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Portoviejo, viernes 14 diciembre 2018
De. Dr. Alfredo L Marin Pérez (1 - TRCNICA DF MAN
Presidente CBI-UTM.

Hipatia Delgado Demera, PhD JAUD
Vicerrectora Académica. UTM T

De mi consideracion, le presento el resumen de las actividades del CBI durante
el afio 2018.

La Bioética tiene un protagonismo creciente a nivel internacional en todos los
centros vinculados a la investigacion y cada vez son mas las revistas que
exigen un dictamen bioético previo a la publicacién de los manuscritos. La UTM
en su afan de progreso y superacion cred el Comité de Bioética Institucional el
14 de febrero de 2018 aprobado por RHCU.UTM-N0050-S0O-01-2018. A partir
de esta fecha nos dimos a la tarea de estudiar reglamentos locales, nacionales
e intemacionales, elaboramos la documentacién y los modelos del CBI,
disefiamos el logotipo del Comité y abrimos la oficina. Durante este afio hemos
comenzado la capacitaciéon de los miembros del Comité. En las seis sesiones
que hemos tenido en el afio 2018 se han revisado y aprobado 14
investigaciones, de estas a seis se le realizaron observaciones a las que los
investigadores  dieron solucién. A  continuacién relacionamos las
investigaciones.

1. Influencia de una intervencion nutricional educativa y de la suplementacion
dietética con polvo de hojas secas de Moringa oleifera en el comportamiento del
estado nutricional de adolescentes del Cerro Guayabal, Manabi, Ecuador
(Investigador Dra Yira Vasquez Giler)

2. Comportamiento Productivo, Fisiologico Y Conductual Del Pollo De Engorde
En Un Galpén Con Clima Controlado Del Cantéon “24 De Mayo”, Manabi.
(Investigador , Julio Corso Bacallao PhD).
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Efecto Hipoglucémico y anti adipogenico de la Harina de Mango (Manguifera
Indica L.) en ratones CD-1 inducidos a obesidad. (investigador Sixto Reyna
Gallegos PhD)

Eficacia del parto intercultural humanizado atendidos en el Centro de Salud 24
horas Andrés de Vera. (Investigadora Lic. Hortensia Solorzano)

Comparacién de la Toxina Boltulinica y la esfinterotomia lateral interna en la
Fisura Anal Crénica. (Investigador Franklyn R Cedefio Carefio.)

Dailo renal asociado con componentes monoclonales débiles en pacientes

cubanos con gammapatia monoclonal. (investigador. Ivon Howland Alvarez).

. Diagndstico y caracterizacion clinica y anatomopatolgica de la Circovirosis

porcina en la Provincia Manabi. Ecuador. (Barrera Valle Maritza Isidra,
Zambrano Alcivar Edgardo Radami).

Composicién nutritiva de la cafia de aziicar (Saccharum officinarum) a 90 y 120
dias y el King Grass morado (Pennisetum purpureum) a 60 y 75 dias en
condiciones tropical con riego por aspersion.( Gonzalo Medardo Briones
Garcia).

Uso del yogurt de Banano en la alimentacién de cerdos en crecimiento ceba y su
efecto en los indicadores productivos (Angel Leonardo Macias Lectong,).

Efecto De Inclusion Dietaria De Lactobacillus Plantarum Lmc Sobre Parametros
Productivos Y Morfometria Intestinal En Lechones Landrace — Pietrain (M.V.Z.
Heberto Derlys Mendieta Chica y M.V.Z)

Estudio epidemiologico de la leptospirosis bovina en la provincia Manabi,
Ecuador (Bulnes Goicochea Carlos Anibal PhD).

Estudio Morfopatoldgico E Incidencia De Lesiones Pulmonares En Cerdos De
Mataderos Y Su Asociacién Con Diferentes Enfermedades De Importancia
Zoonoticas.(Gabriel Eduardo Rendén Zambrano Y Maria Fernanda Poma
Morocho).

Estudio Morfopatolégico E Incidencia De Lesiones Renales En Bovinos De
Mataderos Y Su Asociacion Con Diferentes Enfermedades De Importancia

Zoonoticas (Gema Elizabeht Intriago Salazar y Jose Miguel Suarez Burgos).
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14. Estudio Morfopatolégico E Incidencia De Lesiones Renales En Cerdos De
Mataderos Y Su Asociacién Con Diferentes Enfermedades De Importancia
Zoonéticas (Gema Monserrate Cobefia Salvatierra Y Ingrid Yosselyn Loor
Mendoza).

Actividades para el Préximo afio.

1. Cursos de capacitacion a investigadores de la UTM en el tema de la
Bioética, esto constituye una exigencia en practicamente todas las
universidades.

2. Crear la Red de Comités de Bioética de las Facultades de la UTM. Ya
funciona el Comité de Bioética de la Facultad de Ciencias de la Salud.

3. Ingresar a la Red Nacional de Comités de Bioética del Ecuador. Ya
hemos tenido contacto con la directiva de esta Red.

4. Crear en la Plataforma de la UTM una Pagina WEB consultiva e
instructiva de temas Bioéticos y afines.

5. Acreditar un Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos
(CEISH), mismo que debe ser aprobado a nivel nacional por el Ministerio
de Salud Publica del Ecuador.

Entendemos que contamos con el apoyo institucional y tenemos la voluntad
suficiente para lograr estas y otras tareas.
Sin mas les quedo a la orden.
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Dr Alfredo L Marin Pérez
Presidente CBI-UTM.

Directora Inst Investigac;‘dn
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OFICIO COMITE DE BIOETICA INSTITUCIONAL.
CBI_UTM 06-12-18
Portoviejo, viernes, 14 diciembre 2018.

Dr. Alfredo L. Marin Pérez. —_—
Presidente del Comité de Bioética Institucional UTM. UNIVERSIDAD TECNICA DE MAnno.

RECTORADO |
A.Vicente Véliz Briones, PhD ‘
Rector UTM 17DpIC 2016

De mi consideracion. { i !
RECIBIDO POR:. L2 19200

El Honorable Consejo Universitario de la Universidad Técnica de Manabi en
Circular No 1124, aprobd EIl Reglamento del Comité de Bioética Institucional,
mismo que en su Articulo 20. Numeral 2 se refiere a la perdida de la condicién
de miembro por ausencia injustificada a tres reuniones en forma continua e
injustificada. Por esta razén, a continuacion relacionamos los nombres que
proponemos sean sustituidos.

1. Ing Liliana Corozo Quifiones Fac. Ingenieria Agronémica. UTM.
2. Dr Edmundo Estévez Montalvo PhD  F. C. Médicas. Unv. Cent. Ecuador.
3. José Pico Mendoza PhD Fac Ingenieria Agronémica.UTM.

4. Ana Maria Santana Pifieros PhD. F.Cien. Vet. UTM (Renuncié al CBI).

Para el mejor funcionamiento del Comité de Bioética Institucional es necesario
que estos docentes sean sustituidos.

Segun el Art 10 del Reglamento del CBI le corresponde a la Comisién de
Admision integrada por el Sr. Rector, Vicerrector/a Académico/a y Director/a
del Instituto de Investigacion es la responsable de designar los candidatos.

Sin otro asunto que tratar y agradeciendo de antemano su pronta respuesta.

R it
<

Dr. Alfredo L. Marin Pérez.
Presidente del CBI. UTM

ora Inst. de Investigacién. o



ACTA DE REUNION.

FECHA: Miércoles, Mayo, 30, 2018.
LUGAR: Vicerrectorado Académico.
PARTICIPANTES: Dra. Hipatia Delgado Demera PhD. Vicerrectora Académica UTM.
Dr. Alfredo Marin Pérez. Presidente Comité de Bioética Institucional UTM.

ASUNTO. Funcionamiento del Comité de Bioética Institucional.

Orden del Dia:

Presentacién.

Funcionamiento del Comité de Bioética Institucional.

Modelos.

Propuesta de Comités de Bioética de Facultades.

Cursos Sobre Bioética.

Carga Horaria de los Miembros de los Comités.

Asuntos Generales.

1-Presentacion. El Doctor Alfredo L. Marin Pérez se presento oficialmente como Presidente del
Comité de Bioética Institucional ante la Vicerrectora quien lo aceptd afectuosamente.

2-Se explicd que desde la primera decena de Junio el CBI esta listo para recibir los primeros
trabajos cientificos a ser evaluados, mismos que podran entregarse los diez primeros dias de
cada mes y la respuesta serd lo antes posible, como méximo dentro del término de 30 dias.
3-Se explico el modelaje que ya esta listo para ser utilizado por los investigadores, de la forma
mas simple posible y al mismo tiempo cumpliendo con la reglamentacién local nacional e
internacional.

4-Se le presento a la Vicedecana una Propuesta de Comités de Bioética de Facultades donde se
fundirian algunas Facultades e Institutos que son dreas afines, con el objetivo de viabilizar el
trabajo de los Comités y hacerlo mas eficiente y préactico. Después de algunos cambios Y
atendiendo propuestas de la Vicerrectora la propuesta final es la siguiente.

B W e

N

Comitéde | FACULTADES Vice Decanos ARGUMENTO
:‘:‘m Investigacién, Post
Facultad Grado y Vinculacién
y/o Responsable.
CBF-1 1. Fac Ciencias de la Salud. Dr. Alberto Campos Facultad Numerosa.
Garcia.
CBF-2 | 1. Fac.IngAgricola. Dr. Christian Vega Areas Afines.
Ponce.
2. Fac.Ing. Agronémica. Ing. Carlos Alfredo Sala
Macias Mg Sc.
CBF-3 | 1. Fac. Ciencias Veterinarias. Dr. Sixto Reyna Areas Afines.
Gallegos.
2. Fac. Ciencias Zootécnicas. Dr. Alex Duefas
Rivadeneira
CBF-4 1. Fac. Ciencias Administrativas y Dr. Luis Marquez Facultad Numerosa.
Econdmicas.
CBF-5 1. Fac. Filosofia Letras y Ciencias de Dr. Lazaro Enriquez Areas Afines.
la Educacién. Caro.
2. Fac. Ciencias Humanisticas y Dr. Juan Carlos
Sociales. Morales Intriago.




3. Inst. de Lenguas Dr. Jesls Fernéndez
Leyva
CBF-6 1. Fac. Ciencias Matematicas Fisicas | Dr. Ubio Alcivar Areas Afines.
y Quimicas. Cedefio.
2. Fac. de Ciencias Informaticas. Ing. Gasendy Arteaga
Pita.
3. Inst. Ciencias Bésicas. Dr. Julio Torres
Puentes,
e 1. Inst. de Investigacién. Dr. Luz Cecilia Garcfa Muy poco personal
Cruzatty. Propio. Tributan a los
s 2. Inst. de Post Grado. . Comités de Bioéticas
Dr. Santiago Quiroz de sus Facultades
Fernandez. respectivas.

En resumen serian seis Comités de Bioética de Facultades y/o Institutos.

5-Cursos de Bioética. Dando cumplimiento al Reglamento del Comité de Bioética Institucional

Art 3: De La Finalidad, y al Art 4: De las Funciones. Numeral 7 Ambos referidos a la funcién

educativa del CBlI con sus miembros Yy con todos los miembros de la planta

docente/investigativa de la UTM. Se acuerda que se impartan cursos de Bioética con ese

sentido a través del Vicerrectorado Académico y su Centro de Capacitacién.

6-Carga Horaria de los Miembros del Comité de Bioética. Se consideré cumplir con el Art 18:

Del Tiempo de Dedicacién. Donde dice que se debe asignar un minimo de 4 horas de

dedicacion a los miembros simples del comité y un tiempo mayor al Presidente y Secretaria.

Estos tiempos pueden ajustarse a la carga de trabajo del comité, y pudieran incrementarse

durante el primer afio de funciones. Se aplicaria el Reglamento Interno de Distribucion y

asignacion de Carga Horaria de la UTM. en su Art 10 Numeral 10,3,1,2 letra d. ...actividad de

participacién en Comités y Consejos.....Estos asignaciones de tiempo son muy importantes lo

antes posible porque garantizan el funcionamiento del CBI

6- Asuntos Generales.

a) La Vicerrectora Hipatia Delgado recomienda que los Drs. Luz Cecilia Garcia, Directora
del Instituto de Investigacién y Santiago Quiroz Director del Instituto de Post grado
sean consultores del Comité dado el Volumen de Investigacion que se prevé van a
desarrollar estos Institutos. Se acuerda.
b) ElDr. Alfredo Marin, solicita a la Vicerrectora que el Comité de Bioética Institucional

esté representado en el Consejo de Pub’icaciones de la UTM. Art 6. Se acuerda.

Sin otro asunto que tratar se da por terminada la reunion.

g L U
\ | S
Dr. Alfredo L. Marin Pérez. \ @ " Dra. Hipatia Delgado Demera.
Presidente del Comité Bioética Institucional UTM. Vicerrectora Académica UTM.
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Portoviejo, 16 de agosto de 2018
Oficio No. 3035-R-UTM

Doctora
Yira Vasquez Giler
Decana de Facuiltad de Ciencias de la Salud

Doctor

Alfredo Marin

Docente de la Facultad de Ciencias de la Salud
Ciudad.

De mi consideracion:

Por medio del presente me permito remitirle copia del Oficio Nro. MSP-CZ4-13D0 -
DDS-2018-0826-0, de fecha 25 de Julio de 2018, suscrito por la Dra. Martha Vanessa
Pita Macias, Directora Distrital de Salud 13D01-Portoviejo (E), a través del cual da a
conocer la socializacién y cumplimiento del nuevo modelo de aprobacién de
Investigaciones Observacionales en Salud.

Particular que pongo a vuestro conocimiento, a fin de que se atienda lo requerido.

Atentamente,
PATRIA, TECNICA Y CULTURA

\
Ing. Yicente Véliz Briones, Ph D.
RECTOR

Anexo: Lo indicado

Cc: Archivo

Mariiene

LA ACREDITACION | DIR: Av. Urbina y Che Guevara
o A APARTADO:82 TELEF:(05) 2635611
oS5 COMPROMISO | pax(05) 2651-560 EXT. 111 115

www.utm.edu.ec DE TODOS = E-MAlL:rectorado@utm edu.ec
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Direccién Distrital 13D01 — Portoviejo — Salud

Oficio Nro. MSP-CZ4-13D01-DDS-2018-0826-O
Portoviejo, 25 de julio de 2018

Asunto: Socializacién Nuevo modelo de aprobacién de investigaciones observacionales
en salud
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Licenciada ' RECIRIDY FOR zzonmsh
Merly Orellana ‘ —

Gerente

CLINICA SANTA MARGARITA

Medico

Carlos Alfonso Garcia Saltos > _
Gerente Propietario e = Lo
CLINICA GARCIA S - \ e

Doctor X 5
Jose Ignacio Garcia Saltos .
Gerente ' N .~ '
CLINICA VIRGEN DE GUADALUPE AT (

Doctora .
“ Betzabhe Pico Franco \\X

Directora Técnica o

CLINICA BAMBINI \

Sefiora Licenciada

Maria Teresa Intriago Molina
Gerente

CLINICA SANTA TERESITA

Doctor

Hermdgenes Geovanny Luque Robles
Director

ARGOMED

Sefiora Doctora
Rosa Inés Calero Briones
MEDICAL CLINIC

Calle Kennedy y Jorge Washington, Portoviejo — Manabi — Ecuador
Cédigo Postal: 130101 « Teléfono: 593 (2) 930541 « distrito.13d01@distrito1p.gob.ec
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Direccién Distrital 13D01 - Portoviejo — Salud

Oficio Nro. MSP-CZ4-13D01-DDS-2018-0826-O
Portoviejo, 25 de julio de 2018

Sefior Doctor

Wilson Enrique Intriago Ponce

Coordinador Provincial de Prestaciones del Seguro de Salud Manabi
INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL

Sefior

José Daniel Montesdeoca Palacios

Coordinador Provincial del Seguro Social Campesino Manabi
INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL

En su Despacho

De mi consideracion:

En atencion a Memorando Nro. MSP-CZ4S-2018-3855-M, suscrito por el Dr. Freddy
Saldarriaga, COORDINADOR ZONAL 4 SALUD, mediante el cual describe que la
Coordinacién General de Desarrollo Estratégico en Salud del MSP, como Unidad
responsable de formular directrices estratégicas para el direccionamiento politico del
sector salud y la Direccién Nacional de Inteligencia de la Salud (DNIS), que tiene como
atribucién la de aprobar los proyectos de investigacién en salud, tienen el agrado de
saludar e informar sobre el nuevo proceso que rige para la obtencién de la aprobacién
de investigaciones observacionales en salud en el pais.

El primer cambio refiere al hecho de que a partir del 11 de junio de 2018, sélo requerirdn
aprobacion por parte de la DNIS, las Investigaciones Observacionales en Salud que
utilicen muestras bioldgicas humanas.

Un segundo cambio hace referencia a la simplificacién de los requisitos que seran
necesarios para solicitar la aprobacién de dichas investigaciones, para lo cual se han
establecido Unicamente los siguientes:

® Solicitud de evaluacion de protocolos de Investigaciones Observacionales en Salud
con muestras bioldgicas humanas.

® Formulario para la Presentacién de Protocolos de Investigaciones Observacmnales
en Salud con muestras bioldgicas humanas.

® Carta de aprobacién del estudio por parte de un Comité de Etica de Investigacidén en
Seres Humanos (CEISH) reconocido por el MSP.

® Formatos de consentimiento informado y todos los instrumentos de evaluacién a ser
utilizados en la investigacién (entrevistas, encuestas, instrucciones escritas,
manuales, guias, entre otros).
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Direccion Distrital 13D01 - Portoviejo — Salud

Oficio Nro. MSP-CZ4-13D01-DDS-2018-0826-O
Portoviejo, 25 de julio de 2018

La informacién relacionada con el nuevo proceso de aprobacién y los formatos de cada
uno de los requisitos necesarios se encuentran en el siguiente enlace electrénico:
http://www.salud.gob.ec/autorizaci0n-de-investigaciones-en-salud/

El tercer cambio estd relacionado con que se elimina el requisito de emitir cartas de
conocimiento y acuerdo por parte de las Coordinaciones Zonales, Distritos y
establecimientos de salud, puesto que actualmente, y una vez que la Investigacién
Observacional en Salud que utilice muestras bioldgicas humanas obtenga la
APROBACION por parte del MSP, la DNIS procedera a enviar una comunicacion
oficial a las Coordinaciones Zonales, Distritos y establecimientos de salud enlistados en
la investigacién, informando que la misma ha sido aprobada y puede continuar con su
ejecucion. Estos establecimientos deberén brindar las facilidades necesarias para que las
investigaciones se desarrollen. Ademds es necesario tener en cuenta que la DNIS no
aprueba estudios que se encuentren en ejecucion.

Adicionalmente es necesario enfatizar que aquellas investigaciones que no involucren el
uso de muestras bioldgicas humanas, pero que incluyan a participantes considerados
como grupo vulnerable, deberan obtener previo a su ejecucién, la aprobacion de un
Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH) reconocido por el MSP.

Con los antecedentes antes expuestos y; con la finalidad de garantizar y sintetizar la
mejora continua en la ejecucién de Proyectos de Investigaciones, contribuyendo a
crear evidencias en diversos temas de salud, generando conocimiento cientifico y
pensamiento critico en pro del desarrollo del pais, esta Direcciéon Distrital remite
para su conocimiento, socializacién y camplimiento el Nuevo Modelo de Aprobacién
de Investigaciones Observacionales en Salud.

Con sentimiento de consideracion.

Atentamente,

!'- 7y I
Dra:Mart L{ ain“ié%sa' Pita Macias
DIRECTORA DISTRITAL DE SALUD 13D01 -PORTOVIEJO (E)
Copia:
Sedor Médico

Angel Eduardo Parrales Cevallos
Experto Distrital de Provisién de Servicios de Salud

Sefiora Magister

Calle Kennedy y Jorge Washington, Portoviejo — Manabi — Ecuador
Codigo Postal: 130101 « Teléfono: 593 (2) 930541 « distrito.13d01@distrito1p.gob.ec
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Oficio: CBI_UTM_002_7_018
Portoviejo, Martes 24, julio de 2018

De- Dr Alfredo L. Marin Pérez.

Presidente Comité de Bioética Institucional-UTM.

A-PhD Hipatia Delgado Demera.

Vice Rectora Académica UTM

Asunto: Horas de Dedicacién de los Miembros del Comité de Bioética de la

UTM.

Estimada Vice Rectora Hipatia Delgado, le adjunto listado de los profesores
que forman parte del Comité de Bioética Institucional, como Ud sugirié, con el
fin de que se le asignen horas de dedicacion para atender esta actividad en el
préximo periodo académico, de acuerdo con el Reglamento del Comité de
Bioética de la UTM, Cap VI, Art 18. Gentilmente le sugerimos 8hrs para el
Presidente, 6hrs para la Secretaria y 4 hrs para el resto de los miembros en
conformidad con el Reglamento antes mencionado.

Art. 18, Del tiempo de dedicacién de los miembros del Comite.- Dedicaran un minimo de cuatro horas
semanales para las actividades propias del Comité; con excepcién del Presidente y el Secretario, quienes
tendran una dedicacion mayor, acorde a las necesidades institucionales. Este tiempo podra incrementarse en
amedida que el volumen de trabajo lo amerite, incluso durante el primer afio de funciones,

NOMBRE FACULTAD CARGO/HORAS
1 | Dr Alfredo L Marin Pérez Fac Ciencias de la Salud. Presidente/ 8hrs
2 | Ana M. Santana Pifieros PhD | Fac Ciencias Veterinarias. Secretaria/ 6hrs
3 | Pablo Morales Males Fac Ciencias de la Salud. Miembro/ 4hrs
4 | Liliana Corozo Quifiénez Mg Fac Ingenieria Agrondmica. Miembro/ 4hrs
5 | Lc. Gustavo Escobar Delgado | Fac C. Humanist. y Sociales. Miembro/ 4hrs
6 | José Guerrero Casado PhD Fac Ciencias Veterinarias. Miembro/ 4hrs
7 | Amaldo del Toro Ramirez PhD | Fac Ciencias Veterinarias. Miembro/ 4hrs
8 | Lc. Maritza Vera Garcia. Fac C. Humanist. y Sociales. Miembro/ 4hrs
Agradeciendo encarecidamente su precioso tiempo y quedéndol74la orden.
Dr Alfredo L. Marin Pérez. N T e
Presidente Comité de Bioética UTM. Sl g
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OFICIO CBI_UTM_ 002_8_018
Portoviejo agosto 23, 2018

A. Dra Yira A. Vasquez Giler.
Decana Facuitad Ciencias de la Salud.

Lic Sandra Linares.
Presidenta Comité de Bioética FCS.

De: Dr. Alfredo L. Marin Pérez.
Presidente Comité de Bioética Institucional.

De mi consideracion.
Saludos estimadas autoridades. Favor de servirse en revisar informe de

Reunion de Trabajo del mes de agosto de 2018 entre el CBI-UTM y el CBF-
FCS.

Agradeciendo su precioso tiempo.
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REUNION DE TRABAJO CBI-UTM COMITE DE BIOETICA FCS
Portoviejo, agosto 16, 2018.

PARTICIPANTES.
DR. ALFREDO L. MARIN PEREZ.
Presidente de Comité de Bioética Institucional. UTM.

LIC. SANDRA LINAREZ GILER.
Presidente Comité de Bioética de Facultad Ciencias de la Salud.

Informe de la Reunién.

En la reunion se revis6 la forma en que viene trabajando el CBF Ciencias de la
Salud, periodicidad de las reuniones, membresia , forma en que se aprueban
los proyectos, resultados al interesado, reglamentos que se aplican, puntos
esenciales a avaluar segun lo reglamentado, avances en cuanto a la
acreditacion del CEISH, etc. evidenciandose un esfuerzo y una periodicidad y
organizacion en el trabajo aun en esta fase inicial.

En virtud del Art 41 del Reglamento del Comité de Bioética Institucional,
decidimos mantener una reunién de trabajo mensual con el Comité de Bioética
de la Facultad de Ciencias de la Salud.

Art. 41. Del dmbito.- Los Comités de Biogtica de Facultad, dependen jerarquicamente del Comité de Bioética
Institucional. Se constituyen en redes de 3poyo que aportan al cumplimiento de los objetivos institucionales
en el dmbito de su pertinencia y especialidad.

Elementos a considerar para el futuro mejoramiento del trabajo.

1) En primer lugar, enfatizamos los elementos que deben ser evaluados en
cada investigacion.
Art. 32.- Los elementos que se consideraran de cada proyecto, en la medida de su aplicabilidad seran:

Valor social

Validez cientifica

Seleccion equitativa de los sujetos

Razén riesqo beneficio favorable

Grupos vulnerables

Consentimiento informado

Respeto por los sujetos y medio ambiente

2) La Decision del resultado tomada por el Comité de Bioética de Facultad
debe ser comunicada directamente al interesado, con las razones y
modificaciones requeridas.
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Art. 37. De la comunicacién de decisiones.- Toda decisidn del Comité de Bioética serd comunicada por
escrito al solicitante por intermedio del Instituto de Investigacidn, con el correspondiente acuse de recibo e
inciuyendo las razones y/o las modificaciones que deban ser realizadas. .

3) De los miembros de los Comité de Facultad de Ciencias de la Salud.
Estos deben tener Titulos relacionados con las Ciencias de la Salud y
cumplir con las exigencias de la membresia.

Art. 44. De los miembros.- Los miembros seran profesionales con trayectoria moral y ética, con pertinencia
en el 3rea de la Bioética relacionada con la especialidad de la Facultad, de acuerdo con el Art.6 del presente
reglamento.

Las s:guientes categorias de miembros no debern faitar

Un profesional juricico preferiblemente con experiencia en asuntos de salud o investigacion.
Un profesional de i3 salud con expeniencia en metodologia de la investigacion.

Un profesional de 1a saiud con concamientos en bioética.

Un reprasentante de ls socredad civil o del clero.

4) De los Miembros del CEISH, que deben ser propuestos a través de la
plataforma del MSP. https://www.salud.gob.ec/normativa-ecuador/

En Ecuador, el Acuerdo Ministerial del MSP, Nro. 4889, sefiala que un CEISH deber3 estar
compuesto por al menos 7 personas, de quienes cuatro tendran el siguiente perfil:
- Un profesional de salud con conocimiento en bioética
- Un profesional de salud con experiencia en metodologia de la investigacién
- Un profesional juridico
- Un representante de la sociedad civil o miembro no lego
5) Las decisiones tomadas en el Comité de Bioética de la Facuitad deben

ser informadas mensualmente al CBI-UTM, al menos las decisiones

L i

mas polémicas.
CUARTA: ¢+

Conclusion:

1-Los Proyectos de Investigacion de los estudiantes de ultimo afio (Tesis)
deben ser evaluados desde el punto de vista BIOETICO siguiendo el Art 32 del
Reglamento del Comité de Bioética (vide supra) y NO siguiendo el Reglamento
del CEISH mucho mas exigente por su naturaleza. Al CEISH llegan los
proyectos virgenes de revision por esto su lista de chequeo incluye muchos
aspectos de Metodologia, en el caso del CBF Ciencias de la Salud estos llegan
despues de un proceso de aprobacion del Tema por el HCD y de revisién por
parte de la Comision de Titulacion ademas que tienen un Tutor y un Revisor ,
por lo que la revision del CBF debe centrarse en aspectos puramente

TECNIG,
S <&
/3 o
7 Q AP
N V,\
[ zZ"
wi p-d
L2 gty =
L5 ' g
\.\ 2 COM\"\“(:‘(\M



£)

BIOETICOS, esto facilitara el trabajo de los miembros y contribuira a que fluya
mejor el trabajo y se puedan revisar mas proyectos en menos tiempo.

2-La composicién del Comité de Bioética de la Facultad de Ciencias de |a
Salud debe cambiar y ajustarse al Reglamento Art. 44. . profesionales ...
relacionados con la Especialidad de la Facuitad. y Art 6.

Presidenta:Lic Sandra Linares (OK)

Un profesional Juridico ¢/ Experiencia en Salud. Lic. Mariasol Ordories (OK).
Un Profesional de la Salud con experiencia en Metodologia de la
Investigacién. (Vacante)

Un Profesional de la Salud con conocimiento de Bioética. (Vacante)

Un representante de la Sociedad Civil o del Clero. (Vacante). Pueden ser
representantes estudiantiles como sugiere el reglamento del CEISH.

COMITE DE BIOETICA INSTITUCIONAL TR
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Dado que la mayoria de los Proyectos de Investigacion son realizados por
Intemos de Medicina, sugerimos que al menos uno de los Profesionales de Ia
Salud sea Meédico, el otro puede ser de Nutricion, Optometria o Laboratorio
Clinico, ya que las Enfermeras estan representadas en la Presidenta Lic.
Linares. Los miembros alternos también deben representar a las Carreras de
la Facultad en sy mayoria.

No sugerimos nombres porque eso es competencia del Honorable Consejo
Directivo. EI CBI-UTM como entidad jerarquica solo hace cumplir lo estipulado
en los reglamentos.

Actualmente existe un miembro Juridico que no es necesario puesto que la
Lic. Maria Sol tiene titulo de Jurisprudencia de 4to Nivel y domina los temas
bioéticos. Otros miembros del CBF que no sean afines a las Ciencias de la
Salud, pueden ser miembro alternos y citarselos puntualmente cuando se
necesite de su experticia o proponerlo para miembro del Comité de Bioética
Institucional, de perfil mas amplio, donde algunos miembros han renunciado y
se estan revisando CV para sustitutos.

3- Conformacién y Acreditaciéon en el MSP del Comité de Etica para la
Investigacion en Seres Humanos (CEISH).
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Teniendo en cuenta que ha habido poco avance en esta gestién y que
excluyendo hospitales y clinicas todos los CEISH acreditados hasta el
momento en el Ecuador son de nivel UNIVERSITARIO y no de nivel de
Facultad, el CBI-UTM, en Io sucesivo, va a asumir la tarea de conformar y
acreditar ante el MSP el CEISH de la UTM, para lo cual recabamos de la ayuda
que seguramente necesitaremos de parte del CBF de ciencias de la Salud.

4-Con el Objetivo comdn del buen funcionamiento de los Comités de Bioética y
del logro satisfactorio de las investigaciones en la UTM, programaremos una
reunion de trabajo mensual entre los Comités de Bioética de Facultades y el
CBI-UTM.

Reconocemos el esfuerzo que viene haciendo el Comité de Bioética de Ia FCS
que hasta ahora es el pionero a nivel de Facultad en la UTM y les deseamos
éxitos futuros.

Sin otro asunto que tratar Yy agradeciendo su precioso tiempo..

Dr. Alfredo L Marin Pérez.
Presidente de Comité de Bioética Institucional UTM.

CC. Decana.



