Ministerio

de Salud Publica

Hospital Docente de CALDERON

ANEXO 5. FORMATO DE INFORMES DE COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION RESPECTO A ANALISIS

DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DATOS DE LA INVESTIGACION

Nombre del Protocolo y versién:

Nombre del Patrocinador:

Nombre de la Institucién Vinculada:

(Institucidn a la que pertenece)

Nombre de Investigador Principal:

Fecha y lugar de la decision:

Nombre del CEISH evaluador:

Fecha de registro de solicitud de aprobacién del ensayo clinico en el

Ministerio de Salud Publica:

TIPO DE EVALUACION (escoja una o varias opciones)

Protocolo de investigacion:

Manual de investigacién:

Enmienda al protocolo de i

nvestigacion

Enmienda al manual de inv

estigador

Consentimiento informado

Ampliaciones o modificaciones adicionales

Informe de eventos adversos

Informe de futilidad

Cambios administrativos

Reportes internacionales de seguridad

Informe de seguimiento

Informe final

Otros (detallar)

ASPECTOS ETICOS

PARAMETRO EVALUACION

CRITERIO

Adecuado No adecuado

Justificacion del estudio

Tipo de intervencién en el estudi

o

Participacion voluntaria en el est

udio

Derecho a retirarse del estudio

Responsabilidades del participan

te

Responsabilidades del investigad

or

Riesgos para los sujetos de la investigacion

Beneficios potenciales para los sujetos de la investigacion

Inclusion de poblaciones vulnera

bles

Criterios de inclusion y exclusién

de participantes

Proteccion de confidencialidad

Consentimiento informado

Manejo de muestras

Seguro por dafios por incapacida

d o muerte
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ASPECTOS METODOLOGICOS
(Criterio de metodologia usada en estudio)

ASPECTOS LEGALES
(Criterio de consideracion y cumplimiento de aspectos legales del Ecuador)

RESOLUCION

Aprobado
Condicionado
No aprobado

En caso de resolucion de APROBADO
e Incluir cualquier aspecto ético significativo tratado durante la evaluacion
e Periodo de validez de la aprobacion

e Exposicidn de responsabilidades del investigador

En caso de resolucion de CONDICIONADA

e Incluir requisitos solicitados por el CEISH

e Sugerencias de revisidn del protocolo

En caso de resolucion de NO APROBADO

e (Clara descripcion de los motivos relacionados conla no  aprobacion o  condicionamiento,
especificamente con las consideraciones de caracter ético

OBSERVACIONES ADICIONALES

El comité de ética de la investigacion debe informar al promotor y a la autoridad reguladora del Estado si observa que es
necesario suspender un estudio farmacolégico frente a cualquier posibilidad donde se vea seriamente afectada la
seguridad de los participantes o si la conduccidn del estudio por parte del investigador principal no cumple con los
procedimientos éticos y normativos para llevar a cabo un estudio de investigacion clinica.

Atentamente,
(Todos los informes deben ser suscritos)
Presidente del CEISH-HGDC Secretario del CEISH-HGDC
Representante Juridico Miembros del CEISH-HGDC - Revisores del proyecto
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