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Comité de Etica de Investigacién en Seres
Humanos de la Universidad de Cuenca

Ismael Morocho Malla ™ https://orcid.org/0000-0001-5959-3582

1. Docente principal Facultad de Medicina, Universidad de Cuenca,
Ecuador.

El Consejo Universitario de la Universidad de Cuenca expidié me-
diante, Resolucién de Sesién Ordinaria No UC-CU-RES-213-2022 del
01 de noviembre de 2022, el “Reglamento del Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos de la Universidad de Cuenca” cuyo
objetivo es proteger la dignidad, los derechos, el bienestar, la integri-
dady la seguridad de los seres humanos participantes en estudios de
investigacion, con base en las normas nacionales e internacionales y
los principios y métodos de la bioética.

El 11 de abril de 2023, se logra la aprobacién del Ministerio de Salud
Publica del Ecuador.

Ministerio de Salud Publica
Considerando que, el

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS DE LA UNIVERSIDAD DE CUENCA (CEISH-UC)
Cadigo Unico: DNIVS-CEISH-01-COBIAS UCUENCA-25

Ha cumplido con todos los r
del Reglamento para la ap

022 "Reglamento sustitutivo
en Seres Humanos (CEISH)

OTORGA LA CONDICION DE:

APROBADO

Fecha de aprobacién: 2023-04-11

Fecha de expiracion: 2028-04-11

o

f. COORDINADOR GENERAL DE SOSTENIBILIDAD
DEL SISTEMA Y RECURSOS
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Segln el Art. 4 del Reglamento Sustitutivo del Reglamento para la
Aprobacién y Seguimiento de Comités de Etica de Investigacién en
Seres Humanos (CEISH) y Comités de Etica Asistenciales para la Salud
(CEAS) (1) expedido por el Ministerio de Salud Pablica del Ecuador, los
CEISH son los responsables de salvaguardar la dignidad, los derechos, la inte-
gridad, seguridad y el bienestar de los seres humanos participantes de inves-
tigaciones, mediante la evaluacion (ética, metodoldgica y juridica). Ademds,
evaluaran y aprobaran las investigaciones observacionales, de intervencion o
ensayos clinicos en los que participen seres humanos, se utilicen muestras bio-
légicas provenientes de seres humanos y/o se utilice informacion proveniente
de seres humanos, previo a su ejecucion; asi como también del seguimiento de
las investigaciones aprobadas, desde su inicio hasta su finalizacion.



DANIELA CAROLINA NAULA HEREMBAS
Línea


Estructura

Segln el Articulo 10 del Reglamento del comité
de ética de investigacion en seres humanos de la
Universidad de Cuenca?, el Comité de Etica estd
integrado por un equipo multidisciplinario de siete
personas, cuatro de los cuales, cumplen los siguien-
tes perfiles:

a. Profesional de lasalud con experiencia en metodolo-
gla de la investigacion;

b.  Profesional de la salud con experiencia en derechos
humanos y/o bioética;

. Profesional del derecho con experiencia y/o forma-
cion en derechos humanos y/o bioética;

d. Representante de la sociedad civil.

Funciones

Segln el Articulo 5 del Reglamento del comité
de ética de investigacidon en seres humanos de la
Universidad de Cuenca?, el Comité de Etica tiene
como objetivos los siguientes:

a. \Velar por que las investigaciones en seres humanos
protejan la dignidad, los derechos, el bienestar,
la integridad y la seguridad de las personas
participantes;

b.  Promover el conocimiento de la ética en la investi-
gacion y los avances de la ciencia en el marco de los
principios bioéticos;

c.  Promover el andlisis interdisciplinario e intercultu-
ral de las implicaciones éticas, sociales y normativas
de las aplicacionesy avances cientifico-técnicos en la
investigacion; y,

d.  Promover la colaboracion nacional e internacional
con instituciones, agrupaciones, asociaciones y en-
tidades de derecho ptiblico o privado, a efectos de la
difusion y consolidacion de la ética en investigacion

Requisitos para evaluacién de protocolos

Para la revision de protocolos de investigacion, en
el Comité se requiere que el investigador principal
(IP), presente los siguientes documentos:

Solicitud suscrita por el IP dirigida a la o el
Presidente del Comité de Etica;

Protocolo del estudio presentado en el formato
definido para el efecto;

Hoja de vida de lasy los investigadores;
Cronograma del estudio a desarrollar y presu-
puesto (esto puede incluirse en el protocolo);
Formulario de consentimiento o asentimiento
informado

Solicitud de exencién segln corresponda

En el caso de estudios comunitarios debe pre-
sentarse la anuencia comunitaria;

Declaracién si existe o no conflicto de interés
de lasy los investigadores (esto puede incluirse
en el protocolo);

Compromiso de confidencialidad firmado por
las y los investigadores que forman parte de
la investigacion (el MSP lo denomina como:
Formato de confidencialidad de manejo de la
informaciény carta de compromiso del IP);
Cartas suscritas por las y los investigadores, en
las que declara que conoce las normas bioéti-
cas y que se compromete a cumplirlas durante
el desarrollo de la investigaciéon (el MSP lo
denomina como: Formato de declaracién de
responsabilidad del IP);

Carta de interés institucional, emitido por la o
el responsable legal o director de la institucion
en la que se propone desarrollar el estudio, de
serel caso;y

Pago del valor de la tarifa por evaluacién en
caso de protocolos externos, de acuerdo a
los valores establecidos por el H. Consejo
Universitario.

Procedimiento

a. Una vez que el protocolo cumple con todos
los requisitos establecidos anteriormente, el
CEISH emite la Carta de recepcién de docu-
mentos, para que el IP autorice el inicio de la
evaluacion.

b. Con la autorizacién del IP el CEISH asigna
revisor.

c.  El revisor envia al CEISH-UC, via mail, la Guia
de evaluacién correspondiente con la sugeren-
cia de aprobacién, o con observaciones para
deliberacién del pleno, o con sugerencia de no
aprobacion.

d. EICEISH-UC, en sesidn en pleno, en el caso de
protocolos aprobados por el revisor, delibera
y resuelve, aprobando definitivamente, solici-
tando cambios, o no aprobando.
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Se elabora Carta de dictamen, o de exencién o
la resolucién, dependiendo del caso.
Se envia la Carta de dictamen al IP.

Todos los formatos se encuentran disponibles en la
paginaweb del CEISH: www2.ucuenca.edu.ec/ceish

Los tipos de revisiones que realiza el CEISH-UC, son:

Revisidon de estudios exentos: para estudios con
datos abiertos o publicos (revisa1 miembro).
Evaluaciéon expedita: para estudios con riesgo
minimo (revisa 1 miembro y pone en conside-
racion del pleno).

Revision ordinaria: para estudios con riesgo
mayor al minimo (revisas 2 miembros y ponen
en consideracion del pleno).

Revision en pleno: ECA (revisan todos los
miembros).
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