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1. OBJETIVO:

Definir los pasos a seguir de los proyectos de investigacion que se solicitan realizar en el Hospital
General Docente Calderon, para su aprobacidén y ejecucidon, en el marco de la norma legal
vigente.

2. ALCANCE:

Todo proyecto de investigacion en salud que involucre seres humanos y/o que maneje muestras
biologicas, a ser ejecutado en el Hospital General Docente de Calderén, debe ser revisado,
aprobado y supervisado por el Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos CEISH -
HGDC hasta su culminacion.

3. RESPONSABLES:
Responsable de la Supervision: Subdireccion de Docencia e Investigacion

Responsable de la Aplicacién: Investigador
Responsable del Monitoreo del Indicador: Unidad de Investigacion

4. DEFINICIONES:

CEISH: Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos
HGDC: Hospital General Docente de Calderon

MSP: Ministerio de Salud Publica

IES: Instituciones de Educacion Superior

5. DESCRIPCION:

Av. Giovanni [Calles y calle Derby
Teléfono: 593-2 3952-700
www.hgdc.gob.ec I.




Ministerio

PRESENTACION Y APROBACION DE
PROYECTOS DE INVESTIGACION

FECHA APROBACION: 09/03/2017
VERSION: 001
PAGINA 3 DE 10

de Salud Puiblica
Hospital Docente de CALDERON

PROCEDIMIENTO

CODIGO: HGDC-PROC-PAPI

Diagrama del procedimiento
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Desarrollo de procedimiento

N° de

Actividad Responsable

Actividades realizadas

Salidas criticas

Unidad de
Investigacion

INDICAR PERTINENCIA Y REQUISITOS
Confirmar pertinencia y posibilidad de realizar
la investigacion en el HGDC, e indicar
requisitos para la presentacion del proyecto
de investigacion en el HGDC:

Formatos MSP: para investigadores
independientes

Formatos IES: para estudiantes universitarios
Solicitud de autorizaciéon dirigida a la
Gerencia

Pasa a actividad 2

Formatos MSP
Formatos IES

2 Investigador

DILIGENCIAR FORMATOS DE
INVESTIGACION

Realizar la solicitud dirigida a la Gerencia del
HGDC, y presentar proyecto de investigacion,
en base a formatos de la actividad 1

Pasa a la actividad 3

Solicitud a
Gerencia con
anexos

3 Gerencia

DIRECCIONAR A CEISH
Mediante quipux se asigna proyecto de
investigacion a CEISH

Pasa a la actividad 4

Quipux

4 CEISH

REVISAR DOCUMENTOS
Recibe informacion y revisa en un plazo de
hasta 30 dias.

¢ Necesita correcciones?
Si hay correcciones: pasa a la actividad 5
No hay correcciones: Pasa a la actividad 7

Matriz de
evaluacion

) CEISH

DEVOLVER A INVESTIGADOR
Se devuelve la informacién con correcciones
o sugerencias al investigador

Pasa a la actividad 6

Informe de
evaluacion
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6 Investigador

REALIZAR CORRECCIONES
En el plazo de 8 dias realiza y entrega las
correcciones al CEISH

Pasa a la actividad 4

Proyecto
corregido

7 CEISH

TOMAR DECISION DE APROBACION
De acuerdo a normativa vigente y lineas de
Investigacion del MSP 2013-2017 se decide
la aprobacion o no de la investigacion.

No se aprueba investigacion : Pasa a la
actividad 8

Se aprueba investigacion?: Pasa a la
actividad 10

8 CEISH

INFORMAR QUE NO ES VIABLE
Mediante Quipux se informa a Gerencia de
HGDC que no es viable el proyecto de
investigacion

Pasa a la actividad 9

Quipux de
respuesta

9 GERENCIA

INFORMAR A INVESTIGADOR

Se comunica por escrito al investigador con el
informe adjunto del CEISH que el proyecto de
investigacion no es viable

FIN

Memorando de
respuesta

10 CEISH

INFORMAR APROBACION

Se comunica por escrito al investigador (con
copia a Gerencia del HGDC) y con el informe
adjunto del CEISH que el proyecto de
investigacion es viable

Pasa a la actividad 11

Memorando de
respuesta

11 Investigador

DESARROLLAR INVESTIGACION

Genera insumos de su investigacion.

Segun lo determinado en el Reglamento
interno del CEISH se presentara avances de
manera trimestral o semestral.

Pasa a la actividad 12

Insumos de
Investigacion

12 Investigador

PRESENTAR AVANCES
Presenta los avances al CEISH en los
formatos establecidos para el efecto

Pasa a la actividad 13

Proyecto de
investigacion con
modificaciones y

avances
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13

CEISH

VERIFICAR QUE SE MANTENGA EN LA
LINEA DE INVESTIGACION

El CEISH revisa el documento y verifica si se
mantiene alineada

¢ La investigacion esta alineada?
No Pasa a la actividad 14
Si Pasa a la actividad 18

14

CEISH

INFORMAR EL DESVIO AL INVESTIGADOR
Mediante memorando se informa el desvio
del proyecto de investigacion, y se espera la
respuesta del investigador:

Pasa a la actividad 15

Quipux

15

Investigador

TOMAR DECISION
El investigador decidira si desiste o continua
con la investigacion

Desiste Pasa a la actividad 16
Continua Pasa a la actividad 17

16

Investigador

INFORMAR AL COMITE
Informara la decision de desistir de la
investigacion al CEISH, mediante oficio.

FIN

Memorando de
respuesta

17

Investigador

RETOMAR PROYECTO DE
INVESTIGACION

Presenta los cambios sugeridos al CEISH
para continuar proyecto de investigacion

Pasa a la actividad 11

Proyecto de
Investigacion
modificado

18

CEISH

INFORMAR QUE LA INVESTIGACION
CONTINUE

Mediante memorando se informa que la
investigacion continua después de la revision
de los lineamientos emitidos desde el CEISH

Pasa a la actividad 19

Memorando de
respuesta

19

Investigador

CONTINUAR LA INVESTIGACION

Pasa a la actividad 20

20

Investigador

FINALIZAR LA INVESTIGACION

Pasa a la actividad 21
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PRESENTAR A CEISH

Presenta la investigacion final mediante oficio
21 Investigador al CEISH Investigacion final

Pasa a la actividad 22
REALIZAR REVISION FINAL

Luego de esto, se realizan 2 actividades
22 CEISH simultaneas

Pasa a la actividad 23 y 24
ARCHIVAR LA INVESTIGACION

23 CEISH Investi_gaci(')n
FIN archivada
PREPARAR MEMORANDO PARA
GERENCIA
El CEISH prepara el memorando de Memorando de
24 CEISH respuesta a investigador y lo direcciona a la respuesta
Gerencia preparado

Pasa a la actividad 25

. ENVIA RESPUESTA A INVESTIGADOR Memorando de
25 Gerencia L respuesta
Pasa a la actividad 26 enviado

ELABORAR ARTICULO CIENTIFICO
Se pregunta si es personal de HGDC?

26 Investigador Articulo cientifico

No: EIN elaborado
Sl pasa a la actividad 27
Unidad de BUSCAR REVISTA INDEXADA
27 . .
Investigacion Pasa a la actividad 28
PUBLICAR ARTICULO CIENTIFICO
8 Unidad de Publicar el articulo cientifico en base a la Articulo cientifico
Investigacion normativa vigente publicado
FIN
6. INDICADORES:
Porcentaje de proyectos de investigacion Numero de proyectos aprobados / numero de
aprobados por el CEISH proyectos presentados x 100
Porcentaje de proyectos de investigacion con Numero de proyectos con seguimiento
seguimiento del CEISH realizados / numero de proyectos presentados x
100

7. REFERENCIAS:

e Acuerdo Ministerial No. 4889 de 10 de junio de 2014, "Reglamento para la aprobacion y
seguimiento de los Comités de Etica de Investigacién en Seres Humanos (CEISH) y de los
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Comités de Etica Asistenciales para la Salud (CEAS)”, publicado en el Suplemento del
Registro Oficial No. 279 de 1 de julio de 2014.

e Reglamento Interno CEISH - HGDC

8. DISTRIBUCION

Gerencia

Direccion Asistencial

Subdirecciones

Coordinaciones Técnicas.

9. CONTROL DE CAMBIOS

FECHA DESCRIPCION DEL SECCION QUE VERSION
CAMBIO CAMBIA
09/03/2017 Version inicial N/A 001
10.ANEXOS

Lineas de Investigacion del MSP 2013-2017
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