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Resumen

El Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de la Universidad de Guayaquil (CEISH-UG) tiene como propésito principal
salvaguardar la dignidad, los derechos, la integridad, la seguridad y el bienestar de las personas que participen en investigaciones
cientificas. Este objetivo se logra mediante la evaluacion ética, metodoldgica y juridica de los protocolos de investigacion, garan-
tizando el cumplimiento de las normas nacionales e internacionales, asi como los principios bioéticos fundamentales. Ademas,
el CEISH-UG promovera practicas éticas en la investigacion y contribuira a la generacion de conocimiento cientifico con responsa-
bilidad social. La metodologia se basa en revisiones y sistematizacion documental que se alinean con los protocolos, normativas,
resoluciones y procesos ejecutados desde el inicio de la conformacién del CEISH-UG. Los resultados relevantes obtenidos son
cumplir con los estandares internacionales, posicionando a la Universidad de Guayaquil como un referente ético y metodolégi-
co en publicaciones de alto impacto. El CEISH-UG también ha optimizado sus tiempos de respuesta, lo que ha permitido a los
investigadores recibir dictdmenes en plazos razonables, sin comprometer la calidad de las evaluaciones. Se concluye resaltando
los avances en la sistematizacién de datos y la implementacién de un tarifario de aranceles para investigadores externos. Estas
iniciativas reflejan nuestro compromiso con la excelencia y la integridad en la investigacion cientifica, y representan un paso
significativo hacia la consolidacion de nuestro comité como un pilar fundamental en el desarrollo de investigaciones éticamente
responsables.
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Importance of the role of the human research ethics
committee at the University of Guayaquil

Abstract

The Human Research Ethics Committee of the University of Guayaquil (CEISH-UG) primarily aims to safeguard the dignity, rights,
integrity, safety, and well-being of individuals participating in scientific research. This objective is achieved through the ethical,
methodological, and legal evaluation of research protocols, ensuring compliance with national and international regulations,
as well as fundamental bioethical principles. Additionally, CEISH-UG promotes ethical research practices and contributes to the
generation of socially responsible scientific knowledge. The methodology is based on documentary review and systematization
aligned with the protocols, regulations, resolutions, and processes established since the inception of CEISH-UG. Key outcomes
include compliance with international standards, positioning the University of Guayaquil as an ethical and methodological ben-
chmark in high-impact scientific publications. CEISH-UG has also optimized its response times, allowing researchers to receive
timely ethical assessments without compromising quality. In conclusion, progress has been made in data systematization and
the implementation of a fee structure for external researchers. These initiatives reflect our commitment to excellence and in-
tegrity in scientific research and represent a significant step toward consolidating the committee as a fundamental pillar in the
development of ethically responsible research.
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INTRODUCCION

La investigacién en seres humanos ha atravesado
una evolucion histdrica marcada por episodios
controversiales y éticamente cuestionables
durante ciertos periodos, los estudios cientificos
se realizaron sin regulaciones adecuadas,
lo que dio lugar a abusos graves contra los
derechos humanos y la dignidad de las personas
involucradas. Ejemplos emblematicos incluyen
los experimentos realizados en la Alemania
nazi, donde se utilizé a grupos marginados
como sujetos de pruebas inhumanas, y el
infame Estudio de Sifilis de Tuskegee en Estados
Unidos, en el que se explotd a una poblacién
afrodescendiente de bajo nivel educativo,
negandoles tratamientos efectivos para observar
la progresion de la enfermedad (1).

Estos acontecimientos histéricos evidencian
la necesidad imperiosa de establecer
protocolos, normativas y comités que regulen
la investigacion cientifica en seres humanos,
asegurando que se respeten sus derechos,
su dignidad y los beneficios que de dicha
investigacién se deriven (2,3). Como seiala la
Declaracién de Helsinki, "la salud de mi paciente
serd mi primera consideracion, y el progreso
médico depende de la investigacién que se
realice con seres humanos (4). En la revisidon
realizada a la Declaracién de Helsinki se prevé
una mayor proteccion para las poblaciones
vulnerables, mejor transparencia en los ensayos
clinicos y compromisos mas firmes con la justicia
y la equidad en la investigacion (5,6).

Por otro lado, aunque la experimentacion en
seres humanos es fundamental para generar
conocimiento que mejore la calidad de vida,
este proceso siempre plantea dilemas éticos.
La disyuntiva entre prohibir la investigacién vy
garantizar avances cientificos ha impulsado el
desarrollo de estdndares internacionales que
buscan equilibrar ambos aspectos. Organismos
globales como el CIOMS y la UNESCO han
enfatizado la importancia de protocolos
éticos que protejan a los participantes en
investigaciones cientificas (5).

El Acuerdo Ministerial No. 0005 del 23 de
diciembre de 2021, que expide el Reglamento
Sustitutivo para la Aprobacion y Seguimiento
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de Comités de Etica de Investigaciéon en
Seres Humanos (CEISH) y Comités de Etica
Asistenciales para la Salud (CEAS), establece
un marco regulatorio fundamental para
la investigaciéon en salud en Ecuador. Este
reglamento sirve como guia esencial para las
instituciones de formacién de profesionales de
la salud que realizan investigacién, requiriendo
la creacidon de reglamentos internos que se
ajusten a sus directrices. En este contexto, y
reconociendo la necesidad de una evaluacion
y aprobacion previa de toda investigacion que
involucre seres humanos o el uso de muestras
bioldgicas de origen humano, se crea el Comité
de Etica de Investigacién en Seres Humanos
de la Universidad de Guayaquil (CEISH-
UG). Este comité, como todo CEISH, opera
como un ente auténomo en la toma de sus
decisiones, garantizando asi la independencia
y objetividad en la evaluacién de los protocolos
de investigacién. Su crucial funcidn es velar por
la protecciéon de los derechos y el bienestar
de los participantes en dichas investigaciones,
asegurando el cumplimiento de los principios
éticos en la practica investigativa.

La Universidad de Guayaquil como institucién
de Educacién Superior, junto con el Ministerio
de Salud Publica como odrgano rector del
Sistema Nacional de Salud del Ecuador,
aprobo, el 7 de febrero de 2024, el Comité de
Etica de Investigaciéon de Seres Humanos de la
Universidad de Guayaquil. Este comité de Etica
cumple las funciones de formacion, orientando
a los investigadores noveles y también a los
investigadores avanzados sobre cémo se
llevardn a cabo los procesos a través de los
cuales se llevara a cabo la evaluacion antes de
que la investigacion sea aprobada. Ademas,
la segunda funcion mas importante es que
estos protocolos de investigacion pasan por un
proceso de revisiéon y evaluacién de expertos
que han pasado a formar parte del comité
después de unarigurosa seleccién en un proceso
de méritos y oposicion (7). Y la tercera funcion
es que después de que se analizan y aprueban
los criterios metodoldgicos, criterios éticos vy
criterio juridico, estas investigaciones, también
se monitorean. Este seguimiento puede ser in




situ, si el objetivo de la investigacion lo permite,
y también se supervisan mediante informes
periddicos de informes previos en los que se
convoca a los investigadores para que se den
cuenta de cdmo se ha desarrollado el proceso de
investigacién de sus estudios. Todo esto se hace
con el fin de garantizar que la universidad pueda
mantener los estdndares éticos necesarios para
su investigacion (8).

En este contexto, la Universidad de Guayaquil
ha avanzado en la conformacion de su propio
Comité de Etica en Investigacién, un hito crucial
para garantizar que las investigaciones realizadas
en esta institucion respeten los mas altos
estandares bioéticos. Este desarrollo responde
no solo a la creciente produccion cientifica
de la universidad, sino también a la necesidad
de validar las investigaciones a nivel doctoral,
cumpliendo con acuerdos internacionales a los
gue Ecuador se adscribe.

Estainvestigacion reflexionasobre laimportancia
de los comités de ética en investigacion,
destacando su rol en la proteccion de los
derechos humanos, la promocion de la calidad
cientifica y el fortalecimiento de la confianza
publica en la (9,10). Considerando los Principios
de Transparencia, Integridad y Confidencialidad
en la Investigacion.

En este sentido, el Comité de FEtica en
Investigacion en Seres Humanos (CEISH-
UG) prioriza la transparencia, integridad y
confidencialidad en todos los procesos de
evaluacién y supervision de los protocolos
de investigacion. La transparencia se refleja
en la documentacién clara y accesible de los
criterios de evaluacién y resultados obtenidos,
fortaleciendo la confianza entre investigadores y
participantes. Asimismo, la integridad cientifica
se promueve mediante la supervisién de
proyectos que garantizan la calidad y veracidad
de los datos, exigiendo a los investigadores
actuar con responsabilidad en todas las fases
del estudio (11). En cuanto a la confidencialidad,
se implementan medidas estrictas para
proteger la informacidon sensible relacionada
con los protocolos, los datos personales de los
participantes y los resultados, en cumplimiento
con las normativas legales vigentes y el respeto
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por la privacidad. Adicionalmente, el CEISH-
UG asegura la gestion adecuada de posibles
conflictos de interés, previniendo que estos
afecten la calidad o imparcialidad en los procesos
de evaluacién, lo que refuerza el compromiso
ético del comité hacia la dignidad y el bienestar
de los participantes.

El objetivo de esta investigacidn es visibilizar los
procesos metodoldgicos y cientificos mediante
los cuales se procesa la evaluacion ética en las
investigaciones de la Universidad de Guayaquil
a través del Comité de Etica de Investigacion de
Seres Humanos, para salvaguardar la dignidad,
los derechos, la integridad, la seguridad vy el
bienestar de las personas que participen en
investigaciones cientificas.

METODOLOGIA

Este estudio se basa en revisiones vy
sistematizacion documental que se alinean
con los protocolos, normativas, resoluciones
y procesos ejecutados desde el inicio de la
conformacion del CEISH-UG. La metodologia
considera tanto el analisis de los procedimientos
implementados como los resultados obtenidos
hasta la fecha, evaluando el impacto del comité
en la produccién cientifica y la generacion de
conocimiento en la Universidad de Guayaquil.
La gestion del CEISH-UG abarca desde la
evaluaciéon y aprobacidn de investigaciones
observacionales, ensayos clinicos e
investigaciones de intervencion con seres
humanos, hasta el seguimiento integral de
estas investigaciones desde su inicio hasta
su finalizacién. Este seguimiento incluye
la evaluacién de informes periddicos y, en
casos especificos, la supervision in situ de los
proyectos, asegurando el cumplimiento de los
criterios éticos, juridicos y metodoldgicos.

Para el andlisis de los protocolos, el CEISH-UG
implementa un sistema de estratificacién de
riesgos que clasifica las investigaciones en: sin
riesgo, riesgo minimo y riesgo mayor al minimo.
Este enfoque permite identificar con precisién
los beneficios y riesgos potenciales asociados
a cada proyecto, asegurando una evaluacién
rigurosa y objetivo (12).

Los protocolos de investigacion son revisados
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semanalmente en sesiones ordinarias o
extraordinarias, en las que se analizan
aspectos como el rigor cientifico, la coherencia
metodoldgica, la validez de los instrumentos de
investigacién y la pertinencia de las preguntas
formuladas en el marco del protocolo.
Asimismo, se evaltan las consideraciones éticas,
incluyendo el consentimiento informado, la
confidencialidad de los datos y el respeto hacia
los participantes, antes de emitir un dictamen
en un plazo que varia entre 15 y 60 dias,
dependiendo de la complejidad como revisiones
exentas, expeditas y en pleno. Es importante
sefialar que el nivel mostrado por los miembros
del Comité ha acortado los tiempos de espera
para entrega de dictdmenes, garantizando la
exhaustividad de la revision de cada una de las
revisiones ingresadas al sistema del CEISH.

Por otro lado, la ampliacion de los servicios del
CEISH-UG responde a la creciente demanda de
apoyo ético en investigaciones interdisciplinarias
y multicéntricas. Al ofrecer estos servicios a
investigadores externos, la Universidad de
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Guayaquil no solo fortalece su compromiso con
la ética en la investigacion cientifica, sino que
también se posiciona como un referente en el
ambito nacional e internacional.

Por lo tanto, la metodologia implementada
por el CEISH-UG garantiza el rigor ético y
cientifico en las investigaciones, promoviendo
la transparencia, integridad y confidencialidad
en cada uno de los procesos evaluados. Este
enfoque integral permite a la Universidad
competir en la generacidon de conocimiento de
alto impacto, respaldado por principios éticos
solidos.

RESULTADOS

Los resultados obtenidos reflejan un impacto
significativo del Comité de Etica en Investigacion
enSeresHumanosdelaUniversidadde Guayaquil.
En este sentido, se hace necesario visualizar los
procesos mencionados anteriormente los cuales
se presentan a continuacion en las Tablas 1, 2 y
3.

Tabla 1. Procesos que permiten el funcionamiento del CEISH-UG

N° Descripcion

Producto Responsables

1 Reglamento CEISH-UG

Procedimiento estandarizado

2 Elaboracion de flujos de procesos

Reglamento CEISH-UG.

Autoridades UG
Miembros CEISH-UG

Autoridades UG
Miembros CEISH-UG

Estudio de demanda de costos

Convocatoria de seleccion y designacion

4 de miembros externos por dominios de
la Universidad de Guayaquil
Revision y aprobacion de tarifario de

5 aranceles de protocolos de investigacion

para investigadores externos

de trabajo.

Propuesta de tarifario de
costos

Concurso de méritos y
oposicidn para designacion
de consultores externos

permanentes y temporales del

CEISH-UG

Evaluar protocolos de
investigadores externos con
aranceles aprobados

Ing. Diego Alban
Autoridades UG
Miembros CEISH-UG

Autoridades UG
Miembros CEISH-UG
Consejo universitario de
la Universidad de
Guayaquil

Consejo universitario
de la Universidad de
Guayaquil

Fuente directa. CEISH-UG
Tabla 2. Tipo de revision de las investigaciones evaluadas durante el afio 2024

F %
Exento 2 11.70
Revisidn expedita 14 82.35
Revision en pleno 1 5.80
Total investigaciones evaluadas 17  99.85

Fuente directa. Bases de datos CEISH-UG
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Tabla 3. Investigaciones con aprobacién definitiva durante el afno 2024

F %

Investigacidn que recibieron carta de exencién de evaluacién 2 11.7
Estudios observacionales con uso de muestras bioldgicas, con 5 11.7
participacién vulnerable y/o uso de datos personales

Estudios observacionales sin uso de muestras bioldgicas, ni participacion 11 64.7
de poblacién vulnerable y/o con uso de datos personales

Ensayos clinicos 0.0
Estudios de intervencion 2 11.7
Total investigaciones con aprobacion definitiva 17 99.8

Fuente directa. Bases de datos CEISH-UG

DISCUSION

El CEISH-UG en el &mbito cientifico y
académico. Uno de los logros mds destacados
es el reconocimiento y visibilidad alcanzados
tanto a nivel institucional como nacional. Este
reconocimiento demuestra que la comunidad
cientifica de la Universidad ha adoptado al
CEISH-UG como una instancia clave para
garantizar el rigor metodoldgico y ético en sus
investigaciones.

Los investigadores de la Universidad han
sometido sus proyectos a este comité con
la certeza de que recibirdn observaciones
constructivas y oportunas que fortalecen
la calidad de sus estudios. Este proceso ha
permitido que los resultados obtenidos
cumplan con los estandares internacionales,
posicionando a la Universidad de Guayaquil
como un referente ético y metodoldgico en
publicaciones de alto impacto.

Ademas, a nivel ministerial, regional vy
nacional, la Universidad se destaca como
una de las principales instituciones en
términos de generacion de conocimiento
y ética en investigacion. El CEISH-UG se ha
consolidado como un soporte esencial en el
disefio, evaluacidn y supervision de proyectos
cientificos, asegurando que la investigacion no
solo cumpla con las normativas nacionales, sino
también con estandares internacionales, como
los planteados en la Declaracién de Helsinki
(1,23).

Un aspecto clave identificado es la capacidad
del comité para clasificar, evaluar y gestionar
los riesgos asociados con los protocolos de
investigacién. Este enfoque asegura que se

protejan los derechos y la dignidad de los
participantes, especialmente en estudios
que implican poblaciones vulnerables (14).
Asimismo, los principios de transparencia,
integridad y confidencialidad se han consolidado
como pilares en el manejo de los procesos,
garantizando que los datos y resultados sean
confiables y respeten la privacidad de los
involucrados (15,16).

El CEISH-UG también ha optimizado sus
tiempos de respuesta, lo que ha permitido a
los investigadores recibir dictamenes en plazos
razonables, sin comprometer la calidad de las
evaluaciones. Esto ha generado confianza en
la comunidad académica y ha facilitado que
mas investigadores se integren al sistema,
fortaleciendo la cultura de la ética en Ia
investigacién dentro de la Universidad.

En términos de proyeccion, la ampliacion
de los servicios del CEISH-UG para incluir
a investigadores externos ha posicionado
a la Universidad de Guayaquil como un
referente nacional e internacional en ética en
investigacién. Este avancerespondealacreciente
demanda de soporte ético en investigaciones
interdisciplinarias y multicéntricas, fortaleciendo
el compromiso institucional con la produccién
cientifica de calidad y el respeto a los principios
bioéticos.

En la tabla 2 se presentan los resultados de la
evaluacién de las investigaciones realizadas
durante el afio 2024. Se observa que la
mayoria de las investigaciones (82.35%) fueron
evaluadas mediante la revisién expeditiva, un
procedimiento que permite una evaluacion
mas rdpida y menos compleja de los protocolos
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de investigaciéon. Este tipo de revisién suele
aplicarse a investigaciones que no presentan
mayores riesgos para los participantes, lo que
concuerda con la tendencia observada en varios
CEISH, donde la mayor parte de los protocolos
evaluados corresponden a este tipo de revision
(17).

Por otro lado, un porcentaje menor de
investigaciones (11.7%) fueron exentas, lo
que significa que se consideraron protocolos
que, por sus caracteristicas, no requieren una
evaluacion ética detallada. Estas investigaciones
generalmente involucran procedimientos de
bajo riesgo y no suponen una amenaza para
los derechos y bienestar de los participantes,
como se indica en los lineamientos éticos
internacionales (18). Solo un 5.8% de los
protocolos fueron sometidos a revision en pleno,
lo cual refleja una evaluacidon mas rigurosa que
implica la participacion de todos los miembros
del comité, y generalmente se realiza cuando
las investigaciones implican mas riesgos o
complejidades éticas.

Estos resultados coinciden con lo planteado
por varios estudios previos que sugieren que
la mayoria de las investigaciones en el ambito
académico no requieren una revision exhaustiva,
y que la evaluacién expedita sigue siendo la mas
comun debido a su eficiencia en la resolucién de
investigaciones de bajo riesgo (19). Esto refleja
una tendencia positiva en la gestidn ética de la
investigacidén, ya que permite una asignacién
de recursos mas eficiente sin comprometer los
estdndares éticos fundamentales.

En resumen, los datos sugieren que el CEISH ha
logrado un equilibrio adecuado en el manejo de
los protocolos, priorizando un enfoque rapido
y flexible cuando las condiciones lo permiten,
pero sin dejar de lado la rigurosidad necesaria
en los casos que lo requieren. Es importante
destacar que en el CEISH-UG, estd normado las
sesiones ordinarias y extraordinarias durante el
afio 2024, contaron con el 100% del Quorum,
todos los protocolos fueron analizados revisados
y aprobados.

La Tabla 3 presenta los resultados de las
investigaciones con aprobacion definitiva
durante el aflo 2024. Se observa que el 64.7%
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de las investigaciones aprobadas corresponden
a estudios observacionales sin uso de muestras
bioldgicas, ni participacion de poblacion
vulnerable y/o con uso de datos personales. Este
tipo de estudio es comun en la investigacion
social y en disciplinas que no requieren
manipulacidn directa de la biologia humana,
lo que generalmente se asocia con un menor
riesgo ético (20) Esta predominancia refleja, por
un lado, la tendencia a realizar investigaciones
gue respetan estrictamente los principios éticos
establecidos, evitando la intervencidn invasiva y
el uso de datos sensibles sin el consentimiento
adecuado.

En segundo lugar, el 11.7% de las investigaciones
se clasifica en estudios observacionales con uso
de muestras bioldgicas, participacidn de sujetos
no vulnerables y/o uso de datos personales.
Estos estudios, aunque esenciales para ciertos
campos de la medicina y las ciencias sociales,
requieren un enfoque ético mas exhaustivo
debido a la vulnerabilidad de los participantes y
la necesidad de salvaguardar su privacidad. (21)
Sin embargo, a pesar de la mayor complejidad
ética, este porcentaje refleja una proporcion
razonable y controlada de investigaciones
con protocolos que requieren un andlisis mas
profundo y detallado.

Es destacable que no se aprobaron ensayos
clinicos en este periodo (0%), lo cual podria
indicar que no hubo investigaciones que
involucran intervenciones de alta complejidad
o tratamientos experimentales, o bien que
las investigaciones que los implican no fueron
aprobadas aun. Este fendmeno es consistente
con la tendencia general en muchas comisiones
de ética en investigacién, donde los ensayos
clinicos suelen tener requerimientos éticos
mas estrictos y un escrutinio mas intenso
(22). Ademas, el 11.7% de las investigaciones
aprobadas corresponden a estudios de
intervencion, los cuales también deben ser
evaluados con especial cuidado debido al riesgo
potencial para los participantes.

En cumplimiento, los resultados muestran
una clara orientacién hacia la evaluacion y
aprobacion de investigaciones de minimo
riesgo, especialmente aquellas que implican




intervenciones invasivas y el uso de muestras
biolégicas a poblaciones no vulnerables. Esta
tendencia resalta la importancia de un enfoque
ético riguroso pero accesible, que facilite el
avance de la ciencia sin comprometer los
derechos y la seguridad de los participantes.

CONCLUSIONES

La implementacién del Comité de Etica en
Investigacién en Seres Humanos (CEISH) en la
Universidad de Guayaquil ha marcado un punto
de inflexidén en la historia de la institucion,
fortaleciendo su rigor metodolégico y cientifico.
Gracias a este comité, la Universidad se posiciona
al nivel de otras universidades de prestigio,
tanto a nivel nacional como internacional, al
garantizar procesos éticos, metodoldgicos vy
juridicos en las investigaciones realizadas en su
ambito académico.

Los resultados obtenidos de las investigaciones
avaladas por el CEISH destacan por respetar
los derechos, la dignidad y la integridad de los
participantes, asegurando su involucramiento
de manera ética y responsable. Este enfoque
ha permitido que los estudios de la Universidad
cumplan con los estandares requeridos por
revistas de alto impacto, lo que ha elevado su
competitividad y visibilidad en la comunidad
cientifica global.

Ademas, la validacion ética y cientifica de los
proyectos presentados ha sido respaldada
por un comité consolidado y estructurado,
que aplica rigurosamente los principios de
transparencia, integridad y confidencialidad.
Estas practicas no solo fortalecen la confianza
entre los investigadores, sino que también
posicionan a la Universidad como un referente
en el ambito de la ética en investigacion.
Durante el semestre 2024, el CEISH ha
desarrollado importantes iniciativas como la
sistematizacién de datos y la implementacion
de un tarifario de aranceles para investigadores
externos. La creacion de una base de datos
consolidada ha optimizado el flujo de trabajo
interno, asegurando un monitoreo eficiente y
transparente de los procesos. Por su parte, el
tarifario permite la estandarizacién de costos
asociados con la revision ética, generando
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ingresos que podran ser reinvertidos en lamejora
continua del comité, ademas de fomentar
colaboraciones con instituciones externas.
Finalmente, la ampliacion de los servicios del
CEISH para atender la creciente demanda
de investigaciones interdisciplinarias y
multicéntricas posiciona a la Universidad
como un actor clave en la promocién de
investigaciones éticamente responsables. Este
compromiso refleja no solo el cumplimiento de
los mas altos estdndares éticos, sino también
una vision estratégica que fortalece la excelencia
académica y cientifica.
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