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Introduccion

El Comité de ética para la Investigacion en Salud de la Universidad Auténoma de Santa Ana,
en adelante CEI-UNASA, fue constituido el primero de febrero del afio 2011 con el fin de
contar con una instancia que vele para garantizar los derechos del respeto de los principios
éticos de los participantes en la investigacién en salud y estd conformado por un grupo de
académicos con formacion multidisciplinaria en el drea de ciencias de la salud y ciencias
sociales.

Sus principios éticos de funcionamiento se basan principalmente en la Declaracidon
Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO (2005), asumiendo el
compromiso institucional de proteger los derechos humanos y preservar el bienestar de las
personas que participan en las investigaciones que realiza la Universidad.

Para garantizar el bienestar del participante dentro de una investigacion se retoman
criterios éticos basados en: el Informe Belmont (1979) en el cual se establecen los principios

éticos y pautas para la protecciéon de los seres humanos en la Investigacién y se convirtié en
uno de los documentos de referencia fundamental a nivel internacional; el Cédigo
Niremberg (1947) creado para asegurar la proteccion de personas objeto de
experimentacion; y la Declaracidon de Helsinki: (1964 y sus actualizaciones) en donde se

toman en cuenta los principios éticos que resaltan el deber de los médicos de promover y
velar por la salud de los pacientes, incluidos los que participan en una investigacion médica.

Por tanto, el CEI-UNASA tiene como funcién evaluar los aspectos éticos, legales vy
metodoldgicos de los protocolos de investigacion principalmente aquellos que involucren
investigacion con seres humanos, uso de datos personales, muestras bioldgicas humanas,
empleo de agentes bioldgicos o farmacoldgicos, organismos genéticamente modificados,
entre otros simil que requieran el aval ético, objetivo y legal para que los resultados
obtenidos de la investigacién que se realice, tengan como garantia el cumplimiento de los
principios de autonomia, beneficencia, no maleficencia, confidencialidad y justicia que
deben prevalecer en toda investigaciéon biomédica que involucra a personas.

Asimismo, el CEI-UNASA vela para que en todo protocolo de investigacion se cuente con el
valor social ya que para ser ética, la investigacidon con participantes humanos debe tener
valor. Por lo tanto, los resultados de las investigaciones deben promover la salud de la
comunidad, por medio de la evaluacién de una intervencién terapéutica, probando una
hipdtesis que pueda crear un conocimiento generalizable a partir de sus resultados, o dando
respuestas a interrogantes planteadas en la investigacion. También se debe contar con
validez cientifica de la investigacién: para ser considerada ética, el estudio debe ser
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realizado con una metodologia apropiada, en la cual los resultados respondan a las
preguntas que originaron el estudio.

Por tanto, la presente guia se elabora para establecer el proceso de funcionamiento del
comité y regular los procesos de evaluacion de protocolos de la investigacidon que sean
evaluados.
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Objetivos

General

Direccionar el actuar del Comité de Etica para la Investigacion en Salud de la UNASA, en la
vigilancia del cumplimiento de los principios éticos de los participantes en investigaciones.

Especificos

e Establecer las funciones de los miembros que conforman el CEI-UNASA

e Proveer al CEI-UNASA, las herramientas para evaluar los aspectos éticos y
metodoldgicos de los protocolos de investigacion y/o para manuscritos.

e Determinar los procesos administrativos de evaluacién de protocolos de
investigacion y/o manuscritos que fueren presentados.
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Il. ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO

Para el Instituto de Salud Carlos Il (ISC) (s.f.) “El Comité tiene como misidn garantizar el
respeto a la dignidad, integridad e identidad del ser humano en lo que se refiere a la
investigacion con humanos, con muestras bioldgicas o con datos de origen humano, asi
como promover un comportamiento ético en la investigacion”.

Segun Cancino Marentes et al. (2019) “un CEl es un érgano colegiado, auténomo,
institucional, multidisciplinario, plural y de caracter consultivo, cuya finalidad
principal es la de proteger los intereses de los seres humanos que participen como
sujetos focos de la investigacidn en las areas mencionadas, basandose en principios
éticos bdsicos, asi como los derechos, la dignidad y el bienestar de los
participantes”. El mismo autor sefala que “los comités de ética en la investigacién
con seres humanos se encargan de deliberar sobre la dimensidn ética de las ciencias
de la salud, las ciencias quimico-bioldgicas, las ciencias sociales, las politicas de
innovacion tecnoldgica, e incluso las ciencias exactas como las fisico matematicas,
asi como las politicas de innovacién tecnolégica” (pp. 28-29).

En tal sentido el CEI-UNASA tendrd como funcién principal garantizar el cumplimiento de
principios éticos en los procesos de investigacién que se ejecuten dentro o fuera de la
universidad; asi como en los manuscritos publicados en la Revista, Ciencia, Humanidad y
Cultura de la Universidad, por delegacion asignada por el Consejo Superior Universitario
de la Universidad. Considerando que los principios éticos en investigaciones con seres
humanos se dieron a conocer en el afio 1964 en la declaracidon de Helsinki, el comité asume
su compromiso de proteger y salvaguardar los derechos de los participantes, implementar
buenas practicas y que se adopten medidas necesarias para minimizar los riesgos en el
proceso de la investigacidn.

PRINCIPIOS RECTORES DEL FUNCIONAMIENTO DEL COMITE

Toda investigacion en salud debe realizarse de acuerdo con principios éticos establecidos,
los cuales deberdan garantizarse por el Comité en las evaluaciones.

Respeto

Este principio hace referencia al respeto por la autodeterminacidn de los sujetos que se
someteran a investigacién partiendo de la capacidad de estos para tomar sus propias
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decisiones. La solidificacién del cumplimiento de este principio se da con la firma del
consentimiento informado.

El consentimiento informado se basa en el principio de que las personas que tienen
capacidad de dar su consentimiento informado y tienen el derecho de decidir libremente
participar en unainvestigacién. El consentimiento informado protege la libertad de elecciéon
de la persona y respeta su autonomia. (Organizacién Panamericana de la Salud y Consejo
de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas, 2016, p. 36).

Beneficencia

Este principio se resume en dos acotaciones: maximizar beneficios y minimizar los dafos.
Los beneficios de participar en la investigacidon nunca deben sobrepasar los riesgos a la salud
y bienestar de los sujetos. Estos no deben perjudicar la salud ni la integridad fisica o
emocional de las personas.

No maleficencia

Hace referencia al analisis de los riesgos o dafos que se pueden presentar en los sujetos
sometidos a investigacion y que estos no pueden sobrepasar los beneficios obtenidos con
su participacion en el estudio. En caso de presentar riesgos estos deben ser informados a
los participantes de la investigacion y ser controlados por los investigadores.

Como menciona Beauchamp y Childress, (1999):

Consiste en no hacer ni generar dafio de manera intencionada ni a los sujetos e
investigadores que forman parte del estudio ni a terceros que puedan verse afectados
indirectamente. El concepto de “dafio”, sin embargo, es multivalente. Puede entenderse el
“dafo” como un abuso fisico a alguno de los participantes de un estudio; también, como un
agravio severo a los derechos de una persona. El “dafio” también puede ser entendido como
tratar injustamente a alguien o simplemente obstaculizar, dificultar o impedir que se
satisfagan los intereses de otra persona; algunos dafios podrian referirse a actos que alteran
la reputacién, la intimidad o la libertad (p.182).

Justicia

Se refiere a distribucion equitativa de los beneficios y las cargas en la seleccion de la
poblacién en un estudio, requiere que los beneficios de la investigacién se distribuyan de
forma justa y que ningln grupo o clase de personas asuma una parte mayor. Se deben
considerar que los criterios de inclusién y exclusidn no deberian basarse en razones
potencialmente discriminatorias, como la raza, la etnicidad, la situacién econdmica, la edad
o el sexo, a menos que exista una razon ética o cientifica importante para ello.
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“Los grupos, comunidades e individuos invitados a participar en la investigacién deben
seleccionarse por razones cientificas y no porque sean faciles de reclutar debido a su dificil
situacion social o econédmica o la facilidad con que pueden manipularse” (Organizacion
Panamericana de la Salud y Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médica, 2016, p. 9).

Confidencialidad

Este valor se refiere a la reserva de la informacion brindada por el participante al
investigador; por lo que, esta informacion es exclusiva para usos investigativos y no se
revelard a otros, que no sea personal autorizado, informacién propiedad del patrocinador
o laidentidad de un sujeto (edad, nombre, nimeros de expedientes clinicos, direccion, etc.).

Como menciona Piscoya-Arbadil, (2018):

“La investigacion puede implicar la recopilacidon de datos relativos a personas y grupos, y
esos datos, si se revelan a terceros, pueden causar perjuicio o afliccién” (p.163).

El principio de la confidencialidad sera respetado por todos los miembros del Comité. Los
resultados del proceso de evaluacién de los estudios presentados tendran cardacter
reservado y ningun integrante podrd comentar las opiniones emitidas durante las sesiones
del Comité. Para cumplir con este principio cada miembro del CEl debe firmar el acta de
confidencialidad, que certifica el compromiso de participar activamente en las actividades
del CEl, guardar reserva y confidencialidad de la informacidon y documentacién a la que
acceda, no divulgar los asuntos que se traten en las sesiones del CEl y declarar si existe
conflicto de interés para excusarse de conocer de algun estudio.

CONFORMACION DEL COMITE

El comité estd conformado por once profesionales de diferentes disciplinas del area de las
ciencias de la salud y sociales, quienes seran nombrados por el Consejo Superior
Universitario para un periodo de tres afios y estara organizado de la siguiente manera:

® Presidente: quien presidira las sesiones del comité, facilitara el acceso a la
documentacién del comité, coordinard actividades de capacitacién continua para los
miembros del comité, informard a la instancia competente sobre las actividades del
comité, revisara protocolos de investigaciones expeditas, corroborara y validara
resoluciones emitidas a investigadores, solicitara informes de protocolos en revision,
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presidird la elaboracidn de actualizacién de formatos o instrumentos utilizados por el
CEI-UNASA, elaborar POA.

e Vice - presidente: apoyara en el desarrollo de las reuniones con miembros del CEIl-
UNASA, revisara protocolos de investigaciéon y/o manuscritos de cualquier indole,
apoyara con la elaboracién del guia y actualizacién de formatos o instrumentos
utilizados por el CEI-UNASA, elaborar POA, asistira a reuniones con investigadores en
caso que sea necesario, apoyara en la creacidon de material didactico para reuniones
ordinarias y extraordinarias, sustituird al presidente en su ausencia y tendrd las mismas
funciones de este.

e Secretario: responsable de la redaccion de las resoluciones, de informes, actualizacidn
de archivos, de compartir la informacién a las comitivas para su revisidn, recepcién de
protocolos para revision, revision de protocolos expeditos, informar a los investigadores
sobre sus procesos de revisidn, realizar actualizaciéon de formatos o instrumentos
utilizados por el CEI-UNASA, elaborar POA, elaborar presentaciones para reuniones
ordinarias y extraordinarias, dar respuesta a solicitudes por miembros del CEI-UNASA y
por investigadores, gestionar y organizar reuniones, desarrollar procesos
administrativos.

® Vocal: asistir a reuniones, contribuir al cumplimiento de los objetivos y buen
funcionamiento del comité, apoyar al secretario en las funciones destinadas a este,
revision de protocolos de investigacion de cualquier indole.

e Profesional lego del drea de la salud con formacion y sin formacion en bioética; y con
otra formacidn: asistir a reuniones, apoyar en las revisiones asignadas de protocolos y
manuscritos, realizar resoluciones, participar activamente en las actividades del POA del
comité, participacidn en reuniones con investigadores y asesores si fuese necesario,
brindar seguimiento a protocolos de investigacién y manuscritos.

e Representante del sector religioso y de la comunidad: se solicitara apoyo cuando los
temas de investigacion incluyan aspectos religiosos o asesoramiento sobre la realidad
de la comunidad; los miembros mencionados no son permanentes en el comité.

REQUISITOS PARA SER MIEMBROS DEL COMITE

e Cumplir con un perfil de Etica profesional y personal
Aplicacién de buenas practicas

e Para poder cumplir con el rol de presidente, vicepresidente, secretario o vocal, se debe
contar con la formacién en bioética
No haber sido sancionado en dos afios anteriores

e Firmar carta de compromiso
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FUNCIONAMIENTO DEL COMITE

Los miembros del Comité de Etica para la investigacién en Salud de la UNASA se reuniran

cada dos meses de acuerdo a la calendarizacién establecida o a solicitud del presidente.

Para la organizacién del trabajo se integrardn comitivas internas, quienes serdn los

responsables de las evaluaciones de los protocolos de investigacién y de emitir el dictamen

correspondiente que sera validado por el Presidente o Vicepresidente y Secretario.

Las atribuciones del Comité serdn las siguientes:

Revisar y analizar las investigaciones y/o manuscrito recibido, con el fin de contribuir a
salvaguardar la dignidad, los derechos, la seguridad y bienestar de todos los
participantes de una investigacion; de igual manera se debe velar con mayor énfasis los
estudios en los cuales involucren personas vulnerables.

Verificar la competencia técnica de los investigadores en los protocolos de investigacion
presentados, y que los temas a desarrollar estén encaminados con su formacion
profesional.

Los miembros del comité tienen autoridad para aprobar, solicitar modificaciones
(previas a la aprobacion), solicitar reuniones con el equipo investigador, rechazar o
suspender un estudio clinico.

Para cumplir sus funciones, los miembros del comité deben recibir y tener disponible
la documentacion requerida con relacién a la investigaciéon (protocolo, enmiendas al
mismo, formularios de consentimiento informado y actualizaciones, curriculo vitae
actualizado del investigador, cartas de autorizacidn vy cualquier otro documento que
consideren necesario para realizar su revision.

Velar por el cumplimiento de entrega de las resoluciones de protocolos de investigacidon
y manuscritos, segun los tiempos asignados al investigador

Dar seguimiento a los protocolos de investigacion aprobados.

El comité sesionara de manera bimensual y debera registrar las reuniones por medio de
actas.

Basarse en los documentos de Buenas Practica Clinicas del CSSP.

Tomar en cuenta en todo momento las declaraciones y normativas nacionales e
internacionales.

En el cumplimiento de sus funciones, los miembros deberdn destinar tiempos
adecuados para la revision de protocolos, asistencia a las reuniones del CEl, el apoyo al
CEl en sus actividades de supervision de estudios aprobados, la capacitacién y
educacion en esta area.

Emitir un visto bueno para la publicacion de manuscritos en la revista institucional
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En el caso de la revisién de los manuscritos que seran publicados en la Revista Ciencia,
Humanidad y Cultura se emitird una resolucidn con visto bueno o prevenir al Director de la
Revista la no publicacion del escrito.

Il. GESTION EN LA EVALUACION DE PROTOCOLOS Y MANUSCRITOS

Correspondera al Comité evaluar los aspectos éticos, legales y metodoldgicos de los
protocolos de investigacidn principalmente aquellos que involucren investigacion con seres
humanos, uso de datos personales, muestras bioldgicas humanas, empleo de agentes
bioldgicos o farmacoldgicos, organismos genéticamente modificados, entre otros simil que
requieran el aval ético, objetivo y legal para que los resultados obtenidos de la investigacion
que se realice, tengan como garantia el cumplimiento de los principios de autonomia,
beneficencia, no maleficencia, confidencialidad y justicia que deben prevalecer en toda
investigacion biomédica que involucra a personas. Los protocolos deberdn ir acompafiados
del respectivo consentimiento y/o asentimiento informado.

Importancia del consentimiento y asentimiento

El consentimiento informado se vuelve un elemento esencial cuando las fases preclinicas
de investigacion han sido completadas, y se hace necesario obtener desde personas o
poblaciones, informacion que puede imponer, permitir o prohibir la aplicacién de algunas
innovaciones en la atencién de seres humanos. Existen situaciones particulares, en que el
proceso del consentimiento informado para investigacidon puede ser mas exigente que lo
habitual: menores de edad, enfermos mentales graves, pacientes inconscientes, personas
encarceladas, mujeres (por la discriminacién permanente que sufren en muchos paises, o
por la posibilidad de que estén embarazadas) ... (Gonzalo Mutizédbal, 2014, p. 368).

El asentimiento informado se entiende, mas alld de un formalismo legal o una practica
moral, como un proceso de inclusién y promocién de la autonomia del nifio en los procesos
de toma de decisiones. En las teorias modernas sobre los derechos de los nifios, las ninas y
los adolescentes, intervienen dos paradigmas: 1) de proteccién, a través del
establecimiento de un conjunto de obligaciones de los adultos hacia ellos como mecanismo
para salvaguardar sus aspiraciones; 2) del mejor interés, que privilegia la concepcién de los
derechos como base normativa que garantiza la realizacién efectiva de los intereses de los
ninos, considerados sujetos titulares de derechos mas que receptores pasivos de la
beneficencia de los adultos (Pinto Bustamante & Gulfo Diaz, 2013, p, 144).

El asentimiento informado, es el proceso mediante el cual un menor de edad, expresa libre
y voluntariamente su aceptacidn o negacidon para: someterse a un procedimiento
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diagndstico y/o terapéutico, participar en un ensayo clinico terapéutico, o en un ensayo
clinico cuando no hay beneficio terapéutico directo para él; sin embargo, el consentimiento
y asentimiento difieren. El consentimiento es una decision formalizada de otorgar permiso
para participar en la investigacion, realizada por un individuo adecuadamente informado y
con capacidad legal para consentir. El asentimiento implica el mismo permiso, con la
diferencia de que el individuo que lo presta carece de capacidad legal y se requiere el
consentimiento de una persona legalmente capacitada (representante legal). El
asentimiento informado tiene como soporte documental un formulario escrito, contentivo
de la informacion necesaria para que el menor de edad pueda asentir libremente, tomando
en cuenta su lenguaje y contenido. Dichos formularios deben ser evaluados y aprobados
por el Comité de Etica de la Investigacion y de realizarse modificaciones al mismo, durante
la ejecucidn de la investigacion, debera ser evaluado nuevamente por este comité.

Los protocolos deberan ser disefiados tomando en consideracién los elementos de
evaluacién que tiene establecido el comité en cuanto a aspectos metodolégicos, éticos y
legales.

El investigador para iniciar con la ejecucidn de la investigacién debera haber sido notificado
por el Comité de la resolucidn de aprobaciéon juntamente con la entrega del consentimiento
y/o asentimiento informado debidamente sellados.

Si los proyectos de investigacidn que se ejecutan en la Universidad han sido aprobados por
un Comité de Etica externo, deberdn notificar al Comité sobre dicha investigacion
adjuntando la resolucidn de aprobacién una vez inmediatamente emitida la misma.

RECEPCION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION:

Para someter a evaluacion un protocolo de investigacion se debe tomar en cuenta:

1. Presentar una carta de intencidn dirigida al presidente del comité.
Remitir los documentos de consentimiento y/o asentimiento informado con fecha de
edicion.

3. Hoja de vida del investigador principal y atestados recientes.
Protocolo en formato digital en PDF y Word. El nombre del archivo se debe registrar con
el nombre del investigador principal y el tipo de investigacién que presenta. Ejemplo:
Lourdes Isabel Mancia Herrera-investigacidn institucional.

5. Autorizacién del Jefe de la dependencia de donde se remite la investigaciéon, para
someter el protocolo a evaluacién por el CEI UNASA. Este requisito aplica para los
protocolos que son de la Universidad.
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6. Adjuntar el comprobante de pago en caso fuere procedente.

La documentacion sera remitida al secretario del Comité al correo electrénico
comitedeetica@unasa.edu.sv, quien dara tramite a la solicitud y dara respuesta al
investigador sobre la fecha en que recibira resolucién.

PROCESO DE EVALUACION

1. Una vez recibido el documento la secretaria del Comité remitira a una comitiva interna
para que lo evalie conforme a los criterios previamente establecidos y emita un
dictamen

2. El dictamen de la comitiva interna serd validado por el presidente o vicepresidente y
secretaria del Comité. En caso que consideren mejoras en el dictamen la secretaria lo
remitird a la comitiva para reevaluar su dictamen.

3. Las comitivas que conforman el comité podran convocar a una reunién al investigador
principal y asesor interno cuando aplique, para que dé respuestas a dudas que surgen
como resultado de la evaluacién. Los asuntos y acuerdos tratados en la reunién se
dejard constancia en acta que serd firmada por los participantes.

4. Una vez validado el dictamen se deja constancia del acta y formulario de evaluacién en
la secretaria del Comité quien con base a dicha informacidn emitira la resolucién que
serd notificada al investigador. La resolucidn serd alojada en un archivo digital del cual
se le remitira el enlace al investigador para su descarga.

5. Si el dictamen conlleva el cumplimiento de observaciones, el investigador tendra un
plazo de 8 (ocho) dias habiles para subsanarlas y remitir de nuevo el protocolo al comité.

La comitiva interna o el presidente podran requerir el asesoramiento de personas expertas
en un tema especifico del protocolo. Una vez emitido el dictamen de aprobacién el comité
entregara al investigador el consentimiento y/o asentimiento informado debidamente
sellado para que procedan con el suministro del mismo en fotocopia.

REVISIONES EXPEDITAS DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

El Comité podra hacer revisiones expeditas, que son aquellas realizadas por el presidente o
vicepresidente juntamente con el secretario, en un plazo determinado, siempre
garantizando la calidad de la revisidén en cuanto al cumplimiento de principios éticos en los
siguientes casos:
a) Solicitud de aprobacién de proyectos de investigaciones sin riesgo de invadir la
privacidad del participante.
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b) Presentacidon de enmiendas cuando sean modificaciones del protocolo de
investigacion siempre y cuando la naturaleza del estudio no sea alterada.

PLAZOS DE RESOLUCIONES

TIPO DE INVESTIGACION PRIMERA SEGUNDA
REVISION REVISION Y

SUBSECUENTES

Protocolos de investigacion de | 8 dias habiles 4 dias habiles

catedras/trabajo de grado

Manuscritos para la Revista Ciencia, | 8 dias habiles 4 dias habiles

Humanidad y Cultura

Protocolos de investigaciones institucionales | 21 dias habiles 10 dias habiles

internas e interinstitucionales.

Protocolos de investigaciones externas 21 dias habiles 21 dias habiles

El Comité podra aplicar en segunda revisidon y subsecuentes el plazo establecido en
primera revision en los siguientes casos:

1. En caso de identificar cambios no solicitados por el CEl y sin justificacion de parte del
investigador principal.

2. En caso de que el investigador justifique los cambios realizados y estos requieran
complejidad de andlisis en revisién del protocolo.

En estos casos el Comité notificara al investigador sobre la aplicacién de plazos.

EVALUACION DE PROTOCOLOS DE FORMA | PRIMERA SEGUNDA

EXPEDITA REVISION REVISION Y
SUBSECUENTES

Protocolos de investigacion de | 4 dias habiles 4 dias habiles

catedras/trabajo de grado

Protocolos de investigaciones institucionales | 8 dias habiles 4 dias habiles

e interinstitucionales

Protocolos de investigaciones externas 8 dias habiles 4 dias habiles
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RESOLUCIONES QUE PODRA EMITIR EL COMITE.

En el caso de las evaluaciones de los protocolos de investigacion el Comité estd facultado

para emitir los siguientes fallos:

a) Aprobado sin restricciones: cumple con todos los requerimientos técnicos y éticos para
poder ejecutarse.

b) Evaluado con recomendaciones u observaciones: el protocolo de investigacién le falta
informacién que al integrarse puede proceder con la ejecucién de la investigacion.

c) No aprobado por razones éticas y técnicas: se evidencian vacios claves en cuanto al
cumplimiento de los principios éticos y planteamiento técnico del protocolo.

d) Rechazado por motivos técnicos: el planteamiento no va en coherencia con la
naturaleza de la investigacion.

e) Rechazado por motivos éticos: no existe una valoracidn clara sobre el cumplimento de
cada principio de la ética por parte de los investigadores.

El investigador solicitante recibird la resolucidn sobre la revision del protocolo de
investigacion por parte del secretario del CEl, via correo electrénico, se agregara un enlace
de Google Drive en el cual estara alojada la resolucién y estara firmada por el presidente o
vicepresidente y secretario. Asi mismo, el consentimiento informado serd entregado en
fisico al investigador principal, asesor o representante del equipo investigador, con la firma
y sello del CEl

SEGUIMIENTO DE LOS PROTOCOLOS APROBADOS

Durante la realizacidon de la investigacidn el comité puede intervenir en su desarrollo por las

siguientes causas:

1. Notificacion de eventos adversos serios.

2. Conocimiento del incumplimiento del protocolo aprobado y a las Buenas Practicas
Clinicas o a la reglamentacién nacional o internacional en vigor.

3. Informe del incumplimiento de los derechos de las personas.
Sospecha de fraude o mala conducta cientifica alertada por cualquiera de las partes
involucradas (patrocinador, autoridades sanitarias, los participantes o comunidad).

En cualquiera de estos casos el comité establecera las medidas necesarias para garantizar

el cumplimiento de la legislacion, buenas practicas, comportamiento ético y respeto de los
derechos de los involucrados y procederd a notificar al Comité Nacional de Etica para la
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Investigacion en Salud y a la autoridad de la institucidn involucrada, en el plazo de 15 dias,

toda informacion relevante y de caracter alarmante.

El comité podra exigir al investigador la presentacién de informes periddicos o informe final

del desarrollo del estudio.

ARANCELES PARA EVALUACION

Los aranceles por los servicios de evaluacion por parte del Comité seran aprobados por la

Administracién General y Financiera y deberdn de encontrarse publicados en el sitio web

de

la Universidad. Las investigaciones institucionales, investigaciones de catedra,

investigaciones como producto del trabajo de grado de los estudiantes de UNASA, estan

exentos de estos aranceles.

Referencias éticas y de Buenas Practicas Clinicas (BPC):

10.

11.

12.

13.

Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos. UNESCO, 19 de octubre de
2005.

Declaracién Universal de Derechos Humanos. ONU, 10 de diciembre de 1948.
Declaracién Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos. Conferencia
General de la UNESCO, 11 de noviembre de 1997.

Declaracidén Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos. Conferencia General de
la UNESCO, 6 de octubre de 2003.

Cédigo de Niiremberg, 1946.

Declaracién de Helsinki. Asociacion Médica Mundial. Edimburgo, octubre del 2000 y
nota aclaratoria Tokio 2004. Ultima modificacién 2024.

Informe Belmont, 30 de septiembre de 1978.

Principios para la Proteccién de las Personas Sometidas a Cualquier Forma de
Detencion o Prision, ONU, 1988.

Convencion sobre los Derechos del Nifio. UNICEF, 2006.

Principios para la proteccion de los enfermos mentales y el mejoramiento de la
atencion de la salud mental. OEA, 17 de diciembre de 1991.

Guia ICH Tripartita y Armonizada para la Buena Prdctica Clinica. Asociacion para el
Avance de la Investigacion Clinica. Colombia, octubre del 2000.

Organizacidon Panamericana de la Salud y Consejo de Organizaciones Internacionales de
las Ciencias Médicas. (2016). Pautas éticas internacionales para la investigacion
relacionada con la salud con seres humanos. Ginebra: Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS).

Guia de las Buenas Practicas Clinicas-Documento de las Américas, OPS 2005.
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14.

15.

16.

17.

Piscoya-Arbafiil JA. Principios éticos en la investigacion biomédica Rev Soc Peru Med
Interna. 2018;31(4):159-164.

Etica de la investigacién con seres humanos M3 beneficencia y no maleficencia
[internet].Pontificia Universidad Catdlica: Peru; 2017 [ Septiembre 2017; marzo 2024].
Disponible en:
https://repositorio.pucp.edu.pe/index/bitstream/handle/123456789/71381/Mo%CC
%81dulo%203%20%20VF%281%29.pdf?sequence=7&amp;isAllowed=y

Manual de procedimientos operativos estdndar para comités de ética de la
investigacion en salud. 2015. https://cssp.gob.sv/wp-
content/uploads/2016/06/manual-cneis.pdf

Manual de funcionamiento del comité nacional de ética de la investigacién en salud
2017.
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ANEXOS

Anexo 1. Criterios de evaluacion

Diseno cientifico y la realizacidon del proyecto

Los investigadores responsables se comprometen a enmarcar su proyecto utilizando el
método cientifico para la busqueda y presentacidn de resultados.

Riesgos y beneficios.

Los riesgos en la investigacion deben ser llevados al minimo en el sentido de prevenir los
dafios potenciales fisicos, sociales, financieros y psicolégicos en la poblacién que participara
en la investigacién u otros dafios colaterales en otras poblaciones.

Seleccion de la poblacidon en estudio y la forma de captacion de los participantes en la
investigacion.

Tomar en cuenta el tipo de poblacién evitando todo sesgo de vulnerabilidad que afecte a
dicha poblaciéon investigada en determinado tema, igualmente la asignacion justa de los
beneficios tangibles e intangibles por su participacion.

Incentivos, beneficios, y costos financieros.

Reconocimiento a las personas por gastos derivados de la participacion en la investigacion,
los cuales fueron planificados o surgieron fortuitamente, pero que no enajenen el proceso,
ademads compensar con algun tipo de servicio médico oportuno si fuese necesario.
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Anexo 2. Contenido de un Consentimiento y asentimiento informado

El Consentimiento y asentimiento informado es un proceso comunicativo y deliberativo
dentro de la relacion entre el investigador y el participante de la investigacidn, en donde se
toman decisiones y acuerdos conjuntos. El formulario es un soporte documental que
garantiza que la informacidn mas relevante ha sido ofrecida por el investigador, recibida y
comprendida por el participante de la investigacion, y permite constatar si hay aceptacion
o rechazo a la proposicidn.

Debe redactarse en un lenguaje comprensible, se parte de la informacién para el
participante de la investigacion y se deja constancia en el documento de consentimiento y
asentimiento informado.

Informacion para el participante de la Investigacion.

El documento de informacidn escrita es un resumen escrito de la informacién minima que
debe ser comunicada a la persona para cumplir con el principio ético sustantivo del
Consentimiento Informado. Este documento de informacidn serd la base o la guia para la
explicacion verbal y discusion del estudio con el participante o su representante legal. Se
reconoce que este documento no serd la Unica fuente de informacion que recibird el
participante durante el desarrollo de la investigacion.

Contenido de la informacion:

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

b) El propdsito u objetivos del estudio.

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

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

e) Las responsabilidades del participante.

f) Aquellos aspectos del estudio que son experimentales.

g) Los riesgos e inconvenientes razonablemente previsibles para el participante y
cuando sea pertinente, para el embrion, feto o nifio lactante.

h) Los beneficios razonablemente esperados. Cuando no se pretende ningun beneficio
clinico para el participante debera ser informado de ello.
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j)

k)

Los procedimientos alternativos o tratamientos que puedan existir, para el
participante, sus riesgos y beneficios potenciales de importancia.

La indemnizacion y/o tratamiento disponible para el participante, en el caso de
danos relacionados con el estudio.

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

Que, formar parte del estudio es voluntario, asimismo, se puede rechazar o aceptar
su participacion y/o abandonar un estudio sin penalizacion o pérdida de los
beneficios a los que tenga derecho.

m) Que el Comité de Etica y las autoridades reguladoras tendrdn libre acceso a la

o)

p)

a)

historia clinica original del participante, para la verificacion de los procedimientos
y/o datos del estudio, sin violar el derecho a la confidencialidad del participante,
dentro de lo permitido por las leyes y regulaciones pertinentes; y que, firmando el
Consentimiento Informado o asentimiento informado, el participante o su
representante legalmente aceptable estd(n) autorizando tal acceso.

Que los documentos que identifiquen al participante 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 participante serd
confidencial.

Que el participante o su representante legal serd(n) informado(s) en todo momento
si se dispone de nueva informacién que pueda ser relevante para la decisién del
participante de continuar participando en el estudio.

Se brindaran los datos del investigador a quién podra contactar obtener informacion
adicional acerca del estudio y de los derechos de los participantes del estudio, y/o
en caso de perjuicios relacionados con el estudio.

Las circunstancias previsibles y/o las razones bajo las cuales puede finalizar la
participacidn del participante en el estudio.

La duracién prevista de la participacion del participante en el estudio.

El nUmero aproximado de participantes implicados en el estudio.

Debe explicarse cdmo se garantizara el cumplimiento de cada uno de los principios
éticos: autonomia, beneficencia, no maleficencia, justicia.

En caso de asentimiento informado se relacionaran los datos del representante
legal.
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El instrumento o formulario debe cumplir con los siguientes requisitos:

¢ Debe ser elaborado pensando en un participante de investigacion, sano o enfermo,
con lenguaje sencillo, facil de comprender. La traduccién del inglés u otro idioma al
espanol debe adaptarse al lenguaje de los participantes y no a la traduccion literal.
e Los contenidos deben estar organizados en epigrafes.

¢ Debe estar escrito con frases cortas, usando punto y aparte para separar las frases.
¢ Debe escribirse con palabras sencillas, evitando el uso de tecnicismos y
expresiones probabilisticas numéricas.

¢ Si es posible, hay que incluir dibujos.

¢ El disefio debe ser atractivo.

¢ Su extensién no debe ser de mas de 2 paginas.

Hay que evaluar o validar la legibilidad y facilidad de comprensién del texto (con personas
ajenas al campo de los profesionales.
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Anexo 3. Consentimiento informado y asentimiento informado

El Formulario de Consentimiento Informado es el documento que la persona o su
representante legal y el testigo (si aplica) van a firmar y fechar, para dejar con ello una
evidencia documentada o constancia de que el participante ha recibido informacién
suficiente acerca del estudio, de sus derechos como participante de la Investigacion y de
manera libre y voluntaria ha decidido participar en el estudio dejando como evidencia su
nombre completo, firma o huella de aceptacién. Si el participante es analfabeto, se puede
sustituir la firma por la huella digital, pero en estos casos debe incluirse a 2 testigos.

En los casos en que los participantes de Investigacidn tengan entre 12 y 18 afos, ademas
del consentimiento de los padres o representantes legales, debe incluirse un Formulario de

Ejemplo de consentimiento informado
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Fecha de edicidn:

Por medio del presente documento yo,

Declaré que se me ha explicado en qué consiste y accedo a participar en proceso de
investigacion titulado: ,

siendo este el objetivo del estudio,

Se me informd que mi participacion consistira en responder a una entrevista, relacionada a
la planificacion de actividades fisicas dirigidas a los adultos mayores, lo cual se me ha
explicado que no existe ningun tipo de riesgo, por otro lado, el equipo investigador
responsable se compromete a brindarme toda la informacidn necesaria o solicitada sobre
cualquier duda que surja durante el estudio. Como parte de mi participacion, los
investigadores me han explicado que obtendré los siguientes beneficios,

Se me explico cudl seria mi participacion y que conservo el derecho de retirarme del estudio
en el momento que considere pertinente y oportuno, sin que ellos tengan repercusiones
hacia mi persona; ademads se me explicd claramente los procedimientos que se realizaran
con la informacion obtenida de mi persona, indicando que en ninglin momento se utilizara
para perjudicarme o exponerme en situaciones que puedan denigrar mi imagen o dignidad
o la del establecimiento; también, se me explicé que en el proceso de investigacion podran
tomarme fotografias filtradas o degradadas para guardar mi identidad y puedan ser
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utilizadas con el fin de dejar constancia del desarrollo de las actividades, por lo que doy mi
autorizacion por su impresion si son necesarias como parte de documento final que expone
en conferencias y publicaciones. El equipo investigador me ha dado seguridad que no se me
identificard, ni se utilizard nombres o documento personales en las presentaciones o
publicaciones que divergen del estudio antes mencionado y que lo relacionado con mi
privacidad seran manejados con total confidencialidad por el equipo investigador y asesores
metodoldgicos.

Ademas, se me brindaron niumeros telefénicos a los cuales me puedo comunicar en caso de
tener cualquier duda, informaciéon o emergencia en cuanto al estudio: Con el investigador
por medio del siguiente niumero telefdnico:

Huella dactilar
del

Nombre del participante:

Firma:

Nombre del investigador: Firma:

Fecha:

Ejemplo de asentimiento informado

Fecha de edicidn:

Asentimiento informado

Como parte de la asignatura Seminario de Investigacidn, de la licenciatura en Ciencias del
Deporte y Recreacion, la Universidad Autdonoma de Santa Ana se encuentra realizando la
investigacion titulada: ,

para conocer sobre los factores que influyen en la técnica individual del futbol infantil.

Me explican que mi participacion en este estudio consistird en ser observado en la
realizacion de tres diferentes test. El primer test serd el pase de precision, por medio del
cual se observara la precision de pase, definicion, pared, técnica y ubicacién a la hora de
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que yo patee el balén, dependiendo la distancia y de donde me encuentre ubicado para dar
una direccién correcta al baldn, para lo cual se colocaran seis banderas sobre unalinea entre
si de 1.8MTS. A 18 mts. de esa linea y paralela a ella, se marca a otra que corresponde a la
zona de tiro.

El segundo test es de la conduccién, para lo cual se observard cémo realizo la conduccién
de balén con el borde interno y borde externo del pie, mientras domino la pelota en un
recorrido especifico. El tercer test es el de golpe, conduccidn y control de balén, para lo cual
se observara la forma en la que contacto la pelota con el pie, cabeza y pecho.

Comprendo que en este estudio no tendré problemas al participar, ademas, los
investigadores se comprometen a cuidarme y no incomodarme y me explican que el riesgo
en la aplicacién del test puede ser alguna lesion moderada o leve, por lo que tienen tiene
un protocolo de emergencia el cual consistira en brindar evaluacién por la fisioterapeuta de
la academia, y en caso se requiera otro tipo de atencién se asistira al hospital mas cercano.

Mi participacidon en la investigacién es importante, sin embargo, me han explicado que si
decido no participar no habra ningln inconveniente, y que, si acepto participar y luego
cambio de decision, nadie podrd negarse a que lo haga.

Al participar en la investigacion recibiré beneficios como:
Los

investigadores se han comprometido a resguardar informacion sobre mi nombre, direccién
y datos de mis padres, por lo que el resultado de mi participacién en el estudio no se podra
identificar. Asi también se me explicé que los resultados del estudio serdn utilizados
Unicamente para usos educativos. Conozco también que mis padres podran realizar
preguntas sobre mi participacién en la investigaciéon en cualquier momento y pedir mis
resultados; ademads, que se tomardan fotos cuando esté realizando los test, en estas fotos
no se identificard mi cara, sino que solo se podran ver las actividades en las que participo.

Me aseguran que recibiré un trato igual que el de todos los nifios, y todas las actividades
gue haré seran autorizadas por mis padres.

DECLARO: Que habiendo entendido en qué consiste mi participacién en la investigacidon
puedo marcar con una X en el cuadro que dice: Si quiero, en caso acepte participar o
también podré marcar con una X en el cuadro que dice: No quiero en caso de no aceptar
participar.

Si quiero No quiero
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Nombre del menor de edad:

Nombre del padre/madre/ responsable que autoriza la participacién del niflo menor de
edad:

Firma del responsable del menor:

Fecha

Firma del investigador representante:

Fecha
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Anexo 4. Formularios de recepcion de protocolos (F1-CEIUNASA-2025)

F1-CEIUNASA-2025

FORMULARIO DE RECEPCION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre de la investigacion:

Nombre de investigadores:

Documentos

1.

Carta de intencion dirigida al presidente del comité.

Constancia de aprobacién por parte de la dependencia de donde procede la
investigacion, para someter el protocolo a evaluacién por el CEI UNASA.

Original de los documentos de consentimiento informado con fecha de edicion.

Hoja de vida del investigador principal y colaboradores.

Protocolo en formato digital enviado al correo
electronico comitedeetica@unasa.edu.sv Nombre del archivo (colocar el nombre
del investigador principal) eje: Dr. Herrador-investigacion institucional

Nombre y firma digital del investigador:
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Anexo 5. Formularios de recepcion de protocolos (F2-CEIUNASA-2025)

CODIGO: F2-CEIUNASA-2025

FORMULARIO DE RECEPCION DE MANUSCRITOS PARA SU PUBLICACION

Articulos cientificos de investigacion Articulo de revisién
Articulos de reflexion Reporte de caso
Ensayo Cartas al editor
TITULO DEL MANUSCRITO:

Nombre de quien elabor6 el manuscrito:

Documentos
1. Carta de remision del Consejo Editorial de la revista, para someter el manuscrito
a evaluacion por el CEI UNASA.

2. Original de los documentos de consentimiento informado con fecha de ediciéon
(si se utilizaron).

3. Hoja de vida de quien elabora el manuscrito.

4. Manuscrito en formato digital enviado al correo electrénico
comitedeetica@unasa.edu.sv

Nombrar el archivo: nombre del que elabora el manuscrito separado por guion y
el tipo de manuscrito eje. Dr. Milton Herrador-articulo de revision

Nombre y firma digital del investigador:
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Anexo 5. Instrumentos de evaluacion de protocolos

CODIGO:

11 CEIUNASA-2025

Actualizado abril 2025

INSTRUMENTO PARA LA REVISION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Tema de la investigacion:

N° Indicadores Cumple | No cumple No Observaciones
aplica
1 Tema de la investigacion
1.1 El tema es claro y se perciben las
variables en estudio.
2 Establece el lugar del desarrollo de la investigacion
2.1 El lugar en todo el proceso investigativo
ofrece seguridad para los participantes.
2.2 Se cuentan en dicho lugar o lugares con
las condiciones minimas para el
desarrollo del estudio.
3 Tipo de investigacion (Local, Multicéntricos)
31 Se determina el area geografica de la
investigacion
4 Curriculum del investigador y equipo colaborador
4.1 El (los) investigador (es) tiene (n) el
respaldo en el drea a investigar.
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4.2

El equipo de colaboradores cuenta con la
capacitacion necesaria para el desarrollo
de cada una de las etapas del proyecto.

Permisos, autorizaciones de representantes de instituciones, organismos que

velan por la poblacién participante

51

Se cuenta con
todos los requerimientos
legales, territoriales,
personales y otros, para la realizacién
de la investigacion.

Aspectos de desarrollo de la investigacion

6.1

Presenta un planteamiento donde se
identifica y priorice el problema a
investigar.

6.2

En la justificacibn se establece la
relevancia, impacto y factibilidad de la
investigacion.

6.3

Hace referencia de otros estudios o
investigaciones que sustentan el
problema.

6.4

Establece la importancia de la aplicacion
de los resultados de la investigacion.

6.5

Los objetivos orientan la finalidad de la
investigacion

7.6

Pertinencia en el planteamiento de las
hipétesis o preguntas de investigacion
principales del estudio.

Material y método para el desarrollo del estudio

8.1

Define con claridad y coherencia el
diseno metodologico.

8.2

Define los criterios de inclusién de los
participantes.

8.3

Define los criterios de exclusion de los
participantes.

8.4

Define la muestra del estudio y su
procedimiento de seleccion.

8.5

El tamano de la muestra es
correspondiente para el estudio.

8.6

Hace la descripcién de las variables
independiente, dependiente,
intervinientes.
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8.7 | Establece la forma de la
operacionalizacion de las variables.

8.8 Los criterios para la evaluacion de los
indicadores del estudio son confiables.

8.9 La descripcion de las técnicas e
instrumentos para el desarrollo del
estudio reflejan su contribucién efectiva.

8.10 | Los instrumentos para la recoleccién de
datos se han validado

8.11 | Las preguntas de los instrumentos son
coherentes al planteamiento realizado
en las consideraciones éticas.

8.12 | El nivel de validez y confiabilidad del
estudio amerita su realizacion.

8.13 | Se han establecido los mecanismos de
seguimiento en cada etapa del estudio.

9 Descripciones éticas a tomar en cuenta dentro del estudio

Principios éticos

9.1 Se describe como se velard por el
cumplimiento  del  principio de
autonomia y respeto.

9.2 Se describe como se velara por el
cumplimiento del principio de justicia.

9.3 Se describe como se velara por el
cumplimiento  del  principio de
confidencialidad.

9.4 | Se describe como se velard por el
cumplimiento  del  principio de
beneficencia.

9.5 Se describe como se velard por el
cumplimiento del principio de no
maleficencia.

10 Consentimiento y/o asentimiento informado

10.1 | Presenta consentimiento y/o
asentimiento informado y con fecha.

10.2 | E1 consentimiento y/o asentimiento
informado explica los objetivos en
estudio.

10.3 | El1 consentimiento y/o asentimiento

informado explica el tipo de
participacion que tendran los sujetos en
estudio.
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10.4 | Se explica en el consentimiento y/o
asentimiento informado como se
cumplira con el principio de autonomiay
respeto.

10.5 | Se explica en el consentimiento y/o
asentimiento informado como se
cumplira con el principio de justicia.

10.6 | E1 consentimiento y/o asentimiento
informado aclara sobre los riesgos y
beneficios de la investigacion.

10.7 | Explica sobre la confidencialidad del
manejo de la informacién.

10.8 | Se identifica la informacion del
investigador ( nombre, contactos y DUI).

10.9 | Se identifica donde se plasmara la
informacion del participante (nombre
DUI*y firmay /o huella digital y/o firma
a ruego) *opcional para estudios
observacionales.

11 Cronograma del estudio

11.1 | El cronograma refleja el orden légico de
las actividades.

11.2 | El cronograma tiene indicadores de
cumplimiento.

12 Recursos humanos y materiales

12.1 | El proyecto de investigacién cuenta con
una base presupuestaria.

12.2 | Los materiales a usar no contienen
sustancias nocivas graves.

12.3 | El manejo de los materiales no implica
grandes riesgos.

12.4 | Existe un plan de capacitacién para el
manejo de los materiales con las
personas que los usaran y a quiénes se
les aplicaran.

13 Bibliografia

13.1 | Las referencias consultadas son

confiables y se encuentran citadas en el
documento de acuerdo al método
adoptado.
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Los parametros marcados con verde no aplican para la Investigacion

Accion.
Resolucion:
Aprobado sin restricciones Rechazado por motivos técnicos
Evaluado con recomendaciones y Rechazado por motivos éticos
observaciones

No aprobado por razones éticas y
técnicas

Observaciones:

Otras sugerencias a tomar en cuenta:

Nombre y firma de equipo evaluador:

Numero de resolucion:

Firmay sello:
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Anexo 6. Instrumentos de evaluacion de manuscritos

CODIGO:

12-CEIUNASA-2025

Actualizado abril 2025

INSTRUMENTO PARA LA REVISION DE MANUSCRITOS PARA SU PUBLICACION

Tipo de manuscrito:

Articulos cientificos de investigacion

Articulos de reflexion

Articulo de revision

Reporte de caso

Ensayo Cartas al editor
Titulo:
N° | INDICADORES SI [NO |N/A | OBSERVACIONES
1 INFORMACION GENERAL DEL MANUSCRITO
1.1 | El manuscrito se deriva de una investigacion que
debid ser conocida por un CEl.
1.2 | Se cuenta con la aprobacién de un CEl para el
desarrollo de la investigacidon origen del manuscrito.
1.3 | El manuscrito requiere la utilizacion de un
consentimiento/asentimiento informado
1.4 | Se cuenta con la aprobacién de un CEl del
consentimiento/asentimiento informado.
N° Indicadores Cumple | No No Observaciones

Cumple | Aplica
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CUMPLIMIENTO DE PRINCIPIOS ETICOS

2.1

Principio de Autonomia

21.1

Se identifica un trato con respeto de
las personas que son relacionadas en
manuscrito.

2.1.1

Se identifica que se ha garantizado la
participacién  voluntaria de los
participantes que se mencionan en el
manuscrito por si sola o por persona
que le represente legalmente por su
condicidn de falta de capacidad.

2.2

Principio de beneficencia/ no malefice

ncia

2.21

Se identifica que se han maximizado
los beneficios posibles y diminucién de
los posibles dafios y riesgos de las
personas participantes.

2.2.2

Se identifica que la divulgacién del
manuscrito beneficiara al desarrollo
de cualquiera de las siguientes areas:
ciencia, cultura, educacién, salud vy
miembros de sociedad.

2.2.3

El manuscrito no rifie contra la moral,
dafia la imagen o dignidad de la
persona, ni vulnera derechos
humanos.

2.3

Principio de Justicia

231

Se identifica un trato igualitario e
imparcial para los participantes o
personas que se mencionan en el
manuscrito.

2.3.2

El manuscrito no identifica
discriminacién por diferencia de
pensamiento, religién, raza, sexo,
cultura, nacionalidad, entre otros.
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Resolucion:

Aprobado sin restricciones Rechazado por motivos técnicos
Evaluado con recomendaciones y Rechazado por motivos éticos
observaciones

No aprobado por razones éticas y
técnicas

Observaciones:

Se solicita al Consejo Editorial de la Revista Cientifica, Humanidad y Cultura velar por
el cumplimiento del derecho de autor, verificando que el manuscrito se encuentre
debidamente citado, referenciado y que el contenido sin cita en el manuscrito haga
referencia a la produccion intelectual del autor, de igual manera la relacién entre la
formacion técnica del autor con la tematica desarrollada.

Otras sugerencias a tomar en cuenta:

Nombre y firma de equipo evaluador:

Numero de resolucion:

Firma y sello:
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Actualizado abril 2025

GUIA PARA REVISION DE PROTOCOLOS

N° Indicadores | Explicacién sobre parametros
1 Tema de la investigacién
1.1 El tema es claro y se perciben las variables en estudio. |
2 Establece el lugar del desarrollo dela investigacion
2.1 Ellugar en todo el proceso investigativo ofrece En caso que en el tema no se
seguridad para los participantes. especifique el lugar donde se
desarrollara el estudio por el tipo de
investigacién a desarrollar.
Es necesario que se explique en la
2.2 | Se cuentan en dicho lugar o lugares con las metodologfa los 1Ug?r?5 donde seran
condiciones minimas para el desarrollo del estudio. convocados los participantes para el
levantamiento de datos y presentar
la carta de autorizaciéon de estos
lugares.
3 Tipo de investigacion (Local, Multicéntricos)
3.1 Se describe ampliamente el tipo de estudio. Se evaluara en funcién que si es
local o multicéntricos.
4 Curriculum del investigador y equipo colaborador
4.1 El (los) investigador (es) tiene (n) el respaldo en el drea
a investigar.
4.2 El equipo de colaboradores cuenta con la capacitacion
necesaria para el desarrollo de cada unadelas etapas
del proyecto.
5 Permisos, autorizaciones de representantes de instituciones, organismos que velan
por la poblacién participante
5.1 Se cuenta con todos los requerimientos
legales, territoriales,
personales y otros, para la realizacion de la
investigacion.
6 Aspectos de desarrollo de la investigacion
6.1 Presenta un diagnostico situacional donde se identifica | Revisar si cuenta con los elementos

y prioriza la problematica a investigar. basicos de acuerdo al problema que
se describe en el protocolo.
Principales elementos a tomar en
cuenta:

1. Descripcion de la problematica.

2. Andlisis y prondstico del
problema.

3. Factores sociales, econdémicos,
politicos, ambientales, genéticos,
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sanitarios, etc. relacionados con el
problema.

6.2 En la justificacién se establece la relevancia, impacto y
factibilidad de la investigacion.
6.3 Hace referencia de otros estudios o investigaciones que | Estos podran identificarse en
sustentan el problema. antecedentes, justificacion y/o
marco tedrico.
6.4 Establece la importancia de la aplicacion de los | Este podrd identificarse en la
resultados de la investigacién. justificacion.
6.5 Los objetivos orientan la finalidad de la investigacién En este apartado se debe valorar que
el investigador podra presentar
objetivos de investigaciéon y
objetivos operativizables.
7.6 Pertinencia en el planteamiento de las hipdtesis o | Relacion de las hipdtesis o preguntas
preguntas de investigacion principales del estudio. de investigacion con los objetivos
planteados.
8 Material y método para el desarrollo del estudio
8.1 Define con claridad y coherencia el disefio
metodoldgico.
8.2 Define los criterios de inclusion de los participantes. Tomar en cuenta que en su
8.3 | Define los criterios de exclusién de los participantes. | redaccion  este  implicito el
8.4 | Define la muestra del estudio y su procedimiento de | Cumplimiento de los principios
seleccion. eticos.
En el caso del procedimiento para la
selecciéon de la muestra se debe
comprender cuales son las
caracteristicas de las unidades de
analisis.
8.5 El tamafio de la muestra es correspondiente para el
estudio.
8.6 Hace la descripcion de las variables independiente,
dependiente, intervinientes.
8.7 Establece la forma de la operacionalizacion de las
variables.
8.8 Los criterios para la evaluacion de los indicadores del
estudio son confiables.
8.9 La descripcién de las técnicas e instrumentos para el | En este parametro se verificara la
desarrollo del estudio reflejan su contribucidn efectiva. | coherencia entre las técnicas
seleccionadas con los objetivos
planteados y su relaciéon con la
problematica abordada.
8.10 | Los instrumentos para la recoleccién de datos se han | Valorar que si en los instrumentos

validado o establece el proceso para su validacién.

no se visualiza firma y/o sello de
validacidn, se debe explicar cual sera
el proceso a seguir para la validacion
de estos.
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8.11 | Las preguntas de los instrumentos son coherentes al | Se verificard en la redaccién de las
planteamiento realizado en las consideraciones éticas. | preguntas no se dafie la integridad

del sujeto de investigacion.

8.12 Este pardmetro se evaluard en
El nivel de validez y confiabilidad del estudio amerita funciéon de la lectura de todo el
su realizacion. protocolo de investigacion.

Si la marcacién corresponde en “no
cumple” se deberd especificar en qué
apartados del protocolo de
encontraron las deficiencias a
superar por los investigadores.

8.13 | Se han establecido los mecanismos de seguimiento en | Este se evaluard en funcion de las
cada etapa del estudio. actividades  asignadas en el

cronograma o dependiendo de la
estructura del protocolo de
investigacion.

9 Descripciones éticas a tomar en cuenta dentro del estudio

Principios éticos

9.1 Se describe como se velara por el cumplimiento del
principio de autonomia y respeto.

9.2 Se describe como se velara por el cumplimiento del | Este pardmetro se evaluara en
principio de justicia. funcion de:

1- Trato igualitario y equitativo a los
participantes en el estudio.

2- Proceso de seleccion de la
muestra y criterios de inclusion y
exclusidn.

9.3 Se describe como se velara por el cumplimiento del
principio de confidencialidad.

9.4 Se describe como se velara por el cumplimiento del | Si por el tipo de investigacion se
principio de beneficencia. evidencian beneficios directos estos

deberan especificarse.

Si no se obtendran beneficios
directos se debe aclarar en este
apartado.

9.5 Se describe como se velara por el cumplimiento del | Se evaluara en funcién de aclarar si
principio de no maleficencia. no hay riesgo y en caso que con la

participacién se generen riesgos
minimos, explicar como estos seran
contrarrestados.

10 Consentimiento y/o asentimiento informado

10.1 | Presenta consentimiento y/o asentimiento informado
y con fecha.

10.2 | El consentimiento y/o asentimiento informado explica
los objetivos en estudio.

10.3 | El consentimiento y/o asentimiento informado explica
el tipo de participaciéon que tendran los sujetos en
estudio.

10.4 | Se explica en el consentimiento y/o asentimiento

informado como se cumplird con el principio de
autonomia y respeto.
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10.5 | Se explica en el consentimiento y/o asentimiento
informado como se cumplird con el principio de
justicia.

10.6 | El consentimiento y/o asentimiento informado aclara
sobre los riesgos y beneficios de la investigacion.

10.7 | Explica sobre la confidencialidad del manejo de la
informacion.

10.8 | Se identifica la informacién del investigador ( nombre,
contactos y DUI).

10.9 | Se identifica donde se plasmara la informacién del

participante (nombre DUI* y firma y /o huella digital
y/o firma a ruego) *opcional para estudios
observacionales.

El cronograma refleja el orden légico de las actividades. _

12.1 | El proyecto de investigacion cuenta con una base
presupuestaria.

13.1

Las referencias consultadas son confiables y se
encuentran citadas en el documento de acuerdo al
método adoptado.

Este parametro se limita solo a
verificar que las fuentes sean
confiables, la estructura de las
referencias o citas no son de
competencia del CEI.
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Anexo 7. Resoluciones para protocolos de investigacion

CODIGO: R1-CEIUNASA-2025

RESOLUCION DE EVALUACION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION
APROBADO SIN RESTRICCIONES

El Comité de Etica para la Investigacién en Salud de la Universidad Auténoma de Santa Ana, procede
a hacer del conocimiento del investigador principal: gue el proyecto
de investigacion:

ha sido evaluado por el Comité y del andlisis realizado se determind que se cumplen con los
requerimientos técnicos, metodoldgicos y éticos para su ejecucién, habiéndose APROBADO SIN
RESTRICCIONES, por lo que, es procedente su ejecucion.

Se le hace de su conocimiento que en caso el Comité lo requiera conveniente se le solicitaran
informes en el tiempo de duracién de la investigacion y ademas que debera informar al Comité
cuando la investigacién sea finalizada y divulgada.

Hora: Fecha: Numero de resolucion:

Presidente del CEI-UNASA Secretario del CEI-UNASA
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CODIGO: R2-CEIUNASA-2025

RESOLUCION DE REVISION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION EN PRIMERA
VUELTA

El Comité de Etica para la Investigacién en Salud de la Universidad Auténoma de Santa Ana, procede
a hacer del conocimiento del investigador principal: que
el proyecto de investigacion:

ha sido evaluado por el Comité y del analisis realizado se resolvié que ha sido EVALUADO CON
OBSERVACIONES Y RECOMENDACIONES por lo que en el plazo de ___ dias habiles contados a partir
de la notificacion de la presente deberd cumplir con las siguientes observaciones:

oo wp

Se le hace del conocimiento de los investigadores, que la investigacion no podra ejecutarse,
mientras no se haya dictado fallo de aprobacién por el Comité de Etica para la Investigacion en
Salud.

Hora: Fecha: Numero de resolucion:

Presidente del CEI-UNASA Secretario del CEI-UNASA
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CODIGO: R3-CEIUNASA-2025

RESOLUCION DE EVALUACION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION
REVISADO EN SEGUNDA VUELTA

El Comité de Etica para la Investigacién en Salud de la Universidad Auténoma de Santa Ana, procede
a hacer del conocimiento del investigador principal: que
el proyecto de investigacion:

ha sido evaluado por el Comité y del analisis realizado se determiné que se han superado con las
observaciones realizadas, cumpliendo con los requerimientos técnicos, metodoldgicos y éticos para
su ejecucion, habiéndose APROBADO el mismo, por lo que, es procedente su ejecucién.

Se le hace de su conocimiento que en caso el Comité lo requiera conveniente se le solicitaran
informes en el tiempo de duracién de la investigaciéon y ademas que debera informar al Comité
cuando la investigacién sea finalizada y divulgada.

Hora: Fecha: Numero de resolucién:

Presidente del CEI-UNASA Secretario del CEI-UNASA

pag. 41



CODIGO: R4 -CEIUNASA-2025

RESOLUCION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION QUE NO PROCEDE PARA
REVISION ETICA

El Comité de Etica para la Investigacién en Salud de la Universidad Auténoma de Santa Ana, procede
a hacer del conocimiento del investigador principal: que
el proyecto de investigacion:

y después de proceder a la revisién del protocolo de investigacién por el Comité, y del analisis
realizado, no se evidencié compromisos éticos en el sujeto de la investigacion por la naturaleza de
la misma, por tanto NO ES CONSIDERADO SOMETERLO A UNA VALIDACION DE PROTOCOLO POR
EL COMITE DE ETICA; por lo que el Comité Gnicamente se da por enterado del proyecto de
investigacion a ejecutar.

Sin embargo, se identificaron algunas mejoras que se sugieren:

a)
b
c)

Y no habiendo nada mas que hacer constar firmamos para constancia.

Hora: Fecha: Numero de resolucion:

Presidente del CEI-UNASA Secretario del CEI-UNASA
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Anexo 8: Resoluciones para manuscritos

CODIGO: R5-CEIUNASA-2025

RESOLUCION DE EVALUACION DE MANUSCRITOS PARA SU PUBLICACION
SIN OBSERVACIONES

El Comité de Etica para la Investigacion en Salud de la Universidad Auténoma de Santa Ana, procede
a hacer del conocimiento del Consejo Editorial de la Revista Ciencia, Humanidad y Cultura que
el manuscrito denominado:

ha sido evaluado por el Comité y del analisis realizado se determind que cumplen con los
requerimientos éticos para su publicacidn, en tal sentido, da el VISTO BUENO SIN OBSERVACIONES,
y en tal sentido, es procedente su publicacién.

Hora: Fecha: Numero de resolucion:

Presidente del CEI-UNASA Secretario del CEI-UNASA
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CODIGO: R6-CEIUNASA-2025

RESOLUCION DE EVALUACION DE MANUSCRITOS PARA SU PUBLICACION
CON RECOMENDACIONES

El Comité de Etica para la Investigacién en Salud de la Universidad Auténoma de Santa Ana, procede
a hacer del conocimiento del Consejo Editorial de la Revista Ciencia, Humanidad y Cultura que
el manuscrito denominado:

ha sido evaluado por el Comité y del andlisis realizado se determind que cumplen con los
requerimientos éticos para su publicacion, en tal sentido, da VISTO BUENO CON
RECOMENDACIONES.

Se solicita al Consejo Editorial de la Revista Ciencia, Humanidad y Cultura la verificacidon del
cumplimiento de las recomendaciones planteadas las cuales deberan ser solventadas por el autor
antes de la publicacién del manuscrito

Se establecen como recomendaciones, las siguientes:

a)
b)

c)

Hora: Fecha: Numero de resolucion:

Presidente del CEI-UNASA Secretario del CEI-UNASA
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CODIGO: R7-CEIUNASA-2025

RESOLUCION DE EVALUACION DE MANUSCRITOS PARA SU PUBLICACION
CON OBSERVACIONES

El Comité de Etica para la Investigacién en Salud de la Universidad Auténoma de Santa Ana, procede
a hacer del conocimiento del Consejo Editorial de la Revista Cientifica, Humanidad y Cultura que el
manuscrito denominado:

ha sido evaluado por el Comité y del analisis realizado se determiné que el manuscrito ha sido
EVALUADO CON OBSERVACIONES; por lo que en el plazo de dias habiles contados a partir de
la notificacién de la presente debera cumplir con las siguientes observaciones:

a)
b)
c)

Se le hace del conocimiento del Consejo Editorial de la Revista Cientifica, Humanidad y Cultura que
el manuscrito no podra publicarse, mientras no se haya dictado el visto bueno sin observaciones por
el Comité de Etica para la Investigacion en Salud de la UNASA.

Hora: Fecha: Numero de resolucion:

Presidente del CEI-UNASA Secretario del CEI-UNASA
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CODIGO: R8-CEIUNASA-2025

RESOLUCION DE EVALUACION DE MANUSCRITOS PARA SU PUBLICACION
(OBSERVACIONES SUPERADAS)

El Comité de Etica para la Investigacién en Salud de la Universidad Auténoma de Santa Ana, procede
a hacer del conocimiento del Consejo Editorial de la Revista Ciencia, Humanidad y Cultura que
el manuscrito denominado:

ha sido evaluado por el Comité y del analisis realizado se determind que se han superado las
observaciones realizadas, cumpliendo con los requerimientos éticos, en tal sentido se ha
determinado VISTO BUENO SIN OBSERVACIONES, por lo que, es procedente su publicacién.

Se le hace de su conocimiento que en caso el Comité lo requiera conveniente se le solicitard informe
sobre la publicacidn del manuscrito.

Hora: Fecha: Numero de resolucion:

Presidente del CEI-UNASA Secretario del CEI-UNASA
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CODIGO: R9-CEIUNASA-2025

RESOLUCION DE REVISION DE MANUSCRITOS RECHAZADOS

El Comité de Etica para la Investigacion en Salud de la Universidad Auténoma de Santa Ana, procede
a hacer del conocimiento del Consejo Editorial de la Revista Ciencia, Humanidad y Cultura que
el manuscrito denominado: ;

ha sido evaluado por el Comité y del andlisis realizado se determind que el manuscrito ha sido
RECHAZADO POR MOTIVOS TECNICOS/ RECHAZADO POR INCUMPLIMIENTO A LOS PRINCIPIOS
ETICOS. Por los siguientes motivos:

a)
b

c)

Se le hace del conocimiento del Consejo Editorial de la Revista Ciencia, Humanidad y Cultura que el
manuscrito no podra publicarse.

Hora: Fecha: Numero de resolucion:

Presidente del CEI-UNASA Secretario del CEI-UNASA
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UNIVERSIDAD AUTONOMA DE SANTA ANA
UNASA

SECRETARIA GENERAL
Autopista Sur Poniente Km. 634, Santa Ana, El Salvador C.A. PBX 2440-0245
secrefaria.generai@unasa.edu.sv

LRATL]

LA SUSCRITA SECRETARIA GENERAL DE LA UNIVERSIDAD AUTONOMA DE
SANTA ANA, POR ESTE MEDIO CERTIFICA QUE:

En el libro de actas de Consejo Superior Universitario, s€ encuentra en el Acta
Numero CUATROCIENTOS SESENTA Y CINCO, de fecha seis de mayo de dos mil
veinticinco, el acuerdo en el Punto Numero CINCO, que literalmente dice:

“SE ACUERDA: Aprobar Guia Operativa del Comité de Etica para la Investigacion en
Salud de la UNASA actualizada, que tiene como objetivo direccionar el actuar del
Comité de Etica para la Investigacion en Salud de la UNASA, en Ia vigilancia del
cumplimiento de los principios éticos de los participantes en investigaciones.”

Y para ser agregada a la Guia Operativa del Comité de Etica para la Investigacion
en Salud de la UNASA se extiende, firma y sella la presente, en el Distrito de
Santa Ana, Municipio de Santa Ana Centro, Departamento de Santa Ana, a los
siete dias del mes de mayo de dos mil veinticinco.|

“POR LA LUZ DE LA CIENCIA, HACIA LA CULTURA INTEGRAL”

VA
,&«ZL {A——
Leda. fténica Zoraida Luna de Acosta.
/ SECRETARIA GENERAL

Nuestra Mision:

“Formar profesionales a través de la docencia, mvestigacion y proyeccion social, con calidad acadeémica, &tica y competitividad
para contribuir al desamello nacional”
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