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Procedimientos Estandarizados de Trabajo (PETS)

CEISH-UNIANDES

1. ANTECEDENTES

El CEISH-UNIANDES para el efectivo cumplimiento de sus funciones considera:

e Que, el ejercicio pleno de sus funciones se regira con base en la Constitucion de la
republica y otros cuerpos normativos relacionados con el &mbito de sus funciones;

e Que, actuara apegado de forma irrestricta a la normativa, declaraciones de derechos,
lineamientos, acuerdos nacionales e internacionales en materia de investigacion en
seres humanos;

e Que, acatard los reglamentos aprobados por el Ministerio de Salud Publica del Ecuador
como autoridad sanitaria en el pais;

e Que, usara como guia el reglamento interno previamente aprobado por la maxima
autoridad de la Universidad Regional Autdbnoma de los Andes;

Con los antecedentes expuestos, el documento descrito a continuacion representa una guia
de normalizacion técnica que estandariza los procesos de recepcion, evaluacion, respuesta y

seguimiento de las solicitudes ingresadas y aprobadas por el CEISH-UNIANDES.

2. OBJETIVO

Disefiar los flujogramas de los “Procedimientos Estandarizados de Trabajo” (PETs) con el
funcionamiento detallado del CEISH para que sean utilizados por sus miembros como una

herramienta en el adecuado desempefio de sus funciones.

3. AMBITO DE APLICACION

Los Procedimientos Estandarizados de Trabajo (PETs) se aplicaran en el CEISH-
UNIANDES, durante el tiempo en que este se encuentre autorizado para funcionar y
estableceran el funcionamiento detallado del CEISH para que sean utilizados por sus

miembros como una herramienta en el adecuado desempefio de sus funciones.

4. PROCEDIMIENTOS

4.1 PROCEDIMIENTO PARA RECEPCION DE DOCUMENTOS PARA EVALUACION DE
PROTOCOLOS DE INVESTIGACION DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES Y DE
INTERVENCION.

4.1.1 Procedimiento pararecepcién de documentos y responsables



éCEgSH |l VERSIDAD
COMITE DE ETICA PARA LA INVESTIGACION l |N l AN DES
EN SERES HUMANOS UNIANDES

- El proceso de recepcion de la documentacion se llevara a cabo a través del
Sistema Operativo que se puede acceder mediante el link:

https://servicios.uniandes.edu.ec/appCeish; el cual ha sido aprobado por la

maxima autoridad de la instituciéon y disefiado conjuntamente por el
departamento de Desarrollo de Software, Direccién Financiera y autoridades
del CEISH-UNIANDES.
Proceso Administrativo. - De este proceso se encuentra a cargo del asistente
administrativo del CEISH-UNIANDES designado por la maxima autoridad de la

institucion.

4.1.2 Requisitos y actividades como parte de la recepcién de documentos
- Atencion presencial o via telefénica al investigador o investigadores en
cuanto a la presentaciéon del estudio de investigacion
- Ingreso a la direccion WEB del Sistema Operativo CEISH-UNIANDES:

https://servicios.uniandes.edu.ec/appCeish

4.1.2.1 Ingreso de datos personales, profesionales e institucionales del IP y/o
investigadores vinculados.
4.1.2.2 El IP deberd escoger en el sistema entre las opciones el tipo de
investigacion, como la naturaleza de esta; ademas debe seleccionar si es
investigador de UNIANDES o externo.
4.1.2.3 Ingreso de documentacion segun el tipo de investigacion a ser aprobados
por el CEISH- UNIANDES, el investigador principal del proyecto deber&
cargar en el sistema los documentos anexos acordes al tipo de estudio:
v' Exento (Anexo 8, Anexo 9), ademas de todos los instrumentos que utilizaran en
la investigacion)
v Estudios Observacionales (Anexo 9, Anexo 10, Anexo 11, Anexo 12, Anexo
13), ademas de todos los instrumentos que utilizaran en la investigacion)
v Estudios de intervencién (Anexo 9, Anexo 10, Anexo 11, Anexo 12, Anexo 13),
ademas de todos los instrumentos que utilizaran en la investigacion)
v' Enmienda (Anexo 20 Anexo 21), Documentos previamente aprobados,
resaltado las modificaciones realizadas, documentos en su nueva version)
v" Renovacion (Protocolo aprobado, enmiendas aprobadas si aplica, (Anexo 22,
Anexo 23) y otros documentos habilitantes segun reglamento del CEISH-
UNIANDES.


https://servicios.uniandes.edu.ec/appCeish
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4.1.2.4 Los documentos deberan ser cargados como archivos adjuntos para cada
tipo de protocolo de investigacion con un tamafio maximo de 5SMB.

4.1.2.5 Todos los documentos deberan contener firma electrénica.

4.1.3 Verificacion de Requisitos
La Asistente Administrativa procedera a la revision de la documentacion; si esta cumple con
los requisitos establecidos en el Reglamento Interno del CEISH- UNIANDES, se generara un

codigo alfanumérico para ingreso de protocolo de investigacion

4.1.4 Procedimientos en el caso de no cumplir requisitos
En el caso de que los documentos no cumplieran con el proceso administrativo establecido en
Reglamento Interno CEISH-UNIANDES, el sistema se bloqueard y se generar4 de manera
automatica una notificacion al correo del investigador principal, con la finalidad de que este
realice las modificaciones correspondientes y se habilite el sistema para nueva carga de

documentacion en un lapso maximo de 5 dias laborables.

4.1.5 Procedimientos en el caso de cumplir requisitos
Una vez cumplidos con todos los requisitos administrativos, el presidente del CEISH-
UNIANDES o quien lo reemplace designara dos revisores para realizar la estratificacion de
riesgo en un plazo maximo de 3 (tres) dias laborables y proceder con un tipo de evaluacion:
- Sin riesgo: exento de evaluacion
- Riesgo minimo: evaluacion expedita

- Riesgo mayor al minimo: evaluacion en pleno

Se emitird un comprobante de pago con los datos que el IP otorgue al sistema operativo del
CEISH-UNIANDES, el cual podra ser cancelado en un lapso de cinco (5) dias laborables y se
regira a la tabla de aranceles (Anexo 1)

Luego de cancelados los aranceles, el asistente administrativo enviara mediante la plataforma
del CEISH-UNIANDES la carta de acuso de recepciéon del protocolo de investigacion en el
formato correspondiente segun el tipo de investigacion.

Estudios exentos (Anexo 17)

Estudios observacionales (Anexo 18)

Estudios de intervencion (Anexo 19)

Enmienda y Renovaciones se emitira una notificacion al IP de recepcion de la documentacion.
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4.1.6 Procedimiento de registro y codificacion

El sistema operativo del

alfanumérico Unico por cada solicitud ingresada; este sera utilizado en adelante para cualquier

tramite o gestion del protocolo y estara conformado de la siguiente manera: afio + tipo de

CEISH-UNIANDES generara automaticamente un codigo

solicitud (interna o externa) + tipo de estudio (estudio observacional, estudio de intervencion,

solicitud de exencion) + namero de solicitud. Por ejemplo, para una solicitud de un estudio
observacional UNIANDES, la codificacion seria: 2023-INT-EO-001. En caso de enmienda o

renovacion de la aprobacion, se utilizara el mismo cddigo alfanumérico y se le adicionara al

final (RE) en caso de renovacion y (EM) en caso de enmienda.

4.1.7 Flujograma para recepcién protocolos de investigacion de estudios

observacionales y de intervencién en seres humanos.

INICIO

Atencién al IP para
solventar dudas y facilitar
informacion.

Atencién presencial
0 via telefonica por
la Asistente
Administrativa del
CEISH-UNIANDES

Ingreso por parte del IP al sitio WEB
Sistema Operativo CEISH-UNIANDES
https://servicio.uniandes.edu.ec/appCeish

!

Ingreso de datos personales e
institucionales del IP y/o
investigadores vinculados.

i

El IP debera esoger su tipo de
investigacion y cargar la
documentacion correspondiente.

i

Proceso administrativo
de revision
documental del IP

i—|  Generacion de
codigo Alfanumérico

No

Notificacion al IP para
modificaciones con un
maximo de 5 dias
laborables.

Asignacién de 2
revisiores para la
estratificacion de riesgo:
-Sin Riesgo
-Riesgo Minimo
-Riesgo Mayor al Minimo

|

Notificacion al IP sobre el

tipo de riesgo designado

a su protocolo por parte
de sus revisores.

l

I B

Generacion de

Comprobante de Pago

Realizar
pago

Si

Generar Carta de
Acuso

FIN

Proceso anulado en 5 dias
laborables después de la
generacion del comprobante
de pago.
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4.2 PROCEDIMIENTO PARA EVALUACION

El Presidente del CEISH- UNIANDES procedera a designar los revisores de los estudios de
investigacion de acuerdo al reglamento interno y segun los cinco perfiles establecidos en el
AM 005-2022 para evaluacién: profesional con experticia en metodologia de investigacion,
profesional juridico, profesional de la salud, profesional con conocimientos en bioética,
representante de la sociedad civil, esta asignacion se llevara a cabo mediante el sistema
operativo del CEISH- UNIANDES, en el cual se encuentra la base de datos con la informacion

concerniente a los miembros que integran el comité.

Para asegurarse de que se han cumplido todos los requisitos reglamentarios para la revision y
la evaluacion de los protocolos, miembros del CEISH-UNIANDES vy los consultores externos

utilizaran una guia de evaluacion conforme corresponda:

a) Para evaluacion de estudios con riesgo mayor al minimo la guia que se adjunta a este
reglamento (Anexo 24).

b) Para evaluar las solicitudes de enmiendas y renovaciones, el presidente del CEISH-
UNIANDES asignara el trdmite a uno o dos de los miembros del comité por medio de la
plataforma para que realicen la evaluacién de la documentacion presentada y autoricen

0 no la solicitud.

En el caso de requerirse aclaraciones en el proceso de evaluacion, se notificara al IP, a fin de
dar cumplimiento en un plazo determinado en funcién de la documentacion requerida. En estos
casos, el plazo con el que cuenta el CEISH-UNIANDES se extendera de acuerdo con el tiempo

concedido para las aclaraciones.

El CEISH-UNIANDES evaluara las solicitudes de aprobacién de protocolos dependiendo de
las caracteristicas del estudio y con base en las pautas éticas internacionales para la

investigacion biomédica con seres humanos de la OMS, de la siguiente forma:

Proyectos eximidos de revision: Aquellos que no impliuen riesgos para los sujetos
participantes y que no requieran de consentimiento informado o aquellos sin participacion de
sujetos de investigacion o que no usan informacién personal. Por ejemplo, analisis secundarios
de base de datos anonimizadas o cuando la privacidad esta debidamente asegurada. Para
este tipo de evaluacion el presidente del comité remitira el tramite a uno de los miembros del

comité para su revision.
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Expedito: Los proyectos de investigacion con riesgo minimo, las enmiendas al protocolo que
no impliquen cambios a la validez cientifica y las renovaciones al tiempo de aprobacion. Para
este tipo de evaluaciones el presidente del CEISH-UNIANDES asignaré la tarea a uno o dos
miembros del comité por medio de oficio. Los miembros a los que se le asignan estan

solicitudes podran usar la guia de evaluacion que se presenta en el Anexo 24.

Sesion en pleno: Se evaluaran con la presencia del todo el comité reunido en pleno, los
proyectos con riesgos mayores al minimo para los sujetos participantes. Dentro de estos
proyectos se consideran estudios observacionales con muestras bioldgicas y/o participacion
de poblacion vulnerable (farmacos, vacunas, dispositivos, innovacion quirdrgica, proyectos con
métodos diagndsticos invasivos, con intervencién social y/o psicoldgica). Para esta evaluacion,
los miembros del CEISH-UNIANDES usaran la guia de evaluacion del Anexo 24.

Entre los elementos que se evaluaran, a mas de los aspectos éticos, metodoldgicos y juridicos

establecidos en las funciones del CEISH, se consideraran:

a) El entorno en el que se produce la investigacion; es decir, los investigadores tienen
suficiente tiempo, el personal y las instalaciones para llevar a cabo y completar la
investigacion de manera segura.

b) La justificacion cientifica y ética para la inclusion de poblaciones vulnerables (nifios, las
personas privadas de libertad, las mujeres embarazadas, los fetos, los adultos con
discapacidad), si amerita.

¢) Andlisis de los procedimientos para minimizar el riesgo que incluye el acceso a una
poblacion que permitird la contratacion del niumero necesario de participantes y la
disponibilidad de recursos médicos o psicosociales que los participantes puedan
necesitar, como consecuencia de la investigacion.

d) Los procedimientos que se utilizaran para garantizar la proteccion de los sujetos, la
privacidad y confidencialidad de los datos.

e) Las cualidades cientificas y la experiencia de los investigadores y su personal de
investigacion.

f) El entrenamiento en la proteccion de los sujetos humanos, de los investigadores y su
personal de investigacion.

g) Potencial o revelado conflicto de interés de los investigadores.

h) La justificacion cientifica y ética para excluir a categorias de personas a partir de la

investigacion.
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i) Presentacion del manual de procedimientos de la investigacion
j) Otros elementos establecidos en la reglamentacion que aplique a la investigacion que se

propone de acuerdo con el tipo de esta.

En caso de requerirlo, el CEISH-UNIANDES podra solicitar la comparecencia del investigador
principal ante el Comité a fin de aclarar algunos aspectos relacionados con el protocolo o
enmienda propuesta. El IP debera asistir en la fecha indicada por el comité, pudiendo ser la
audiencia de forma telemética si se justifica. El IP podrd posponer la comparecencia por un
maximo de dos ocasiones. Luego de las comparecencias, se podran realizar las subsanaciones
al protocolo de investigacion por un maximo de dos (2) ocasiones, si no cumpliese lo solicitado

se concluira la NO aprobacién del protocolo de investigacion.

4.2.1 Nivel de riesgo de las personas participantes en las investigaciones

El presidente del CEISH-UNIANDES o quien lo reemplace designara dos revisores para
realizar la estratificacion de riesgo y proceder con un tipo de evaluacion; para esto utilizara el
sistema operativo donde estan cargados los datos de los miembros del comité y evaluadores
externos.
El CEISH-UNIANDES ha establecido tres categorias de riesgo de los protocolos que puedan
ser presentados para esto se considera:

e Sinriesgo

e Riesgo Minimo

e Riesgo Mayor al minimo
El CEISH-UNIANDES, no revisard ni aprobara ensayos clinicos en ninguna fase de su
desarrollo

4.2.1.1 Andlisis de riesgos

Los miembros designados realizaran la estratificacion del riesgo del protocolo de investigacion

utilizando el Anexo 7.

Los resultados de la estratificacion de riesgo seran subidos al sistema operativo del CEISH-

UNIANDES en un plazo maximo de tres (3) dias habiles.

El sistema operativo del CEISH-UNIANDES remitira al investigador principal un comprobante
de pago dependiendo del tipo de solicitud y, cuando aplique, estratificacion del riesgo de la
investigacion; esta sera generada automaticamente por la plataforma del CEISH-UNIANDES,
https://servicios.uniandes.edu.ec/appCeish (Ver tabla de aranceles Anexo 1). La plataforma
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cuenta con un método de verificacion anclado a los correos institucionales de UNIANDES para
discriminar protocolos enviados por investigadores vinculados, estudiantes de posgrado

vinculados a la UNIANDES e investigadores no vinculados a la institucion.

4.2.1.2 Andélisis de vulnerabilidad
Los miembros designados como revisores verificaran en la plataforma del CEISH-
UNIANDES que los datos a ser utilizados o colectados en la investigacion no sean de
caracter sensible para esto sera necesario verificar la ley de proteccién de datos.
Los miembros designados ademas deberan analizar si los participantes se encuentran en

condicion de vulnerabilidad fisica, psicologica, social, socioeconémica y cultural.

4.2.2 Modalidades de evaluacién, procedimiento y tiempos para cada una de las

evaluaciones

Una vez establecido el tipo de revision que se realizara a cada investigacion. El

presidente designara los miembros evaluadores de la siguiente manera:

Sin Riesgo. - Se recibira la documentacion para su analisis y su evaluacion se realizara por 2
miembros designados por el presidente del CEISH-UNIANDES en un plazo méaximo de 8 dias
laborables.

Riesgo Minimo. — Se realizara evaluacion expedita, el presidente del CEISH-UNIANDES,
designara al menos dos revisores con afinidad al protocolo de investigacion, teniendo como
tiempo de respuesta un méaximo de 35 dias laborables.

Riesgo Mayor al minimo. — Se realizard la evaluacion en sesién en pleno considerando los
perfiles basicos; estos seran designados por el presidente del CEISH-UNIANDES, para esto

se dispondra de 50 dias laborables.

4.2.2.1 Parametros paraexencion de revision
El IP podra solicitar la carta de exencion a su protocolo de investigacion, para esto los
miembros del CEISH-UNIANDES que sean designados seguiran el (Anexo 7), del reglamento

interno. Se incluye en esta categoria los siguientes tipos de investigacion:

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

b) Investigaciones que utilizan datos abiertos o publicos
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c) Andlisis secundario de datos consolidados o bases de datos anonimizadas obtenidos
de registros existentes, que reposan en instituciones o establecimientos publicos o
privados que cuentan con procesos estandarizados de amonificacion o seudonimizacion
de la informacion de acuerdo con la Ley Orgéanica de Proteccion de Datos Personales

d) Revisiones de politicas publicas y reglamentacion.

e) Investigaciones que utilizan fuentes secundarias de literatura cientifica.

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

g) Investigaciones que evalien andénimamente programas publicos o practicas educativas.

h) Investigaciones con recopilacion de informacion de forma andnima, como cuestionarios,
entrevistas anénimas, 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.
4.2.3 Criterios de revision de acuerdo con el tipo de evaluacion

Los miembros designados para la evaluacién del protocolo estaran a cargo de la evaluacion,
deliberacién; ademas argumentaran sobre los aspectos éticos, metodoldgicos y juridicos de la

investigacion en funcion de su perfil.

De esta deliberacion se efectuara un CRITERIO TECNICO el mismo que servira de respaldo

para la emisién de dictamen por parte del presidente del comité.

De conformidad a lo dispuesto en el Capitulo XX del reglamento interno; para que las
resoluciones adoptadas por el Comité sean validas, sera necesaria la presencia de al menos
el cincuenta por ciento (50%) mas uno (1) de los miembros del Comité; siendo imprescindible
la presencia del presidente y secretario (0 de quienes formalmente los sustituyan), asi como
de los miembros que cubren los perfiles: profesional juridico, profesional de la salud,
profesional con experiencia en metodologia de la investigacion, profesional con conocimientos

en bioética y representante de la sociedad civil.

Los miembros del CEISH-UNIANDES determinaran una resolucion final sobre la investigacion,
por consenso o por acuerdo de la mayoria simple de los miembros asistentes a la sesién. Para
esto deberan ingresar a la plataforma del CEISH-UNIANDES donde votaran sobre cada uno

de los protocolos asignados.
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4.2.3.1 Procedimiento para la proteccion de datos confidenciales
El sistema operativo CEISH-UNIANDES cuenta con contrasefias de seguridad y restricciones
gue son de uso exclusivo de cada uno de los miembros y asistente administrativo. Toda la
informacion se cargara en una base de datos de uso exclusivo del CEISH-UNIANDES vy

autoridades del MSP y DIS segun lo requieran.

4.2.3.2 Procedimiento para andlisis de conflicto de interés
Los revisores de los protocolos de investigacion suscribiran una carta de declaracién de no
conflicto de interés previo a la revision de los anexos (Anexo 3, Anexo 5) segun corresponda.
El sistema operativo tiene una opcion en la cual en caso de existir un conflicto de interés no

permite la visualizacién de la documentacion.

4.2.4 Procedimiento de notificacion de los resultados de la evaluaciéon en el caso
de existir observaciones y tiempo para presentar cambios por parte del
investigador

El investigador principal recibira la carta de dictamen (aprobado condicionado) y las
observaciones realizadas a su protocolo (Anexo 24) y dispondra de un plazo maximo de 30
dias laborables para emitir respuesta, la cual debe realizarse en la plataforma del CEISH-
UNIANDES. Si no se recibe respuesta, el asistente administrativo de CEISH-UNIANDES
enviard el primer insisto, otorgandole 15 dias laborables mas de plazo. De no recibir la
subsanacion de las observaciones, se realizara un segundo y ultimo insisto con 15 dias
laborables adicionales de plazo. Si el CEISH-UNIANDES no recibiere respuesta por parte
del investigador en el tiempo estipulado, el proceso de revision se archivara y se emitira una
carta de dictamen de NO APROBACION por falta de subsanaciones.

4.2.5 Procedimiento de notificacion de los resultados de la evaluacién en el caso
de no presentar observaciones.
El investigador principal recibirda la carta dictamen mediante la plataforma del CEISH-
UNIANDES, segun formato establecido en el reglamento interno del CEISH-UNIANDES:
e Exentos (Anexo 25),
e Observacionales y de intervencion: carta de dictamen con aprobacion definitiva (Anexo
26). Adicionalmente todos los protocolos recibiran el informe técnico (Anexo 24).
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4.2.6 Flujograma parala evaluacion de protocolos de estudios observacionales,

de intervencion y ensayos clinicos en seres humanos

INICIO
\
Proceso de
Evaluacion
f Asignacién de
- ——=| miembros del CEISH Seran asignados mediante
Asignacion segun la experiencia el Sistema Operativo del
de revisores
por ¢l / CEISH-UNIANDES que
presidente _ _ —~ cont_er_ﬂdra los datos y
del CEISH Opcional: asignacién experticia de cada uno de
) de revisores los miembros y revisores.
’ externos.
\J » Revisaran el protocolo
Declaracion de NO : ik
Envio de conflicto de interés . . desigado y reallzan las
documentacién mediante el Sin confllcto:laccede a - ODSEN?CIDHES
para la " Sistema Operativo los archivos. coré?tsepr:’?;l%enteslen ¢l
revision CEISH-UNIANDES. perativo
) CEISH-UNIANDES.
Se notificara al
Con conflicto: NO _ | presidente del CEISH
accede a los archivos "|  para que se pueda
escager otro revisor.
Revisores presentan
Informe informe técnico al
5 ( Expeditos técnico de los > presidente del — FIN
revisores CEISH para su
— aprobacion.
IP debera asistir
Evaluacién Discusién del Requiere en la fecha
en pleno protocoloy  — on(:nparecencia’? i—| solicitada para la
observaciones audiencia (vitual
R o presencial)

No
i De existir
observaciones al
Continua la _ | protocolo, se enviara
evaluacion "| una notificacion al IP
para que modifige o
g justifique lo solicitado.

FIN
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4.3 PROCEDIMIENTO PARA EMISION DE RESOLUCIONES

- Evaluacién en pleno: los criterios técnicos emitidos por los miembros evaluadores
seran revisados en sesion ordinaria del comité y en base a todos los aspectos
metodoldgicos, juridicos y éticos se tomara una decision por mayoria simple.

Los criterios técnicos de los miembros evaluadores deberan ser cargados al
sistema operativo del CEISH-UNIANDES con al menos 72 horas previo al
desarrollo de la sesion en pleno, en donde se emitird la resolucién del protocolo
que podra ser observada en la plataforma del CEISH-UNIANDES por el IP.

- Evaluacion expedita: los criterios técnicos emitidos por los miembros evaluadores
seran cargados en la plataforma del CEISH-UNIANDES y posteriormente revisados
por el presidente para la emision de la resolucién que podra ser observada en la
plataforma por el IP.

- Exentos: los criterios técnicos emitidos por los miembros evaluadores seran
cargados en la plataforma del CEISH-UNIANDES y posteriormente revisados por
el presidente para la emision de la carta de exencién que podra ser observada en

la plataforma por el IP.

4.3.1Tipos de resoluciones a ser adoptadas por el CEISH-UNIANDES
e Aprobacion definitiva.
e Aprobacion condicionada a modificaciones o aclaraciones complementarias.

e No aprobacién del protocolo de investigacion.

4.3.2 Procedimiento para cada una de las resoluciones adoptadas por el CEISH-
UNIANDES

Aprobacion definitiva. - Habrd una emision de la carta de dictamen al IP, donde se incluira el
periodo de seguimiento (Anexo 26) segun el tipo de investigacion.

Aprobaciéon condicionada a modificaciones o aclaraciones complementarias. — La
emision del respectivo informe con las modificaciones, aclaraciones o informaciones
complementarias se enviara al IP el informe de revision para protocolos de investigacion
(Anexo 27).

No aprobacién del protocolo de investigacion. - La emision del respectivo informe con el

dictamen de no aprobado se enviara al IP indicando las razones o motivos; ademas se realizara
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sugerencias y recomendaciones para su posterior presentacion del protocolo ante un CEISH
(Anexo 28).

4.3.3 Procedimiento y responsables para comunicacion de resolucion a investigadores

El sistema operativo del CEISH-UNIANDES https://servicios.uniandes.edu.ec/appCeish

enviara una notificacion al IP de la investigacion indicando la resolucion de este ; ( Anexo 25,
Anexo 26, Anexo 27, Anexo 28) este proceso estara a cargo del Presidente, Secretaria y

asistente administrativa del comité .

4.3.4 Flujograma para la emision de resoluciones de protocolos de investigacion de

estudios observacionales y de intervencion en seres humanos.

INICIO

Anélisis de los
aspectos juridicos,

éticos y
metodoldgicos.

Evaluacion en
pleno

S| CUMPLE CON LOS
REQUISITOS:
Presiendente del

CEISH-UNIANDES
emite carta de
exencion.

NO CUMPLE CON

LOS REQUISITROS:

se realizaran las
observaciones para
que se justifique.

FIN

CEISH-UNIANDES
revisa el informe,
pudiendo tener las
siguientes

resoluciones:

FIN

R Gl

Sesion
Criterios técnicos Ordinaria
cargados al Sistema Criterios técnicos
Operativo cargados al Sistema ¥
CESIH-UNIANDES Operativo Los miembros deliberan
‘ CESIH-UNIANDES mediante el sistema
— operativo CEISH-UNIANDES
Revision del por mayoria simple.
protocolo por el
presiente
CEISH-UNIANDES
Presidente del

Emision del informe con
el dictamen, sefialando
las justificaciones del
caso.

Emisién de informe
con las
observaciones
correspondientes

Emisién de carta
de dictamen

Presidente revisa votaciones
en el Sistema Operativo
CEISH-UNIANDES.
Pudiendo tener las
siguientes resoluciones:

FIN
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4.4 PROCEDIMIENTO PARA SEGUIMIENTO DE PROTOCOLOS DE ESTUDIOS
OBSERVACIONALES Y DE INTERVENCION EN SERES HUMANOS APROBADOS POR EL
CEISH-UNIANDES

El CEISH-UNIANDES definira la frecuencia del seguimiento en cada uno de los protocolos de
investigacion en funcién del tipo de riesgo; para ello el presidente del CEISH-UNIANDES
mediante la plataforma solicitard la siguiente documentacion y realizara las siguientes

actividades:

a) Informe de inicio de la investigacion (Anexo 29), mismos que deberd remitirse al
término de treinta (30) dias laborables a partir del inicio de ejecucion del estudio.

b) Informar a los miembros del CEISH asignados su asignacion para: 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, metodoldgicos y juridicos aprobadas en el estudio.

c) Solicitar al investigador principal que se envie los informes de avances al haber
transcurrido el 50% de la investigacién segun el cronograma presentado en caso de
estudios con riesgo menor al minimo y 25% de la investigacion segun el cronograma
presentado en caso de estudios con riesgo mayor al minimo (Anexo 34). A pesar de
esto, el CEISH-UNIANDES podra solicitar informes de avance adicionales, en caso de
que la naturaleza del estudio lo requiera. El presidente del CEISH-UNIANDES dara a
conocer al IP de esta decision de manera oportuna y con justificativos técnicos
utilizando la plataforma. El investigador tendra un plazo maximo de treinta (30) dias
laborables para remitir el informe de avance a partir de recibida esta documentacion.

d) Unavezterminado el proyecto solicitara al investigador principal que se envie el informe
final (Anexo 35). El investigador principal tendrd un término méaximo de sesenta (60)
dias, contados a partir de la fecha que terminé el estudio o perdié vigencia la
aprobacion.

e) 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. Para esto dispondra de un link en la plataforma de CEISH-UNIANDES.

f) 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 laborables contados a partir de la terminacién del estudio para notificar al
CEISH-UNIANDES y/o a la ARCSA (segun el tipo de estudio), expresando los motivos
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de la terminacion anticipada, un resumen de los resultados obtenidos antes de la
culminacion y, en caso de aplicar, las medidas adoptadas con los participantes de la
investigacion.

Para el cumplimiento del seguimiento de los estudios aprobados se utilizaran los siguientes

formatos para los estudios observacionales y de intervencion:

> Informe de inicio de investigacion (Anexo 33).
» Informe de avance de estudio (Anexo 34).
> Informe de finalizacién de la investigacion (Anexo 35).
En caso de ser necesaria la informacién que resulte del seguimiento de las investigaciones

aprobadas por el CEISH-UNIANDES sera facilitada mediante la plataforma a la DIS-MSP.

4.4.1 Procedimientos de monitoreo de estudios observacionales y de intervencion en
seres humanos aprobados de acuerdo con el tipo de investigacion

En la emision del dictamen se establecera la frecuencia del monitoreo de estudios

observacionales y de intervencion en seres humanos, de acuerdo con el tipo de investigacion,

para esto el sistema operativo notificara oportunamente al IP, para la emisién de informes o

visitas in situ segun aplique.

4.4.2 Frecuenciay responsables del seguimiento

Este proceso estara a cargo del presidente del CEISH-UNIANDES, quien designara los
miembros y frecuencia del seguimiento de los protocolos aprobados.

La frecuencia del seguimiento y los miembros asignados se detallara en la plataforma del
CEISH UNIANDES por parte del presidente, mediante el uso de un calendario virtual; esta
informacion podra ser observada por el IP quien recibird notificaciones sobre la presentacion

de los seguimientos.

4.4.3 Procedimiento al finalizar la investigacion

El IP deber& enviar mediante la plataforma del CEISH-UNIANDES, el informe de finalizacion
de la investigacion (Anexo 35). Este informe debera ser aprobado por el CEISH-UNIANDES vy
ademas se debera socializar los resultados de investigacion obtenidos.

El IP recibira una notificacion 15 dias previo a la finalizacion de su investigacion; para ello
debera ingresar a la plataforma del CEISH-UNIANDES con su usuario y contrasefia y
completar el (Anexo 35), posterior a eso se enviard una notificacion al presidente y los

miembros asignados para el seguimiento y podran aprobar el informe de finalizacion de la
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investigacion.

4.4.4 Flujograma para el seguimiento de protocolos de investigacion aprobados

INICIO

Para el seguimiento de
los estudios aprobados el
CEISH utilizara diferentes
formatos segun el tipo de

S

Responsables del
seguimiento seran

Verificaran la siguiente
documentacion para
> realizar las

designados por el
presidente del

observaciones que se

El tipo de informe a
revisar dependera

consideren necesarias:

> del tiempo de
avance de la
investigacion.

estudio. CEISH.

A

Frecuencia del siguimieto { v l
en cada uno de los
protocolos, se Informe de
estableceran de acuerdo al inicio de
tipo de estudio y se Investigacion
detallara en la carta de
dictamen. l

Informe de
finalizacion

Informe de
seguimiento

A\

El Sistema Operativo
notificara automaticamente
al IP la fecha limite para

Las observaciones
seran notificadas al IP
y justificadas segin

cargar informe de correspondan.
seguimiento o visita in Situ
segun aplique. v
FIN

4.5 PROCEDIMIENTO PARA EVALUACION DE ENMIENDAS DE ESTUDIOS
OBSERVACIONALES Y DE INTERVENCION

El IP debera ingresar al sistema operativo del CEISH-UNIANDES y solicitar la aprobacién
de cualquier enmienda al protocolo de investigacion, presentar la solicitud de evaluacion de
enmiendas (Anexo 20), justificacion de enmiendas (Anexo 21), documentos previamente

aprobados, documentos en si nueva version.

4.5.1 Requisitos y actividades como parte de la recepcion de documentos para

evaluacién de enmiendas

Documentos para evaluacion:
a) Carta de solicitud de evaluacion de enmiendas (Anexo 20).
b) Modelo de Justificacion de enmiendas (Anexo 21).

c) Documentos previamente aprobados en los que se resaltan las modificaciones
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realizadas con control de cambios.
d) Documentos en su nueva version sin control de cambios. El CEISH registrara el historial

de enmiendas y mantendra en el archivo de cada proyecto de investigacion.

Actividades

El presidente del CEISH-UNIANDES mediante la plataforma designara los miembros que
estardn a cargo de revisar las enmiendas a los protocolos de investigacion. Los miembros
asignados recibiran una notificacion automatica a sus correos electronicos y podran acceder a

la documentacion pertinente en la plataforma.

4.5.2 Modalidad de evaluacion para evaluacion de enmiendas y tiempos de

respuesta
Enmiendas que no afecten la seguridad de los sujetos, alcance, aspectos cientificos: el
presidente del CEISH-UNIANDES designara mediante la plataforma al menos dos
responsables (miembros del CEISH o evaluadores externos) para revisar las enmiendas
solicitadas por el IP del protocolo de investigacion; los evaluadores asignados tendran acceso
a la documentacion pertinente en la plataforma y generaran un informe técnico en un plazo de
diez (10) dias laborables.
Enmiendas que afecten la seguridad de los sujetos, alcance, aspectos cientificos: el presidente
y la secretaria del CEISH-UNIANDES convocaran a sesion en pleno en un plazo maximo de
treinta (30) dias laborables, para analizar las enmiendas en este tipo de estudios. Los
documentos podran ser revisados por os miembros del comité o evaluadores externos segun
correspondan mediante la plataforma al menos siete (7) dias laborables antes del desarrollo

de la sesion en pleno.
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4.5.3 Flujograma para evaluaciéon de enmiendas de estudios aprobados por el

Comité

INICIO

Y

Ingreso al Sitema
Operativo
CEISH-UNIANDES

A

Carga de
documentacion
por el IP.

Si

'

Generacion

No se
procesara la
o—| enmienda y
se notificara

al IP.

Pago del arancel
en un tiempo

de deuda.

.

Revision de la
documentacion

J

\

Modalidad de
Evaluacion

FIN

"| maximo de 5 dias
laborables.

—_—

Enmiedas que
NO afecten la
seguridad de los
sujetos, el
alcance,
aspectos
cientificos.

El presidente del
CEISH-UNIANDES

designara al menos dos
responsables para

evaluar las enmiendas

solicitadas por el IP del

El presidente
revisara el informe

técnico asignado por

los responsables.

protocolo de
Investigacion.

Enmiedas que
Sl afecten la
seguridad de los
sujetos, el
alcance,
aspectos

cientificos.

El presidente y la secretaria del
CEISH-UNIANDES convocaran a sesion en
pleno, para analizar y aprobar las
enmiendas en este tipo de estudios. La
docuemntacion sera compartida a todos los
miembros del CEISH para que puedan
revisarse.

Los miembros del CEISH
votaran en el Sistema
Operativo para la
Aprobacion y No
Aprobacion de las
enmiendas.
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4.6 PROCEDIMIENTO PARA RENOVACION DE APROBACION DE ESTUDIOS
OBSERVACIONALES Y DE INTERVENCION.

El IP del protocolo de investigacion debera acceder al sistema operativo del CEISH-

UNIANDES, para solicitar la renovacion de estudios observacionales y de intervencion.

4.6.1 Requisitos y actividades para la evaluacién de renovacion de aprobacion de

estudios observacionales y de intervencidén en seres humanos

El IP del protocolo de investigacion debera completar la siguiente documentacion para realizar

la renovacién de su protocolo:

Solicitud de renovacion o aprobacion (Anexo 24)
Protocolo aprobado originalmente

Enmiendas aprobadas

Oficio de inicio de investigacion

Informe de avance de la investigacion

Comprobante de pago

Actividades

El presidente del CEISH-UNIANDES designard los revisores mediante la plataforma para que
puedan emitir un criterio técnico al respecto. Los revisores asignados ingresaran a la
plataforma donde podran acceder a la documentacién pertinente y colocar las observaciones

segun corresponda.

4.6.2 Modalidad de evaluacién para evaluacion de renovacion y tiempos de

respuesta

Renovaciones a estudios de riesgo minimo: El presidente del CEISH-UNIANDES designara al
menos dos responsables (miembros del CEISH o evaluadores externos) para evaluar las
renovaciones solicitadas por el IP del protocolo de investigacién; tiempo de respuesta 10 dias
laborables.

Renovaciones de estudios con riesgo mayor al minimo: El presidente y la secretaria del CEISH-
UNIANDES convocaran a sesion en pleno, para analizar y aprobar las renovaciones en este
tipo de estudios; tiempo de respuesta 30 dias laborables.
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4.6.3 Flujograma para renovacion de aprobacién de estudios observacionales y de

intervencion en seres humanos

‘ INICIO l

\J

Ingreso al Sitema
Operativo
CEISH-UNIANDES
por el IP y carga de
documentacion.

El presidente del

CEISH-UNIANDES

C;inde;igao_n d%i:ligztgiicl; »| compartira la documentac_:it")n En sesion ordinaria del
a los miembros del comité »| comité se analizara la
para su evaluacién mediante renovacion del protocolo.
el Sistema Operativo L

CEISH-UNIANDES.

\

Pago del arancel
en un tiempo
maximo de 5 dias
laborables.

No se
FIN

procesara la

renovacion y

se notificara
al IP.

4.7 PROCEDIMIENTO PARA SUSPENSION O REVOCATORIA DE APROBACION DE
ESTUDIOS OBSERVACIONALES Y DE INTERVENCION

Si mediante el seguimiento de una investigacion el CEISH-UNIANDES detectara
incumplimientos graves o conflictos notificara por escrito la suspension al Investigador

principal, promotor y DIS segun el caso (Anexo 35).

4.7.1 Criterios bajo los cuales se suspendera o revocaréa la aprobacion por parte del

Comité
Se considerara como incumplimientos graves o continuos:

a) Implementacion de modificaciones de un estudio aprobado por CEISH-UNIANDES sin la
aprobacion previa del CEISH, excepto en los casos que se hayan realizado para eliminar
peligros inmediatos a los sujetos en investigacion.

b) Continuacion de las actividades de investigacion después de la fecha de expiracion de la
aprobacion del CEISH-UNIANDES.
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c) Incumplimientos continuos como, por ejemplo:

- Mdiltiples reportes que un investigador no sigue los reglamentos y/o procedimientos
del CEISH-UNIANDES.

- El investigador con frecuencia permite que la aprobacién anual del estudio expire
sin solicitar renovacion de la aprobacion de forma anticipada.

- Elinvestigador principal utiliza documentos no aprobados previamente.

- El/la investigador principal no sigue la directiva 0 acciones correctivas establecida
por el CEISH-UNIANDES.

- Ellainvestigador principal no responde a las observaciones indicadas en la revision

del protocolo.
4.7.2 Procedimiento de suspension o revocatoria

El presidente del CEISH- UNIANDES revisara los informes de seguimiento emitidos por
los miembros designados y en caso de encontrarse los incumplimientos detallados, se
enviaré el documento legal de revocatoria mediante el sistema operativo al IP (Anexo 35).

El IP recibird una notificacion automatica en su correo electrénico.
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4.7.3 Flujograma de suspension o0 revocatoria de aprobaciéon de estudios

observacionales, de intervencidén o ensayos clinicos en seres humanos

' INICIO '

i

Ingreso al Sistema Operativo
CEISH-UNIANDES por parte
de los miembros asignados
al seguimiento.

v

Revison del
seguimiento

del Protocolo
de
Investigacién.

1. EIIP ejecute el reclutamiento de los participantes o cualquier actividad contemplada
en el protocolo, antes de obtener la aprobacion definitiva de la investigacion.

2. El'IP ejecute cualquier actividad contemplada en el protocolo con una aprobacién de
la investigacion condicionada a modificaciones.

v 3. EI'IP no ejecute la investigacion de conformidad a lo aprobado por el
CEISH-UNIANDES.

4, EIIP implemente enmiendas a una investigacién, sin la aprobacién del
CEISH-UNIANDES.

5. EIIP continua las actividades de investigaciéon habiendo terminado la vigencia de la
aprobacion otorgada por el CEISH-UNIANDES.

6. Denuncias de los sujetos de investigacion que hayan sido sometidos a situaciones
gue atenten contra sus derechos, dignidad y/o bienestar.

7. Incumplimientos continuos a las obligaciones contraidas con el CEISH-UNIANDES.
y 8. Ellla investigador principal no responde a las observaciones indicadas en la revisién del
protocolo.

Determinacion de
incumplimientos
tales como:

Emision de
notificacién de
suspension de
protocolo al IP

y DIS.

5. NORMAS DE FUNCIONAMIENTO

5.1 PROCEDIMIENTO PARA ELABORACION DE ACTAS Y SISTEMATIZACION DE LA
INFORMACI'ON EN LAS EVALUACIONES PARA APROBACION, ENMIENDAS Y
RENOVACION DE LA APROBACION.

El CEISH-UNIANDES cuenta con un sistema operativo que sistematiza y guarda la
informacion de todos los protocolos de investigacion ingresados por investigadores.

Ademas, preserva todas las observaciones realizadas a los protocolos ingresados.

Evaluaciones para aprobacion: el sistema operativo del CEISH UNIANDES permite ingresar
dependiendo a su perfil a los investigadores, miembros del comité, para poder cargar la

documentacion y que esta pueda ser revisada de forma oportuna. El Sistema Operativo
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enviara notificaciones tanto a los investigadores y a los miembros del comité segun los
flujogramas descritos con anterioridad.

Evaluaciones para enmiendas: los revisores asignados ingresaran al Sistema Operativo
CEISH-UNIANDES para acceder a la informacion relacionada con las enmiendas de los
protocolos. El Sistema Operativo enviard notificaciones tanto a los investigadores y a los

miembros del comité segun los flujogramas descritos con anterioridad.

Renovacion de la aprobacion: los miembros del comité utilizaran el sistema operativo para
revisar la documentacién pertinente relacionada con la renovacion del protocolo de
investigacion y emitir las observaciones pertinentes en la renovacion de la aprobacion
solicitada por el IP.

Todos los miembros del comité o revisores externos asignados accederdn al Sistema
Operativo CEISH-UNIANDES con su usuario y contrasefia (manejo individual). Toda la
informacion estara cargada en una nube preservandola con altos estandares de seguridad y
guardando la confidencialidad de la misma.

Para la elaboracién de actas se utilizara el (Anexo 6) que se encuentra en el Sistema
Operativo del CEISH-UNIANDES.
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Miembro profesional de la
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2 | Dr. Maria Fernanda Latorre, PhD. Secretario/a

Profesional con
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3 | Dr. Diego Javier Loyola, Mgtr. Miembro
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4 | Lcda. Denisse Isabel Suaste, Mgtr. Miembro
Profesional con
conocimientos en bioética

5 | Psic. Maria Fernanda Morales, Mgtr. Miembro
Profesional de la salud

6 Dr. Carlos David Castafieda Miembro
Profesional de Salud

7 | Lcda. Martha del Rocio Barrionuevo Miembro " ,
Representante de la ! NARTHA DEL ROCI O
SOCiedad C|V|| BARRI ONUEVO ZURI TA
8 | Ing. Lizbeth Reinoso Soria, Mgtr. Miembro
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9 | Dr. Santiago Fernando Fiallos, Mgtr. Miembro

Profesional Juridico "SA“rinAeop"ERN”AN .
FI ALLOS BONI LLA

Aprobado por:

Firmado el ectréni camente por

",, GUSTAVO ADOLFO

Dr. Gustavo Alvarez Gomez PhD.
Rector de UNIANDES
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