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1. INTRODUCCION

Las pautas éticas internacionales para la investigacion Biomédica en seres humanos(1), las normas de
Buenas Practicas Clinicas (BPC)(2), la Declaracion de Helsinki(3), entre otros documentos técnicos
sobre investigacion en seres humanos, establecen los lineamientos y requisitos de funcionamiento de
los comités de evaluacién ética en el ambito institucional, local, regional, nacional e internacional;
condiciones que no son faciles de cumplir cuando se enfrenta a la realidad y practica habitual de la
investigacion, en este sentido debe tenerse la claridad del funcionamiento de un comité de ética,
siendo este el espiritu de la presente guia operativa.

El Comité de Etica de Investigacion en Salud de la Universidad Evangélica de El Salvador (CEIS
UEES), funciona bajo el cumplimiento de dos propésitos; el primero, es evaluar desde un punto de
vista ético y cientifico la investigaciébn en seres humanos; y el segundo, es llevar a la practica el
cumplimiento de mudltiples requisitos de anteproyectos que establecen las normas internacionales,
regionales y locales. Vale mencionar que un anteproyecto sin fundamento teérico, sin pertinencia,
importancia o relevancia, justificacién, congruencia entre los componentes de la investigacion (titulos,
objetivos, conclusiones y recomendaciones), asi como beneficio a la comunidad «no tiene ética». La
funcion principal del comité de ética sera evaluar y corroborar el cumplimiento de los principios
bioéticos en los anteproyectos presentados.

La presente guia operacional ha sido elaborada con base en las Pautas Eticas Internacionales para la
Investigacion, relacionada con la salud en seres humanos, dictadas por el Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) — Organizacion Mundial de la Salud (OMS) vy la
Organizaciéon Panamericana de la Salud (OPS) / 2017(4), los lineamientos para las Buenas Practicas
Clinicas (BPC) en establecimientos en los que se realicen investigaciones o0 ensayos clinicos
(adaptacion de la guia tripartita armonizada de la conferencia internacional de armonizacién iche 6rl) y
la Guia Normativa del Comité Nacional de Etica de Investigacion Clinica 2017 - El Salvador(5), Manual
de procedimientos operativos estandar para comités de ética de la investigacion en salud, El Salvador
2015.

El propésito de esta guia es contribuir con los miembros del Comité en orientarlos en el quehacer de la
evaluacién de anteproyectos de investigacion en salud y, al mismo tiempo, estandarizar los
procedimientos que involucra la gestion de la evaluacion y seguimiento de un anteproyecto de
investigacion con seres humanos, para poder dar un dictamen solicitado por el o los investigadores
interesados antes de realizar un proyecto de investigacion cientifica.

Ademas, describe los requisitos que deben cumplir los miembros que integran un comité de ética en
investigacion en salud, los requisitos que debe reunir los anteproyectos de investigacion con seres
humanos y detalla los procedimientos que deben cumplir los investigadores.

También se presentan los instrumentos requeridos para el proceso de evaluacién vy, finalmente,
propone una pauta para la discusién y deliberacion, apoyado por un algoritmo de decisiones para la
evaluacién de anteproyectos de investigacion con seres humanos.
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2. DEFINICION, PROPOSITO Y DENOMINACION

El Comité de Etica para la Investigacion en Salud, es un grupo auténomo e independiente, integrado
por personas con formacién académica multidisciplinaria, y constituido por acuerdo del Consejo
Académico de la Universidad Evangélica de El Salvador, en concordancia con las recomendaciones
de las Guias Operacionales para el funcionamiento de un Comité Etico Cientifico 2016 (OPS/OMS),
asi también la Guia de Buenas Practicas Clinicas - El Salvador (2016) y la Guia Normativa del Comité
Nacional de Etica de Investigacion Clinica — El Salvador (2017) y siguiendo las indicaciones de los
cédigos de la Declaracién de Helsinki y el Informe Belmont.

El Comité de Etica tiene como proposito evaluar los aspectos éticos y metodolégicos de los
anteproyectos de Investigacion, principalmente aquellos que involucren investigacion con seres
humanos, utilizaciéon de sus datos personales o de muestras biolégicas de origen humano, también
con experimentacion animal o empleo de agentes biolégicos o de organismos genéticamente
modificados, presentados por las Facultades o Escuela de posgrado de la Universidad Evangélica de
El Salvador y de otros organismos externos que requieran el aval justo y legal, para que los resultados
puedan tener utilidad y validez social.

La principal responsabilidad del Comité de ética para la Investigacion en Salud de la Universidad
Evangélica de El Salvador (CEIS-UEES) es salvaguardar los derechos, seguridad y bienestar de todos
los sujetos que participan en un anteproyecto de investigacion, prestando especial atencién a los
ensayos que puedan incluir personas vulnerables, por medio de la emision de opiniones técnicas del
Comité Nacional de Etica en Investigacion en Salud (CNEIS), quien es el encargado de autorizar los
estudios de investigacién con seres humanos. Todo anteproyecto sin o falto de fundamento tedrico, sin
pertinencia, importancia o relevancia, justificacién, o beneficio a la comunidad, no puede evaluarse sus
aspectos Etica.

El comité se denominara: Comité de Etica para la Investigacion en Salud de la Universidad Evangélica
de El Salvador (CEIS-UEES).

3. DE LA CONSTITUCION
3.1. RESOLUCION DE CREACION

En el Aula Magna de la Universidad Evangélica de El Salvador, a las diez horas del dia veintiocho de
septiembre del afio dos mil siete. Siendo estos el dia, lugar y hora sefialados para la toma de protesta
de ley a los Sefiores miembros Propietarios y Suplentes del Comité de Etica para la Investigacion, que
fungira en el periodo comprendido de cinco afios a partir de la presente fecha. Finalmente, el Sefior
Rector declar6 solemnemente integrado el Comité de Etica para la Investigacion de la UEES. Vale
mencionar que el Comité Nacional de Investigacién de El Salvador se constituyé en 2005.
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3.2. CONFORMIDAD CON PRINCIPIOS ETICOS

Todos los anteproyectos evaluados por el CIES-UEES se guiaran bajo los principios éticos siguientes,
basados en el Informe Belmont:

a.

Respeto
Este principio incorpora al menos dos consideraciones éticas fundamentales:

1. Respeto a la autonomia que exige tratar con el debido respeto por su capacidad de
autodeterminacion a quienes pueden considerar detenidamente sus decisiones

2. Dar proteccion a las personas con autonomia menoscabada o disminuida; ello exige que
guienes sean dependientes o vulnerables reciban resguardo contra el dafio o el abuso.

Beneficencia

Se refiere a la obligacién ética que maximiza beneficios y minimiza los dafios. Este principio da
vida a la normativa que requiere que los riesgos de la investigacién sean razonables a la luz
de los beneficios esperados, que el disefio sea adecuado, y que los investigadores sean
competentes tanto para conducir la investigacion como para salvaguardar el bienestar de los
sujetos en la investigacion.

No maleficencia

Proscribe la provocacion de dafio deliberado a personas; «Primum non nocere» primero no
dafiar.

Justicia

Se refiere a la obligacion ética de tratar a cada persona de acuerdo con lo que es moralmente
correcto y apropiado, dar a cada persona lo que se le debe. En investigacion este principio se
refiere a la justicia distributiva, que requiere una distribucién equitativa de ambos riesgos y
beneficios de participar en la investigacion.

Confidencialidad

El principio de la confidencialidad sera respetado por todos los miembros. Los resultados del
proceso de evaluacién de los casos presentados tendran caracter reservado y ningln
integrante podra comentar las opiniones emitidas durante las discusiones. Para cumplir con
este principio cada miembro del CEIS debe firmar el Acta de Constituciéon que certifica el
compromiso de participar activamente en las actividades del CEIS, guardar reserva y
confidencialidad de la informacién y documentacién a la que acceda, no divulgar los asuntos
gue se traten en las sesiones o consejo del CEIS y declarar si existe 0 no existe conflicto de
interés. Una vez concluida la deliberacién de cada caso, los miembros del CEIS devolveran la
documentacién al secretario para la eliminacion de las copias y archivo del documento original.
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4. REFERENCIAS ETICAS Y DE BUENAS PRACTICAS CLINICAS

Los documentos de referencia normativa que orientaran el trabajo del CEIS son: «Pautas Eticas
Internacionales para la investigacion relacionada con la salud con seres humanos — Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) — Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) — Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) / 2017, Lineamientos para las Buenas
Practicas Clinicas en establecimientos en los que se realicen investigaciones o ensayos clinicos
(adaptacion de la guia tripartita armonizada de la conferencia internacional de armonizacioén iche 6rl) y
la Guia Normativa del Comité Nacional de Etica de Investigaciéon Clinica 2017 - El Salvador, Manual de
procedimientos operativos estandar para Comités de Etica de la investigacion en salud, El Salvador

2015».

a.

La Carta de las Naciones Unidas. Conferencia de las Naciones Unidas sobre Organizacién
Internacional. 26 de junio de 1945.

Cédigo de NUremberg, 1946.

Declaracion Universal de los Derechos Humanos. Adoptada y proclamada por la Resolucion
de la Asamblea General 217 A (iii) de las Naciones Unidas, del 10 de diciembre de 1948.

Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, adoptada en junio de 1964, con
revision ultima en octubre del 2000 en Edimburgo y ultima nota aclaratoria de Tokio 2004.

Pacto San José de Costa Rica. Convencion Americana de Derechos Humanos. 22 de
noviembre de 1969.

Informe Belmont. The National Comission for the Protection of Humans Subjects of Biomedical
and Behavioral Research. 30 de septiembre de 1978.

Conjunto de Principios para la Proteccién de Todas las Personas Sometidas a Cualquier
Forma de Detencion o Prision, A.G. res. 43/173, anexo, 43 U.N. GAOR Supp. (No. 49) p. 298,
ONU Doc. A/43/49 (1988).

Convencién sobre los Derechos del Nifio. Adoptada y abierta a la firma y ratificacion por la
Asamblea General en su resolucion 44/25, de 20 de noviembre de 1989.

Principios para la proteccion de los enfermos mentales y el mejoramiento de la atencion de la
salud mental. Adoptados por la Asamblea General en su resolucion 46/119, de 17 de
diciembre de 1991

Guia ICH Tripartita y Armonizada para la Buena Practica Clinica, emitida en junio de 1996 y
traducida al espafiol por la Asociacion para el Avance de la Investigacion Clinica (AVANZAR)
en Colombia, Comisién de Etica, en octubre del 2000, autorizada por el ICH secretaria, Suiza.

Pautas éticas internacionales para la investigacion biomédica en seres humanos. Preparadas
por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en
colaboracion con la Organizacion Mundial de la Salud, Ginebra 2002.
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I. Las Buenas Practicas clinicas-Documento de las Américas, OPS 2005.

Si bien la UEES esta suscrita al Comité Nacional de Etica para la Investigacion en Salud y esta
instancia es su referente tendr4 autonomia en definir tipos de investigaciones prioritarias a ser
evaluadas, de acuerdo a capacidades institucionales. Para hacer el analisis antes expuesto, también
debera considerarse el nivel de riesgo bioético de las investigaciones.

5. REQUISITOS DE LOS MIEMBROS

El CEIS-UEES estara conformado por un namero razonable de al menos 5 miembros, dentro de los
cuales deben incluirse el presidente, vicepresidente, secretario y vocales; recomendado en las Guias
Operacionales para el funcionamiento de un Comité Etico Cientifico — Guia de Buenas Practicas
Clinicas, quienes deben cumplir con los siguientes requisitos:

e Instruccién que les permita analizar un proyecto de investigacion en seres humanos.

e Certificacion de capacitacion en Metodologia de Investigacién cientifica (al menos un miembro
del comité).

e Formacion y/o experiencia en investigacion, ética y/o bioética (excepto para los representantes
de organizaciones sociales o de la comunidad).

e Antecedentes personales que demuestren idoneidad y conductas éticas, referencias de sus
pares, puestos de trabajo, de la comunidad y de la organizacion a la que pertenece.

e Compromiso escrito de su aceptacion de participar activamente en el Comité, de garantizar
confidencialidad de la informacion a la que acceda y a no difundir los asuntos tratados en
relacion a la evaluacion de estudios de investigacion.

6. FUNCIONAMIENTO

El funcionamiento del CEIS-UEES esta basado en las Pautas Eticas Internacionales para la
Investigacion Biomédica en Seres Humanos del afio 2017 (CIOMS), en las Normas de Buenas
Practicas Clinicas (BPC) de 2016, en las Guias Operacionales para el funcionamiento de un Comité
Etico Cientifico 2016 (OPS/OMS) y en la Guia Normativa del Comité Nacional de Etica de
Investigacion Clinica 2017 (El Salvador), el CEIS-UEES su funcién es homéloga a la del Comité
Nacional de Investigacién en Salud (CNEIS)- El Salvador, al que reporta casos especificos que
involucra nuevas sustancias de experimentacion en seres humanos. El CEIS-UEES, es juramentado
por el CNEIS.

El CEIS-UEES deberé tener presente los siguientes aspectos:

e El CEIS-UEES est4 adscrito a la Vicerrectoria de Investigacion y Proyeccién Social de la
Universidad Evangélica de El Salvador.
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Los miembros del CEIS-UEES se reuniran siempre que lo convoque el presidente, quien
deberd hacerlo de acuerdo a la programacion de reuniones establecidas por el comité.
Cuando se requiera la evaluacién de anteproyectos, tendran reuniones semanales de un
minimo de 2 horas de duracién, salvo excepciones.

En caso de que un miembro tenga 3 ausencias consecutivas, sin justificacion por escrito al
comité, tendrd que renunciar a su cargo y una vez que el presidente tome conocimiento y
acepte dicha renuncia, procedera a convocar y designar a un nuevo miembro en su
reemplazo.

Los gastos de funcionamiento del CEIS-UEES deberan estar contemplados dentro del
presupuesto destinado para Investigacion Institucional.

El CEIS-UEES informara al CNEIS sobre la nbmina de anteproyectos evaluados, el resultado
de la evaluacién (autorizacion o rechazo) y los datos importantes del seguimiento de los
anteproyectos autorizados.

Validar los informes de aprobacion emitidas por los Comité de Investigacion Cientificas (CIC)
locales de cada facultad, anteproyectos de bajo riesgo (revision de expedientes, bases de
datos o cuestionarios).

Del presidente

Presidira las sesiones del CEIS-UEES cautelando en particular: la deteccién de eventuales
conflictos de interés, el pluralismo de la deliberacién y la participacién de todos los miembros
en la evaluacién.

Nombrara relatores para temas especificos, a quienes el secretario, les hara llegar la
documentacidn pertinente y necesaria.

Convocar a sesiones extraordinarias.

Responsable de la constitucion y renovacion de miembros segiin modalidades establecidas en
la resolucion de creacion del comité.

Informara semestralmente y cuando se le requiera de las actividades del CEIS-UEES a la
Vicerrectoria de Investigacion y Proyeccidn Social. Cuando el caso lo amerite, el Vicerrector
de Investigacion y Proyeccién Social lo informara a la Rectoria. y al Comité Ejecutivo.

Facilitara el acceso a la documentacion pertinente y coordinara actividades de capacitacion
continua de los miembros.

Del Secretario

El secretario con 5 dias de anticipacion dara a conocer la pauta de la reunion siguiente.
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e Hacer llegar a los relatores para temas especificos, la documentacion pertinente y necesaria.

e Responsable de levantar actas de las sesiones enumeradas segin fecha y control de un
archivo correlativo por afo.

e Responsable de redactar el informe final o Acta de Evaluacion, debidamente foliada, segun
orden correlativo y firmado por los miembros del CEIS asistentes a sesion, y remitirla al
investigador solicitante.

e Responsable de mantener actualizados los archivos del CEIS.

e Mantendra actualizada la base de datos de los proyectos analizados y de las referencias
bibliogréaficas pertinentes. Esta base de datos contiene la informacién basica para conocer el
estado de cada proyecto:

o Nombre del protocolo

o Datos del investigador

o Fecha de solicitud de la evaluacion

o Fecha de la primera, segunda y tercera evaluacién
o Fechay ndmero de acta de evaluacion y resolucion
o Fecha de los seguimientos

o Estado actual

o Fecha de cierre

o Observaciones

Mantendra actualizadas la documentacién necesaria para el buen funcionamiento del CEIS-UEES y
actualizacion en materia de capacitacion y educacion continua.

Al inicio de cada semestre el trabajo realizado por los miembros del comité de ética para la
investigacion en salud, debera ser estimado en los Lineamientos para la distribucién de carga
académica que son remitidas a ambas vicerrectorias.

Los miembros del CEIS-UEES que son funcionarios de la Universidad, tendran horas asignadas
planificadas establecidas en la distribucion de cargas laborales para esta funcidon de acuerdo a los
requerimientos (4 horas mensuales para los miembros permanentes, y 10 horas mensuales para el
presidente y secretario, ademas de un nimero aproximado de tiempo para la evaluacion por cada
anteproyecto y difusion y divulgacion de las actividades del Comité).

Los miembros del comité de ética que participan en la evaluacion de anteproyectos podran optar a
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estimulos, como tiempos compensatorios cuando la revision de los anteproyectos lo realicen fuera de
su tiempo laboral, lo cual deberd ser respaldado por la jefatura inmediata, anexando evidencias
impresas y electronicas del trabajo realizado en el horario que exponga. La jefatura inmediata es
responsable de velar que la asignacion del tiempo compensatorio no afecte el desarrollo de la carga
de trabajo del empleado;

Acceso a capacitaciones segun lo aprobado en el Diagnostico de Necesidades de Capacitaciéon DNC
de la VRIPS. Considerando lo establecido en la normativa institucional, contratacion de personal y
capacidades institucionales, se considera que todo docente dentro de su contrato en la Instituciéon de
Educacion Superior debe colaborar con las 4 funciones sustantivas reconocidas por la UEES, como
parte de la Politica de Calidad y Cultura organizacional en cuanto al compromiso con la mejora
continua, asi como en lo establecido en los contratos y descriptores de puesto, los empleados de la
Universidad participan y colaboran con alto nivel de identidad, en Comisiones o Comités Ad hoc,
segun el &rea de experticia del empleado.

Del vicepresidente

e Realizara las mismas funciones que el presidente, cuando este se encuentre ausente, o sea
solicitado.

De los (as) Vocales

e Deberan asistir a las reuniones ordinarias programadas o extraordinarias convocadas por el
presidente.

e Entregaran los dictamenes de los anteproyectos evaluados en las fechas correspondientes
asignadas, o en el tiempo estipulado por el presidente. Los dictamenes podran ser enviados a
la secretaria por correo electrénico o en fisico el dia de la reunién.

Coordinador area administrativa. Sobre los archivos.
Los archivos (fuentes de datos impresas, magnéticas o electronicas) deberan incluir al menos:

a. Manual de Procedimientos escritos (reglamento, guias operacionales, manuales, normas
nacionales, normas internacionales, documentos técnicos, manual de procedimientos anexos
y textos reglamentarios aplicables).

b. Listado de identificacién y curriculo de los integrantes del CEIS-UEES actualizados.

c. Registros financieros (ingresos por arancel, gastos de funcionamiento). Resumen de Gastos y
formularios de consumo y pedido o gasto mensual.

d. Actas de reuniones de CEIS-UEES enumeradas correlativamente por afio.

e. Informes de las decisiones del CEIS-UEES. Actas de Aprobacion e informes de rechazo y
suspension ordenadas correlativamente, foliadas por afio.
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Reportes de eventos adversos serios, respaldados por los informes de analisis del CEIS-
UEES. Los reportes seran remitidos a un miembro del Comité para su revision y en la sesion
siguiente seran expuesto y analizados por el CEIS-UEES.

Correspondencia recibida (la documentacién enviada por los investigadores, la
correspondencia intercambiada con ellos y otros actores).

Correspondencia despachada por el CEIS-UEES.

Anteproyectos evaluados, con toda la documentacion analizada, acta de aprobacion, copia de
informes de seguimiento, reportes y enmiendas. Archivo de color azul, guardado en la oficina
del CEIS-UEES. Transcurrido el periodo de ejecucion del estudio, se deberd trasladar la
documentacién a los archivos centrales de la Institucién, bajo resguardo y registrando este
acto en la base de datos del CEl.

Correspondencia despachada de parte de la Vicerrectoria de Investigacion y Proyeccion
Social (Oficios, cartas, reservados).

Documentos presentados por el patrocinador de los proyectos.

Informes periddicos sobre el anteproyecto y el informe final. Dejando copia en el Archivo
correspondiente al anteproyecto, donde debera estar toda la documentacion referida al
estudio: protocolo en sus distintas versiones, manual del investigador, consentimientos
informado, curriculo de los investigadores, acta de aprobacién o rechazo, informes y
correspondencia ordenada por fecha correlativa (es obligacién que cada protocolo esté
resguardado en un archivo identificado con: el titulo, el cddigo, el nombre de la institucién
patrocinante, el nombre del investigador y el lugar o centro donde se lleva a cabo la
investigacion, la fecha de inicio y de término).

. Sera responsabilidad del CEIS-UEES guardar los archivos de los anteproyectos durante 2
afios. Después de cumplido los periodos de ejecucion se trasladaran al archivo Central de la
Vicerrectoria de Investigacion y Proyeccion Social, dejando constancia en la Base de Datos
correspondiente. Los archivos se resguardaran por un periodo de 3 afios a partir de su
aprobacién, en bodega central UEES, luego de ello se descartaran.

6.1. Reuniones

Los miembros del CEIS-UEES se reuniran siempre que lo convoque el presidente, quien debera
hacerlo de acuerdo a la programaciéon de reuniones establecidas por el Comité. Cuando se requiera la
evaluacién de anteproyectos, tendran reuniones semanales de un minimo de 2 horas de duracién,

salvo excepciones.

6.2. Domicilio

El domicilio del CEIS-UEES sera la Universidad Evangélica de El Salvador, en el Edificio 1 Sala de
reuniones de la VRIPS, tercer Nivel de la ciudad de San Salvador, aunque podra sesionar donde lo
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designe.
6.3. Aranceles

El Arancel por los servicios de evaluacién que requieran los estudios clinicos sera establecido segin la
fuente del patrocinio de la siguiente forma:

a. Casa farmacéutica internacional: $ 1,500.00

b. Casa farmacéutica nacional: $ 1,000.00

¢. Organizacion no gubernamental sin fines de lucro: $ 200.00

d. Universidad privada: $ 400.00

e. Institucién del gobierno (Instituciones de Salud y/o educativas): $ 200.00

f.  Arancel administrativo para estudiantes internos $10.00

g. Persona natural sin patrocinio: $20.00 y a todas aquellas investigaciones que sean propuestas
por cualquier persona natural o juridica que no corresponda a un estudio institucional y que no

esté contemplada en los apartados anteriores.

h. Los montos de las renovaciones anuales de los anteproyectos aprobados para darles
continuidad seran de un tercio del monto inicial.

Dichos aranceles seran sujetos de ajuste, periédicamente o cuando a juicio del Comité lo considere
pertinente de la Institucion se considere pertinente. Los aranceles seran cancelados en colecturia de la
UEES. Ver anexo 2: Aranceles para Solicitud de Revisién de anteproyecto de Ensayo Clinico.

Seran exonerados de aranceles:
1. Anteproyectos Institucionales presentados por miembros de la comunidad académica de la
IES: Docentes investigadores, Investigadores Asociados del CISS y Facultades; es decir,
cualquier proyecto, que se ejecute en el marco de los procesos y funciones académicas

institucionales.

2. Investigaciones institucionales (de catedra o grado), presentadas por estudiantes activos de la
Universidad Evangélica de El Salvador tanto de pre como de posgrados.

En el caso de los estudiantes es necesario que se presenten aquellas investigaciones que tengan
algun nivel de riesgo bioético y que vayan a ser publicadas.

6.4. Relaciones con otros actores e instituciones.

Entidades externas que financian los proyectos investigativos: Se les notificara sobre la aprobacion o
no del anteproyecto sometido a evaluacion mediante una carta firmada por el presidente del Comité de
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Etica y del Vicerrector de Investigacion y Proyeccién Social habiendo cancelado los aranceles
correspondientes.

Con los investigadores:
En caso de anteproyecto evaluados, se solicitara lo siguiente:
1. Solicitud de presentacion de informe de inicio del estudio, de inclusion del primer paciente.
2. Solicitud de presentacion de informes periddicos trimestrales o semestrales de avance.
3. Solicitud de presentacion de eventos adversos no serios cada seis meses.
4. Solicitud de presentacion de eventos adversos serios relacionados en un lapso no mayor de
72 horas de ocurrido y de los adversos serios no relacionados en un lapso de una semana de

ocurrido.

5. Solicitud de reportes de desviacién del anteproyecto en un lapso no mayor de 15 dias de
sucedido el evento.

Todos los informes solicitados a los investigadores deben ser presentados de forma escrita, en fisico y
digital.

Con el publico en general:

1. Acceso a los sujetos que han aceptado participar en el anteproyecto para que expongan sus
inquietudes o cualquier otra necesidad relacionada con su participacion en el ensayo.

2. De ayuda informativa en caso que se necesite.
3. De capacitacion cuando sea requerida.

4. De proteccién contra investigaciones fraudulentas o que en cualquier aspecto impacten
negativamente en la poblacion.

7. SOBRE LA CAPACITACION DE LOS MIEMBROS DEL COMITE

El CEIS-UEES propondra un programa anual de capacitacion basica para nuevos miembros, asi como
un programa de capacitacion continua para todos los miembros estables (se debera incluir nombre del
curso / programa valido para ser admitido como capacitacion bioética. El miembro del Comité debera
revisar por su propia cuenta, todos los recursos disponibles para la capacitacion continua: libros y
bibliografia disponible, sitios web que se pueden consultar, etc.).

La capacitacion debe incluir métodos de evaluacién y sus resultados deben ser informados en la
memoria anual del Comité. La Memoria Anual del Comité de Etica para la Investigacion en Salud CEIS
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UEES, se adjunta a la Memoria Anual de la Vicerrectoria de Investigacién y Proyeccién Social VRIPS.

La capacitacion recibida por cada miembro debe quedar documentada en los archivos del CEIS-UEES
junto al Curriculo Vitae de cada miembro. Las actividades de capacitacion podran ser las siguientes:
revisiones bibliograficas y lectura dirigida realizada durante la reunidon del comité; Curso sobre
Metodologia de Investigacion, Conferencias de expertos, Talleres, Jornadas y Diplomados o Magister
en Bioética.

8. SOBRE LA EVALUACION DE ANTEPROYECTOS

8.1. SOLICITUD DEL INVESTIGADOR

Todo anteproyecto de investigacion, para ser evaluado por el CEIS-UEES, debera ser presentado por
el investigador responsable al presidente del CEIS-UEES de conformidad con lo estipulado en el
procedimiento establecido para este fin.

El investigador interesado debe consultar la Guia para solicitar la revision de un anteproyecto de
Investigacion Cientifica involucrando seres humanos, asi también el anexo 1. Documentos a ser
presentados al CEIS-UEES, para evaluacion y dictamen de anteproyecto de investigaciéon en salud, y
anexo 4: Requisitos del anteproyecto de estudio propuesto.

La documentacion que debera presentar el investigador es la siguiente:

1. Anteproyecto en su version original con fecha de edicién.

2. Anteproyecto original traducido al espafiol con fecha de edicion (3 copias impresas anilladas).

3. Formulario de Consentimiento Informado version original fechado.

4. Formulario de Consentimiento Informado en espafiol con fecha de edicion (3 copias impresas).
Ver anexo 3: Requisitos del Formulario de Consentimiento Informado.

5. Manual del investigador en su versién actualizada y fechada.

6. Curriculum vitae de los investigadores e investigador principal y asesor (es) junto con sus
atestados.

7. Carta de intencién dirigida al presidente del Comité de Investigacidon (ver anexo).

8. Carta de intencion dirigida al Sefior Vicerrector de Investigacién y Proyeccién Social (ver
anexo)

9. Carta de autorizacion / Visto Bueno del director (o autoridad) donde se realizara la
investigacion.
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10. Carta de aprobacion por el Comité de Investigacion Cientifica (CIC) de Facultad, o por el
asesor del estudio con visto bueno de la Direccién de la Escuela de Posgrados (ver anexo).

11. Certificacidon de Buenas précticas clinicas (vigente).

12. Un Compact Disk (CD) que contendra: anteproyecto en su version original, Formulario de
Consentimiento Informado, Curriculum vitae de los investigadores e investigador principal, y
asesor(es) junto con sus atestados, cartas autorizadas en formato digital. Todos en formato
PDF.

Nota: Toda la documentacion que sera presentada en sobre manila debidamente rotulada.

La Coordinacidon Administrativa comunicara al investigador en fecha de recepcién de la documentacion
presentada; se le informard la fecha mas proxima de reunién del Comité y que dentro de un lapso de
21 dias habiles tendra su Acta de resolucién del dictamen obtenido.

Cabe la posibilidad que sea requerida la presencia del (los) investigadores para una exposicion ante el
CEIS-UEES, con la finalidad de aclarar dudas y ampliar la informacion.

La documentacion sera entregada al Coordinador Administrativo asignado de la Vicerrectoria de
Investigacion y Proyeccién Social de la UEES, quien cumplira con la funcion de recepcion,
registrandolo en el Formulario, con sello y fecha de recepcion y en la carta de solicitud. La recepcién
de la documentacion completa sera en el formulario de recepcion, firmado y sellado por la persona que
recibe y entrega (Ver anexo 5: Formulario de recepcion de solicitud para revisiéon de un proyecto
de investigacion cientifica).

8.2. REUNION DE EVALUACION

Se invitara al investigador principal a presentar el anteproyecto al comité y respondera preguntas
(tiempo limitado: 15 minutos de exposicion y 15 minutos para preguntas y respuestas); se retirara
antes de iniciar la deliberacion.

Si el investigador no se presentare, no se le dard proceso a la evaluacion del anteproyecto y sera
nuevamente convocado por una segunda y Ultima vez dentro del plazo que el comité considere
oportuno.

El investigador podr& volver a iniciar un proceso de solicitud de evaluacion del mismo proyecto dentro
de un periodo de un mes.

La reunion de evaluacién del anteproyecto se hara en un plazo maximo de 21 dias habiles a partir de
la recepciéon conforme de la solicitud.

El Comité tendra la posibilidad de convocar a otra sesiéon antes de elaborar el acta de resolucién
cumpliendo con el plazo maximo estipulado en las normas o reglamentos (nimero de dias seguidos o

habiles desde la recepcion del protocolo).

El interesado tendrda el dictamen en un plazo de 15 dias habiles a contar del dia de la realizacién de la
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Gltima reunién (evaluacion).

El presidente del CEIS-UEES podra en acuerdo con los miembros del Comité, requerir asesoramiento
de personas expertas en el tema especifico del anteproyecto y/o invitar a miembros de grupos
directamente implicados en el tipo de proyecto propuesto como: agrupacion de pacientes, de apoyo a
familiares, representantes de organizaciones comunitarias, especialistas, estadistico, especialista en
metodologia de investigacion, etc.

Para la deliberacidn, el quérum necesario sera de la mitad de los miembros mas uno, respetando la
pluridisciplinariedad. La reunién de evaluacién del anteproyecto comenzara dando la oportunidad a
cualquier miembro de retirarse en caso de presentar algun conflicto de interés que lo inhabilite a opinar
y votar con relacidn al proyecto en cuestion. Dejando constancia en el acta de la sesién y en el Acta de
Aprobacion, la declaracién de conflicto de interés (debe quedar constancia cuando exista y cuando no
exista).

El investigador principal o los relatores presentaran el anteproyecto de manera objetiva y resumida,
pudiendo detenerse en detalles en los aspectos que consideren mas pertinentes para la discusion del
CEIS-UEES. Acto seguido, se abrira la discusién del proyecto siguiendo la pauta establecida para ello
(ver Anexos 3, 4,5y 6).

Los dictdmenes de los anteproyectos podran ser:
a. Aprobado sin restricciones (ASR).
b. Evaluado con recomendaciones u observaciones (FI = Falta Informacién).
c. No aprobado (PRT = protocolo rechazado por razones técnicas y éticas).
d. Rechazado por razones metodolégicas (RRM).
e. Rechazado por motivos éticos (RME).
f. Rechazado por otras razones (ROR).

Estos dictimenes se tomaran por consenso y se informaran al CNEIC, segun procedimientos
establecidos: via correo electrénico y/o postal.

El investigador solicitante recibira informe del resultado de parte del presidente del CEIS-UEES, en el
Acta de Evaluacién firmada por el presidente y secretario. En el informe constaran los siguientes
elementos (ver modelo del Anexo N° 8):

e Identificacién del CEIS-UEES (membrete).

e N°de Acta (folio).

e Titulo: Acta de Evaluacion del Estudio de Investigacion.
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e Fecha de evaluacion.

e Nomina de documentos revisados

e Conclusion, declarando conflicto de interés, cumplimiento de las normas de investigacion,
riesgo beneficio, cumplimiento de requisitos del Consentimiento Informado, garantia del
seguro, los antecedentes curriculares de los investigadores.

¢ Resolucion: en consecuencia, se aprueba o rechaza el anteproyecto.

e Patrocinador y nombre del centro o lugar donde seréa ejecutado.

Nombre, firma del presidente y secretaria (0) del CEIS-UEES y sello del CEIS-UEES.

Dicha acta sera remitida a través de oficio conductor (Memorandum o carta del presidente del CEIS-
UEES) donde se indica que se adjunta consentimiento informado, firmado y sellado (en todas sus
paginas) y Acta de Evaluacién y especifica la periodicidad de los informes y su contenido, notificacién
de los eventos adversos serios y cualquier antecedente relevante que se presente durante la ejecucion
del estudio (ver ejemplo del Anexo N° 9). Ademas, se comunicara a través de Oficio Ordinario de la
Vicerrectoria de Investigacion y Proyeccién Social de la UEES la aprobacién o rechazo del
anteproyecto y la peticion de autorizacion y control de parte de la Direccion del Centro, facultad o
escuela donde se realizara la investigacion.

El documento de consentimiento informado original sera firmado y sellado por el presidente del CEIS-
UEES y mencionara el numero de teléfono del investigador y del CEIS-UEES, para facilitar el acceso a
consultas o dudas por parte del sujeto participante en el estudio.

9. SEGUIMIENTO DE LOS PROYECTOS APROBADOS

Durante la realizacion de la investigacién o ensayo clinico, el CEIS-UEES debe intervenir en su
desarrollo por las siguientes causas:

1. Notificacion de eventos adversos serios.

2. Conocimiento de violaciones mayores al anteproyecto, a las Buenas Practicas Clinicas o a la
reglamentacion en vigor.

3. Denuncia de un voluntario u otra persona implicada en el ensayo respecto a la proteccién de
los derechos de las personas.

4. Sospecha de fraude o mala conducta cientifica alertada por cualquier parte (patrocinador,
autoridad sanitaria, el participante o comunidad).

5. Interrupcién del anteproyecto o ensayo.
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El CEIS-UEES tomara las medidas necesarias oportunamente y notificara a las autoridades del CNEIC
y a la autoridad de la institucion involucrada, en el plazo de 15 dias, toda informacion relevante y de
caracter alarmante.

10. CRITERIOS DE EVALUACION DE ANTEPROYECTOS

Las investigaciones se clasifican de acuerdo con su nivel de riesgo, y los parametros que se aplican
para su revision varian conforme a esa clasificacion. Los proyectos en los que es evidente que la
integridad fisica, psicoldgica o social del individuo esta en riesgo, asi sea minimo, seran sometidos a
una revision exhaustiva.

1. Sin riesgo evidente: Cuando se trate de investigaciones con seres humanos sin riesgo

evidente (por ejemplo, revision de expedientes) pueden ser revisados y aprobados en forma
expedita. Cuando el investigador considere que el protocolo puede ser revisado y aprobado de
manera expedita, debera solicitarlo al Comité de Etica, exponiendo claramente las razones. En
estos casos de protocolos claramente sin riesgo o de seguimiento de enmiendas menores,
puede comisionarse solamente al presidente y secretario.

Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion
documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencién o
modificacién intencionada de las variables bioldgicas, fisioldgicas, psicologicas o sociales de
los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran: revisién de historias
clinicas, entrevistas, cuestionarios y otros en los que no se le identifique ni se traten aspectos
sensitivos de su conducta.

Investigacion con riesgo minimo: Son estudios prospectivos que emplean el registro de datos a
través de procedimientos comunes consistentes en: examenes fisicos o psicoldgicos de
diagndstico o tratamientos rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto,
electrocardiogramas, pruebas de agudeza auditiva, coleccidbn de excretas y secreciones
externas, obtencién de placenta durante el parto, recoleccion de liquido amniético al romperse
las membranas, obtenciéon de saliva, dientes decidales y dientes 2 permanentes extraidos por
indicacién terapéutica, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion, extraccién de sangre por
puncién venosa, ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas psicolégicas a grupos o
individuos en los que no se manipulara la conducta del sujeto, investigaciébn con
medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico, entre otros.

Investigaciones con riesgo mayor: Son aquellas en que las probabilidades de afectar al sujeto
son significativas, entre las que se consideran: estudios radioldgicos, estudios con los
medicamentos, ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyen procedimientos
quirdrgicos, extraccion de sangre mayor al 2% del volumen circulante en neonatos,
amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que empleen métodos
aleatorios de asignacién a esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre
otros. Estos protocolos pueden ser aprobados cuando se anticipe un beneficio directo o el
riesgo sea semejante al de la intervencién terapéutica alternativa.
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11. REVISIONES EXPEDITAS

El CEIS-UEES podra hacer revisiones llamadas expeditas, es decir, sin necesidad de pasar por una
revision formal del comité en una reunién regular, en los siguientes casos:

1. Presentacion de enmiendas administrativas de proyectos en curso.

2. Presentacion de enmiendas destinadas a aumentar los resguardos de seguridad de los
voluntarios participantes.

3. Solicitud de aprobacion de anteproyectos de investigacion involucrando riesgo minimo para los
voluntarios participantes (sin intervencion en pacientes).

Las revisiones expeditas son responsabilidad del presidente y del secretario, quienes deberan en la
reunion siguiente presentar estas aprobaciones al Comité para que sean refrendadas.

APROBACION

El Directorio Ejecutivo aprueba la actualizacion de ****¥*xxkkixx an Sagign NCO**
Punto ***** Normativas, de fecha *****x¥xkrsix

Se deroga ********x+% gprobada por el Directorio Ejecutivo en Sesion N° ****x+¥x Pyntg
% Normativas, de fecha *s,
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ANEXO 1: Documentos que debe presentar a CEIS-UEES para evaluacion y dictamen de

anteproyecto

UNIVERSIDAD EVANGELICA DE EL SALVADOR
VICERRECTORIA DE INVESTIGACION Y PROYECCION SOCIAL
COMITE DE ETICA PARA LA INVESTIGACION EN SALUD

Documentos que debe presentar a CEIS-UEES para evaluaciéon y dictamen de anteproyecto.
El investigador que necesite que su anteproyecto sea evaluado por el CEIS-UEES, debera entregar en
a la asistente de Vicerrectoria de Investigacion y Proyeccion Social (Edificio 1, Nivel 3), la
documentacién que se detalla a continuacién:

1. Solicitud de autorizacién, firmada y sellada por el Director de la instituciéon, Decano, Centro
asistencial o propietario de la clinica donde se pretende realizar la investigacion.

akrwbd

informado (traducida al espafiol) y una copia en CD.

o

Carta de intencidn firmada por el investigador y dirigida al presidente del Comité.

Carta de visto bueno de asesor, o de Direccion de escuela de posgrado.

Presentar el anteproyecto de estudio en original, en formato PDF, anillado.

Presentar tres copias en fisico, del anteproyecto de estudio y del formulario del consentimiento

Adjuntar todo material destinado a comunicarse con los participantes, en el caso que aplicase.

7. Adjuntar informacién sobre seguro del patrocinador (copia original y traducida al espafiol
certificada por el traductor), especificando el mecanismo de aplicabilidad en El Salvador.
8. Presentar Curriculum vitae del investigador principal y de los coinvestigadores.

9. Presentar certificado de Buenas Practicas Clinicas (actualizado)

10. Adjuntar un ejemplar del Brochure o folleto del Investigador y una copia en CD. (Cuando

aplique).

11. Adjuntar comprobante del pago de arancel. (Cuando aplique).

SOBRE LA CARTA DE INTENCION:

Se debera consignar:

ANl A

INVESTIGADOR SOLICITANTE: nombre, cargo, institucion
PATROCINADOR: indicar la entidad que financia y promueve el estudio
TITULO DEL ANTEPROYECTO.
PROPOSITO: indicar el objetivo principal del estudio (uno solo).

PARAMETRO DE EVALUACION PRINCIPAL: indicar la variable escogida como la mejor

expresion de evaluacion del objetivo

6. DISENO: Indicar la metodologia a utilizar: estudio comparativo o no, aleatorizado o no, ciego o
abierto, grupos paralelos / cruzados, caso / control, cohortes, transversal, etc.

7. POBLACION Y NUMERO DE PARTICIPANTES: indicar el origen de la muestra (pacientes de
una institucién, voluntarios sanos provenientes de una comunidad) y el nimero de voluntarios
planeados. En el caso de animales de laboratorio, indicar especie y nUmero.

8. DURACION DEL ESTUDIO: tiempo durante el cual el participante permanecera en el estudio.

9. CENTROS, INVESTIGADORES Y COLABORADORES: instituciones donde los participantes
seran reclutados, donde las muestras seran analizadas, cuando corresponda. Nombres y

afiliacion de los co-investigadores y colaboradores principales.
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ANEXO 2: Aranceles para solicitud de revisién de anteproyectos

UNIVERSIDAD EVANGELICA DE EL SALVADOR
VICERRECTORIA DE INVESTIGACION Y PROYECCION SOCIAL
COMITE DE ETICA PARA LA INVESTIGACION

Aranceles para solicitud de revisién de anteproyectos

El arancel por los servicios de evaluacion que requieran los anteproyectos seran establecidos segun la
fuente del patrocinio de la siguiente manera:

akrwnPE

usD

Patrocinio de casas farmacéutica internacionales: $ 1,500.00 USD

Patrocinio de casas farmacéuticas nacionales: $ 1,000.00 USD

Patrocinio por parte de organizaciones no gubernamentales sin fines de lucro: $ 200.00 USD
Patrocinio por parte de universidades privadas: $ 400.00 USD

Patrocinio por parte de fuentes estatales (Instituciones de Salud y/o educativas): $ 200.00

6. Personas naturales sin patrocinio: $20.00 USD (investigadores externos a la Universidad; y
toda aquella investigacion que sean propuestas por cualquier persona natural o juridica que no
pertenezca a la comunidad académica institucional.

7. Casos no contemplados se presentardn a Vicerrectoria de Investigacién y a Comité Ejecutivo.

En caso de que lo amerite, los montos de las renovaciones anuales de los protocolos aprobados para
darles continuidad seran de un tercio del monto inicial.
Dichos aranceles seran sujetos de ajuste, periddicamente o cuando a juicio del Comité lo considere

pertinente. Los aranceles seran cancelados en colecturia de la UEES.

Ver anexo 2: Aranceles para Solicitud de Revisién de Protocolos de Ensayos Clinicos
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ANEXO 3: Requisitos del Formulario de Consentimiento Informado

UNIVERSIDAD EVANGELICA DE EL SALVADOR
VICERRECTORIA DE INVESTIGACION Y PROYECCION SOCIAL
COMITE DE ETICA PARA LA INVESTIGACION

Requisitos del Formulario de Consentimiento Informado

Entendiendo que el Consentimiento Informado (Cl) es un proceso comunicativo y deliberativo dentro
de la relacién entre el investigador y el sujeto o potencial participante de la investigacion, en donde se
toman decisiones y acuerdos conjuntos/1,2. El formulario, como soporte documental, que garantiza
gue la informacion mas relevante ha sido ofrecida por el investigador y recibida y comprendida por el
sujeto participante de la investigacion, y hay aceptacion o rechazo a la proposicion.

Todo formulario de consentimiento informado debe incluir, expresado en un lenguaje entendible, las
explicaciones siguientes: (adaptado de las Guias de Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia
Internacional de Armonizacién — ICH Guidelines3 y de las Pautas Eticas Internacionales para la
Investigacion en seres humanos /4,5):

a) Que el estudio supone una investigacion (titulo del estudio)

b) El propésito del estudio

c) El tratamiento (o intervencion) en estudio y la probabilidad de asignacion aleatoria al
tratamiento o procedimiento, cuando corresponda

d) Los procedimientos a seguir en el estudio, incluyendo todos los procedimientos invasivos

e) Las responsabilidades del sujeto

f)  Aquellos aspectos del estudio que son experimentales

g) Los riesgos e inconveniencias razonablemente previsibles para el sujeto y, cuando sea
pertinente, para el embrion, feto o nifio.

1. Bravo M, Zunino M., E., documento sobre Consentimiento Informado CEC SSMS, afio 2002.

2. Fernandez M., L. Consentimiento informado en la practica clinica. 2002.

3. Ver Normas de Buenas Practicas Clinicas (BPC) [(The International Conference on
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use
(ICH)]. Conferencia Internacional de Armonizacion (CIARM) sobre requerimientos técnicos
para el registro de productos farmacéuticos para uso en humanos. http://www.ich.org

4. Council for Internacional Organizations of Medical Sciences (CIOMS). International Guidelines
for Biomedical Research Involving Human Subjects. 2002.

5. CIOMS, Pautas Eticas Internacionales para la investigacion biomédica en seres humanos.
Programa Regional de Bioética OPS/OMS. 2002. Pauta 4-10: 37-58.

h) Los beneficios razonablemente esperados. Cuando no se pretende ningun beneficio clinico
para el sujeto, el sujeto debe estar informado de ello.

i) Los procedimientos alternativos o tratamientos que puedan existir para el sujeto y sus riesgos
y beneficios potenciales de importancia.

j) La indemnizacion y/o tratamiento disponible para el sujeto en el caso de dafios relacionados
con el estudio.

k) El arreglo anticipado del pago, si lo hay, al sujeto participante en el estudio, para estudios fase
lyll

I) Que la participacion del sujeto en el estudio es voluntaria y que el sujeto puede rechazar su
participacion o abandonar un estudio sin penalizacién o pérdida de los beneficios a los que
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m)

n)

0)

p)

a)

s)
t)

hubiera tendido derecho de otro modo.

Que el (los) monitor(es), auditor(es), el Comité de Etica y las autoridades reguladoras tendran
el libre acceso a la historia clinica original del sujeto para la verificacion de los procedimientos
y/o datos del estudio clinico sin violar la confidencialidad del sujeto, dentro de lo permitido por
las leyes y regulaciones pertinentes, y que, firmando el formulario de consentimiento
informado, el sujeto o el representante legalmente aceptable del sujeto estan autorizando tal
acceso.

Que los documentos que identifiquen al sujeto seran confidenciales y, dentro de lo permitido
por las leyes y regulaciones pertinentes, no estaran a disposicién publica. Si se publican los
resultados del estudio, la identidad del sujeto sera confidencial.

Que el sujeto o el representante legal del sujeto sera informado en todo momento si se
dispone de nueva informacion que pueda ser relevante para la decisién del sujeto de continuar
participando en el estudio

Las personas a quienes contactar para obtener informacion adicional acerca del estudio y de
los derechos de los sujetos del estudio y/o en caso de perjuicios relacionados con el estudio
(Investigador principal, coinvestigador, datos del CEI con sello, fecha de evaluacion y firma del
presidente)

Las circunstancias previsibles y/o las razones bajo las cuales puede finalizar la participacién
del sujeto en el estudio

La duracién prevista de la participacién del sujeto en el estudio

El nimero aproximado de sujetos implicados en el estudio

En caso de personas menores de edad se mencionara el asentimiento de la persona y la
identidad del tutor legal que firma el consentimiento.

El instrumento o formulario debera cumplir con los siguientes requisitos:

Elaborado pensando en un sujeto de investigacion, sano o enfermo, y no en el redactor de una
revista cientifica. La traduccion del inglés u otro idioma al espafiol debe adaptarse al lenguaje
de los sujetos y no a la traduccién literal.

Los contenidos deben estar organizados en epigrafes.

Debe estar escrito en frases cortas. Usando punto aparte para separar frases.

Escribir con palabras sencillas. Evitar el uso de tecnicismos. Evitar expresiones probabilisticas
numéricas.

Si es posible incluir dibujos.

El disefio debe ser atractivo.

Extension de no més de 2 paginas.

Evaluar o validar la legibilidad del texto (con. personas ajenas a salud).
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ANEXO 4: Requisitos del anteproyecto de estudio propuestol

UNIVERSIDAD EVANGELICA DE EL SALVADOR
VICERRECTORIA DE INVESTIGACION Y PROYECCION SOCIAL

COMITE DE ETICA PARA LA INVESTIGACION

Requisitos del anteproyecto de estudio propuestol

El protocolo debera contener los siguientes acapites:

1.

akrown

Introduccion: incluye una revisién sobre el conocimiento actualizado sobre el tema del proyecto y
la justificacién del proyecto propuesto.

Obijetivo principal y objetivos secundarios, si hubiere.

Disefio del estudio: aspectos metodolégicos, en detalle.

Poblacion de estudio: modalidad de seleccion de la muestra, criterios de inclusion y exclusion.
Intervencion y seguimiento planeados: describe los procedimientos y la frecuencia a los cuales los
participantes seran sometidos. Incluye, el (los) tratamientos, la(s) prueba(s) de laboratorio
previstas, intervencion (es) quirdrgica(s) mayor o menor, procedimientos invasivos o no, etc.
Aspectos éticos: describe los resguardos planeados por el protocolo para garantizar la proteccion
de las personas segun corresponda, que se prestan a la investigacion (adhesién a la Declaracién
de Helsinki, examen previsto por un Comité de Etica de la Investigacion, establecimiento de un
proceso de consentimiento informado por parte de los participantes, medidas de resguardo de la
confidencialidad de los datos, etc.) valor social del estudio para a poblacion en la cual se propone
realizar. Resguardo de la confidencialidad de datos personales, segin normativa vigente en El
Salvador.

Estadistica: enuncia la hipotesis de trabajo, estima las variables que justifican el tamafio de la
muestra escogido, describe como seran analizados los datos y como seran presentados los
resultados.

Financiamiento: describe una estimacion de los costos y las fuentes de financiamiento, asi como la
existencia de un seguro de indemnizacién en caso de dafios a terceros, cuando corresponda.
Publicacién: describe los acuerdos establecidos en términos de la publicacion de los resultados
(abstract para congreso, articulo para una revista, orden de los autores)

l.International Conference on Harmonisation of Technical Requerements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use. Guideline for Good Clinical Practice.July 1996 ; Institucional Review
Borad/Independent Ethics Committee (IRB/IEC), 6: 6.1-6.16.
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ANEXO 5: Formulario de recepcion de solicitud para larevision de un anteproyecto de
Investigacion Cientifica

UNIVERSIDAD EVANGELICA DE EL SALVADOR
VICERRECTORIA DE INVESTIGACION Y PROYECCION SOCIAL
COMITE DE ETICA PARA LA INVESTIGACION

Formulario de recepcion de solicitud para la revision de un anteproyecto de Investigacion
Cientifica

Documentos  Recibo conforme Observaciones

1. Solicitud de autorizacidn, firmada y sellada por el director de la institucion, centro asistencial o
propietario de la clinica donde se pretende realizar la investigacion.

2. Carta de intencion firmada por el investigador y dirigida al presidente del Comité.

3. Carta de visto bueno de asesor, o0 Direccion de escuela de posgrado.

4. Presentar tres copias en fisico, del anteproyecto de estudio y del formulario del consentimiento
informado (traducida al espafiol) y una copia en CD.

5. Presentar tres copias en fisico, del anteproyecto de estudio y del formulario del consentimiento
informado (traducida al espafiol) y una copia en CD.

6. Adjuntar todo material destinado a comunicarse con los participantes, en el caso que aplicase.

7. Adjuntar informacién sobre seguro del patrocinador (copia original y traducida al espafiol
certificada por el traductor), especificando el mecanismo de aplicabilidad en El Salvador.

8. Presentar curriculo vitae del investigador principal y de los coinvestigadores.

9. Presentar certificado de Buenas Practicas Clinicas (actualizado)

10. Adjuntar un ejemplar del Brochure o folleto del Investigador y una copia en CD. (Cuando aplique).

11. Adjuntar comprobante del pago de arancel (cuando aplique).

Firma del investigador Recibi conforme

Nombre - Firma - sello CEIS-UEES Fecha
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ANEXO 6: Aspectos técnicos que debe cumplir un anteproyecto

UNIVERSIDAD EVANGELICA DE EL SALVADOR
VICERRECTORIA DE INVESTIGACION Y PROYECCION SOCIAL
COMITE DE ETICA PARA LA INVESTIGACION

Aspectos técnicos que debe cumplir un anteproyecto
(Instrumento para ser usado por los miembros del CEIS-UEES)

1. Aspectos Técnicos y Cientificos:
1.1.Tipo de anteproyecto

1.1.1. Fase del estudio. Doble ciego o no, randomizado o no.

1.1.2. Razon Riesgo / beneficio favorable

1.1.3. Con o sin beneficio directo para las personas (no se puede realizar estudios sin
beneficios directo con personas menores de edad, legalmente incompetentes o
detenidas).

1.1.4. Con personas sanas o personas enfermas

1.1.5. NGmero de sujetos a estudiar

1.1.6. Duracion del estudio

1.2.Validez Cientifica

1.2.1. Promotor e investigador(es) principal(es) claramente identificados y calificados para
realizar el estudio.

1.2.2. Reclutamiento del equipo y modo de contratacion transparente del equipo de co-
investigadores.

1.2.3. Objetivos, hipotesis, criterios de inclusiéon y exclusion de pacientes sin discriminacion
arbitraria y tomando en cuenta conocimientos actualizados.

1.2.4. Protocolo claramente formulado (grupo control en particular se examinara con especial
atencion los grupos placebos, método de randomizacion).

1.2.5. Técnicas clinicas y de laboratorio pertinentes.

1.2.6. Método de andlisis de datos claramente establecido y garantizada la confidencialidad.

1.2.7. Modalidad de notificacién de eventos severos establecida.

2. Aspectos juridicos

2.1. Seguro del promotor del estudio: contempla los gastos relacionados con eventos secundarios
adversos relacionados e indemnizacién en caso de eventos severos, precisa las
modalidades de pago.

2.2. Seguro de los investigadores ante denuncias de mala praxis relacionada con el estudio.

2.3. Necesidad o no de establecer un convenio entre el promotor del estudio y la institucion
donde se realizara el estudio.

2.4. Fuentes de financiamiento del estudio

3. Aspectos Eticos
3.1. Consentimiento informado
3.1.1. Informacion clara, comprensible y completa sobre: objetivos, hipétesis, posibles
beneficios, posibles molestias y efectos adversos, duracién del estudio.
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3.1.2. Derecho explicito para la persona a no participar o a retirarse del estudio en cualquier

momento sin ningun tipo de perjuicio.

3.1.3. Gratuidad de la participacion (modalidad de indemnizacion para las personas sanas que

participan en un estudio sin beneficio directo)

3.1.4. Identificacién del investigador (es) responsable(s) y personas a contactar en caso de

necesidad.

3.1.5. Firma de la persona o de su tutor legal y firma del investigador responsable.
3.1.6. En caso de nifios 0 personas incompetentes es recomendable tener ademas la firma de

un testigo.

3.1.7. Sello del CEl y fecha de aprobacion

3.2.
3.3.

3.4.
3.5.

Confidencialidad de datos personales explicitamente garantizada

Ausencia de discriminacién arbitraria (proteccion de poblaciones vulnerables por diversas
razones, en particular menores de edad, mujeres embarazadas, adultos mayores, pacientes
en coma 0 en situacion de urgencia, pacientes con trastornos mentales, pacientes
socialmente vulnerables, personas detenidas.)

Ausencia de coaccién o incentivos para participar

Aspectos de justicia sanitaria:

3.5.1. Posibilidad de extension compasiva del uso del medicamento cuando es efectivo
3.5.2. Posibilidad de implementar el método o el producto objeto de la investigacion en la

poblacion en un plazo razonable.
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ANEXO 7: Pauta para Revision de Anteproyecto de Investigacién

UNIVERSIDAD EVANGELICA DE EL SALVADOR
VICERRECTORIA DE INVESTIGACION Y PROYECCION SOCIAL

COMITE DE ETICA PARA LA INVESTIGACION

Pauta para Revision de Anteproyecto de Investigacién

Instructivo: Este instrumento debe ser utilizado por cada uno de los miembros del CEIS-UEES
durante la revision de la documentacion. Es una guia para revisar los aspectos formales,
metodoldgicos y éticos del estudio. Se recomienda que cada evaluador marque con una “X” o escriba
en el espacio en blanco, segun corresponda.
Una vez concluida la deliberacion, el/la secretaria completara el formulario que recoge todas las

opiniones y se eliminaran aquellos que fueron llenados individualmente.

FECHA SOLICITUD FECHA PRIMERA EVALUACION FECHA SEGUNDA EVALUACION
FECHA RESOLUCION (APROBACION/RECHAZO)

Identificacion:

Cddigo:

Titulo del protocolo:
Patrocinador:

Representante en El Salvador

Seguro (poliza)

Investigador Principal
(nombre completo, profesion,
cargo, institucion)
Co-investigadores

Pago de Aranceles Cancelado: Si No

N° de Factura:

Fecha:

Liberacion de pago:

Antecedentes del protocolo:

Pertinencia de Objetivos y Metodologia:

28. Debido a que el nifio o nifia corresponde al grupo de poblacién vulnerable, es importante
considerar si el beneficio potencial es favorable tanto individualmente como para la sociedad. Se debe
respetar la negativa del nifio o la nifia, especialmente si existe un tratamiento alternativo médicamente

aceptable.
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29. Lo mismo ocurre con la mujer embarazada o nodriza, sélo pueden ser sujetos de investigacion,
cuando el riesgo es minimo para el feto o lactante y cuando el objetivo del estudio es obtener
conocimiento especifico de esta poblacion.

Aspectos Juridicos:

Aspectos Eticos:
30. se considera que cumple cuando se explicitan todos los requisitos descritos en esta guia y normas
nacionales e internacionales.

Investigaciones con personas que padecen afecciones mentales o trastornos del comportamiento.
Investigaciones con participacion de prisioneros.

Investigaciones con participaciéon de personas de comunidades étnicas, de grupos minoritarios o
comunidades subdesarrolladas.

Preguntas de los miembros del CEl al investigador e informacién complementaria:

Resolucién:

31. En esta etapa, lo importante es que exista deliberacién por cada uno de los criterios. No se trata de
marcar el numero de personas que estan de acuerdo o en desacuerdo con el criterio. Sélo en casos
particulares, se debe registrar si uno de los miembros no estuvo de acuerdo con la opinién del resto y
se agoto la discusién. Sera conveniente, en muchos casos suspender la discusién y retomarla en una
préxima sesion en caso de no haber acuerdo.

32. Evaluar un tratamiento, una intervenciéon o una teoria que mejorara la salud y el bienestar o el
conocimiento. La justificacion es la escasez de recursos y evitar la explotacion. Se evalta el
conocimiento cientifico, la comprension a nivel ciudadano de los valores sociales.

33. El estudio tiene una hipoétesis clara, utiliza principios y métodos cientificos aceptados, que incluyen
las técnicas estadisticas, para producir datos confiables y validos.

34. La seleccion de los sujetos o participantes es cuidando de que no se seleccione a personas 0
poblaciones estigmatizadas o vulnerables para las investigaciones riesgosas, mientras que a las mas
favorecidas se les ofrezca participar en investigaciones de potencial mas beneficioso. (Se cumple el
principio de justicia distributiva).

35. Se minimizan los riesgos y dafios potenciales, maximizando los beneficios potenciales de manera
que los riesgos a los sujetos sean proporcionales a los beneficios y a la sociedad (Respeto por el
principio de No maleficencia- Beneficencia).

36. La evaluacién se efectué con participacion de miembros ajenos a la investigacion, declarando la
existencia o no existencia de conflicto de interés. Cumple con el compromiso de rendir cuenta publica.
Existe independencia intelectual, econédmica y de todo tipo de los investigadores.

37. El consentimiento informado es claro y comprensible. Describe el propdésito, sus riesgos y
beneficios potenciales, las alternativas existentes. Asegura la comprensién y voluntariedad en la toma
de decisién acerca de la participacion en la investigacién (principio de autonomia).
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38. Se garantiza el respeto por las personas en el sentido de: la posibilidad de permitirles salirse de la
investigacion, la proteccién de su privacidad a través de la confidencialidad, la provision de informacion
acerca de riesgos o beneficios descubiertos en el curso de la investigacion, la provisién de informacion
acerca de los resultados de la investigacion clinica, la vigilancia continua del bienestar (Respeto a la

autonomia y beneficencia).

39. Se declara en el consentimiento informado que la Institucién Patrocinante, respaldada por la pdliza
de seguro, cubre el 100% de los gastos por el y tratamiento médico para la recuperacion de la salud
debido a dafos directamente relacionado con el estudio, liberando de gastos al sujeto y a sus
representantes legales y la institucién donde se lleva a cabo la investigacion.
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ANEXO 8: Acta de Evaluacién de Anteproyecto de Investigacion

UNIVERSIDAD EVANGELICA DE EL SALVADOR
VICERRECTORIA DE INVESTIGACION Y PROYECCION SOCIAL

COMITE DE ETICA PARA LA INVESTIGACION

Acta de Evaluacion de Anteproyecto de Investigacion

ACTA N°: /

ACTA DE EVALUACION
ANTEPROYECTO DE ESTUDIO CLINICON® ..........

.......... , a........dias del mes de......del...., el Comité de Etica para la Investigacion en Salud de

la UEE, con asistencia de sus miembros permanentes: [nombre completo, cargo en el comité
(presidente, secretario, miembro permanente, miembro no permanente y la profesion de cada uno)

.............................................................. , han revisado los documentos presentados por

........................... , Investigador Principal, ......................., a saber:

1. Anteproyecto “................. 7, VErsioNn: ..o,

2. Anteproyecto “................. ”, version en espanol del...................

3. Folleto del Investigador......

4. Formulario de Consentimiento Informado del Anteproyecto “........... ”, versidbn en espafiol,

5. El curriculo Vitae de......ccccooiiiiniiiiiiiiiininens Ademés, de conocer los antecedentes
expuestos por.................. en la sesion del dia.............. , ha considerado que el estudio clinico
patrocinado por .............. , (no presenta reparos éticos) (presenta las siguientes
observaciones):

1) Los miembros del Comité declararon........... (tener o no tener conflicto de Interés).

2) El disefio se ajusta a las normas de Investigacién en Seres Humanos.

3) Larazon beneficio fue estimada aceptable.

4) El formulario de Consentimiento Informado cumple con los requisitos exigidos.

5) Se garantiza el tratamiento médico necesario para la recuperacion de la salud de las personas
participantes debido a efectos adversos directamente relacionado con el estudio. Gastos que
seran cancelados por ......... en un 100%, sin costo para el participante en la investigacion ni
para el centro o establecimiento (nombre completo del centro donde se realizara el estudio)
.............. , respaldado por la cobertura de seguro, Pdliza N° ................del............, con vigencia
desde......... al........... , bajo la responsabilidad de ...................... (nombre completo y
representante legal de la institucion responsable del patrocinio en el pais donde se realiza el
estudio).

6) Se garantiza el pago para................. de las personas participantes y ........

7) Los antecedentes curriculares del investigador principal garantizan la ejecucién del
anteproyecto dentro de los marcos éticamente aceptables.

| Actualizada por CEIS - UEES | Revisada por: Comité Ejecutivo | Aprobada por: Directorio Ejecutivo |

32




Universidad Evangélica CODIGO: GOCEISUEES

de El Salvador Sistema de Gestiéon de Calidad Vigencia: Indefinida
B GUIA OPERATIVA, COMITE DE ETICA — _
Emision Original: PARA LA INVESTIGACION EN SALUD 28, Actualizacion: 14/junio/2021
12, Actualizacion: (CEIS-UEES) 32, Actualizacion:

En consecuencia, el Comité de Etica para la investigacion de la UEES ....................coonls ,

Aprueba (rechaza) por unanimidad (la mayoria) de sus miembros el anteproyecto “............ .

Dicho estudio se llevard a cabo en........cccccccevvevinnnnn, , dependiente de (institucion de dependencia
superior), bajo la supervision de............ (nombre completo, cargo e institucion a la que pertenece)
como Investigador Principal.

Nombre y firmas del presidente, secretario

CIC.

* Investigador Principal.
* Institucion.

* Secretaria C.E.I.
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ANEXO 9: Memorandum al Investigador Principal

UNIVERSIDAD EVANGELICA DE EL SALVADOR
VICERRECTORIA DE INVESTIGACION Y PROYECCION SOCIAL

COMITE DE ETICA PARA LA INVESTIGACION
Memorandum al Investigador Principal.

Universidad Evangélica de El Salvador
Comité de Etica para la Investigacion en Salud

MEMORANDUM Ne: /

ANT.: Acta del Consejo del Comité de Etica para
la Investigacion de la UEES

MAT.: Remite Acta de Evaluacion.............

Fecha,
SR.,DR....coovvr (nombre, cargo, institucién)
INVESTIGADOR PRINCIPAL
PRESENTE

De nuestra consideracion:
Adjunto envio a Ud., Consentimiento Informado, version final

del....ccoveverninnnen. (fecha) firmado y sellado y Acta de Evaluacion N° ...... del (fecha).......... , que certifica
que el Comité de Etica para la investigacion en Salud de la UEES, aprobd el anteproyecto de
investigacion denominado “................... ”, patrocinado por ... , para llevar a cabo
(=] o D , dependiente de.........

Solicitamos a Ud., comunicar a este Comité el inicio de ejecucion del estudio e informar, en los plazos
establecidos (dentro de los primeros dias) los eventos asociados y no asociados con el estudio, la
evidencia de beneficio, los riesgos desfavorables, el rechazo de participacion de los sujetos, el nimero
de sujetos enrolados y/o cualquier antecedente importante que se observe durante la ejecucion de la
investigacion.

Saluda atentamente,

Presidente Secretario/a

Clc
*Sr,Dr...........ciiieinneeeeew, Investigador Principal.
* Secretaria C.E.I.
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ANEXO 10: Oficio Ordinario de la Vicerrectoria de Investigacion y Proyeccion Social

UNIVERSIDAD EVANGELICA DE EL SALVADOR
VICE RECTORIA DE INVESTIGACION Y PROYECCION SOCIAL
COMITE DE ETICA PARA LA INVESTIGACION

Oficio Ordinario de la Vicerrectoria de Investigacién y Proyeccion Social de la UEES, comunicando la
aprobacién de un estudio de investigacion

Of. N°: /

ANT.: Acta Comité de Etica para la investigacion UEES
MAT.: Remite Actas de Aprobacion
Estudio de Investigacion que
indica, evaluado por el Comité
de Etica para la Investigacion de la UEES

Fecha,
DE: i (Nombre)
Al (Nombre)
DIRECTOR .............. (nombre del centro donde se realizara el estudio)

Adjunto envio a Ud., formulario de Consentimiento Informado firmado y sellado y Acta de Aprobacion
N° ... del...., que certifica que el Comité de Etica para la Investigacion de la UEES, aprobé el
estudio de investigacién clinica, denominado: “........................ ”, patrocinado por............ , para llevar a
cabo en esa institucion.
Solicito a Ud., autorizar la ejecucion de este estudio de Investigacion, tomando las medidas
administrativas necesarias para asegurar el cumplimiento de los
objetivos, los derechos de las personas que participen, el normal funcionamiento de los procesos de
asistencia sanitaria y el cobro al Investigador Principal y/o Patrocinante, de los gastos generados,
producto de la ejecucidn del estudio.
Ademas, cabe hacer presente a Ud., que con fines de cumplir con el monitoreo y seguimiento de la
ejecucion del Protocolo, el Investigador Principal debe informar al Comité de Etica para la
Investigacion de la UEES .............. , en los plazos establecidos (dentro de los primeros 5 dias) los
eventos asociados y no asociados con el estudio, la evidencia de beneficio, los riesgos desfavorables,
el rechazo de participacion de los sujetos, el niimero de sujetos enrolados y/o cualquier antecedente
importante que se observe durante la ejecucion de la investigacion.
Saluda atentamente a Ud.
....................................... (nombre).

Vicerrectoria de Investigacion y Proyeccién Social.

Universidad Evangélica de El Salvador
Distribucion:
* Sr. Director del Centro...........cccoeecceeeenen.
* Direccién de la institucién..................
* Secretaria C.E.I
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ANEXO 11: Reglamento del CEIS-UEES

UNIVERSIDAD EVANGELICA DE EL SALVADOR
VICERRECTORIA DE INVESTIGACION Y PROYECCION SOCIAL
COMITE DE ETICA PARA LA INVESTIGACION

Reglamento del CEIS-UEES

REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA PARA LA INVESTIGACION DE LA UNIVERSIDAD
EVANGELICA DE EL SALVADOR

El Comité de Etica para la Investigacion en Salud (CEIS) de la Universidad Evangélica de El Salvador,
conformado el veintiocho de septiembre de dos mil siete y cuya constituciéon y funcionamiento fue
aprobado por el Consejo Académico de la UEES, se regira por el siguiente Reglamento, de acuerdo a
las normativas vigentes.

PRIMERO: Objeto del Reglamento.

El Reglamento del Comité de Etica tiene por objeto normar el funcionamiento del comité y los
procedimientos de evaluacion de los aspectos éticos y metodolégicos de los protocolos de
Investigacion, principalmente aquellos que involucren investigacion con seres humanos, utilizaciéon de
sus datos personales o de muestras biolégicas de origen humano, experimentacion animal o empleo
de agentes bioldgicos o de organismos genéticamente modificados, presentados por las facultades o
escuelas de la Universidad Evangélica de El Salvador y de otros organismos externos que requieran el
aval justo y legal, para que los resultados puedan tener utilidad y validez mundial.

SEGUNDO: Funciones del CEIS.

1. Evaluar los aspectos cientificos técnicos y éticos de los anteproyectos de Investigacion que incluya
a seres humanos.

2. Evaluar los antecedentes de los investigadores, del sitio donde se realizara la investigacion y de la
Institucion patrocinante.

3. Hacer seguimiento y auditar la ejecucion del estudio clinico segun el anteproyecto aprobado.

4. Promover la discusion, difusion y estudio de temas relacionados con la ética y bioética, asesorar y
desarrollar otras actividades, que la Vicerrectoria de Investigacion y Proyeccion Social
encomiende.

TERCERQO: El CEIS estara integrado por 14 miembros, 7 propietarios y 7 suplentes, los que tendran
caracter permanente.

CUARTO: Para su designacion la Vicerrectoria de Investigacion y Proyeccion Social, podra elegir
dentro de los profesionales capacitados de su Institucion o solicitar apoyo a las facultades de Medicina
y Odontologia y/o Sociedades Cientificas acreditadas y/o Organismos dependientes del Ministerio de
Salud, para que propongan a un profesional capacitado. En la nominacién debe considerarse la
inclusion de representantes de alguna organizacion de base extra — institucional como representante
de la comunidad. Los requisitos son los siguientes:
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1. Formacién e instruccién que les permita analizar un proyecto de investigacion en seres
humanos. Conocimiento en metodologia de la investigacion.

2. Formacién y/o experiencia en investigacion, ética y bioética.

3. Antecedentes personales que demuestren su idoneidad y conductas éticas.

QUINTO: Cada miembro nominado debe aceptar por escrito su incorporacion al CEIS, firmando el
Acta de Constitucién y comprometiéndose a cumplir cabalmente su labor.

SEXTO: El CEIS sera dirigido por un presidente, vicepresidente y un secretario titular y vocales, que
seran elegidos con el voto de la mayoria de los miembros del CEIS y un Coordinador Administrativo
delegado por la Vicerrectoria de Investigacion y Proyeccién Social.

SEPTIMO: Funciones del presidente del CEIS.

1. Convocar a las sesiones y dirigir los debates del CEIS.

2. Programar actividades de capacitacion continua y actividades de difusion del CEIS.

3. Distribuir el resumen del anteproyecto y el Consentimiento Informado a cada uno de los
miembros del CEIS de los proyectos de ensayos clinicos o de investigacion a evaluar.

4. |Invitar a expertos a las reuniones del CEIS cuando lo estime necesario, por el tema del
Proyecto de Ensayo Clinico o anteproyecto de Investigacion a evaluar.

5. Gestionar los recursos y planificar las reuniones para el buen funcionamiento del CEIS.

OCTAVO: Funciones del secretario del CEIS

Citar a las sesiones a los miembros del Comité y encargarse de su distribucion.

Redactar las actas de las sesiones del CEIS.

Informar las evaluaciones y seguimiento de todos los anteproyectos presentados.

Redactar informes dirigidos a los equipos de investigacion.

Redactar informes ejecutivos dirigidos a la Autoridad Sanitaria y/o Unidad de Bioética del
Ministerio de Salud.

6. Mantener archivos y documentacién del trabajo realizado y Protocolos de Investigacién
recepcionados y evaluados.

agkrwnNPE

NOVENO: Existira un coordinador de la Vicerrectoria de Investigacién y Proyeccion Social de la UEES
que tendra como funcién recepcionar los anteproyectos de ensayos clinicos y coordinar el trabajo con
la institucion, el CNEIC, el presidente y secretario del CEIS.

DECIMO: El CEIS sera integrado por las personas designadas en la resolucion constitutiva como
miembros permanentes y por los miembros no permanentes, convocados por el presidente del CEIS,
en calidad de expertos o consultores en materias especificas.

UNDECIMO: El CEIS funcionara una vez por semana o con la periodicidad que lo determine el propio
comité (respaldado por un programa de trabajo que incluira actividades de formacién, reflexion y

evaluacion de protocolos) con un quérum de 50% de los integrantes permanentes mas un miembro.

DUODECIMO: Las funciones de los miembros del CEIS son las siguientes:
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1. Asistir regularmente a las sesiones del CEIS. En caso de presentar mas de tres ausencias

4.
5.

consecutivas, sin previa justificacion, seran reemplazados definitivamente, lo que se informara
a la Vicerrectoria de Investigacion y Proyeccion Social y se convocara para la designacién de
un reemplazante.

Tomar conocimiento y estudiar los anteproyectos a evaluar por el CEIS.

Participar en las actividades programadas por el Comité, incluida la capacitacion y otras que el
comité determine.

Colaborar en el seguimiento de los anteproyectos aprobados.

Velar por el cumplimiento de los objetivos y buen funcionamiento del CEIS.

DECIMO TERCERO: Procedimientos para la evaluacion de los anteproyectos de investigacion

1.

Cada equipo de investigacion debe presentar al CEIS el anteproyecto en su version original
(en espafiol e inglés o idioma de origen), el resumen del mismo, el consentimiento informado,
los antecedentes de la institucion patrocinante y el curriculo del investigador o los
investigadores y el manual del investigador.

Una vez recepcionada la documentacion completa, el CEIS tendra un plazo de 21 dias habiles
desde la fecha de presentacion como plazo para entregar un informe e inquietudes planteadas
por los miembros del CEIS (El plazo debe ser el estipulado en las normativas o en plazos
menores).

El Investigador Principal debe hacer una presentacion al CEIS sobre el Protocolo de
Investigacion y dar respuesta a todas las consultas e inquietudes planteadas por los miembros
del CEIS.

Los miembros del CEIS debatiran el cumplimiento de los principios cientificos y éticos del
anteproyecto de Investigacion con posterioridad a la presentacion del Investigador Principal.
Los anteproyectos de Investigacién seran aprobados o rechazados de acuerdo a la guia de
evaluacién establecida por el CEIS.

A continuacion, se efectuara la deliberacion sobre aprobacién o rechazo del anteproyecto de
Investigacion.

3.

El anteproyecto de investigacion se aprobara por la unanimidad de los miembros o con el
rechazo de no mas de dos votos de entre los asistentes a la sesion del CEIS.

Una vez efectuada la votacién se redactara un informe ejecutivo o acta de evaluacion que
fundamentara la aprobacion o el rechazo del anteproyecto de Investigacion. Dicha acta de
evaluacién deberéa ser enviada al Investigador Principal, a la Vicerrectoria de Investigacion y
Proyeccion Social y al Centro/Escuela /facultad donde se realizara la investigacion.

También se comunicara al CEIS.

DECIMO CUARTO: En caso de renuncia o imposibilidad de continuar en el cargo, el miembro del
CEIS deberéa presentar por escrito al presidente del CEIS y sera reemplazado por otro miembro de la
misma disciplina, profesién u oficio de la misma institucion o tipo de organizacion a la que
representaba o pertenecia (miembro suplente).

DECIMO QUINTO: La duracion en los cargos en calidad de miembros permanentes sera de cinco
afios renovables, automatica y sucesivamente por periodos iguales.
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DECIMO SEXTO: Cada miembro del CEIS debera dedicar cuatro horas semanales a actividades del
CEIS, respaldado por la normativa y el acto administrativo que le avala su calidad de miembro del

comité, ante su institucion.

DECIMO SEPTIMO: El presente Reglamento sera aprobado por el Directorio Ejecutivo a propuesta del
Consejo Académico de la Universidad y entrara en vigencia a partir del ciclo 02-2020.
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