida/practica médica diaria, riesgos
relacionados al registro de los datos, confidencialidad y procedimientos de la practica
habitual.

Investigaciones que se realizan con datos de salud o muestras biologicas
almacenados en servicios de salud de manera tal que no se pueda determinar la
identidad de los titulares (revision de historias clinicas cuyos datos de
identificacion fueron anonimizados, analisis de muestras bioldgicas humanas
anonimas o anonimizadas). Siempre y cuando el establecimiento o institucion
publica o privada cuente con un proceso estandarizado de anonimizacion o
seudonimizacion, conforme lo determina la Ley Organica de Proteccion de
Datos Personales.

Investigaciones con recopilacion de informacion identificativa de seres
humanos.

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

Investigaciones con medicamentos de amplio margen terapéutico y registrados
por la ARCSA, respetando las indicaciones, dosis y vias de administracion
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establecidas en las agencias reguladoras de medicamentos internacionales. Se
incluyen en este grupo a los Ensayos clinicos Fase IV, para eso el investigador
debe reportarlo de acuerdo al Formulario para el detalle de los medicamentos
y suministros (Anexo 30).

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

Investigaciones en las cuales se utilizan intervenciones probadas y eficaces.
Investigaciones que incluyen interrogar, observar y medir a los participantes
en un area o materia que no sea un tema sensible (datos sensibles, sujetos
vulnerables o en condicidon de vulnerabilidad), siempre que los procedimientos
se lleven a cabo de una manera anonimizada.

c. Riesgo mayor al minimo: probabilidad en que la afectacion o dimension del dafio sea
significativa, representa un riesgo para la vida, integridad o identidad de los

participantes del estudio.

3.2.1.1.

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

Estudios de farmacologia clinica Fases I a IlI, inclusive.

Ensayos clinicos con medicamentos, vacunas, dispositivos médicos,
innovacion quirdrgica, productos biologicos y productos naturales procesados
de uso medicinal que estén sujetos a registro sanitario.

Estudios experimentales con nuevos dispositivos, nuevos métodos
diagndsticos  invasivos, preventivos, de rehabilitacion o nuevos
procedimientos quirurgicos.

Estudios psicoldgicos que implican la manipulacion de la conducta.

Estudios realizados por primera vez en seres humanos.

Estudios con farmacos con margen de seguridad estrecho.

Estudios con intervencion social.

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

Estudios que requieran el abandono o retiro de la medicacion habitual.
Investigaciones en situacion de emergencias sanitarias.

Analisis de riesgos

Toda evaluacion debe asegurar el bienestar y minimizacion de riesgos del sujeto de estudio,

evaluando que los beneficios sean mayores a los riesgos y que los investigadores cumplan

con obligaciones éticas, en el protocolo de investigacion.

1) Identificacion de riesgos: Enumerar y describir brevemente los posibles riesgos que
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podrian afectar al proyecto, proceso o actividad en cuestion.

2) Evaluacién de riesgos: Evaluar la probabilidad de que ocurra cada riesgo y el impacto
que tendria en el objetivo del proyecto o actividad.

3) Estrategias de mitigacion: Evaluar las estrategias que los investigadores han planteado
para reducir la probabilidad de ocurrencia de los riesgos identificados y/o minimizar
su impacto en caso de que ocurran.

4) Priorizacion de riesgos: Clasificar los riesgos en sin riesgo, riesgo minimo y riesgo

mayor al minimo, segun la evaluacion previa.

3.2.1.2.

Analisis de vulnerabilidad

Considerar los factores que hacen vulnerable a una persona, o el dafio adicional que puede
ocasionar a los participantes una investigacion, la posibilidad de dafios fisico, psicologico o
social, y correspondencia a grupos prioritarios como adultos mayores, personas con
discapacidad, personas privadas de libertad (PPL) y quienes adolezcan de enfermedades
catastroficas y de alta complejidad.

a) lIdentificacion y evaluacion: identificar tanto a los sujetos vulnerables o con
vulnerabilidad, sus posibles amenazas y sensibilidad al engafio o la violacion de la
confidencialidad.

sujetos vulnerables: persona o grupos de personas que no tienen la capacidad
de proteger sus propios intereses. Esto puede ocurrir cuando las personas
tienen deficiencias relativas o absolutas en su capacidad decisoria, educacion,
recursos, fuerza u otros atributos necesarios para proteger sus propios intereses
(Ministerio de Salud Publica, 2022).

vulnerabilidad: concierne a elementos de juicio tanto sobre la probabilidad de
dafio fisico, psicolégico o social, asi como una mayor sensibilidad al engafio o
la violacion de la confidencialidad. Ademas, se debe considerar Ias
caracteristicas especificas que pueden hacer vulnerable a una persona, ya que
esto puede ayudar a determinar las protecciones especiales que se necesitan
para quienes pueden tener una mayor probabilidad de perjuicio o dafio
adicional como participantes en una investigacion (Ministerio de Salud
Publica, 2022).

b) Evaluacion de beneficios: balance entre riesgos y beneficios.

c) Estrategias de mitigacion: evaluar pertinencia de las protecciones especiales que se
necesitan para quienes pueden tener una mayor probabilidad de perjuicio.

d) Priorizacion de riesgos: clasificar los riesgos seglin lo analizado anteriormente.

Una vez realizada la estratificacion de riesgos, si el proyecto de investigacion se clasifica
como sin riesgo, se determinard que corresponde a una investigacion exenta de revision. En
este caso, se emitird la carta de exencion emitida por el presidente del CEISH ISTUL en un
plazo maximo de 5 dias término posterior a la estratificacion y se dard por concluido el

tramite.
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Si la evaluacion establece que la investigacion presenta riesgo minimo, serd catalogada como
una revision expedita. En cambio, si el riesgo es mayor al minimo, serd considerado para
revision en pleno. Con base en esta evaluacion, se notificara mediante correo electronico al
investigador con la carta de recepcion (Anexo 11), informando el tipo de riesgo asociado al
proyecto y los tiempos estimados para la revision desde la recepcion del mismo. Ademas, se
solicitara que el investigador confirme con un correo electrénico su conformidad en un plazo
de 48 horas para proceder con la evaluacion.

Si el investigador no confirma dentro del plazo o niega la continuacion del proceso, el
proyecto sera archivado. En caso de que el investigador cambie de opinién o responda
después del plazo, deberd iniciar nuevamente el proceso si desea que su proyecto sea
evaluado. Si el investigador acepta el inicio de la evaluacion dentro del plazo estipulado, el
documento sera enviado a los miembros del comité para su respectiva revision.

3.2.2. Definir modalidades de evaluacion, procedimiento y tiempos para cada una
de las evaluaciones

Entre los aspectos a evaluar son éticos, juridicos y metodologicos, dependientes en la rabrica
o lista de cotejo establecido por el CEISH. En caso de requerir, el presidente podra solicitar la
comparecencia del investigador ante el Comité, a fin de aclarar algunos aspectos relacionados
con el plan de investigacion.

Basado en la identificacion del nivel de riesgo, el tiempo de evaluacion se cuenta desde la
recepcion de los documentos por parte del CEISH-ISTUL y se clasifica en:

a) Investigaciones exentas de evaluacion: incluye estudios sin riesgo o los presentados
mediante solicitud considerados exentos de evaluacion, el CEISH-ISTUL estratificara
la investigacion y emitira una respuesta en maximo quince (15) dias.

b) Revision expedita: incluye estudios de riesgo minimo, o enmiendas al protocolo que
no impliquen cambios en la validez cientifica, evaluard y emitird una respuesta en
maximo cuarenta y cinco (45) dias.

c) Revision en pleno: incluye estudios de riesgos mayores al minimo, y ensayos
clinicos, evaluara y emitird respuesta en maximo sesenta (60) dias.

De requerirse aclaraciones y/o modificaciones de un protocolo de investigacion, el tiempo de
respuesta del CEISH-ISTUL se podra extender hasta treinta (30) dias adicionales acorde al
tiempo de respuesta del investigador principal.

A continuacion, el/los miembro/s designado/s, deberan elaborar un informe, en base a la
evaluacion de todos los requisitos e instrumentos entregados de la investigacion que se les
asigno, el cual sera entregado en un maximo de tiempo:

- Investigaciones expedita, se entregara a un solo miembro del comité acorde a
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la experticia en el tema y carga laboral, quien tendra un tiempo para evaluar,
que oscila entre los 15 a 20 dias; tomando en cuenta que el mismo deberé ser
entregado en pdf firmado, digital y fisico al presidente, en el plazo antes
establecido y con un minimo de cinco (5) dias laborables antes de la sesion
donde se evaluard el proyecto, con el objetivo de la lectura y conocimiento de
la evaluacion, por parte de los miembros del Comité para emitir un dictamen.

- En el caso de revision en pleno, se entregard a los perfiles basicos del comité
para que elaboren el informe en conjunto y el tiempo para elaboracion del
informe oscila entre los 20 a 30 dias; tomando en cuenta que el mismo debera
ser entregado en pdf firmado, digital y fisico al presidente, en el plazo antes
establecido y con un minimo de cinco (5) dias laborables antes de la sesion
donde se evaluard el proyecto, con el objetivo de la lectura y conocimiento de
la evaluacion, por parte de los miembros del Comité para emitir un dictamen.

Finalmente, la decision o dictamen final serd decidida por mayoria simple de los miembros
convocados asistentes en las sesiones de evaluacién del CEISH-ISTUL, basado en la
evaluacion de los parametros establecidos (Anexo 22), que a continuacion emitird una carta
de dictamen suscrita por el presidente/a y secretario/a y sera adjuntado al archivo del Comité.

3.2.2.1.  Definir parametros para exencion de revision

Se podra considerar como investigaciones exentas de evaluacion, y por lo tanto no sera
necesario su seguimiento:

a) Investigaciones determinadas “sin riesgo”, segun lo establece la normativa nacional
vigente.

b) Reportes o analisis de casos clinicos que presenten el consentimiento informado.

c) Investigaciones que usen datos abiertos/publicos, a las cudles sea requisito para su
publicacion dependiente de la revista.

Definir criterios de revision de acuerdo al tipo de evaluacion
Los dos tipos de evaluacion expedita o en pleno, mantienen el mismo procedimiento y
criterios de revision, (Anexo 29):

Revision ética:

a) Respeto a la persona y comunidad que participa en el estudio.

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

c) Respeto a 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, proceso de obtencion del consentimiento informado, justificacion
de la investigacion en personas con incapacidad legal para dar su consentimiento.
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d) Proteccion de los derechos, la seguridad, la libre participacion, la decision de retirarse
del estudio, el bienestar, la privacidad y la confidencialidad de los participantes.

e) Riesgos y beneficios potenciales del estudio a los que se expone a la persona en la
investigacion.

f) Seleccion equitativa de la muestra y proteccion de poblacion vulnerable.

g) Evaluacion independiente del estudio propuesto.

h) Evaluacion de la idoneidad ética y experticia técnica del investigador principal y su
equipo.

Revision metodologica:

a) Pertinencia o relevancia de la investigacion.

b) Justificacion del estudio.

c) Validez interna del disefio del estudio para producir resultados fiables: aleatorizacion,
enmascaramiento, tamafo adecuado de la muestra.

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

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

f) Valoracién del grupo control respecto al equilibrio clinico y a la justificacion del
placebo, en los casos que aplique.

Revision juridica:

a) Verificar que la investigacion cumpla, en lo que corresponda, con lo dispuesto en la
legislacion nacional e internacional vigente.

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

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

d) Verificar que la poliza que cubre a los participantes en el estudio, se encuentre emitida
por una institucion legalmente registrada en el pais para el efecto, que cubra las
responsabilidades de cada uno de los implicados en la investigacion y que prevea
compensaciones economicas y tratamientos a los sujetos participantes, en caso de
dafio ocasionado por el desarrollo del ensayo clinico.

3.2.2.2.  Definir procedimiento para la proteccion de datos confidenciales
Estos procedimientos proporcionan una base solida para proteger los datos confidenciales que
en el CEISH-ISTUL se manejan y asegurar el cumplimiento de las regulaciones de
proteccion de datos:

a) Confidencialidad
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- Limitar el acceso: Solo las personas autorizadas deben tener acceso a los datos
confidenciales, mediante la implementacion de controles de acceso y
autenticacion.

- Encriptacion: deben estar encriptados tanto en reposo como en transito para
protegerlos contra accesos no autorizados.

- Politicas de confidencialidad: firma de acuerdos de confidencialidad por parte
de los miembros; asi mismo, informar que segtn el articulo 27 del reglamento
CEISH-ISTUL, no mantener la confidencialidad es una causa de pérdida de
condicion del Comité.

b) Integridad

- Control de cambios: Implementar controles para garantizar que los datos
confidenciales no sean modificados, dafiados o alterados de manera no
autorizada. Asi mismo, permite mantener registros detallados de las
actividades relacionadas con los documentos confidenciales, incluyendo quién
accede, modifica o elimina los datos, y cuando.

c) Disponibilidad

- Respaldo de datos: Realizar copias de seguridad periodicas de los datos
confidenciales para garantizar su disponibilidad en caso de pérdida de datos o
fallas del sistema.

d) Seguridad

- Actualizacion de software y parches: Mantener actualizados los sistemas y
software utilizados para protegerlos contra vulnerabilidades conocidas.

- Monitoreo de seguridad: Implementar herramientas y procesos de monitoreo
para detectar y responder a posibles amenazas de seguridad de manera
proactiva.

e) Cumplimiento

- Concienciacion: Proporcionar informacion regular al personal sobre las
politicas y procedimientos de proteccion de datos confidenciales, asi como
sobre las implicaciones legales y éticas de su manejo.

- Auditorias de cumplimiento: a garantizar que se cumplan las politicas y
procedimientos de proteccion de datos, y para identificar areas de mejora.

3.2.2.3. Definir procedimiento para analisis de conflicto de interés
Estos procedimientos ayudaran a abordar los conflictos de interés que se presenten dentro del
CEISH-ISTUL, garantizando su identificacion, reporte y gestion eficaz.

a) Politica: el reglamento interno del CEISH-ISTUL y normativa nacional vigente,
determinan la responsabilidad de los miembros del CEISH de declarar conflictos de
interés.

b) Evaluacion y registro: en caso de que un miembro del CEISH-ISTUL presente un
conflicto de interés con el protocolo a analizar, debera declarar por escrito el conflicto
de interés, de manera inmediata al momento de recibir los documentos del proyecto a
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revisarse y no contara como parte del quorum de evaluacion. En caso de declarar
conflicto de interés por parte del investigador, debera estar acompanado de un
documento escrito en donde indique el tipo de conflicto a fin de analizar entre los
miembros la continuidad del proceso o el cese de la revision.

c) Revision y andlisis: el presidente y secretario del CEISH-ISTUL receptaran la
declaracion de conflicto de interés, descartando al miembro como parte del quérum de
evaluacion del protocolo especifico que declara.

d) Gestion y mitigacion: al inicio de cada sesidon verbalmente se descarta el conflicto de
intereses de cada miembro convocado, el cual es registrado y sumillado por todos los
miembros del Comité en las actas de sesion, lo cudl sera acompafiado por un
formulario firmado.

e) Concienciacion: informar regularmente a los miembros del Comité sobre la
importancia de identificar y manejar los conflictos de interés de manera ética, cuya
omision es una causa de pérdida de condicion en el CEISH-ISTUL.

3.2.3. Definir procedimiento de notificacion de los resultados de la evaluacion en el
caso de existir observaciones y tiempo para presentar cambios por parte del
investigador

Posterior a la decision por mayoria simple en la sesion de evaluacion del CEISH-ISTUL, en
el caso de que existan modificaciones, aclaraciones o informaciones complementarias,
procede a la emision de una carta de aprobacion condicionada (Anexo 14) que sera remitida
por la secretaria del comité en un maximo de 24 horas. Las aclaraciones o informaciones
complementarias se  resolveran a través de la  secretaria del CEISH
istul_ceish@itslibertad.edu.ec para lo cual tendra el investigador un total de treinta (30) dias,
tiempo en el cual el investigador debera enviar las subsanaciones correspondientes. Si el
CEISH no recibiere respuesta por parte del investigador en el tiempo estipulado, el proceso
de revision se archivard y se emitira una carta de dictamen de No aprobacion.

Por otro lado, si el plan de investigacion describe una actividad de investigacion que se
considera que tiene riesgos que superan los beneficios potenciales o es significativamente
deficiente en varias dreas importantes, posterior a la decision del CEISH-ISTUL procede a
emitir una carta de no aprobacion debidamente justificada.

3.2.4. Definir procedimiento de notificacion de los resultados de la evaluacion en el
caso de no presentar observaciones

Posterior a la decision por mayoria simple en la sesion de evaluacion del CEISH-ISTUL, al
no presentar observaciones, el presidente del CEISH-ISTUL procede a emitir la carta de
aprobacion definitiva, dentro de 48 horas habiles (Anexo 13).

Y con respecto a solicitudes de estudios exentos de evaluacion (Anexo 10), posterior a la
aceptacion de la solicitud Gnicamente se realizard la estratificacion de riesgos, el presidente
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del CEISH-ISTUL emitira la carta de exencion indicando la estratificacion delineada, dentro
de 48 horas habiles (Anexo 12).

3.2.5. Definir flujograma para la evaluacion de protocolos de estudios

1)
2)

3)

4)

5)

6)

observacionales, de intervencion y ensayos clinicos en seres humanos
Inicio de proceso de evaluacion
El presidente del CEISH-ISTUL asigna revisores internos considerando experiencia y
de ser necesario solicita la intervencion de revisores externos
Los revisores entregan el oficio al presidente del CEISH-ISTUL indicando las
observaciones encontradas o de igual manera si no lo tiene, esto debera estar
declarado en el informe.
Para el envio de documentos, los revisores indican declaracion de conflicto de interés,
si un revisor declara que existe, el presidente del CEISH-ISTUL asigna a otro revisor
(interno o externo segun sea el caso); de no existir conflicto de interés declarado se
procede a la revision de protocolos
Si se requiere una revision expedita, se levanta el informe técnico respectivo para su
aprobacion.
En el caso de evaluacion por el pleno, el presidente, designara por a los 5 perfiles
basicos de revisores, para el levantamiento del informe, determinando, que es
necesaria la comparecencia del investigador, cuando en el informe se necesite
clarificar informacién respecto al desarrollo de la investigacion, que pongan en riesgo
a los sujetos de estudio. En el caso de ser necesaria debe presentarse en la fecha y
hora indicada (la comparecencia puede ser de manera presencial o virtual).
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3.3. Procedimiento para emision de resoluciones

En todos los casos de resolucion o dictamen final, el CEISH-ISTUL entregard una carta de
dictamen junto con una de las copias originales entregadas inicialmente de cada documento,
con sello especificado la fecha de recepcion de documentos, el dictamen y su fecha.

3.3.1. Definir tipos de resoluciones a ser adoptadas por el Comité
El Comité podra tomar una de las siguientes determinaciones para cada protocolo evaluado:

a) Aprobacion definitiva: Aprobado por el CEISH-ISTUL tal como estd escrito, sin
ninguna condicion.

b) Aprobacion condicionada a modificaciones, aclaraciones o informaciones
complementarias: Aprobado con los requisitos para cambios menores o simples
concurrencia del Investigador. Estos deben ser completados y documentados antes de
comenzar la investigacion.

c) No aprobacion de la investigacion: Si el plan de investigacion describe una actividad
de investigaciobn que se considera que tiene riesgos que superan los beneficios
potenciales o es significativamente deficiente en varias dreas importantes.

d) Exenta de evaluacion.

3.3.2. Definir procedimiento para cada una de las resoluciones adoptadas por el
Comité
El CEISH-ISTUL emitird una carta de dictamen, en el tiempo establecido dependiendo del
riesgo y tiempo de evaluacion del estudio. Haciendo referencia a la decision adoptada por los
miembros del comité, la carta sera suscrita por el presidente y secretario del Comité, y para el
resguardo de la legalidad de los documentos, seran archivadas de manera fisica y digital por
el secretariado.

La carta de dictamen contendra cualquiera de las siguientes resoluciones, segiin decision del
CEISH-ISTUL.:

a) Carta de exencion (Anexo 12).

b) Aprobacion definitiva de la investigacion (Anexo 13).

c) Aprobacion de la investigacion condicionada a modificaciones, aclaraciones o
informacion complementaria (Anexo 14).

d) No aprobacion de la investigacion (Anexo 15).

3.3.3. Definir procedimiento y responsables para comunicacion de resolucion a
investigadores

Inicialmente, el secretario/a notificard via correo electronico al investigador principal la
resolucion y solicitud de acudir presencialmente.
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Segundo, se emitira una carta de dictamen, haciendo referencia a la decision adoptada por los
miembros del comité, suscrita por el presidente y secretario del Comité, y para el resguardo
de la legalidad de los documentos, seran archivadas de manera fisica y digital por el
secretariado.

3.3.4. Definir flujograma para la emision de resoluciones adoptadas por el Comité

Evaluacion en pleno: los criterios técnicos emitidos por los miembros evaluadores seran
revisados en sesion ordinaria del comité y en base a todos los aspectos metodologicos,
juridicos y éticos se tomara una decision por mayoria simple. Una vez emitida la resolucion,
Emitir un dictamen en la sesion de evaluacion, el procedimiento es el siguiente

1) Comunicar dictamen a través de correo electronico al investigador principal (luego de

maximo 5 dias habiles emitida la resolucion)
2) Emitir y entregar la carta de dictamen.
3) Entregar una copia oficial de cada documento sellado.

Evaluacion expedita: los criterios técnicos emitidos por los miembros evaluadores seran
ingresados y posteriormente revisados por el presidente del CEISH-ISTUL para la emision de
la resolucion, bajo el siguiente procedimiento.
1. Comunicar dictamen a través de correo electronico al investigador principal (luego de
maximo 5 dias habiles emitida la resolucion)
2. Emitir y entregar la carta de dictamen.
3. Entregar una copia oficial de cada documento sellado.

Exentos: los criterios técnicos emitidos por los miembros evaluadores seran enviados al
comité y posteriormente revisados por el presidente del CEISH-ISTUL para la emision de la
carta de exencion, bajo el siguiente procedimiento:
1. Comunicar dictamen a través de correo electronico al investigador principal (luego de
maximo 5 dias habiles emitida la resolucion)
2. Emitir y entregar la carta de dictamen.
3. Entregar una copia oficial de cada documento sellado.
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3.4. Procedimiento para seguimiento de protocolos de estudios observacionales,
de intervencion y ensayos clinicos en seres humanos aprobados por el Comité

El CEISH-ISTUL una vez apruebe un protocolo, informara al investigador la manera como se
realizard el seguimiento hasta que finalice la investigacion.

3.4.1. Definir procedimientos de monitoreo de estudios observacionales, de
intervencion y ensayos clinicos en seres humanos aprobados de acuerdo al
tipo de investigacion

Se solicitaran informes, que deberan ser remitidos por el investigador al correo que maneja el
Comité, considerando:

e El CEISH-ISTUL solicitard al investigador sobre el seguimiento y el reporte de

informes a través del correo del Comité.

e El investigador debera notificar al CEISH-ISTUL, dia, hora y lugar de inicio del

proyecto.
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El investigador debera presentar el informe de avance, tal como lo solicita el miembro
encargado de su seguimiento (Anexo 19).

El investigador debe entregar un informe final al término de treinta dias contados a
partir de la finalizacién del protocolo.

La informacién resultante del seguimiento serd notificada al Ministerio de Salud
Publica de manera anual

resultado del seguimiento, el CEISH-ISTUL podra suspender la aprobacion de un

protocolo, lo cual serd notificado tanto al investigador como al Ministerio de Salud Publica,
mediante escrito que contenga la resolucion de suspension debidamente argumentada.

3.4.2. Definir frecuencia y responsables del seguimiento

La frecuencia del seguimiento varia segun la aprobacion del estudio y sus necesidades
especificas como requisitos y la complejidad del estudio; por lo general, puede llevarse a
cabo de forma periodica, siendo semanalmente, mensualmente o trimestralmente.

Ademas, los responsables de este seguimiento son tanto el investigador principal y los
miembros del equipo de investigaciéon, como los miembros designados en base a su
experiencia por el presidente del Comité:

El investigador principal generalmente tiene la responsabilidad general del estudio y
supervisa el progreso y el cumplimiento de los protocolos.

Los miembros del equipo de investigacion pueden ser responsables de tareas
especificas dentro del estudio y pueden realizar seguimientos periddicos para
garantizar que se cumplan los procedimientos y los plazos.

Los monitores del CEISH-ISTUL, pueden realizar visitas de monitoreo en el sitio
para verificar el cumplimiento del protocolo, la integridad de los datos y el
cumplimiento de las regulaciones y estandares éticos, si asi lo requieren, bajo el
siguiente procedimiento:

- El CEISH-ISTUL solicitara al investigador principal el informe de inicio de la
investigacion, mismos que debera remitirse al término de treinta (30) dias a
partir del inicio de ejecucion del estudio.

- Realizar visitas a los centros de investigacion o establecimientos de salud y
realizar reuniones de seguimiento con el investigador, a fin de garantizar que
se cumplan con los aspectos éticos, metodologicos y juridicos aprobados en el
estudio.

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

- Solicitar al investigador principal que se envie los informes de avances
periodicamente sobre la ejecucion del estudio, de acuerdo con el periodo de
seguimiento establecido por el CEISH-ISTUL en la carta de dictamen segun el
tipo de estudio y el nivel de riesgo para los sujetos de investigacion (Anexo
19). En ningln caso la periodicidad podra ser mayor a un afo.
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- Solicitar al investigador principal que se envie el informe final del proyecto
(Anexo 20), en un término maximo de noventa (90) dias, contados a partir de
la fecha que termino el estudio o perdi6 vigencia la aprobacion.

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

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

3.4.3. Definir procedimiento al finalizar la investigacion

El monitor o miembro encargado del seguimiento del respectivo proyecto deberd presentar el
informe final de seguimiento (Anexo 21), mientras que, el investigador principal debera
enviar el informe de finalizacion del proyecto tal como lo solicita el miembro encargado del
CEISH-ISTUL (Anexo 20), en un término méaximo de treinta (30) dias, contados a partir de la
fecha que termino el estudio, donde debera considerar lo siguiente:

a.

Evaluacion de resultados: El equipo de investigacion revisa y evalua los resultados
obtenidos durante el proceso de investigacion, asegurandose de que se hayan
abordado todos los objetivos planteados y se hayan obtenido conclusiones claras y
relevantes.

Documentacion de hallazgos: Se documentan detalladamente todos los hallazgos de la
investigacion, incluyendo datos recopilados, andlisis realizados y conclusiones
alcanzadas. Esto garantiza la transparencia y la trazabilidad de todo el proceso.
Preparacion de informe final: Se prepara un informe final que resume de manera clara
y concisa los resultados de la investigacion, asi como cualquier recomendacién o
accion propuesta. El informe debe incluir una descripcion de la metodologia utilizada,
los hallazgos clave y las implicaciones para CEISH.

Revision por pares: Si es posible y pertinente, el informe final puede ser revisado por
pares internos o externos para garantizar su precision, validez y relevancia.
Presentacion de informe final al Comit¢é CEISH: El informe final se presenta al
Comité CEISH para su revision y aprobacion. EI Comité evaluara los hallazgos y las
recomendaciones, y tomara las medidas apropiadas segun sea necesario.
Implementacion de recomendaciones: Se implementan las recomendaciones derivadas
de la investigacion, asegurandose de asignar responsabilidades claras y plazos
especificos para su ejecucion.

Seguimiento y revision: Se establece un mecanismo de seguimiento para monitorear
la implementacion de las recomendaciones y revisar periddicamente su efectividad.
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Esto garantiza que se aborden adecuadamente las areas de mejora identificadas
durante la investigacion.

Archivo de documentos: Se archivan todos los documentos y registros relacionados
con la investigacion de manera segura y accesible, en cumplimiento de los requisitos
de confidencialidad y seguridad de la informacion.

Comunicacion de resultados: Se comunica de manera transparente y apropiada los
resultados de la investigacion a todas las partes interesadas relevantes, asegurando que
se compartan las lecciones aprendidas y se fomente la mejora continua. En el caso de
ensayos clinicos el investigador o grupo responsable presentara el informe de
consideraciones minimas para presentacion de resultados (Anexo 31).

Asi mismo, el investigador principal deberd notificar hasta maximo 15 dias posteriores a la

culminacién del estudio, si es que existiese una terminacion anticipada del estudio,

expresando los motivos de la terminacion anticipada, un resumen de los resultados obtenidos
antes de la culminacion y las medidas adoptadas con los participantes de la investigacion.
Finalmente, el encargado del seguimiento debera solicitar al investigador principal la
publicacion cientifica oficial de su estudio con el enlace de acceso directo o el articulo a texto
completo.

3.4.4. Definir flujograma para el seguimiento de protocolos de investigacion

1)

2)
3)
4)
S)
6)
7)
8)

aprobados

Determinar en la reunion del CEISH-ISTUL al monitor del estudio, asi como la
frecuencia de seguimiento.

Reporte del inicio del estudio por parte del investigador principal.

Solicitud de informes de avance del estudio al investigador principal.

Reporte de finalizacion del estudio.

Socializacion al CEISH-ISTUL de la publicacion.

Entrega de informes por parte del investigador principal.

Revision de informes presentados por los investigadores.

Presentacion de informe final de seguimiento por parte del monitor de cada estudio
respectivamente.
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3.5.

Procedimiento para evaluacion de enmiendas de estudios observacionales, de

intervencion y ensayos clinicos aprobados

El investigador solicitara la aprobacioén de cualquier enmienda al protocolo de investigacion,

previo a su ejecucion.
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Las enmiendas administrativas, no requieren de aprobacion por parte del CEISH-ISTUL,
pero deben ser notificadas para su registro, en el plazo de quince (15) dias posteriores a su
implementacion.

3.5.1. Definir requisitos y actividades como parte de la recepcion de documentos
para evaluacion de enmiendas
El investigador principal debera presentar la siguiente documentacién como requisitos del
proceso de enmiendas:
1. Carta de solicitud de evaluacion de enmiendas (Anexo 16).
2. Modelo de Justificacion de enmiendas (Anexo 17).
3. Documentos para evaluacion:
a. Documentos previamente aprobados en los que se resaltan las modificaciones
a realizar con control de cambios.
b. Documentos en su nueva version sin control de cambios.

El CEISH-ISTUL registrara el historial de enmiendas y mantendra en el archivo de cada
proyecto de investigacion.
No se considerara como enmienda a las modificaciones del objetivo, el disefio metodologico,
el valor cientifico, la conducta del manejo del estudio, condiciones de reclutamiento, criterios
de inclusion y exclusion, subestudios, entre otros que se consideren relevantes. Este tipo de
modificaciones serdn evaluadas como un estudio nuevo.
En el caso de ensayos clinicos con disefios adaptativos se permitirdn enmiendas planificadas
prospectivamente a uno o mas aspectos del disefio basandose en la acumulacion de datos de
los sujetos del ensayo.
En cuanto a las actividades de recepcion de documentos de enmiendas son:
1) Recepcion de la documentacion de enmienda.
2) Verificacion de la integridad y exactitud de los documentos recibidos.
3) Registro de las enmiendas en un sistema de seguimiento.
4) Asignacion de ntimeros de identificacion a las enmiendas para su seguimiento.
5) Notificacion de la recepcion de las enmiendas al remitente.
6) Distribucion de las enmiendas a los miembros del comité de revision correspondiente.
7) Evaluacion de las enmiendas por parte del comité de etica de investigacion en seres
humanos (CEISH)
8) Comunicacion de la decision sobre las enmiendas al investigador principal o
patrocinador del estudio.
9) Actualizacion de la documentacion del estudio y los registros segiin sea necesario.
10) Seguimiento continuo del cumplimiento de las enmiendas aprobadas durante la
realizacion del estudio.
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3.5.2. Definir modalidad de evaluacion para evaluacion de enmiendas y tiempos de
respuesta

La modalidad de evaluacion en el caso de solicitud de enmiendas serd de tipo revision
expedita a enmiendas al protocolo que no impliquen cambios en la validez cientifica.
Emitiendo una respuesta en minimo cuarenta y cinco (45) dias.

Es necesario recordar que de requerirse aclaraciones y/o modificaciones de un protocolo de
investigacion, el tiempo de respuesta del CEISH-ISTUL se podra extender hasta treinta (30)
dias adicionales al tiempo de respuesta, y esta extension de tiempo sera conforme al tiempo
de respuesta del investigador principal.

3.5.3. Definir flujograma para evaluacion de enmiendas de estudios aprobados por
el Comité

1) Envio de requisitos al correo electronico.

2) Verificacion de requisitos.

3) Notificacion de aceptacion o modificaciones.

4) Verificar codificacion del protocolo de investigacion del que se solicita enmiendas.
5) Entrega de documentacion fisica.

6) Carta de recepcion.

7) Aceptacion del proceso de evaluacion del protocolo

7) Comparecencia de enmiendas ante el CEISH-ISTUL vy asignacion de evaluador/es
8) Elaboracion y entrega del informe de evaluacion de enmiendas del protocolo

9) Socializacion del informe del evaluador a los miembros

10) Evaluacion en la sesion y dictamen por mayoria simple
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3.6. Procedimiento para renovacion de aprobacion de estudios observacionales,
de intervencion y ensayos clinicos en seres humanos

El investigador solicitard la renovacion o extension de aprobacion a investigaciones
previamente aprobadas por el CEISH-ISTUL de manera digital y fisica.
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3.6.1. Definir requisitos y actividades para la evaluacion de renovacion de
aprobacion de estudios observacionales y de intervencion en seres humanos

En caso de solicitud de renovacion o extension de aprobacion por el CEISH-ISTUL, que
aprueba inicialmente el protocolo, el investigador principal deberé presentar:

a) Solicitud de renovacion de aprobacion por el mismo CEISH-ISTUL, debera:

- Presentar la carta de solicitud de renovaciéon de aprobacion (Anexo 18).

- Verificar previo a la entrega de la solicitud que se haya llevado a cabalidad el
seguimiento del protocolo de investigacion, mediante el cumplimiento de lo
dispuesto por el Comité; ademas, tomar en cuenta que haya presentado al
CEISH lo estipulado en el articulo 47 de este reglamento.

b) En los casos en que solicitd la aprobacion de otro CEISH no vigente:

- EI CEISH-ISTUL considerara la investigacion como nueva

Ademads, una de las actividades esenciales para la evaluacion de solicitudes de renovacion de
aprobacion, es verificar la existencia de la siguiente documentacion en el archivo del
CEISH-ISTUL.:
1) Protocolo aprobado originalmente.
2) Enmiendas aprobadas (versiones del protocolo en caso de que aplique).
3) Informes de inicio y avance de la investigacion.
4) Documento de aprobacién por parte de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria (ARCSA), en caso de ensayos clinicos.
5) Informe(s) de reportes de eventos adversos graves o sospechas de reaccion adversa
grave inesperada presentados, en caso de que corresponda.

3.6.2. Definir modalidad de evaluacion para renovacion de aprobacion y tiempos de
respuesta

Una vez que el CEISH-ISTUL establezca el tipo de revision que se realizara a cada trabajo de
investigacion. El presidente designara los miembros evaluadores de la siguiente manera:

Sin Riesgo. - Se renueva automaticamente, ya que no requiere ser evaluado por el
CEISH-ISTUL.

Riesgo Minimo.- Se realizara evaluacion expedita, el presidente del CEISH-ISTUL,
designaréa al menos dos revisores con afinidad al protocolo de investigacion (de acuerdo con
su experiencia), teniendo como tiempo de respuesta un maximo de 20 dias habiles.

Riesgo Mayor al minimo.- Se realizard la evaluacion en sesion en pleno considerando los
perfiles basicos; estos seran designados por el presidente del CEISH-ISTUL, para esto se
dispondra de 35 dias habiles.
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3.6.3. Definir flujograma para evaluacion de renovacion de aprobacion de estudios
observacionales y de intervencion en seres humanos

1) Envio de solicitud y requisitos al correo electronico.

2) Verificacion de requisitos.

3) Notificacion de aceptacion o modificaciones.

4) Verificar codificacion del protocolo de investigacion del que se solicita enmiendas.

5) Entrega de documentacion fisica.

6) Carta de recepcion.

7) Aceptacion del proceso por correo electronico.

8) Comparecencia ante el CEISH-ISTUL y asignacion de evaluador/es

9) Elaboracion y entrega del informe de evaluacion de renovacion de aprobacion del
protocolo

10) Socializacién del informe del evaluador a los miembros

11) Evaluacion en la sesion y dictamen por mayoria simple
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3.7. Procedimiento para suspension o revocatoria de aprobacion de estudios
observacionales, de intervencion y ensayos clinicos en seres humanos

A través del seguimiento de una investigacion o por la recepcion de informacion al respecto,
el CEISH-ISTUL, podra suspender o revocar la aprobaciéon de un plan de investigacion
cuando la informacion recabada incumpla los criterios a continuacion.

3.7.1. Definir criterios bajo los cuales se suspendera o revocara la aprobacion por

parte del Comité

El CEISH-ISTUL podra suspender o revocar la aprobacion otorgada a una investigacion de
manera inmediata, cuando de la informacion recabada a través del proceso de seguimiento se
determine que concurren uno o varios de los siguientes incumplimientos:
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- El investigador principal ejecute el reclutamiento de los participantes o cualquier
actividad contemplada en el protocolo, antes de obtener la aprobacion definitiva de la
investigacion.

- El investigador principal ejecute cualquier actividad contemplada en el protocolo con
una aprobacion de la investigacion condicionada a modificaciones, aclaraciones o
informacion complementaria.

- El investigador principal no ejecute la investigacion de conformidad a lo aprobado por
el CEISH-ISTUL.

- El investigador principal implemente enmiendas a una investigacion, sin la
aprobacion del CEISH-ISTUL.

- El investigador principal continia las actividades de investigacion habiendo
terminado la vigencia de la aprobacion otorgada por el CEISH-ISTUL.

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

- El investigador principal no solicite la autorizacion de la ARCSA para la ejecucion de
la investigacion (en caso de ensayo clinico).

- Incumplimientos continuos a las obligaciones contraidas con el CEISH-ISTUL tales
como:

e Multiples reportes respecto a que un investigador no cumple con lo estipulado
en el protocolo de investigacion aprobado.

e FEl investigador principal permite con frecuencia que los estudios expiren la
vigencia de su aprobacion, sin revisiones y aprobaciones anticipadas.

e Varias instancias en las que el investigador principal utiliza documentos no
validos o no aprobados previamente por el CEISH-ISTUL.

e E] investigador principal no presenta informes de inicio, avance o finalizacion
u otros requeridos por el CEISH-ISTUL.

e El investigador principal no reporta los eventos adversos graves y/o reacciones
adversas graves inesperadas.

e El investigador principal no incorpora las instrucciones correctivas
establecidas por el CEISH-ISTUL a su investigacion.

3.7.2. Definir procedimiento de suspension o revocatoria

En caso de ocurrir alguno de estos incumplimientos, el CEISH-ISTUL a través de su
presidente, notificard de manera inmediata la suspension o revocatoria del particular de
manera oficial al investigador principal y a las entidades pertinentes en un plazo de 48 horas
posterior a la notificacion al investigador, mediante un informe debidamente motivado.) La
entidad pertinente analizara la pertinencia de suspension o revocatoria y coordinara con el
CEISH-ISTUL.
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3.7.3. Definir flujograma de suspension o revocatoria de aprobacion de estudios
observacionales, de intervencion o ensayos clinicos en seres humanos

1) Evaluacion de informes de avances y si es necesario visitas in situ.
2) Verificacion de incumplimientos.

3) Comparecencia ante el CEISH-ISTUL.

4) Dictamen final.

5) Socializacion de dictamen al investigador principal.

6) Notificacion de la suspension o revocatoria a la entidad pertinente.
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4. Normas de funcionamiento

Definir procedimiento para elaboracion de actas y sistematizacion de la
informacion en las evaluaciones para aprobacion, enmiendas y renovacion de
la aprobacion.

Este procedimiento (Anexo 23) garantiza un proceso sistematico y transparente para la

elabora
enmien

1)

2)

3)

4)

5)

cién de actas y sistematizacion de la informacion de las evaluaciones para aprobacion,
das y renovacion de la aprobacion, a través de los siguientes pasos:

Preparacion previa: Antes de la evaluacion, se revisan los documentos relevantes,
como los requisitos de aprobacion, los registros de cumplimiento previo, cualquier
documentacion adicional necesaria y el informe del encargado evaluador.
Convocatoria y reunion: Se convoca a una reuniéon donde se discutird la evaluacion
para la aprobacidén, enmiendas o renovacion de la aprobacion. En esta reunion
participan los responsables del proceso, los expertos relevantes y otras partes
interesadas seglin sea necesario.

- Recoleccion de informacion: Durante la reunion, se recopila informacion
sobre el cumplimiento de los requisitos establecidos, los resultados de
evaluaciones internas o externas, y cualquier otra informacion relevante.

- Discusion y andlisis: Se analizan los datos recopilados y se discuten posibles
areas de mejora o enmiendas necesarias para garantizar el cumplimiento
continuo de los requisitos de aprobacion.

- Elaboracion y aprobacion del acta: Se redacta un acta que incluya los puntos
discutidos durante la reunion, las decisiones tomadas, los acuerdos alcanzados
y cualquier accidon que deba tomarse como resultado de la evaluacion.

Informe final: Se prepara un informe final que resume los hallazgos de la evaluacion,
las acciones tomadas y cualquier otra informacién relevante. Este informe se utiliza
para informar a las partes interesadas pertinentes y para documentar el proceso de
evaluacion.

Archivado: El acta, el informe final y cualquier documentacion relacionada se
archivan segun los procedimientos establecidos y se realiza un seguimiento continuo
para garantizar el cumplimiento continuo de los requisitos de aprobacion.
Socializacion de dictamen al investigador principal
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