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RESUMEN

Esta revision bibliografica tuvo como objetivo analizar la evolucion historica y el marco
normativo de la investigacion con seres humanos, con énfasis en el Reglamento de los
Comités de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH) del Ministerio de Salud
Publica de Ecuador, para ello se seleccionaron diez fuentes publicadas entre 2004 y 2024,
incluidas declaraciones internacionales (Codigo de Nuremberg, Declaracion de Helsinki,
Informe Belmont) y documentos nacionales (Acuerdo Ministerial No. 0005-2022;

Reglamento interno del CEISH-INSPI).
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Los resultados evidencian la consolidacion de principios éticos universales autonomia,
beneficencia, no-maleficencia y justicia como base de toda evaluacion ética, asi como la
definicidon de tres niveles de riesgo (sin riesgo, minimo y mayor al minimo) que orientan
los procesos de aprobacion y seguimiento de protocolos, en el estudio de caso del ensayo
clinico de la vacuna ZF2001 ilustra la aplicacion practica del CEISH en Ecuador donde
finalmente, se discuten limitaciones de la revision y se reflexiona sobre la importancia de
fortalecer la capacitacion y la fiscalizacion de los comités de ética para garantizar la
proteccion integral de los participantes.

Palabras clave: Etica en investigacién, Comités de Etica en Seres Humanos, Principios

bioéticos

ABSTRACT

This bibliographic review aimed to analyze the historical evolution and the regulatory
framework of research with human beings, with emphasis on the Regulations of the Ethics
Committees for Research in Human Beings (CEISH) of the Ministry of Public Health of
Ecuador, for this purpose, ten sources published between 2004 and 2024 were selected,
including international declarations (Nuremberg Code, Declaration of Helsinki, Belmont
Report) and national documents (Ministerial Agreement No. 0005-2022; Internal
Regulations of CEISH-INSPI).

The results show the consolidation of universal ethical principles autonomy, beneficence,
non-maleficence and justice as the basis of all ethical evaluation, as well as the definition of
three levels of risk (no risk, minimal and greater than minimal) that guide the processes of
approval and monitoring of protocols, in the case study of the clinical trial of the ZF2001
vaccine illustrates the practical application of CEISH in Ecuador where finally, limitations
of the review are discussed and the importance of strengthening the training and
supervision of ethics committees to guarantee the comprehensive protection of participants
is reflected upon.
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INTRODUCCION

La investigaciéon con seres humanos “Es un tipo de estudio cientifico que implica la
interaccion o intervencion con individuos vivos para la investigacion” (Haro Sarango ,
2024). En este ambito, “se deben cumplir principios éticos fundamentales como el
consentimiento informado, la confidencialidad, la justicia y la no maleficencia” (Haro
Sarango , 2024). Estos estudios abarcan ensayos clinicos y procedimientos biomédicos
hasta investigaciones sociales, reforzando la necesidad de marcos regulatorios efectivos, a
nivel internacional, codigos histéricos como el de Nuremberg (1947) y la Declaraciéon de
Helsinki (1964) descrito por la (UNAM, 2020) establecen pautas esenciales para proteger a
los sujetos de investigacion, a fin de asegurar la dignidad, derechos y bienestar de los
participantes, en Ecuador se promulg6 el Acuerdo Ministerial No. 0005-2022, que regula
los Comités de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH) bajo un marco ético,

juridico y metodologico especifico como menciona el (Ministerio de Salud Publica, 2022).

METODOLOGIA.

La metodologia de este estudio se basa en una revision sistematica de tipo bibliografico,
orientada al andlisis de datos a través del método cualitativo con un enfoque combinado de
induccion y deduccion. Inicialmente, se definieron criterios de inclusion estrictos: articulos
publicados entre 2004 y 2024 en revistas indexadas, en idioma espafiol o inglés, que
abordaran aspectos de comités de ética en investigacion con seres humanos, bioética y
metodologia de revision bibliografica, lo cual condujo a descartar 38 referencias, en las que
finalmente, 10 articulos fueron seleccionados de fuentes como Google académico, Revistas
e investigacion salud del Ministerio de Salud Publica.

Como instrumento de recoleccion y andlisis, se empleo la técnica de observacion analitica
de dichas fuentes, aplicando la induccion para identificar patrones emergentes en la
regulacién de los Comités de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH) y la
deduccioén para contrastar estos hallazgos con los principios éticos establecidos en la

literatura.
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RESULTADOS

En el presente trabajo de investigacion de revision bibliografica se identificaron y
analizaron diez fuentes que abordan los principios éticos y normativas aplicables a la
investigacion en seres humanos, destacando la evolucion historica y los mecanismos
actuales de regulacion en el Ecuador, entre los principales hallazgos se resumen los
siguientes aspectos:

La investigacion en Seres Humanos: Segun (Haro Sarango , 2024) la investigacion en
Seres Humanos puede abarcar desde estudios clinicos, ensayos de medicamentos y
procedimientos médicos, hasta investigaciones en ciencias sociales que recopilen datos a
través de encuestas, entrevistas o la observacion del comportamiento humano. Para ello, se
deben cumplir principios éticos fundamentales como el consentimiento informado.
Principios éticos: De acuerdo con (Aparisi, 2010) el informe de Belmont es un punto
central en la historia de la ética en investigacion, porque formuld la primera declaracion de
los principios que eventualmente se convirtieron en un marco estandar tanto de la ética en
investigacion como de la bioética clinica. La (UNAM, 2020) nos dice que con dicha base
los principios que se plantearon son: no-maleficencia, beneficencia, autonomia y justicia.
Desarrollo histérico de la bioética: Segin (Lopez-Muiioz, 2020) el cdédigo de Niuremberg
aparece como el primer codigo internacional de ética para la investigacidbn con seres
humanos en respuesta de las atrocidades cometidas por los criminales de guerra nazis,
establecido el 19 de agosto de 1947 bajo el precepto hipocratico primun non nocere, es
decir “lo primero, no hacer dafio”. Tras su publicacion, la (UNAM, 2020) sefiala que
aparecieron los primeros codigos especificos en materia de ética como la declaracion de
Ginebra 1948 y la declaracion de Helsinki 1964 asi como las pautas éticas internacionales
para la investigacion biomédica en Seres Humanos de la (OMS, 2017)

Comités de ética de la investigacion: Por otro lado (UNIR, 2023) menciona que los
comités de ética de la investigacion (CEI) surgen de la necesidad de establecer bases y
unificar criterios a nivel global sobre la investigacion y experimentacion con seres
humanos. Asi, puede definirse el CEI como una instancia técnica que se encarga de
supervisar que todo proyecto de investigacion con seres humanos cumple con la correcta

aplicacion de los principios éticos, legales y metodologicos.
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Regulacion nacional ecuatoriana: De acuerdo con el (Ministerio de Salud Publica, 2022)
en Ecuador se encuentra vigente el Acuerdo Ministerial No. 0005-2022, publicado en el
Quinto Suplemento del Registro Oficial No. 118 de 2 de agosto de 2022. Lo que establece
el funcionamiento del de los Comités de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH)
y de los Comités de Etica Asistencial para la Salud (CEAS) cuyo objetivo es proteger la
dignidad, los derechos, el bienestar y la seguridad de los seres humanos participantes de
estudios, dentro del contexto de un protocolo de investigacion.

Categorias de investigacion: Conforme a la pagina de (Salud Publica INSPI, 2022) el
reglamento interno del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH) del
Instituto Nacional de Investigacion en Salud Publica (INSPI) identifica tres niveles en la
que una investigacion puede ser clasificada en relacion al riesgo en el que estdn expuestos
los participantes de un estudio abarcando de: Investigaciones sin riesgo, riesgo minimo y
con mayor riesgo al minimo. Se establece esta medida a fin de definir los requerimientos y
seguimientos éticos necesarios segun el tipo de estudio.

Proceso de recepcion, evaluacion, respuesta y revocatoria: El (Ministerio de Salud
Publica, 2022) sostiene que, con el fin de que un estudio, proyecto o trabajo de
investigacion en Seres Humanos sea aprobado por el CEISH del INSPI se debe cumplir con

un protocolo de recepcion de multiples documentos via electronica “ceish@inspi.gob.ec”

que seran revisados por dos personas designadas por el presidente del comité quienes, a su
vez, pueden revocar inmediatamente la aprobacion si se detecta incumplimientos por parte
del investigador principal, tambien si este ejecuta su investigacion de manera diferente a lo
aprobado por el comité.

Ejemplo de aplicacion: En la (Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria,
2024) se registran los ensayos clinicos que han sido aprobados por el CEISH del INSPI en
los que se detalla su numero de identificacion, enlace de registro, titulo oficial, codigo
asignado por el promotor asi como tambien la fecha de aprobacion en la que se especifica y
evalua su estado de continuidad o cierre, (Machado, 2021) nos describe uno de los ensayos
clinicos aprobados, titulado “Estudio Clinico en Fase III, aleatorizado, doble ciego y
controlado con placebo para determinar la eficacia y la seguridad de ZF2001, una nueva

vacuna recombinante de coronavirus (célula CHO) para la prevencion de Covid-19, a
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llevarse a cabo en personas mayores de 18 afios en Ecuador, 2021” el cual concluy6 su fase
de vacunacion ese mismo afio, sin embargo, no fue hasta 2022 que se llevo a cabo el

analisis de los resultados.

DISCUSION.

Los hallazgos de esta revision bibliografica ofrecen una vision clara de la evolucion y
consolidacion de los principios €ticos en la investigacion con seres humanos, asi como del
establecimiento de mecanismos regulatorios en el Ecuador. Inicialmente, la reafirmacion de
principios universales como la autonomia, la beneficencia, la no-maleficencia y la justicia
muestra que, incluso con situaciones variadas, existe un consenso internacional sobre los
valores que deben guiar la practica investigativa.

Histéricamente, los episodios de vulneracion de derechos durante la Segunda Guerra
Mundial fueron catalizadores para la formulacion de los primeros codigos de ética, incluido
el Codigo Nuremberg (1947), la Declaracion de Helsinki (1964) y el Informe Belmont
(1978), estas herramientas no solo reaccionaron a una necesidad moral, sino que también
establecen una base conceptual que ahora forma la base de las nuevas regulaciones mas
recientes.

En el caso ecuatoriano, el Acuerdo Ministerial No. 0005-2022 y la creacion del CEISH
reflejan un esfuerzo para adaptar estos estdndares internacionales a la realidad local,
mediante la clasificacion de proyectos de acuerdo con los niveles de riesgo y el requisito de
protocolos de evaluacion estrictos. A pesar del progreso notable simbolizado por estos
grupos, la revision revela que persisten desafios en la implementacion practica: la difusion
desigual de la normativa, la necesidad de capacitacion continua de los miembros del comité
y la fiscalizacion efectiva de los proyectos aprobados.

El estudio de la prueba médica para la vacuna ZF2001 muestra que, en situaciones de la
vida real, el sistema CEISH funciona bien, asegurando la proteccion y los derechos de los
sujetos a pesar de la dependencia de un liderazgo organizacional efectivo y diferencias en
los métodos de supervision, el estandar aun requiere mejorar su supervision después de la

libertad condicional.
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En ultima instancia, para una enfermera o enfermero, la comprensioén y el uso de estas
pautas morales no es solo un requisito académico, sino una promesa de los trabajos
médicos y de investigacion basados en el valor del valor humano donde la ética en la

investigacion garantiza un tratamiento responsable y humano.

CONCLUSIONES.

Los resultados de esta revision ponen de manifiesto que los principios bioéticos universales
autonomia, beneficencia, no-maleficencia y justicia no solo constituyen el fundamento
teorico de la investigacion en seres humanos, sino que han sido incorporados de manera
efectiva en la normativa ecuatoriana a través del Acuerdo Ministerial No. 0005-2022 y del
funcionamiento del CEISH, en el que la clasificacion de proyectos seglin niveles de riesgo
(sin riesgo, minimo y mayor al minimo) se revela como una herramienta clave para ajustar
los requisitos éticos y metodologicos de cada protocolo, lo que favorece una proteccion mas
precisa de los participantes.

A pesar de los avances, la creacion del CEISH-INSPI enfrenta desafios en su
implementacion practica: es necesario mejorar la difusion de sus lineamientos, fortalecer la
formaciéon continua de sus miembros y avanzar en un seguimiento postaprobatorio que

garantice la vigencia y el cumplimiento de los estandares éticos.
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