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RESUMEN
INTRODUCCIÓN. Los Comités de Ética de Investigación en Seres Humanos deben pro-
teger la dignidad, los derechos, el bienestar y la seguridad de los sujetos investigados; 
evalúan aspectos éticos, metodológicos y jurídicos de los protocolos de investigación, 
competencia otorgada por el ente sanitario del país que ameritó observar si se cumplió. 
OBJETIVO. Evaluar la situación de los Comités de Ética de Investigación en Seres 
Humanos, basados en la percepción del cursillista, la normativa, las repercusiones y 
consecuencias para mantener su condición activa y su trascendencia. MATERIALES Y 
MÉTODOS. Estudio descriptivo, transversal y ambispectivo con un universo de 1 327 
profesionales del área de la salud y una muestra de 385 encuestados que expresaron 
su percepción sobre trece Comités de Ética de Investigación en Seres Humanos a nivel 
nacional, con revisión bibliográfica nacional e internacional, se excluyeron los suspendi-
dos. Se aplicó encuesta validada online, período abril a octubre de 2019. Data analizada 
en Excel y SPSS versión 23. RESULTADOS. El 76,92% Comités de Ética de Investiga-
ción en Seres Humanos fueron de la ciudad de Quito. Los cursillistas percibieron que 
el 64,16%, no trascendieron en su labor; desconocieron que: la Dirección Nacional de 
Inteligencia de la Salud, cuestionó el nombramiento de algún miembro un 97,14%; el 
cuestionamiento estuvo basado en la norma vigente un 79,48%; sobre la aprobación 
del plan anual de capacitación en investigación, 2019, un 95,06%; el plan anual de 
capacitación específico un 77,40%, y no recibieron directrices ni retroalimentación en 
temas de capacitación en calidad de investigador, un 90,39%. Además, percibieron que 
los Comités fueron responsables de capacitar otros Comités de ética de Investigación 
en Seres Humanos, un 81,82% y a los investigadores, un 85,71%; que deben elaborar 
el plan anual de educación específica para los miembros del comité, un 89,35%. CON-
CLUSIÓN. Se identificó entre los problemas que los investigadores casi no los conocen 
y hay necesidad de actualizar la norma que afectó el funcionamiento. Los justificativos 
para mantener la condición activa no se cumplieron, se evidenció la necesidad de ase-
soría para los comités por parte de las autoridades competentes, sin lograr conforma-
ción consolidada con actores y repercutió en su trascendencia.
Palabras clave: Comités de Ética en Investigación; Ética en Investigación; Proyectos 
de Investigación; Revisión Ética/normas; Bioética; Ética basada en principios.

ABSTRACT
INTRODUCTION. The Research Ethics Committees on Human Beings must protect 
the dignity, rights, well-being and safety of the research subjects; evaluate ethical, me-
thodological and legal aspects of the research protocols, a competence granted by the 
health entity of the country that merited see if it is done. OBJECTIVE. Evaluate the situa-
tion of the Ethics Committees for Research in Human Beings, based on the perception 
of the trainee, the regulations, the repercussions and consequences to maintain their 
active condition and their transcendence. MATERIALS AND METHODS. Descriptive, 
cross-sectional and ambispective study with a universe of 1,327 professionals in the 
health area and a sample of 385 respondents who expressed their perception of thirteen 
Research Ethics Committees on Human Beings at the national level, with national and 
international bibliographic review. those suspended were excluded. An online validated 
survey was applied, from April to October 2019. Data analyzed in Excel and SPSS ver-
sion 23. RESULTS. 76.92% Human Research Ethics Committees were from the city of 
Quito. The trainees perceived that 64,16%, did not transcend in their work; they did not 
know that: the National Directorate of Health Intelligence, questioned the appointment 
of a member 97,14%; the questioning was based on the current norm 79,48%; on the 
approval of the annual research training plan, 2019, 95,06%; the specific annual training 
plan 77,40%, and did not receive guidelines or feedback on training issues as a re-
searcher, 90,39%. In addition, they perceived that the Committees were responsible for 
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INTRODUCCIÓN
Ecuador, es un estado constitucional de derechos, país sobe-
rano y democrático, intercultural, plurinacional y laico, acoge 
en su constitución las diferentes declaraciones, orientaciones 
y pautas en los aspectos éticos de la investigación clínica en 
seres humanos, como la Declaración Universal de Bioética y 
Derechos Humanos de la Conferencia General de la Organi-
zación de las Naciones Unidas para la Educación, la Ciencia 
y la Cultura (UNESCO) 20051, con su artículo 19, donde con-
vergen las acciones para crear, promover, apoyar a los comités 
de ética que actúan en forma independiente, pluridisciplina-
rios y pluralistas; para considerar los problemas éticos, jurí-
dicos, científicos y sociales; asesorar frente a problemas éticos 
en los campos de investigación clínica en humanos y evaluar 
trabajos de investigación que promuevan la ciencia y tecno-
logía. Se rigen por convenios, instrumentos, declaraciones,  
normas internacionales Declaración de Helsinki2; Pautas 
Éticas Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS)3,4 de 
la Organización Mundial de la Salud (OMS)/Organización Pa-
namericana de la Salud (OPS) y a nivel nacional el Ministerio 
de Salud Pública (MSP) del Ecuador, la Agencia Nacional de 
Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA)5, la Co-
misión Nacional de Bioética (CNBS)6 y correlacionados con 
el objetivo de generar nuevos conocimientos con respecto a la 
investigación biomédica y, bioética.

Los esfuerzos de los CNBS en su creación, dependencia, 
equidad de género, el estar activos y su tipología de organiza-
ción a nivel de América Latina es enorme, así como, identificar 
las necesidades, apoyo técnico, capacitación de sus miembros, 
lo que podría impactar en la trascendencia de los Comités de 
Ética de Investigación en Seres Humanos (CEISH)7. 

Los Comités de Ética pueden ser de tipo Asistencial (CEAS) 
o CEISH, el estudio de trascendencia se basó en éste último, 
que en el caso del Ecuador la creación, aprobación y funciona-
miento se sustenta en el Acuerdo Ministerial 4889, del MSP8. 
Se establecieron objetivos como fortalecer la gobernanza del 
Estado ecuatoriano en relación a la normativa e investigación 
en salud, ser un puente que facilite las relaciones de comuni-
cación entre el MSP y las entidades que realizan investigación 
en salud; ambas acciones centradas en lograr una conforma-
ción consolidada.

Son funciones de los CEISH9: evaluar aspectos éticos, me-
todológicos y jurídicos de protocolos de investigación con 
seres humanos con o sin uso de muestras biológicas, el Con-
sentimiento Informado, el Manual del Investigador, la tasa de 

riesgos y beneficios, la validez científica, problemas asociados 
a grupos específicos de sujetos, revisión de planes de capa-
citación, seguimiento o tratamiento post intervención y otros 
procesos o documentos, que garanticen la objetividad e im-
parcialidad en sus decisiones de aprobación de carácter vin-
culante10. En estudios con muestras biológicas se los remite a 
la aprobación final a la Dirección Nacional de Inteligencia de 
la Salud (DNIS), dependencia del MSP y en ensayos clínicos 
de medicamentos, dispositivos médicos, productos naturales 
de uso medicinal y otros productos sujetos a registro y control 
sanitario los remiten al ARCSA, para su aprobación final8,11.

En el 2014 la Universidad Central del Ecuador (UCE), en Re-
solución del Honorable Consejo Universitario, se aprobó la 
conformación de los tres subcomités, entre ellos el Subcomité 
de Ética de Investigación en Seres Humanos y en Of. No.MSP-
VGVS-2017-0955-O/21-11-2017, fue aprobado por el MSP12. 
Patiño F, en su informe de la Coordinación General de Desa-
rrollo Estratégico en Salud, DNIS-MSP, describió la crono-
logía de la Regulación Sanitaria MSP 2006- abril 202013,en la 
que resaltó que en el 2006 se estableció la política para con-
trolar y regular la investigación para su buena práctica; 2011 
se emitió la Ley Orgánica de Donación y Trasplante de Ór-
ganos, Tejidos y Células (INDOT); en el 2013 se conformó la 
Comisión Nacional de Bioética en Salud (CNBS), en el 2014, 
se creó el Reglamento para la Aprobación y Seguimiento de 
los CEISH y CEAS; en el 2017 se reguló la Aprobación, De-
sarrollo, Vigilancia y Control de los Ensayos Clínicos, encar-
gado al Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia 
Sanitaria (ARCSA); y dado que el país declaró Pandemia en 
COVID-19, en diciembre de 2019, en  abril de 2020 se expidió 
el Reglamento 003 para el Desarrollo de Investigaciones en 
Salud que se realicen durante la Emergencia Sanitaria y fue 
derogado en diciembre del mismo año, se expide un A.M 104, 
derogado el 28 de julio de 2021 porque “se mantiene la inope-
rancia del proceso y la limitación para la ejecución de estudios 
COVID-19”, y se emite el A,M, se emite el A.M. 0009, esta 
promulgación, permite la descentralización de la aprobación 
de proyectos de investigación en COVID-19 a cargo de los 9 
CEISH aprobados a escala nacional a esa fecha13,14.

Entre las principales observaciones realizadas en el informe 
por la DNIS-MSP, sobre reportes mensuales de estudios apro-
bados por los CEISH, encontró: Inconsistencias en el tipo de 
investigación reportada, Tiempo de duración de las investi-
gaciones diferente a los tiempos reportados a MSP, Tiempos 
prolongados para la aprobación, Establecimientos de salud o 
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training other Human Beings Research Ethics Committees, 81,82% and the researchers, 85,71%; that they must prepare the annual 
specific education plan for the members of the committee, 89,35%. CONCLUSION. It was identified among the problems that the re-
searchers hardly know them and there is a need to update the norm that affected the operation. The justifications to maintain the active 
condition were not fulfilled, the need for advice for the committees by the competent authorities was evidenced, without achieving a 
consolidated conformation with actors and had repercussions on its importance.
Keyword: Ethics Committees, Research; Ethics, Research; Research Design; Ethical Review/standards; Bioethics; Principle-Based 
Ethics.
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lugares donde se implementan las investigaciones diferentes 
a lo reportado al MSP, Diferentes investigadores en compa-
ración con lo reportado al MSP, Reportes de informes a des-
tiempo. Además entre las debilidades encontradas en evalua-
ción y seguimiento de los CEISH manifestó: en conformación 
(limitada autonomía, rotación continua de los miembros del 
comité, limitado incentivo para la conformación de comités); 
en sesiones del comité (poca regularidad en la asistencia, 
quórum incompleto, institución no reconoce el tiempo que los 
miembros dedican a las actividades del comité); en evalua-
ción de estudios (evaluación de todas las investigaciones que 
genera la institución, por ejemplo: Impacto ambiental, dificul-
tades en la diferenciación tipos de estudios evaluados, fallos 
en la evaluación de investigaciones); en seguimiento de estu-
dios aprobados (75% de los comités no realiza el seguimiento 
de las investigaciones aprobadas); en funcionamiento (los co-
mités aprobados no cuentan con procedimientos normalizados 
de trabajo, baja iniciativa para la mejora del funcionamiento 
del comité, brecha de talento humano capacitado, baja de-
manda de evaluación de estudios)13. 

El MSP con apoyo técnico y financiero de la OPS, en el año 
2010, recopiló varios estudios científicos que caracterizaron la 
situación y desafíos futuros de la bioética en la formación de 
los recursos humanos a cargo de las entidades académicas; y, 
determinaron que la bioética aún no era visible en el ámbito de 
las Ciencias de la Salud, además que son pocos docentes con 
formación adecuada15. Según Fors, caracterizó los CEISH y 
observó que el promedio de miembros fueron 10; sin equidad 
de género; el perfil exigido como miembros fue el adecuado; 
realizaron un tiempo promedio de 26 días de respuesta de los 
protocolos de investigación y el quórum promedio en reu-
niones fue de 6 miembros. Fue poca la formación en bioesta-
dística y metodología de la investigación clínica y un débil se-
guimiento a los estudios, pero hubo voluntad de los miembros 
para mejorar los comités y del MSP para apoyarlos. La investi-
gación clínica que se llevó a cabo en el Ecuador fue multicén-
trica y promovida por compañías farmacéuticas extranjeras. 
Entre el período 2006 - 2015, se observó un incremento en el 
número de ensayos clínicos aprobados en el país, con repunte 
los años 2011 y 201216.

ARCSA, en su rendición de cuentas (2019), registró un ensayo 
clínico aprobado, cinco centros de investigación clínica, de 
ellos, tres con estado de registro cancelado. El área de ensayos 
clínicos programó 7 inspecciones en Buenas Prácticas Clí-
nicas (BPC) relacionados con la etapa de desarrollo y cierre 
de estudio clínico, y una fue reprogramada. Realizaron 24 au-
torizaciones de exportaciones de muestras biológicas humanas 
de atención sanitaria5.

Paz y Miño15, manifestó: hubo frenos legales y gubernamen-
tales que desalientan e impiden investigar; al evaluar las pu-
blicaciones internacionales, existió un saqueo real de datos 
por parte de investigadores extranjeros que publicaron sobre 
el Ecuador muchos temas (70% de trabajos); mientras que los 
ecuatorianos generaron del 20 al 30% de productos científicos 
propios; obstáculos administrativos y burocráticos hacia los 

investigadores desde las autoridades institucionales e intrin-
cados procesos institucionales que complicaron la ejecución 
de investigaciones. Al revisar las cifras de producción ecua-
toriana en ciencia hasta el 2019, el país representó el 0,11% 
de la producción mundial de artículos científicos, y el 2,27% 
de la producción latinoamericana. Esto significó que se pro-
dujo poca ciencia como también lo observó Sisa, Paz y Miño, 
Sofaer10,15,17.

 Por lo expuesto, se realizó el estudio de la Trascendencia de 
los CEISH en el Ecuador.

MATERIALES Y MÉTODOS
Estudio descriptivo, transversal y ambispectivo con un uni-
verso de 1 327 profesionales del área de la salud y una muestra 
de 385. Se incluyó: participantes de ambos sexos, inscritos y 
evaluados al final de dos cursos de investigación científica 
que de forma voluntaria contestaron toda la encuesta sobre 
los trece CEISH a nivel nacional revisión bibliográfica de evi-
dencia científica de los CEISH8,18,19, a nivel latinoamericano y 
del Ecuador, aprobados por el MSP del Ecuador, de 7 univer-
sidades, 5 hospitales, y 1 instituto de investigación en Salud 
Pública, vigentes y activos al año 2019. Se excluyeron los 
CEISH aprobados pero suspendidos por el MSP (una clínica 
privada, en el año 2018). En la recolección de datos confi-
denciales se aplicó una encuesta online Google forms entre 
los meses de abril a octubre de 2019, con 72 ítems, distri-
buidos indistintamente, estructurada, validada, y tropicali-
zada con preguntas codificadas de conocimiento, condiciones 
de gestión, funcionamiento, evaluación y monitoreo de activi-
dades que realizaron. Se incluyó el Consentimiento y Disenti-
miento Informado. La evidencia científica se basó en páginas 
electrónicas de leyes, normas correlacionadas y experiencias 
nacionales e internacionales para el funcionamiento de los 
CEISH2,3,5,20-22. Los sistemas para la tabulación y el análisis de 
las datas fueron el programa Excel y Statistical Package for 
Social Sciences (SPSS) versión 23.

RESULTADOS
Los CEISH activos fueron de las ciudades de Guayaquil, 
Cuenca y Quito, siendo ésta la predominante con el 76,92% 
(10; 13). La caracterización de los encuestados en relación a 
el grupo etario en años de edad: 76% (291;385) de 20 a 35; 
17% (65;385) de 36 a 50; 7% (29;385) de 51 a 65; y, el 68% 
(263;385) fueron de sexo mujer. Su nacionalidad y formación 
académica se destacaron: 98% (376; 385) ecuatoriana; y el 
resto de nacionalidades Venezolana; Chilena; Cubana y Es-
pañola y Salvadoreña; En nivel de formación el 63% (243; 
385) tercer nivel; el 16.63% (63; 385) especialidad; el 9.87% 
(38; 385) maestría; 3,12% (12; 385) PhD; y, 7,53% (29; 385) 
secundaria. Percibieron los encuestados que: el 64,16% (247; 
385), que los CEISH no trascendieron en su labor; descono-
cieron: el 76,36% (294; 385) sobre la conformación de miem-
bros. El 97,14% (374; 385); si la DNIS, cuestionó el nombra-
miento de algún miembro; el 79,48% (306; 385) si el cuestio-
namiento estuvo basado en la norma vigente. El 90,39% (348; 
385) no recibió directrices ni retroalimentación en temas de 
capacitación en calidad de investigador; el 95,06% (366; 385) 
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sobre la aprobación del plan anual de capacitación en inves-
tigación, 2019; El 81,82% (315; 385) los CEISH es respon-
sable de capacitar otros CEISH y el 85,71% (330; 385) a los 
investigadores; el 89,35% (344; 385) debe elaborar el plan 
anual de educación específica para los miembros CEISH. Con 
relación al tiempo asignado para las reuniones, el 65,45% 
(252; 385) mencionan que fue suficiente para el correcto fun-
cionamiento; el 68,57% (26; 385) creyó que la periodicidad 
asignada para las reuniones fue suficiente. El 77,66% (299; 
385), consideró que el Acuerdo Ministerial 04889 no debe ser 
actualizado. Para el 77,92% (300; 385) el Acuerdo Ministe-
rial 075, no debe ser actualizado. El 77,66% (299; 385) des-
conoció que no contaban con partida presupuestaria institu-
cional para el desarrollo de sus actividades; el 77,40% (298; 
385), desconoció el plan anual de capacitación específico para 
los CEISH; el 63,90% (246; 385), existió una relación fluida 
con el ente regulador de las Investigaciones Científicas, y 
52,47% (202; 385) con el ARCSA.

La hipótesis planteada para el 35,84% (138; 385) de los en-
cuestados consideró que los CEISH trascendieron, mientras 
que el 64,16% (247; 385) no trascendió a diciembre de 2019.

DISCUSIÓN
Homedes N, en la revisión científica de los CEI en países de in-
gresos altos como Estados Unidos y la Unión Europea, identi-
ficó carencias y problemas que afectaron el desempeño como 
que la industria y los investigadores consideraron que los CEI 
retrasaron innecesariamente el inicio de la investigación y los 
bioeticistas dijeron que no tenían los recursos para realizar 
sus funciones y se da soluciones propuestas23. Maglio I, en 
el libro “Los comités y las comisiones nacionales de bioética 
en América Latina y el Caribe. Situación actual, propuestas 
y desafíos”, se buscó compartir las experiencias y actualizar 
ideas sobre los aprendizajes y desafíos de los National Bioe-
thic Quality (NBQ), se manifestó “la tarea de los comités y las 
comisiones nacionales de bioética y de ética (CNB) se torna 
fundamental para los países de la región, deben promover un 
debate democrático, plural e interdisciplinario sobre los pro-
blemas éticos que emergen de la vida humana y no humana 
en sus propios contextos, en concordancia con sus dimen-
siones histórico-sociales y medioambientales”7. Hay regiones 
que requieren asistencia técnica, capacitación, recabar expe-
riencia, analizar los datos para proponer distintas líneas de 
acción concretas que permitieran afianzar consolidar y ase-
gurar la calidad de la actividad de los CEISH, situaciones que 
preocupan si los investigadores desconocen la existencia de 
los CEISH, las funciones y las normativas, o sus miembros 
reflejan problemas de funcionamiento, como se evidenció en 
la investigación que se realizó. 

Pacheco VM, presidente de la CNBS-Ecuador, manifestó 
que entre las funciones reglamentarias está “el manejo in-
tersectorial de los determinantes de la salud, y la creación, 
la organización, el procedimiento, el funcionamiento, el li-
cenciamiento y la evaluación de comités de ética (asistencial 
y de investigación)”; además, qué “El desafío de la CNBS, 
en construcción constante, es su institucionalización inde-

pendiente en el marco de una legislación de mayor jerarquía, 
con persistencia en su actividad y mayor presencia social que 
permitan la reflexión bioética en la sociedad ecuatoriana para 
asegurar la dignidad y los derechos de las personas y comu-
nidades en las áreas asistencial y de investigación”. Situación 
trascendental que ameritaría un futuro estudio del impacto de 
los CNBS en los CEISH y en la percepción de conocimiento 
de los investigadores del país7. Según Canario J y Maglio I, 
manifestó la necesidad de realizar esfuerzos para “promover 
la bioética a través de la educación; con este propósito, sus 
miembros voluntariamente dedican su tiempo a entregar sus 
conocimientos, principalmente en el contexto de la atención 
en salud pública”; situación concordante con el estudio de 
la percepción de transcendencia donde se evidenció la ne-
cesidad de información y capacitación que deben de propor-
cionar los CEISH7.

Oyarzún M, manifestó la experiencia y funcionamiento del 
CEISH de la Facultad de Medicina de la Universidad de 
Chile, fundamenta la creación en igual enfoque que la nor-
mativa internacional como también el Ecuador la aplica24. 
Miranda M25, estudió las características constitución, compo-
sición, reglamentación, multidisciplinariedad, pluralidad, re-
presentatividad e independencia de los CEIH en Colombia de 
la encuesta realizada en centros de investigación parte de la 
red de Ciencia y Tecnología de Colciencias, seleccionó 280 
grupos de investigación que cumplieron el criterio de realizar 
investigación en humanos en el año 2002. El 80% de estos 
grupos perteneció a 40 instituciones entre universidades, hos-
pitales y centros de investigación públicos y privados. Treinta 
de estas instituciones tuvieron al menos uno, y concluyó la 
necesidad de capacitación a investigadores y profesionaliza-
ción de los miembros, nuevas creaciones de CIEH con au-
tonomía e independencia, se promueva la integridad ética y 
fortalezca la capacidad de respuesta de los centros y grupos 
de investigación. De lo observado en el estudio en Ecuador, 
el 54% (7; 13) fue CEISH activos de las universidades; 38% 
(5; 13) fue hospitalarios y el 8% (1; 13) de un Instituto de In-
vestigación, y las necesidades similares a las encontradas en 
Chile26.

Fors M, documentó qué los CEISH estaban en proceso de 
fortalecimiento, aunque la normativa ecuatoriana ha evolu-
cionado de manera positiva pero puede perfeccionarse, de-
terminó la necesidad de capacitación, como debilidades en-
contró poca formación en bioestadística, metodología de la 
investigación clínica y un débil seguimiento a los estudios; 
entre las fortalezas, resaltó la voluntad de los miembros para 
mejorar los comités, y la del Ministerio de Salud Pública de 
apoyarlos. Hallazgos que están en concordancia con los de 
los investigadores de no recibir directrices ni retroalimenta-
ción en temas de capacitación, sin embargo, existió una rela-
ción fluida con el ente regulador de las Investigaciones Cien-
tíficas y el ARCSA16. Paz y Miño C, se planteó entre los 
varios problemas de la investigación nacional y los aspectos 
éticos involucrados, que la investigación nacional está aque-
jada de trabas, nuevas y más sofisticadas, regulaciones, con-
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troles internos inadecuados y punitivos, el desconocimiento 
del derecho intrínseco y autónomo de instituciones e investi-
gadores, lo que llevó a que la producción en ciencia sea muy 
escaza en el Ecuador. La Rendición de Cuentas 2019 efec-
tuada por el ARCSA5, registró, un ensayo clínico aprobado 
y de cinco centros de investigación clínica, tres con estado 
de registro cancelado. La percepción de los encuestados del 
estudio realizado y la evidencia científica reflejan la conse-
cuencia del desconocimiento multifactorial, transcomplejo 
que impactó a las funciones de los CEISH, y que la mayoría 
de miembros en su conformación muestran también rol de in-
vestigador15,17.

Patiño F, evidenció errores en aspectos metodológicos, y ju-
rídicos en la evaluación de estudios observacionales, debili-
dades en evaluación y seguimiento de los CEISH, observa-
ciones en los reportes mensuales de los estudios aprobados 
por el CEISH, baja producción científica de estudios clínicos 
en relación de estudios observacionales; ésta situación es re-
flexiva para las Autoridad Sanitaria dado que el objetivo de 
fortalecer la gobernanza del Estado ecuatoriano en relación 
a la normativa e investigación en salud, así como el ser un 
puente que facilite las relaciones de comunicación entre el 
MSP y las entidades que realizan investigación en salud; 
ambas acciones centradas en lograr una conformación con-
solidada y de no efectuarse afectarán en la trascendencia de 
los CEISH13.

CONCLUSIONES
En los estudios realizados sobre los comités y las comisiones 
nacionales de bioética en América Latina y el Caribe, las ex-
periencias compartidas determinaron que tienen grandes de-
safíos sobre aprendizaje, asistencia técnica, capacitación, re-
cabar experiencia, analizar los datos para proponer distintas 
líneas de acción concretas que les permitirá afianzar conso-
lidar y asegurar la calidad de la actividad de los CEISH. 

El informe técnico de la CNIS/DIS-MSP se evidenció que 
existieron observaciones y debilidades en los ámbitos de con-
formación, sesiones del comité, evaluación de estudios y se-
guimiento de estudios aprobados, así como de su funciona-
miento. La rendición de cuentas 2019 del ARCSA en ámbito 
de ensayos clínicos verificó baja producción científica. Desde 
la percepción de los encuestados, de la revisión científica de 
Fors, Paz y Miño, así como de Patiño, se evidenció la ne-
cesidad de capacitación que mejore la producción, asesoría, 
comunicación y calidad de los estudios presentados entre los 
CEISH, la Comisión de Bioética, la Autoridad Sanitaria, otros 
correlacionados y los investigadores.

En el análisis de la trascendencia de los CEISH del Ecuador 
basado en la percepción de los participantes, la normativa, 
las repercusiones y consecuencias para mantener su condi-
ción activa, se evidenció la falta de capacitación, el desco-
nocimiento de los participantes sobre la normativa, confor-
mación, financiamiento y funcionamiento de los CEISH así 
como la información entre los entes reguladores, los CEISH 
y los investigadores en el Ecuador. Existe necesidad de actua-

lizar la norma 075. Los justificativos para poderlos enfrentar 
y mantener la condición activa no se cumplieron, y repercutió 
en su trascendencia. 

RECOMENDACIONES
Contribuir con estudios continuos de análisis de trascendencia 
de los CEISH en fase pandemia y post pandemia en COVID-
19, que permita toma de decisiones de las autoridades compe-
tentes, establecer políticas y estrategias orientadas a la crea-
ción o activación de los CEISH en favor de la investigación 
científica del país.

Fortalecer los Comités Nacionales de Bioética/CNB, en su 
autonomía para potenciar el accionar de los Comité de Ética 
Asistenciales CEAS y del Comité de Ética de Investigación 
en Seres Humanos CEISH hacia su trascendencia.

Mejorar procesos en investigación, comunicación, difusión, 
capacitación, formación y redes de los CEISH a cargo del 
MSP con asesoría del CNE y actores sanitarios relacionados 
al logro de la satisfacción de los investigadores y del bien 
común.
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