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INTRODUCCION

La investigacion cientifica en los seres humanos, demanda de la sociedad, de
sus instituciones y hospitales, tener un Comité Institucional de Etica en
Investigacion (CIEl) auténomo e independiente, encargado de ejercer un
control transparente y estandarizado en la presentacion, evaluacion,
seguimiento en la ejecucién y finalizacién de los proyectos de la institucion
observacionales. La tarea que lleve a cabo el Comité debe ser acorde a los
principios y conceptos establecidos en los codigos, declaraciones y guias
internacionalmente reconocidas y a los requisitos y disposiciones aprobadas
por la legislacién peruana, con los principios fundamentales del respeto por la
vida, la salud, la intimidad, dignidad y bienestar de las personas en
jnvestigacioén.

El Comité Institucional del Etica en Investigacion de la red Asistencial Junin
EsSalud es una instancia institucional interdisciplinaria, encargada de velar por
la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los seres humanos

que, en uso de sus facultades y libre voluntad, aceptan participar en las
investigaciones de salud.

OBJETIVOS

a) Normalizar los procedimientos y requisitos en aspectos metodolégicos,
eticos y legales de los Proyectos de investigacion, asegurando que el
investigador cumpla sus funciones y responsabilidades en el proceso de
la presentacion, ejecucién v finalizacién de la investigacion, en el marco
de la normativa institucional, regional, nacional y en concordancia a las
pautas internacionales de ética en investigacion.

b) Asegurar que todos los miembros del Comité Institucional de Etica en
Investigacion de la Red Asistencial Junin ESSALUD desarrollen sus
funciones de acuerdo a las pautas de trabajo aqui establecidas.
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CAMPO DE APLICACION
De aplicacién y cumplimiento obligatorio por{as personas naturales o juridicas,
entidades publicas o privadas, nacionales o extranjeras que realicen o estan

vinculadas con la participacion de seres humanos en investigaciones a
realizarse en la Red Asistencial Junin ESSALUD.

RESPONSABILIDADES
a) El CIEl de la Red Asistencial Junin ESSALUD lleva a cabo revisiones

competentes, oportunas y efectivas, y aprueba los proyectos de
’ & investigacién que son éticos.

Ei(@;) b) Los miembros del CIEI son responsables de cumplir el presente manual y
A hacer cumplir sus disposiciones de conformidad a sus atribuciones y

capacidades.

b

\ ~ ¢) El(los) investigador(es) del proyecto es (son) responsable(s) de cumplir
las disposiciones contenidas en el presente Manual de Organizacion y

| Funciones.
/ ‘ d) El Comité Institucional de Etica en la Investigacién de la Red asistencial
L Junin ESSALUD debera velar por el cumplimiento del presente Manual,

e realizando las acciones que aseguren el soporte y las facilidades
ALY e necesarias para su cumplimiento.

N
( \q‘\/ POLITICAS O NORMAS DE OPERACION
< NORMAS NACIONALES
a) Constitucion Politica del Pert de 1993.
b) Ley N° 26842 Ley General de Salud (1997) y sus modificatorias.
c) Ley 29414 Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de
Salud (2009).

d) Ley N° 27337, Ley que aprueba el Nuevo Codigo de los Nifios y
Adolescentes.

e) Ley 29785, Ley del Derecho a la Consulta Previa a los Pueblos Indigenas
u Originarios, reconocido en el convenio 169 de la Organizacion

Internacional de Trabajo (OIT) y su reglamento aprobado por Decreto
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Supremo N° 001-2012-MC.
f) Ley N° 30806, Ley que modifica diversos articulos de la Ley N° 28303,
Ley Marco de Ciencia, Tecnologia e Innovacién Tecnoldgica
g) Ley N° 28613, Ley del Consejo Nacional de Ciencia, Tecnologia e
Innovacién Tecnolégica. CONCYTEC.
h) Decreto Supremo N° 021-2017- SA. Reglamento de Ensayos Clinicos
(2017).
i) Decreto Supremo N° 014-2020-SA, Medidas para asegurar el adecuado
desarrollo de los ensayos clinicos de la enfermedad COVID 19 en el pais.
J) Decreto Supremo N°011-2011-JUS Lineamientos para garantizar el
ejercicio de la Bioética desde el reconocimiento de los Derechos
Humanos (2011).
\ .\ k) Decreto Legislativo N° 295, Cadigo Civil.
_ &’T) Resolucion Ministerial N° 655-2019-MINSA, Disponer la eliminacion de
' los requisitos de los procedimientos administrativos a cargo del Instituto
Nacional de Salud — INS.
m) Resolucion Ministerial N° 686-2020/MINSA, aprueba NTS N° 165-
MINSA/2020/INS; Norma Técnica de Salud para la investigacion y

desarrollo de vacunas contra enfermedades infecciosas.
n) Resolucién de Presidencia N° 192-2019-CONCYTEC-P, que formaliza la
> aprobacién del “Cédigo Nacional de la Integridad Cientifica”

. o) Resolucion de Gerencia General N° 757-GG-ESSALUD-2009 que
aprueba la Directiva N° 009 - GG - ESSALUD - 2009 Directiva de los

2 Comités de Etica en Investigacién de los Centros Asistenciales del

( {| | Seguro Social de Salud EsSalud (2009).

P) Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion N' 021-IETSI-ESSALUD-2016 que aprueba la Directiva N°
04 - IETSI - ESSALUD - 2016 Directiva que establece los lineamientos de
Regulacion y fomento de Investigacion en EsSalud (2016).

q) Resolucion Ministerial N° 233-2020-MINSA que aprueba el documento

\ técnico Consideraciones Eticas para la Investigacién en salud con Seres
| \lﬁ Humanos.

] 'I r) Resolucion Directoral N° 304-2021-OGITT/INS que aprueba el PRT-
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OGITT-OEI-O0I : Procedimiento registro de Comités de Etica en
Investigacion (CEl) para la Investigacion en Salud con Seres Humanos.

s) Resolucién de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion N° 05-IETSI-ESSALUD-2016 que aprueba la Directiva N°
01-IETSI-ESSALUD-2016. "Directiva que Regula la Utilizacion del Fondo
para el Desarrollo de la Investigacion en Salud - EsSalud", aprobada
mediante (2016).

t) Resolucién Jefatural N° 279-2017-J-OPE-INS, que aprueba el Manual de
Procedimientos de Ensayos Clinicos del Pert.

u) Ley N° 29733 Ley de proteccion de datos personales (2011).

v) Codigos deontologicos de los profesionales de Ia salud.

w) Otros sobre ética en investigacion.

/ ,-';DE?MAS Y DECLARACIONES INTERNACIONALES:

a) Declaracién de Helsinki (Version 2013)
b) Cédigo de Nuremberg (1947).

c) Declaracion Universal de Derechos Humanos (1948).

e d) Declaracion Americana de los Derechos y Deberes del Hombre, 1948.
| e) Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, 1966.
f) Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales,

—/ 1966.
g) Convencion Americana sobre los Derechos Humanos, 1969.

h) Protocolo Adicional a la Convencion Americana sobre Derechos Humanos

\/f en materia de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales, 1988.
/ '\ i) Guia Latinoamericana para la implementacién de Cédigos de Etica en los
\\\ Laboratorios de Salud, OPS 2007.

J) Consideraciones éticas en los ensayos biomédicos de prevencion del VIH,
ONUSIDA/OMS 2008 (Punto de orientacion afiadido en el 2012).
k) Guia para las buenas practicas clinicas de la Conferencia Internacional de
A Armonizacion (CH), E-6 (RO, 2016).
[ I) Guidance For Managing Ethical Issues In Infectious Disease Outbreaks,
M OMS 2016.
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m)Declaracion y Programa de Accion de Viena (1993).

n) Declaracién Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos
Humanos (1997)-

o) Declaracion de la Naciones Unidas sobre los Derechos de los Pueblos
Indigenas (2007).

p) Declaracion sobre la Utilizacion del Progreso Cientifico y Tecnolbgico en
Interés de la Paz y en Beneficio de la Humanidad (1975).

q) Informe Belmont: Principios Eticos y Directrices para la Proteccion de
sujetos Humanos de Investigacion de la Comisién Nacional para la
Proteccion de sujetos Humanos en la Investigacién Biomédica y del
Comportamiento (1978).

r) Pautas y orientacion operativa para la revision ética de la investigacion en

\L 7salud con seres humanos. Washington, DC: OPS, OMS (2012).

N
)

‘\'

s) Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion relacionada con la
salud con Seres Humanos. CIOMS en colaboracion con la OMS. Ginebra
(2016).

t) Pautas de la OMS sobre la ética en la vigilancia de la salud publica
(2017).

u) Guia de Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia Internacional de
Armonizacion (Good Clinical Practice) ICH E6 (R2) (2016).

v) Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos (2003). n)
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos UNESCO
(2005). o) Guia de las Buenas Practicas Clinicas para las Américas.
OPS/OMS (2005). p) Guia N° 1. Creacién de Comités de Bioética.
UNESCO (2005).

w)Guia N.° 2 Funcionamiento de los comités de bioética: procedimientos y
politicas, UNESCO (2006).

x) Guias Operacionales para Comités de Etica que EvalGan Investigacion
Biomédica.

y) OMS (2000). s) Otros sobre ética en investigacion.

Manual del Comité Institucional de Etica en Investigacién - GRAJ-JUNIN



AfkEsSalud

DEFINICIONES OPERATIVAS

a) Aprobacioén del protocolo de investigacion: Proceso mediante el cual
se realiza la revision y aprobacion de un protocolo por parte del CIEI, en
base a la evaluacion ética del protocolo de investigacion.

b) Autorizacién de estudio de investigacion: Para los estudios
observacionales es el proceso mediante el cual éstos son autorizados
mediante Carta otorgada por la Gerencia de la Red Asistencial Junin.

c) Comité Institucional de ética en la investigacién (CIE!): El Comité de
Etica en Investigacion de la red Asistencial JUNIN (RAJ) ESSALUD es
una instancia sin fines de lucro, constituida por profesionales de diversas
disciplinas y miembros de la comunidad con disposicion de participar,

encargado de velar por la proteccién de los derechos, seguridad y

't'\g//-ﬁienestar de los sujetos de investigacion a través, entre otras cosas, de la

—

revision y aprobacién/opinion favorable del protocolo del estudio, la
competencia de los investigadores y lo adecuado de las instalaciones,

metodos y material que se usaran al obtener y documentar el

consentimiento informado de los sujetos de investigacion.

d) Confidencialidad: Obligacion de mantener, por parte de todas las

/ personas y entidades participantes, la privacidad de los sujetos en
/ investigacion incluyendo su Identidad, informacién médica personal y toda
(_ la informacioén general a menos que su revelacién haya sido autorizada
| expresamente por la persona afectada o, en circunstancias
'\\{_.J extraordinarias y con razones plenamente justificadas, por las autoridades

= \/\’( competentes.
( N - e) Consentimiento informado (CI): Es el proceso por el cual el individuo
N expresa voluntariamente la aceptacion de participar en una investigacion,

luego de haber recibido la informacion y explicacion detallada sobre todos
los aspectos de la investigacion. La decisién de participar en la
investigacion ha sido adoptada sin haber sido sometido a coaccion,
influencia indebida o intimidacion. El consentimiento informado se

documenta por medio de un formato de consentimiento escrito, firmado y
fechado.
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f) Investigacion con Seres Humanos: Cualquier actividad de ciencias
sociales, biomédica, conductual o epidemioldégica que implique la
recopilacion o el andlisis-sistematico de datos con el-objetivo de-generar
nuevos conocimientos y en la que seres humanos:

i. Estén expuestos a la manipulacion, la intervencién, la
observacion u otra interaccion con los investigadores,
directamente o mediante la alteraciéon de su entorno:

ii. puedan ser identificables individualmente mediante la obtencién,
la preparacion o el uso por parte de los investigadores de
materiales biolégicos o registros médicos o de otro tipo.

g) Investigaciones  Colaborativas: Investigacién desarrollada  por

: \_ investigadores de una unidad de la Red Asistencial Junin ESSALUD,

LU _puede abarcar la colaboracién de investigadores de otra(s) institucion(es),

; publica(s) o privada(s). Dicha colaboracion puede abarcar temas de
financiamiento, aporte de recursos humanos, equipamiento, capacitacion,
etc.

h) Investigador Principal (IP): Profesional que lleva a cabo investigaciones,
en razon de su formacién cientifica y de su experiencia profesional.

i) Proyecto de investigacion: Documento que establece los antecedentes,

disefio, metodologia y organizacion, incluyendo consideraciones

estadisticas y las condiciones bajo las cuales se ejecutara.

/!7 racionalidad y objetivos de la investigacion y describe con precision su
\ ‘\ J) Riesgo de participar en un estudio de investigacion: Es la probabilidad

NS de que una persona sufra algin dafio como consecuencia inmediata o
' tardia de un procedimiento o intervencion realizada por motivo del estudio

o de la administracion de un producto de investigacion. Los riesgos
pueden ser fisicos, psicolégicos, a la privacidad y los relacionados a
dafios econdmicos y sociales.

Segun el riesgo que pueda conllevar el estudio clinico, y para efectos de
la presente norma, se consideran:
i Estudio de investigacion con riesgo minimo: Cuando se anticipa
/ una probabilidad y magnitud del probable dafio o disconfort que
) es similar a lo encontrado en la vida diaria de la poblacién general
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0 durante la realizacion de un examen fisico de rutina o
evaluaciones/test psicolégicos. Por ejemplo, cuando se cuenta
con -datos de -una tecnologia sanitaria en investigacion que
indican que son seguras y el registro de datos se realiza por
medio de procedimientos de rutina (fisicos o psicolégicos).
También, por ejemplo, el uso de medicamentos con registro
sanitario, de empleo comun y amplio margen terapéutico
(utilizados con las indicaciones, dosis y vias de administracion
establecidas), el uso de electrocardiograma, audiometria,
tomografia, ultrasonografia, resonancia magnética, extraccion
dentaria, extraccion de sangre o biopsias clinicamente indicadas
tomados mediante procedimientos de rutina. También se
considera el ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas
psicoldgicas individuales o grupales con las cuales no se
manipula la conducta de la(s) persona(s).

Estudio de investigacion con riesgo mayor al minimo: Comprende
estudios en los que las probabilidades de afectar a una persona
son significativas. Por ejemplo, aquellos que evalGan productos
en investigacion no registrados adn, o que involucran
procedimientos invasivos mayores (puncién lumbar, cateterismos,
biopsias, etc.) no requeridas para el manejo clinico del individuo.

k) Sujeto de Investigacion: Persona que acepta de manera libre, sin

coercion o influencia indebida; participar (continuar participando) en una
actividad de investigacion.

I) Supervision por el CIEl: Supervision realizada por los CIEI, orientada

principalmente a verificar el cumplimiento de los compromisos, exigencias

éticas, entre otros aspectos de las investigaciones aprobadas.

m)Tesis de Investigacion: Tipo especial de estudio colaborativo. La

institucion que colabora es una entidad formadora, generalmente una

Universidad, y el investigador principal es un tesista que presenta un
Protocolo de Investigacién como requisito para obtener un titulo o grado
académico.

n) Tipos de Investigacién con Seres Humanos: Los tipos mas comunes

10
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de investigacion con participantes humanos:

Investigaciéon Clinica. Todo estudio relacionado con seres
humanos

voluntarios, que implica la observacion y/o intervencién fisica o
psicologica, asi como la coleccion, almacenamiento y utilizacion
de material bioldgico, informacién clinica u otra informacion
relacionada con los individuos.

Investigacion Social y del Comportamiento. La Investigacion
Social y del Comportamiento que involucra a participantes
humanos se centra en el comportamiento individual y grupal,
procesos mentales o estructuras sociales y, a menudo, se
obtienen datos mediante encuestas, entrevistas, observaciones,
estudios de registros existentes y disefios experimentales que
involucran la exposicion a algan tipo de estimulo o intervencién
ambiental.

Estudios Piloto. Los estudios piloto son investigaciones
preliminares para evaluar la factibilidad o para ayudar a generar
una hipotesis (Ej. brinda un mejor Calculo del tamaiio de la
muestra para estudios futuros). El estudio piloto que involucra a

participantes humanos son

investigaciones que por la
participacion de seres humanos requieren de la revisién por parte
del CIEI.

Investigacion Epidemiolégica. Su objetivo es obtener
resultados especificos sobre la salud colectiva, en intervenciones
0 en los procesos de la enfermedad e intenta obtener
conclusiones sobre costo-efectividad, eficacia, intervenciones o
prestacion de servicios para las poblaciones afectadas. Algunas
investigaciones epidemioldgicas utilizan como insumos la
informacion obtenida de Programas de vigilancia, monitoreo vy
Reportes técnicos y existen otras que utilizan la revisién
retrospectiva de registros médicos, de salud publica entre otros.
La investigacion epidemiolégica a menudo involucra evaluacién

agregada de datos, es posible que no requiera obtener siempre la

11
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informacion individual que identifique el caso. De ser éste el caso,
la investigacion puede calificar para una exoneracion o revision
expedita. En todos los casos, sera-el-CEl y no el-investigador,
quien determine cuando requiere revision del estudio.

Investigacién con Bancos de Muestras Biolégicas, Tejidos y
Bases de Datos. Las investigaciones que utilizan datos o
materiales almacenados (células, tejidos, fluidos y partes del
cuerpo) de seres humanos vivos que se pueden identificar de
manera individual califican como investigaciones con participantes
humanos y requieren la revision del CEl. Cuando los datos o

materiales son almacenados en un banco para ser utilizados en

) investigaciones futuras, el CEl debe revisar el protocolo con

especial detalle en las politicas y procedimientos de
almacenamiento y compartimiento de datos, para verificar el
cumplimiento del proceso de consentimiento informado y proteger
la privacidad de los participantes, asi como mantener la
confidencialidad de los datos obtenidos.

Investigacion Genética con Seres Humanos. Los estudios
genéticos incluyen pero no se limitan a: (i) estudios de pedigri
(Descubrir patrones hereditarios de una enfermedad y para
catalogar el rango de los sintomas involucrados); (ii) estudios de
clonacion posicional (Localizar e identificar genes especificos);
(iii) estudios de diagnéstico de ADN (Desarrollar técnicas para
determinar presencia de mutaciones especificas del ADN); (iv)
investigaciones sobre transferencia genética (Desarrollar
tratamientos para enfermedades genéticas a nivel del ADN), (v)
estudios longitudinales para relacionar las condiciones genéticas
con resultados de salud, atencién de salud o social, y (vi) estudios
sobre frecuencia genética. A diferencia de los riesgos presentes
en muchos protocolos de biomédica considerados por el CEl, los
riesgos principales involucrados en tres primeros tipos de
investigacion genética son riesgos de dafio social o sicolégico y
no riesgos de lesiones fisicas. Los estudios genéticos que

12
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generan informacion sobre riesgos de salud personales de los
participantes pueden crear ansiedad y confusion, pueden causar
dafio en las relaciones familiares y comprometer su capacidad
para obtener un seguro o un empleo.

(\ Referencias bibliograficas: Conceptos basicos recogidos principalmente de la
/{(__LDifectiva de los Comités de Etica en Investigacion de los Centros Asistenciales
' _ Ael Seguro Social de Salud EsSalud 2009, Directiva que establece los
lineamientos para el desarrollo de la Investigacion en EsSalud 2019, Pautas y

orientacion operativa para la revision ética de la investigacién en salud con

13
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CAPITULO |

FUNCIONAMIENTO DEL CIE]
CONFORMACION Y COMPOSICION DEL CIEI

1)  De conformidad con el articulo 8°, Capitulo I: de la Conformacién del CIE|
del Reglamento del CIEI-RAJ de ESSALUD Junin, literal b) y d) el comité

esta conformado por 9 miembros titulares y miembros alternos (hasta 5

miembros alternos). En la composicion del comité no habra participacion

exclusiva de miembros de una misma profesién o mismo sexo.

2) De conformidad con articulo 8° del Reglamento, literal e), dentro de los

1l

f/

investigacion.

O\  miembros titulares en su composicion se ha considerado como perfil
7 ">indispensable las 4 pericias mencionadas y al menos un representante de
\ﬂ / la comunidad que no pertenece al campo de la salud ni a la institucion de

3) La conformacion inicial del comité como sus conformaciones sucesivas en

- / el tiempo se realizaran de acuerdo con una evaluacién sobre la base de

siguiente:

entre los miembros.

los criterios de seleccion de miembros que como minimo establece lo

a. Se evitaran las relaciones de jerarquia o dependencia laboral

b. Los miembros deben ser capaces de realizar una revisién

competente y minuciosa de los protocolos de investigacion,

respetar y tolerar las opiniones de otras personas y fomentar el

N § consenso.

c. Todos los miembros, incluidos los de la comunidad, que se

N incorporen al comité deberan haber llevado previamente un curso

de ética en investigacion.

d. Los miembros deben ser mayores de edad (mayores de 18 anos)

y no se hara distincién alguna por motivos de género, religion,

grupo étnico, orientacion sexual, idioma o de cualquiera otra

indole.
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4)

5)

2)

Manual

e. Se tendré en cuenta la pericia de los miembros que se incorporen
al comité de acuerdo con los estandares internacionales, asi
como todo-conocimiento o-habilidad que facilite el cumplimiento
de la mision del comité.

Todos los miembros a su incorporacién al comité firman una Declaracién
de Confidencialidad (Anexo 16) y una Declaracion de Conflictos de
Intereses (Anexo 17), como parte de su politica de confidencialidad y
control de conflictos de intereses.

Las personas que integran la Secretaria Administrativa y Personal
Administrativo también deben firmar una Declaracion de Confidencialidad
(Anexo 18) y una Declaracion de Conflictos de Intereses (Anexo 19).
Dentro de la conformacion del comité no participan directivos o
autoridades de la institucién de investigacion, como parte de la politica de
independencia del comité.

Todo miembro que se incorpore al comité recibira una copia digital o fisica
del reglamento y manual de procedimientos vigente del CIEl, a fin de
tomar conocimiento de sus funciones y responsabilidades dentro del CIEI.
En el comité es una exigencia que todos los miembros cuenten con al
menos un certificado de capacitacion basica en ética en investigacion, y
uno de sus miembros tendra formacién en bioética.

RENOVACION DE LOS MIEMBROS DEL CIEI

La renovacion de miembros del comité luego de su primera
conformacién comienza a regir a partir del término de su primer
nombramiento, y se realizara conforme al articulo 9 Reglamento del
Comité.

Para la eleccién en renovacion de los miembros debera evaluarse la
hoja de vida de los candidatos y tener en cuenta minimamente lo
mencionado en el literal 3 del Capitulo | Funcionamiento del CIEI
Conformacion y Composicién del CIEI de este MAPRO.
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3)

4)

5)

6)

2)

La renovacion no podra ser mayor a la mitad ni menor a un tercio de los
miembros del CIEI, la cual se realizara cada 3 afios, lo cual facilitarg la
transferencia de experiencia.

Después de sucesivas renovaciones efectuadas en el comité, ningun
miembro permanecera por mas de 10 afios de forma continua en el
comité salvo situacion excepcional justificada.

Todos los miembros son elegidos mediante votacién, por mayoria
simple, en sesion ordinaria y registro en actas.

Los cargos de presidente y secretario técnico son elegidos mediante
votacién, por mayoria simple, en sesion ordinaria y registro en actas,
cargos que no pueden ejercerse por dos periodos consecutivos. Ambos
miembros deben ser titulares.

Una vez elegidos los miembros por el CIEl, deberan ser ratificados por la
maxima autoridad de la Institucién de Investigacion mediante resolucién
directoral/gerencial.

Si la maxima autoridad no estd de acuerdo con la eleccion del CIEI,
debera justificar su decision. Las causales que pueden motivar la no
ratificacion en el incumplimiento de los requisitos contemplados en el
Reglamento y MAPRO del CIEI JUNIN, una condena firme por delito o
falta de probidad moral. Frente a esto, es el presidente del CIE! JUNIN
quien con el voto de la mayoria finalmente determinan la incorporacion

del miembro, luego de revisada la decision de la maxima autoridad.
REEMPLAZO DE LOS MIEMBROS DEL CIEI

El reemplazo de miembros se da por término del nombramiento, por
renuncia o por descalificacion de los miembros de conformidad con el
procedimiento de perdida de condicidn.

El ser miembro del CIEI irroga una funcién y responsabilidad importante,
sin embargo, esto no impide que en ejercicio de su libertad un miembro
pueda renunciar por motivos personales o laborales, en cuyo caso
comunicara su renuncia por escrito al presidente del comité, lo cual se

informara en sesion ordinaria y se registrara en actas.
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3) El reemplazo de miembros se rige por el mismo procedimiento que el de
renovacion

PERDIDA DE CONDICION DE MIEMBRO DEL CIEI

1) Los miembros que no cumplan con sus responsabilidades programadas
como parte del plan anual de actividades del comité pierden su
condicion de miembro del comité y seran reemplazados, salvo razones
justificadas.

2) Causales de la perdida de condicion de miembro del CIE|l se dan por

incompatibilidad para el ejercicio de la funcion y responsabilidades

establecidas. Se considerara entre otras

/ku 1\{ > a La ausencia injustificada reiterada (3 sesiones consecutivas o 5

/ alternadas, en 6 meses)

b. Viajes por tiempo indeterminado

c. Enfermedad o condicién de salud que imposibilite asistir a las
sesiones (fisico o mental)

d. Laasuncién de un cargo directivo

e. La vulneracién de los acuerdos de confidencialidad

f. La no declaracion de conflictos de intereses durante las sesiones
del comité.

- g. La comision de delitos.

. Otras razones individuales que afecten el normal funcionamiento

\ ?1
=)

b del comité
/ k)'/ 3) La descalificacién de un miembro se determina mediante votacion por
mayoria simple del CIEl y se registra en actas.

CONVOCATORIA A CONSULTORES INDEPENDIENTES (EXPERTOS)

1) El CIEI cuando se requiera convocara a consultores con conocimientos y
experiencia especializada para la revision especifica de un protocolo de

%- / investigacion sobre todo en situaciones controversiales o puede ser
, f
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2)

invitado a acompaniar la supervision de protocolos de investigacion con
participacién de poblaciones vulnerables.

Los consultores pueden ser médicos especialistas o profesionales de la
salud de acuerdo a cada situacion, expertos en procedimientos
especificos, en metodologia cientifica o social especifica, abogados,
tesistas o podrian ser representantes de las comunidades, pacientes, u
otros grupos pertinentes para la deliberaciéon requerida (articulo 14 del
Reglamento).

Los consultores no tienen derecho a voto ni a tomar decisiones pues no
son miembros del CIEI.

Los consultores son convocados por el presidente, previo acuerdo del
CIEl. El CIEl establecera un plazo razonable para que el consultor
brinde respuesta a la consulta en cuestion.

El consultor deberéa firmar una Declaracion de Confidencialidad (Anexo
20) y una Declaracion de ausencia de conflictos de intereses (Anexo 21)
antes de tener acceso al protocolo de investigacién u otro tipo de
informacion relacionada al estudio.

El consultor brinda su opinién y apreciaciones especializadas sobre el
tema consultado de forma presencial en una sesién, mediante via
electronica o segun lo acordado con el CIEI.

18
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CAPITULO Il

PROCEDIMIENTOS PARA LA PRESENTACION DE PROYECTOS DE

INVESTIGACION

Los proyectos de investigacion observacionales y otros que involucren

la participacion de seres humanos seran presentados por los

investigadores adjuntando la siguiente documentacion segin la

Resolucion de Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigaciéon N° 46-IETSI-ESSALUD-2019

b)

Solicitud para evaluacién del proyecto de Investigacion dirigida al
Jefe de la UNIDAD DE CAPACITACION, Investigacion y Docencia
(anexo 3).

Protocolo de investigacion en versiéon en espaiiol e idioma original.
De preferencia. se debe usar el formato del anexo 4, sin embargo,
los estudios con fondos externo correspondientes a tesis que
requieran el formato de alguna institucién educativa y otros similares,
pueden presentarse en formatos diferentes al anexo 4. En estos
casos, debe incluirse toda la informacion consignada en dicho
anexo. El protocolo de investigacion debera incluir una version
electronica (PDF), que debe ser enviado al correo electronico:
ciei.redjunin@gmail.com

Curriculum vitae segin modelo del CTI Vitae (CONCYTEC)
actualizado del investigador principal y su equipo (cada vez que el
investigador presente un nuevo proyecto) descriptivo.

Declaracion jurada firmada por el Investigador Principal (anexo 5).

Se recomienda contar con un asesor dentro de la Institucion que sea de
la Red Asistencial Junin, sera para la obtencién de un grado y/o titulo
académico.

Documento de aprobacion del proyecto de investigacion evaluado de la
oficina de Investigacion de su institucion o centro de estudios (si se trata
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de estudios para obtener un titulo o grado)

g) Carta de compromiso mencionando que al término del trabajo de
investigacion y/o sustentada la tesis se incluya un copia fisica y digital al
Comité Institucional de Etica En Investigacion de la Red Asistencial
Junin.

h) Carta de aceptacion para la realizacion de la investigacién, firmada
por el jefe de servicio o departamento donde se ejecutara el estudio
(anexo 2).

Recibo de pago por Derecho de Evaluacién aprobado segtn

Resolucién de Gerencia de Red Asistencial Junin N° 197-GRAJ-

__ ESSALUD-2023, excepto para trabajadores de ESSALUD con
vinculo laboral vigente.

J) Declaracion jurada para guardar la confidencialidad (anexo 20)

/ k) Declaracion jurada de conflicto de intereses (anexo 21)
( ” Para la evaluacion del Proyecto de Investigacion, el CIEI solo requiere del requisito
4 b) y f), asimismo, todos los requisitos mencionados deben de ser revisados por la

Unidad de Capacitacion, Investigacion y Docencia.
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CAPITULO IlI

PROCEDIMIENTOS PARA LA REVISION Y APROBACION DE PROYECTOS

a)

b)

a)

DE INVESTIGACION
Presentacion del expediente por mesa de partes dirigido a la Unidad de
Capacitacion, Investigacion y Docencia.
Verificacion de cumplimiento de los requisitos establecidos por parte de la
Unidad de Capacitacion, Investigacion y Docencia.
La UCID, envia el Proyecto de Investigacion y el documento de aprobacion
por parte de la universidad o institucion (de corresponder) fisica y
digitalmente (correo electronico del CIEl) para evaluacién del CIEI.
Los proyectos seran evaluados por el Comité Institucional de Investigacion
de la Red Asistencial Junin-ESSALUD.
El (la) Presidente del CIEIl y el personal Administrativo deciden, tomando
como criterios el grado de riesgo de la investigacion y la carga laboral de los
miembros, la categoria de revisién:

. Completa: evaluacién por uno o dos revisores principales. Sin
embargo, el estudio es revisado y discutido por el pleno del
comité.

. Expedita: evaluacién por uno o dos revisores, en caso de
aprobarse, deberd en la reunién siguiente presentarlo al
Comité para que sea refrendada.

Los proyectos que requieran revision completa o expedita seran entregados
al revisor(es) asignado(s), en un plazo no menor de 20 dias previos a la
préxima sesion.

El CIEI utiliza criterios de aceptabilidad ética en la revision de los protocolos
de investigacién que incluye lo siguiente:

. Validez cientifica y valor social de la investigacion.

. Relacion balance beneficio/riesgo favorable y minimizacion de
riesgos.

. Seleccion equitativa de los sujetos de investigacion.

. Proceso de consentimiento informado adecuado.

. Respeto por las personas: proteccién de grupos vulnerables,
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proteccion de la intimidad y confidencialidad de los datos de los
participantes en investigacion, proteccion de dafos, entre
otros.

. Participacién y compromiso de las comunidades cuando sea el
caso.

h) En la reunién del CIEI, uno de los revisores principales describe en detalle
las caracteristicas del estudio, y el otro agrega durante la presentacion sus
puntos de vista, jerarquizando aquellos donde pudieran existir diferencias
de criterio. El proyecto debe haber sido enviado por correo electrénico a los
responsables de presentar el proyecto ante el CIEl. Luego el proyecto

queda a la consideracion de todos los miembros, para deliberar
| \/(g&\.—faclaraciones o0 inquietudes que pudieran surgir. Finalizadas las aclaraciones
A\ /_/

y consideraciones, se toma un consenso para la decision final. Si existiera

discrepancias insalvables se procede al voto. Para obtener un resultado se
requiere al menos la mayoria simple de los votos presentes.

Segun la complejidad del proyecto el CIEl puede, a su criterio, solicitar a los
investigadores que concurran a una sesién del comité para que provean
aclaraciones, completen informacion y respondan a preguntas o

inquietudes. El investigador se retirard antes de iniciar la deliberacién del

CIEIl. En caso de no responder el protocolo es considerado cancelado y
Nl registrado como tal.

N -

& N.J) EI CIEl tendra la posibilidad de convocar a otra sesion antes de elaborar el
[f--n_ }‘\ informe de aprobacién, cumpliendo con el plazo maximo estipulado desde
\_\ L-/_ la presentacion del proyecto hasta la remision de respuesta al investigador,

entre 20 y 40 dias habiles, segin la complejidad del proyecto.

k) El Presidente del CIElI podra, en acuerdo con los miembros del CIEI,
requerir asesoramiento de personas naturales o juridicas expertas de la
comunidad cientifica nacional o internacional, calificados en el tema
especifico del proyecto y/o invitar miembros de grupos directamente
implicados en el tipo de proyecto propuesto (agrupacién de pacientes, de
apoyo a familiares, representantes de organizaciones comunitarias,

- especialistas, estadistico, especialista en metodologia de investigacion,
/ etc.). El consultor independiente puede participar de la reunién plenaria en
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que se discutira el tema por el cual se le convoco, pero no tendra derecho a

voto. El

consultor independiente debera firmar un acuerdo de

confidencialidad acerca del contenido del proyecto y/o identidad de los

sujetos comprometidos en la consulta.

I) Para la deliberacion, son condiciones fundamentales las siguientes:

Que las sesiones ordinarias sean parte de una programacion
anticipada y estipulada en el respectivo Reglamento del CIEI
donde se consigne la frecuencia de las reuniones (Semanal,
quincenal o mensual), fecha, hora y lugar.

Que las sesiones extraordinarias estén convocadas a pedido
del Presidente o de la mayoria simple de los miembros por
situaciones concretas de discusion.

Que en el momento de la instalacion de la sesién cuente con
las condiciones de quorum estipulado en el Reglamento del
CIEI, como, por ejemplo, minimo 5 miembros, presencia de
ambos géneros, presencia de un representante de la
comunidad, presencia de un médico, presencia del presidente
0 quién haga sus veces por delegacion, entre otros.

Que, si algin miembro del CIEI participase como investigador
en un protocolo de investigacion que esta siendo evaluado, por
conflicto de intereses no podra participar en su revision y
aprobacion, excepto para proveer informacion requerida por el
CEL

m) El(los) revisor(es) realizara(n) el informe de revision del proyecto, a

presentarse durante la sesion del CIEI utilizando el Anexo 22 (Informe de

Revision para la Aprobacion de Protocolos de Investigacion).

La aprobacion o desaprobacion del proyecto de investigacion se hara

por consenso y contando con quorum del CIEl, de acuerdo a las siguientes

categorias:

Aprobado: La Constancia de Aprobaciéon sera entregada sin
necesidad de realizar correcciones en el proyecto de
investigacion.

Aprobado con observaciones: La Constancia de Aprobacion
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o)

p)

sera entregada luego de que se realicen las modificaciones
sugeridas por el CIEI.

. Diferido: Comunicacion con—el-investigador principal para
completar informacion correspondiente y ser revisado en una
sesion posterior.

. Desaprobado: El proyecto se considera desaprobado y no sera
revisado nuevamente sin la aceptacion de reconsideracion de
revision por parte del CIEI.

La Constancia de aprobacion del proyecto de investigacion sera remitido
con copia a la UCID, para que brinde el permiso de ejecucion del proyecto
de investigacion.

Una vez aprobada el Proyecto de Investigacion, la Gerencia de Red la

\gerenma evalua el expediente y emite una carta dirigida al investigador con

t)

su decision de autorizar o no el inicio del estudio, El Gerente del Organo
puede delegar esta funciéon de autorizacién de estudios observacionales a
otra instancia que considere conveniente, por ejemplo, a la IEAl o al
Director del establecimiento.

En el caso que el CIEl haya desaprobado el proyecto de investigacion
remite la carta de desaprobacion o cancelacion al Investigador Principal.

En caso de desaprobacion del protocolo de investigacion el investigador
principal puede solicitar la reconsideracion de la decisién adoptada por el
CIEl, de acuerdo con lo estipulado en la Ley de Procedimiento
Administrativo General, en el plazo de 15 dias habiles de notificada. Para
ello, el investigador principal debera presentar fundamentos que sustenten
su solicitud, adjuntando documentos complementarios.

Las decisiones del CIEI para las reconsideraciones requieren cumplir con el
quérum establecido en la normativa del comité. El investigador puede
solicitar exponer de forma presencial una sola reconsideracion.

En situaciones de desastres y brotes epidémicos, el CIEI-RAJ asume la
obligacién moral de contribuir a un aprendizaje lo mas rapido posible, como
parte de la respuesta de salud publica en curso, permitiendo una evaluacion
cientifica adecuada de los diferentes tipos de protocolos de investigacion

que se presenten, dentro de ellos las nuevas intervenciones que se
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planteen
cientifica

para aprobacion, obligacién que requiere una investigacion

cuidadosamente disefiada y una evaluacion ética con la misma

rigurosidad que en ausencia de estas situaciones. Se considerara lo

siguiente:

Por ello se priorizara al menor tiempo administrativo posible las
decisiones del CIEI, para la aprobacion y para el seguimiento de
un protocolo de investigacion vinculado al impacto del desastre o
brote epidémico. De ser necesario se considerara la aprobacion
de la revision anticipada de protocolos genéricos para realizar
investigaciones en condiciones de brote, que luego pueden
adaptarse y revisarse rapidamente para contextos particulares.

El CIEl de acuerdo con su nimero de integrantes conformara
grupos de trabajo o subcomités, para efecto de revisiones de
protocolos de intervencion.

Al igual que en situaciones sin brotes y sin desastres,
aseguraremos que las revisiones de los protocolos de
investigacion cumplan los criterios de aceptabilidad ética
recomendados internacionalmente para ello de forma que los
derechos y el bienestar de los participantes estén protegidos, en
aplicacion de los principios de beneficencia, no maleficencia,
justicia y respeto a las personas.

Todos los actores de la investigacién, dentro de ellos nuestro
CIEl, investigadores y nuestra institucion de investigacion,
estamos obligados a garantizar que estos principios se
mantengan en situaciones de brote.

Que el disefio de los estudios produzca resultados cientificamente
vélidos en condiciones desafiantes de enfermedades nuevas,
considerando el valor social y cientifico del estudio, asi como el
respeto por los derechos de los seres humanos participantes.

Se vera la disponibilidad de los investigadores locales para
participar en el disefio, implementacién, andlisis, informes y
publicacién de investigaciones relacionadas con los brotes como

promocion del valor de la equidad internacional en la ciencia.
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El patrocinio de estudios colaborativos que involucren a
representantes de multiples paises con asistencia técnica de
expertos externos permite abordar las limitaciones en la revision
por falta de experiencia, tiempo, desvio de recursos a los
esfuerzos de respuesta al brote o presion de las autoridades de
salud publica que podrian minar la independencia de los
revisores.

Que el estudio responda a las necesidades de salud o las
prioridades de las victimas del desastre, brote y las comunidades
afectadas y que el estudio no puede realizarse fuera de este
contexto o situacion.

La seleccion de participantes se realizara de forma justa y
equitativa de acuerdo con las circunstancias del contexto y
suficiente justificacion del caso. Se tendra en cuenta que tanto
carga como beneficio por participar en el estudio sea distribuida
equitativamente.

Los riesgos y posibles beneficios individuales de intervenciones
experimentales se evaluaran de forma realista.

Se hara el esfuerzo de integrar a las comunidades afectadas
quienes participaran activamente en el planeamiento del estudio a
fin de velar por su sensibilidad cultural, Comprometerse con las
comunidades afectadas antes, durante y después de un estudio
es esencial para construir y mantener la confianza para su
aplicacion.

Se obtendra el consentimiento informado individual de los
participantes incluso ante la presion social que se da en la
mayoria de las situaciones, excepto cuando se cumplan las
condiciones para su dispensa (pautas 9 y 10 CIOMS 2016).

Las personas que comparten informacién y quienes la reciben
deben proteger la confidencialidad de la informacién personal en
la mayor medida posible. Como parte del proceso de
consentimiento informado, los investigadores deben informar a los

posibles participantes sobre las circunstancias bajo las cuales su
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informacién personal podria compartirse con las autoridades de
salud publica.

Se velara por que los resultados de las investigaciones en estas
condiciones se diseminen, los datos se compartan y cualquier
intervencion efectiva desarrollada o conocimiento generado se
ponga a disposicién de las comunidades afectadas.

En investigaciones en situaciones de desastres o brotes
epidémicos se considerara la necesidad de minimizar los riesgos
para los sujetos de investigacion, investigadores y profesionales
de la salud que participen en estos contextos, por lo cual estas
investigaciones solo se realizaran si se cuenta con los recursos
necesarios para ello.

El CIElI se asegurara de que no se inicien investigaciones a
menos que exista una base cientifica razonable para esperar que
la intervencion es probable que sea segura y eficaz, y que los
riesgos se hayan minimizado en la medida de lo razonablemente
posible.

El CIEI tendra en cuenta que la investigaciéon a aprobar no agote
los recursos criticos relacionados con la salud, como personal,
equipos y las instalaciones de atencion médica, afectando a otros
esfuerzos criticos de salud publica y clinica en medio del desastre
o0 brote.

El CIEl a través de los diferentes actores participantes en la
investigacion, lo cual incluye a la comunidad, estara vigilante en
medio del desastre o brote, de las practicas poco éticas llevadas a
cabo en nombre de la salud publica, lo cual se informara a los
organismos correspondientes.

El CIEl que aprueba un protocolo de investigacién en un contexto
de desastre o brote, tiene que comunicar al investigador principal
de su obligacion moral fundamental de compartir resultados
preliminares una vez que estén con un control de calidad
adecuado para su publicacion
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e El CIEl en cumplimiento de las pautas éticas internacionales
existentes, velara que las personas y las comunidades que
participan ~en la investigacién, cuando corresponda, tengan
acceso a los beneficios que resulten de su participacion, para ello
al hacer la revisién del protocolo de investigacién verificara que
los patrocinadores de la investigacién y los paises anfitriones
tengan acuerdos de antemano donde se establezcan los

U}\/&J& mecanismos para garantizar que cualquier intervencion que se
/ considere segura y efectiva en la investigacion se pondra a

disposicion de la poblacién local sin demora injustificada.

-
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1)

CAPITULO IV
CATEGORIAS DE REVISION

REVISION COMPLETA. Es la evaluacién del proyecto por el pleno del
Comité de Etica en la Investigacién, se denomina revision completa
puesto de que es la revision donde participa todo el CIEI (concurre todas
las perspectivas y pericias que dispone el CIEl, a fin de realizar un
analisis y deliberacion exhaustiva del estudio en evaluacion).

REVISION EXPEDITA. El CIEl podréa hacer revisiones llamadas
expeditas, es decir, son revisiones de todo el protocolo de investigacion
en forma acelerada (en menor tiempo que la revision en pleno), ello
cuando el proyecto de investigacion involucre un riesgo minimo para los
voluntarios participantes (sin intervencién en pacientes). Las revisiones
expeditas seran distribuidas por el presidente del Comité, de manera
equitativa entre los miembros del CIEl, quienes deberan en la reunion

siguiente presentar estas aprobaciones al Comité para que sean
refrendadas.

El procedimiento de Revision expedita no debe aplicarse cuando la
identificacion de los participantes y sus datos los pone en riesgo de
enjuiciamiento civil o penal o de cualquier otro dafio (perjuicio econdémico,
empleabilidad, aseguramiento, reputacion, estigmatizacién) a menos que
se implementen protecciones apropiadas y razonables, de tal manera que
los riesgos relacionados a la invasién de la privacidad y ruptura de la
confidencialidad no son mayores que un riesgo minimo.

Tipos de Investigaciones que podrian someterse a revision expedita
A continuacion, se detallan los tipos de investigaciones que podrian
someterse a revision expedita, sin embargo, el comité podra decidir una
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revision dependiendo del objeto de la investigacion que se pretenda

realizar

a)

Investigacion que involucre materiales (datos, documentos, archivos,
0 muestras) que han sido o seran recolectados Unicamente para
propositos distintos al de la investigacion (ej.: tratamiento médico o
diagnéstico).

Estos datos incluyen la informacion de los archivos médicos,
historias clinicas, los datos de las compafiias de seguros, datos de
centros educativos, y otra informacién no publica en la que los
sujetos no puedan ser identificados. El reconocimiento indirecto (a
traves de asociaciones de informacion) de la identidad de los
participantes debe ser considerado en esta categoria de revision. El
investigador debe demostrar que se tomaran las medidas suficientes
para proteger la confidencialidad de los datos y para minimizar el
riesgo del descubrimiento inadvertido de la identidad de los
participantes

La investigacion de caracteristicas o conducta del individuo o del
grupo (incluyendo, pero no limitadas a investigaciones de la
percepcion, cognicion, motivacion, identidad, idioma, comunicacion,
creencias culturales o préacticas, y la conducta social) o investigacion
que utiliza entrevistas, historia oral, grupos focales, evaluacién del
programa, evaluacion de los factores humanos o metodologias de
control de calidad.

Esta categoria incluye investigaciones que implican un riesgo
minimo para los participantes y que no son elegibles para la
excepcion de revision.

Las enmiendas administrativas de proyectos en curso podrian
evaluarse mediante revision expedita, asi como la presentacion de
enmiendas destinadas a aumentar los resguardos de seguridad de
los voluntarios participantes, donde el CIEI ha determinado que la
investigacion involucra solo riesgos minimos y ningln riesgo
adicional identificado.

30

Manual del Comité Institucional de Etica en Investigacién - GRAJ-JUNIN



A Essalud /

3)

9

.

1//

EXENCION DE REVISION. Puede aplicarse teniendo en cuenta los
considerandos siguientes:

Es la investigacion exenta de supervision y seguimiento  ético
(subsecuentemente a su exencion, excepto que se introduzcan
modificaciones al estudio aprobado iniciaimente), el CIEl aplica una
revision limitada para determinar que el estudio es éticamente aceptable
y verificar que se cumplan con las condiciones siguientes:

e Implica el uso de colecciones de datos o registros que contienen
solo datos no identificables sobre seres humanos (informacion

1% anonimizada); o
J Ub\ ) e Se realizan con datos o informacion que es totalmente de dominio

publico (la cual difiere de la informacion disponible en internet,
pero que las personas que la han hecho pulblica pueden
considerarla privada); o

e El estudio se considera de riesgo insignificante (es decir, sin
riesgo previsible de dafio o incomodidad, y cualquier riesgo
previsible no es mas que un inconveniente);

e Evaluacion de programa sociales o servicios publicos para la
gestion de calidad, actividades de vigilancia de la salud publica,
recopilacion y andlisis de informacion autorizadas por ley; los
cuales son de uso interno y sin proposito de publicacion
cientifica.

La informacién obtenida es registrada por el investigador de tal manera
que las identidades de los sujetos humanos no pueden ser identificados.
La investigacion que involucra datos de caracter sensible no estara
exenta de aprobacion ética por el CIEl, de igual manera la exencion no
aplica a la investigacion en salud con nifios, presos u otras poblaciones
vulnerables. La decisién final sobre si la propuesta de investigacion
puede ser exenta de la revision ética recae en el CIEI.

Investigacién realizada en entornos educativos con seres humanos:

o De practicas pedagdgicas o modelos educativos;
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Que no afecten negativamente la formaciéon educativa formal del
educando;
La investigacion incluye interacciones de pruebas educativas:

o Comparacién de técnicas educativas

o Encuestas/entrevistas
Observacion del comportamiento puablico, donde la identidad de
los sujetos en investigacion no puede determinarse facilmente o
mediante identificadores.
La exencién para la investigacion que involucre interaccién entre
el investigador y el sujeto de investigacién menor o vulnerable en
la realizacion de encuestas, entrevistas o pruebas educativas,
requiere de la institucién educativa aplicar mecanismos de control
0 supervision compatibles con el estudio.
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CAPITULO V

PROCEDIMIENTOS DURANTE LA EJECUCION DE LA INVESTIGACION DE
LOS PROYECTOS APROBADOS POR EL COMITE

1. PRESENTACION DE INFORMES DE AVANCE

a) Los investigadores deberan enviar periédicamente reportes acerca
del avance de su investigacion. La periodicidad de estos reportes

LL ; variara dependiendo del grado de riesgo establecido en el proceso

de revision, de la duracion del proyecto y de las necesidades

particulares de cada estudio. La periodicidad se define en el

proceso de aprobacidon. Se podra exonerar la presentacion de

informes de los proyectos que tuvieron una evaluacién en la

categoria de exoneracion.
b) Este reporte deberd realizarse en el formato creado con esta
finalidad (Anexo 6: Informe de avance de estudios observacionales).
c) La presentacién de estos reportes periddicos es un requisito
| INDISPENSABLE- para la renovacion de la aprobacién.
) d) Presentacién de informe final de estudio (anexo 8).

\ |".2.  PRESENTACION DE INFORMES DE SEGURIDAD, DESVIACIONES Y

7 PROBLEMAS EN LA INVESTIGACION

W” Durante la realizacién de la investigacion, el CIEl debe intervenir en su
| desarrollo por las siguientes causas:

a) Notificacion de eventos adversos serios (EAS). El Comité evaluara
los EAS notificados por los investigadores y los patrocinadores. En
caso sea necesario realizard actividades de supervision al estudio
para verificar que los reportes informan adecuadamente los EAS. Si

/ hubiese casos de EAS relacionados con el producto de
[ investigacion, el Comité verificara:
d/t’ /I * Que el patrocinador haya reportado adecuadamente al INS.

 Que el patrocinador/investigador cumpla con todas sus
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b)

responsabilidades para con los pacientes afectados,
cubriendo adecuadamente los gastos asociados al EAS vy
brindando- el resarcimiento-econémico si fuera lo-adecuado.
Conocimiento de violaciones mayores al protocolo, a Ia
reglamentacion nacional o regional, a las Buenas Practicas Clinicas
(BPCs) o documentos normativos del propio CIEI.
Denuncia de un voluntario u otra persona implicada en el proyecto
respecto a la proteccion de los derechos de las personas.
Sospecha de fraude o mala conducta cientifica alertada por
cualquier parte (patrocinador, Organizacién de Investigacion por
Contrato, autoridad sanitaria, el participante o comunidad).
Interrupcion del proyecto de investigacién segin dictamen de
Resolucion. N° 46-IETSI-Essalu-2019.

SUPERVISIONES O MONITOREO ETICO

3.1.

3.2.

El CIEl realizard visitas de supervision a los Proyectos de
investigacion que se realizan en su ambito.

Existen circunstancias que daran lugar a supervisiones o monitoreo
ético, ademas de las que estan normalmente programadas, que
incluye las siguientes:

i.  Cualquier enmienda del proyecto que pudiera afectar los
derechos, la seguridad, y/o el bienestar de los participantes
en la investigacion o la realizacion del estudio.

li. Eventos adversos serios graves inesperados relacionados
con la realizacién del estudio o el producto de investigacion.

lii. Cualquier evento o nueva informacion que pueda afectar a
los posibles beneficios o riesgos de dafios.

iv.  Las decisiones tomadas por un sistema de seguimiento de
datos de seguridad (DSMB por sus siglas en inglés) o la
supervision de las autoridades del nivel central de EsSalud o
las reguladoras del pais o de otros paises donde la decision
es suspender total o parcialmente un estudio.
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3.3. Las visitas de supervision seran notificadas con 7 dias calendario de

anticipacion y comprenderan los siguientes puntos de revision

a) Consentimientos informados y el proceso empleado para
obtenerlo. Los investigadores deberan contar con un manual
(instructivo) en donde se detalle el proceso que se seguira para
obtener el consentimiento informado.

b) Revision de la forma de recoleccion de la informacion vy la
calidad y lugar empleado para su almacenaje.

c¢) Confidencialidad.

d) Conformidad de la ejecucion del estudio respecto a lo
estipulado en el consentimiento, proyecto de investigacion y/o
contrato con el patrocinador.

e) Eventos adversos reportados.

f)  Otros puntos de importancia a criterio del supervisor.

PRESENTACION DE ENMIENDAS AL PROTOCOLO DE
INVESTIGACION

El investigador deberd poner en consideracion del CIEI cualquier

enmienda del protocolo inicialmente aprobado y no podra implementario

sin la aprobacion del CIEI, excepto cuando sea necesario eliminar algun

g \ peligro inmediato al que se haya expuesto un participante en la
o ./ investigacion. Sera dirigida al CIElI segin (anexo 7), documento que
/"' ;‘\ debera contar con los datos personales e institucionales necesarios para
\L/ su adecuada identificacién. En la reunion del CIEIl, se evalGan aquellos

documentos presentados al CIEIl al menos 07 dias antes de la fecha de la
reunion, con el fin de disponer del tiempo suficiente para la evaluacién de
. la Enmienda. Los Investigadores debe sustentar la Enmienda al Protocolo
de Investigacion, que soliciten. En caso el IP no pudiera acudir, delegara

/ la invitacién a uno de sus Investigadores Secundarios. El IP, mediante

—

una carta de aprobacion emitida por el CE, sera notificado de la

—
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aprobacion del documento, siendo el personal de apoyo administrativo el
encargado de entregar la carta al Investigador. Las enmiendas

administrativas de proyectos en curso podrian evaluarse mediante

% revision expedita, asi como la presentacion de enmiendas destinadas a

N

N i minimos y ningun riesgo adicional ha sido identificado.

;Eumentar los resguardos de seguridad de los voluntarios participantes,

dénde el CIEI ha determinado que la investigacién involucra solo riesgos
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CAPITULO VI
PROCEDIMIENTOS AL FINAL DE LA INVESTIGACION

PRESENTACION DE INFORMACION AL FINALIZAR EL
PROYECTO DE INVESTIGACION OBSERVACIONAL
a)

d)

El Investigador Principal del Proyecto debera notificar al CIEI
mediante un Informe final, cuando un estudio ha concluido o cuando
se ha suspendido/terminado anticipadamente (anexo 8).

En el caso de la suspension temprana por parte del investigador
éste notificara las razones para la suspensién/terminacion, un
resumen de los resultados obtenidos antes de la suspension o la
terminacion prematura del estudio, y describira la manera en que los
participantes inscritos seran nofificados de la suspensién o
terminacion y los planes para el cuidado y seguimiento de los
participantes.

En el caso que el CIEI, por razones justificadas, termina o suspende
la aprobacién de un estudio, el investigador informa a los
participantes, a la institucién bajo cuya autoridad la investigacion se
esta llevando a cabo, el patrocinador de la investigacién, y cualquier
otra organizacién pertinente.

El investigador principal del proyecto informara los mecanismos que
garanticen el cumplimiento de los compromisos que se han
establecido al iniciar el estudio con respecto a los beneficios de los
participantes en la investigacion después de que el estudio ha
terminado (por ejemplo; seguir prestando tratamiento a los
participantes

del estudio si se trata de un ensayo clinico con medicamentos,
garantizar su atencién si se encontrara un hallazgo clinico
patologico).

El investigador principal del proyecto comunicara al CIEI cualquier

publicacion de los resultados del proyecto de investigacion que se
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haga por medio de revistas cientificas, boletines o via virtual.

2. DOCUMENTACION Y ARCHIVO.

a)

b)

El Comite recibe sus materiales de evaluacion en formato Impreso o
formato digital.

En formato impreso se recibe el material con una carta del
investigador informando el contenido de la entrega. La carta es
sellada con fecha de ingreso. Luego se archiva en un
"ARCHIVADOR" destinado a ese estudio. Los "ARCHIVADORES"
estan en un lugar especial que guarda todos los parametros de
confidencialidad del CIEL.

Cada material nuevo que se recibe de un estudio presentado se
archiva en el mismo "ARCHIVADOR".

Al material recibido en formato electronico se le asigna una carpeta
en la computadora de la Secretaria Administrativa y se copian todos
los archivos, en una base de datos en la hube con contrasefia.
Cuando un ensayo clinico concluye, el material fisico y digital se
agrupa, rotula y se lo archiva en un depésito asighado por la
institucion para CIEl hasta por 5 afios, luego de lo cual la
documentacién sera remitida al archivo de la RAJ ESSALUD.

El personal que acceda a esta documentacion esta en la obligacion,
bajo responsabilidad, de mantener la confidencialidad de Ia
informacioén.

Los documentos relacionados con CIEI (fuentes de datos impresas, magnéticas

o electronicas) que deben ser archivados incluyen, pero no estan limitados a:

v" Cualquier documento formalmente establecido por el Comité: Reglamento,

Manual de Procedimientos, directrices especificas, entre otros.

v" Memorias o informes anuales que resumen las actividades del CIEI, con el

objetivo de promover la transparencia y ayudar a crear conciencia del CIEI

dentro de su institucion o jurisdiccion, asi como servir como un recordatorio

permanente de los recursos que necesita para su funcionamiento.

v' Lista de identificacion y curriculo de los integrantes del CIEI, actualizados.
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v

Agenda y actas de reuniones del CIElI enumeradas correlativamente por
ano.

Informes, oficios 0o memorandos de comunicacion con las - diferentes
instancias ordenadas correlativamente por afio.

Textos normativos nacionales e internacionales utilizados por el CIEI.
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CAPITULO VI
RELACIONES DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN
INVESTIGACION

Para desarrollar sus funciones el CIEI establecers las siguientes relaciones en

su funcionamiento.

1) Con los sujetos de investigaciéon: La comunicacion con el CIEl se
puede realizar mediante correo electronico, via telefénica o de forma
presencial.

En caso de quejas el CIEl convocara al investigador principal para ser

\ Q§7entrevistado y de ser el caso le dard las recomendaciones

\

W

correspondientes. En caso de encontrarse los sujetos de investigacion en
riesgo, el CIEl lo comunicara al INS y a la RAJ ESSALUD Informando al
sujeto de investigacion de las acciones realizadas.

2) Con los Investigadores: El CIEl adoptara en todo momento una actitud
colaborativa para que investigadores puedan concretar el proyecto de
investigacion. Los temas principales seran: requisitos éticos, técnicos y
procedimentales exigidos. Discutira con los investigadores la pertinencia
de una investigacion en su sitio y verificara el cumplimiento de todos los

requisitos administrativos y legales previos a la aprobacion de la

investigacion. Una vez aprobada la investigacion, seguira los estudios a
través del monitoreo ético del desarrollo del Estudio, la estrategia de
__ Reclutamiento y la toma de Consentimiento Informado.
}\_3) Red Asistencial Junin - ESSALUD: Dicha instancia autoriza la ejecucion
\ J de los estudios que se presenten para ser desarrollados en la institucion,
K\L : luego de la aprobacion por el CIEl. La Gerencia aprobara el reglamento
de funcionamiento y procedimientos operativos. Establecera requisitos
que deberan reunir las investigaciones para ser aprobadas en la
institucion y comunicarlas las cuales seran encargadas por el IETSI y el
/ Comité. Asimismo, la Gerencia brindaréa las facilidades adecuadas a los
) ((J miembros del Comité para las funciones encomendadas.

4) UCID: EI CIElI mantendra una relacion de coordinacién constante, ya que
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5)

esta se encarga de recibir los requisitos de los protocolos de
investigacion presentados.

Con el Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacion (IETSI) de la sede central de ESSALUD: El CIE| esta
sujeto a las directivas emitidas por el IETSI. Se enviara los reportes
anuales de la actividad del CIEI. Se coordinara supervisiones, actividades
de capacitacion, entre otros. En todo momento, el CIEl mantendra su
autonomia.

Con el Instituto Nacional de Salud: El CIEl se comunicara con el INS
ante cualquier situacidon que ponga en riesgo a los participantes de un
Proyecto de Investigacion.

Con otros Comités Institucionales de Etica en Investigacion: El CIEI
podra comunicarse con otros Comités Institucionales de Etica en
Investigacion ante dudas que puedan suscitarse durante la evaluacién o
seguimiento de los Proyectos de Investigacion

Con el Patrocinador u Organizacién de Investigacion por Contrato
(OIC): EI CIEI podra comunicarse con ellos para solicitar informacion
acerca del Proyecto de Investigacion.

Con la Maxima Autoridad Institucional: Ei CIEl enviara informes de
actividades y de gestion cuando sean solicitados por la maxima autoridad
de la Red Asistencial a la que pertenezca.

Otras Instituciones de Investigacion: Ademas el CIE| podra interactuar
con cualquier otra Institucion que esté ligada a las investigaciones que
este evalle, con el objetivo de mejorar la proteccion de los participantes
de una investigacion, ya sea de forma directa o indirecta.
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CAPITULO VI

PROCEDIMIENTOS DE PREPARACION Y APROBACION DE ACTAS DE

REUNIONES

1) Procedimientos de Preparacion de Actas de Reuniones de cada sesion

realizada se levantara un acta donde se registrara:

a.

® o o T

Registro del nimero de acta del afio vigente
Lugar y fecha de la sesion
Hora de inicio de sesion
Hora de término de la sesion
Relacion de miembros asistentes a la sesién
Contenido del acta:
i. Evaluacion de protocolos/enmiendas
ii. Evaluacion de consentimientos informados
iii. Renovaciones de estudios
iv. Evaluacion de proyectos observacionales
v. Recepcion de otros documentos (cartas, invitaciones a

cursos, etc.).

. Se detallara la participacion de los miembros en las sesiones,

discusiones, deliberaciones, especificando los votos emitidos, el
quorum para cada momento de toma de decisiones, acuerdos y
conclusiones, todo lo cual se registrara en actas.

Al inicio de cada sesion, los miembros presentes declararan su
conflicto de interés con el contenido propuesto en la agenda, lo que
quedara registrado en el libro de actas.

2) De la Aprobacion de las Actas de Reuniones

a.

Las decisiones del CIE| se tomaran de preferencia por consenso, de
no llegarse, se tomara por votacion de mayoria simple.

Las decisiones se comunicaran a los interesados.

En las sesiones y en las actas se respeta el principio de
Confidencialidad, en lo que concierne a las personas que participan
en la investigacion y al protocolo de investigacion.

Se registrard la firma de los asistentes a cada acta de sesion.
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ANEXO 1

CARACTERISTICAS DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL Y
] COINVESTIGADOR
RESPONSABLE SEGUN MODALIDAD DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES

EXTRA
INSTITUCIONAL INSTITUCIONAL COLABORATIVO | TESIS PREGRADO
a) Personal de EsSalud,
0
b) Persona natural
contratada por
EsSalud para
. desarrollar una
In_ves.tlgador investigacion, o Externo a Personal de EsSalud o Alumno de pregrado
principal (IP) ¢) Representante de EsSalud externo
persona juridica
contratada por
EsSalud para
desarrollar una
investigacion.
Requiere sélo en los
siguientes casos:
a) EllIPnoes
profesional, o
b) Incluye otros centros
donde no labora el
Coinvestigador IP, 0
responsable (unoen |c) ElIP es una persona . Requiere cuando el IP .
cada 6rgano donde se natural o un Requiere no es de EsSalud. Requiere
desarrolle el estudio) representante de
persona juridica
contratada por
EsSalud para
desarrollar una
investigacion.
Trémite
administrativo
realizado por tesista
. - . 0 coinvestigador
Resp.or'lsabll.ldad IP y coinvestigador Coinvestigador " o coinvestigador responsable.
administrativa y responsable cuando ey
o responsable responsable Responsabilidad del
tramites el IP es externo .
estudio la asume el
coinvestigador
responsable
Requiere carta de
aprobacién de
Incluye tesis de Universidad, o
: posgrado en las ; ; declaracién jurada y
Otros Incluye tesis de posgrado que el IP no es Requiere convenio o

de personal de EsSalud

personal e
EsSalud

acuerdo de partes

carta de
presentacion de un
representante de
Universidad
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ANEXO 2

MODELO DE CARTA DE ACEPTACION PARA LA REALIZACION DE LA
INVESTIGACION POR EL JEFE DEL DEPARTAMENTO/ SERVICIO O JEFE
INMEDIATO SUPERIOR

Gerente del 6rgano

De mi consideracioén: )

El jefe del Departamento/Servicio/Area de

del Establecimiento de Salud
B\ de la Red Asistencial
Y , donde se ejecutara el estudio titulado

V]L\ }ﬂ J

" tiene el agrado de dirigirse a usted para
manifestarle mi visto bueno para que el proyecto sefialado previamente se ejecute en
el Departamento/Servicio/Area.

Este proyecto deberd contar ademéas con la evaluacion del Comité Institucional de
Etica en la investigacion y la aprobacién correspondiente por su despacho antes de su
ejecucion.

Sin otro particular, que de Usted.

Atentamente,

Firma, sello, nombre del jefe de Departamento/Servicio/Area
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Anexo 3

MODELO DE SOLICITUD PARA EVALUACION DE PROTOCOLO DE

INVESTIGACION
Ciudad,
Jefe de la IEAI del érgano
Presente. -
(P\\. Asunto : Solicitud de evaluacién y aprobacion de protocolo de investigacion

IL/;- /
/De mi consideracion:

Es grato dirigirme a usted para saludarlo cordialmente y a su vez solicitarle la

/" evaluacion del Protocolo de investigacion denominado
u’ por

parte del Comité de Investigacion Institucional de ética en Investigacién, asi como la
~ presentacion ante la gerencia/direccion para su aprobacion.

Se trata de un estudio tipo observacional cuyo investigador principal pertenece al
Departamento/Servicio/Area de del
Hospital/IEESS de la Red
Prestacional/Asistencial

\\ Sin otro particular, hago propicia la ocasién para renovarle los sentimientos de mi

\. . especial consideracion.
Atentamente,

Investigador Principal/Coinvestigador responsable
DNI:
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ANEXO 4

FORMATO DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION PARA ESTUDIOS
OBSERVACIONALES

Generalidades: Tamafio A4, letra Arial, tamafio 10, a espacio simple, de preferencia no exceder las
15 paginas (sin incluir caratula, resumen y anexos). El pie de pagina debe contener el nimero de
version y fecha del protocolo. A excepcion de los estudios con fondos externos o correspondientes a
tesis que requieran el formato de alguna institucién educativa, y otros similares, el protocolo debe
tener la siguiente estructura:

1. Pdégina de titulo o caratula

a. Titulo de la investigacién: Debe aproximar a los objetivos y variables centrales. Si es posible
y el titulo no se prolonga en exceso, se podria anticipar el disefio. Es aconsejable explicitar la
& poblacion o universo que sera investigado.
b.

Tipo de protocolo:
Institucional () Colaborativo () Extra institucional () Tesis pregrado ()

c. Lugar donde se desarrollara el estudio:
Establecimiento de salud:
Departamento: Provincia:

d. Centro de investigacion (si corresponde):

e. Especialidad (que aborda el estudio):

bl

Investigadores.

i. Investigador principal:
Nombres y apellidos:
DNI;

Direccion:

Celular:

Correo electrénico:
Profesion:

Area /Departamento/Servicio donde labora: Centro laboral:

ii. Coinvestigador responsable (cuando corresponde):
Nombres y apellidos:
DNI:

Celular:

Correo electrénico:
Profesion:

Area /Departamento/Servicio donde labora:
Centro laboral:

iii. Coinvestigadores:
Nombres y apellidos:
DNI:

Profesion:
Area /Departamento/Servicio donde labora:
Centro laboral:

2. Resumen

En espariol, méximo 250 palabras. Se incluyen antecedentes, objetivo, disefio de estudio y
procedimientos basicos.
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3.

Introduccion

Expresa el marco teérico, fundamento légico y justificacion del estudio, asi como el
proposito y la-importancia del mismo.

Se construye a partir de la revision bibliografica pertinente al objeto del estudio. Es la
exposicion y andlisis de las teorias que sirven como fundamento para explicar los
antecedentes e interpretar los resultados de la investigacion. Es la estructura teérica que
sustenta el estudio.

En esta seccion debe justificarse las razones que motivan a realizar la investigacion con
el propésito de resolver un problema de salud.

Esta seccion podra incluir subtitulos, de ser necesarios.

Objetivos

General y especificos. Se vinculan con la pregunta de investigacion y se formulan como:
describir, explorar, establecer, determinar, etc.

- 5.( |Material y métodos

| u | “e_Disefio del estudio: Incluye el tipo de estudio a efectuarse y la metodologia. El tipo de

estudio se debe seleccionar en base a los objetivos propuestos, la factibilidad y el
respeto a los postulados éticos.

Poblacién: Incluye la descripcion de la poblacidon de estudio, asi como su ubicacién
espacio-temporal. Si se frabajara con toda la poblacién, se eliminara el rubro
correspondiente a muestra.

Muestra: Incluye la descripcion de las unidades de analisis y de muestreo, el tamafio
muestral, detallandose el poder y nivel de confianza en su célculo, la definicion del marco
muestral y el método y criterios de seleccion (inclusién y exclusién) empleado para la
obtencion de la muestra.

Definicién operacional de variables: Incluye la definicién de cada una de las variables.
En base a los conceptos que pudieron ser explicitados en el fundamento teérico, las
variables deben tener una expresion operacional. La variable dependiente (desenlace) e
independiente (covariable principal) deben tener la definicion operativa y detalles sobre
como seran medidas, tipo de variable, escala de medicion y otros datos relevantes. Las
covariables deben incluir la siguiente informacion (se incluye ejemplo):

Variable Deﬁnic_:ic’)n Tip_o de Esca_la\_ 'de
operacional variable medicién
Valorde |Numérica o De razén
Glucosa sérica | glucemia _|cuantitativa
Hiperglucemia Glucemia |Categodrica Nominal
elevada

Procedimientos y Técnicas: Incluye los métodos, instrumentos, aparatos y equipos
(nombre, marca y modelo) y los procedimientos con detalles suficientes para que otros
investigadores puedan reproducir el estudio. Se debe proporcionar referencias de los
métodos acreditados, incluidos los de indole estadistico y deben explicarse brevemente
los métodos ya publicados pero que no son bien conocidos. Se debe describir en detalle
los métodos nuevos o que han sido sustancialmente modificados, manifestando las
razones por las cuales se usaron y evaluando sus limitaciones.

Plan de andlisis: Describa los métodos y pruebas estadisticas que se utilizaran, con

detalles suficientes para que el revisor versado en el tema pueda evaluarlo. Describa qué
informacién se espera recoger para las dimensiones de analisis y con qué instrumentos.
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* Limitaciones y viabilidad

Aspectos éticos: Describir los procedimientos para garantizar aspectos éticos en las
investigaciones con sujetos humanos. Segun corresponda, incluir los beneficios y riesgos
conocidos para los sujetos involucrados, la descripcion de la informacion a ser entregada
a los sujetos de estudio, explicitar el modo en que sera obtenido el consentimiento
informado, indicar cémo serd mantenida la confidencialidad de la informacion de los
participantes en el estudio. Indicar ademas otros aspectos relacionados a la revision por
un Comité de Etica en Investigacion.

6. Referencias bibliograficas
3(1 Se recomienda usar un gestor bibliografico (Ej.: Zotero, EndNote, Mendeley). Se debe
utilizar un estilo estandarizado, de preferencia las Normas de Vancouver para
investigaciones cuantitativas y APA para las cualitativas.
Presupuesto y Cronograma
Anexos

Solo si corresponde. Por ejemplo: Ficha de recoleccion de datos, encuestas,
consentimiento informado, etc.
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ANEXO 5
DERCLARACION JURADA
TITULO DE ESTUDIO:
YO, , CON DNI ,

declaro bajo juramento que:

Me comprometo a realizar las actividades de investigacion fuera del horario laboral
programado de tal forma que este trabajo de investigacién no comprometa mis
actividades programadas pro EsSalud. *

El estudio no irrogara gastos a EsSalud. **
Conozco en su integridad “Directiva que regula el desarrollo de la investigacién en
salud”.
f" Conozco en su integridad el Documento Técnico: Consideraciones Eticas para la
ql Investigacion en Salud con Seres Humanos, RM N° 233-2021-MINSA
o >Cumpliré con la ejecucion del Proyecto de investigacion de acuerdo al protocolo de
investigacion aprobado.
Facilitare las supervisiones y/o auditorias realizadas por EsSalud a través de los
organos competentes, las mismas que pueden incluir la revision de todos los
documentos al estudio en la institucién.
Enviare oportuna, mente los informes de avance y final en los plazos establecidos.
Respetare los aspectos normativos y éticos inherentes a la investigacion.
Realizare las acciones necesarias para la publicacién de los resultados de Ia
investigacion en una revista cientifica e informare a su oficina de dichas acciones

Ciudad, fecha.

Investigador Principal/Coinvestigador responsable
DNI:

* Incluir solo si el estudio es patrocinado por terceros
** Incluir para todos los estudios que no son financiados pro EsSalud
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ANEXO 6

MODELO DE INFORME DE AVANCE DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES

TITULO DEL ESTUDIOS

FEHCA DE INFORME AVANCE

INVESTIGADOR

Fecha de aproObacion por comité de
ética

Fecha de aprobacién por

| gerencialdireccién

Institucion (Establecimiento de salud)

Departamento, servicio, Oficina o area
donde se ejecuta la investigacion

Ultima enmienda | Al protocolo de

informado

Version/Fecha;
investigacion Motivo Principal
Al consentimiento Version/Fecha

Motivo principal

Estado actual del estudio

a) En periodo de reclutamiento

b) Andlisis de datos

)

¢) Redacciéon de manuscrito

)
d) Otros:

)

N° Pacientes enrolados/ incluidos

N° total de pacientes enrolar/incluir

Presupuesto total planificado:

Monto de overhead pagado a la fecha (segun aplique):

Desviaciones al protocolo (Numerar v detallar);

Avances v resultaos obtenidos hasta la fecha:

Limitaciones y problemas hasta la fecha:

Soluciones a problemas identificados:

Comentarios vy observaciones:
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ANEXO 7

MODELO DE SOLICITUD DE APROBACION DE ENMIENDA

Ciudad,

Jefe de la IEAI del Organo

Presente. -

Asunto: Solicitud de aprobacién de enmienda de estudio de investigacién
() observacional

t_-U Q\)Be mi consideracion:

P

Es grato dirigirme a usted para saludarlo cordialmente y a su vez solicitarle la
aprobacién de la siguiente enmienda por parte del Comité Institucional de Etica en
Investigacién para el estudio titulado “ ", ejecutado en el Centro de
investigacion/Departamento/Servicio de del Hospital/EESS

de la Red Prestacional/Asistencial.
Versién/fecha del actual protocolo/formulario de consentimiento informado/documento:
Version/fecha del nuevo protocolo/formulario de consentimiento informado/documento:

Los cambios realizados son los siguientes:

Cambio Motivo

d i

Sin otro particular, hago propicia la ocasién para renovarle los sentimientos de mi
especial consideracion.

Atentamente,

Investigador Principal/Coinvestigador responsable

DNI
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ANEXO 8

INFORME FINAL DE ESTUDIOS

Generalidades: Tamaiio A4, letra Arial, tamafio 10, a espacio simple, margen de

25mm
1. Informacién general de la investigacién:
a. Titulo:
b. Investigadores
Investigador

DNI:

Direccion:

Celular:

Correo

\ ! Profesion:
: Area/Departamento/Servicio/Oficina

} DNI:
~W/

- \ Direccién:
. %{

Centro

donde

Coinvestigador responsable (cuando corresponde):

Nombres y

Celular:

Correo

Profesion:

Area/Departamento/Servicio/Oficina

Centro

donde

Coinvestigadores:
Nombres y

DNI:
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electrénico:

laboral:

laboral:

apellidos:

electrénico:

laboral:

laboral:

apellidos:
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Correo electrénico:
Profesion:
Area/Departamento/Servicio/Oficina donde laboral:

c. Institucién(es) donde se ejecuto el estudio:

2. Informe técnico: En general, para la mayoria d estudios, el esquema consiste, en
resumen, introduccion, métodos, resultados y discusion. Se deben usara las guias
internacionales de publicacion cientifica seguin se detalla a continuacion:

a. Guia STROBE para el reporte de estudios (estudio de tipo cohortes, casos
control y transversales)

b. Guia PRISMA para el reporte de revisiones sistematicas y meta-analisis

. Declaracmn CARE para el reporte de casos

e. GU|a STARD para escribir estudios diagnésticos
f. Guia CHEERSM para escribir evaluaciones econémicas
g. Guia MOOSE para escribir meta-analisis de estudios observacionales

3. Informe econémico (sélo para estudios patrocinados por terceros): Especificar la

ejecucion del presupuesto al finalizar el estudio y el pago de overhead segun las
siguientes tablas:

Clasificador del gasto Monto planificado Monto ejecutado

(sl.) (sl.)

: ~/ Pago de overhead:
/ || Fecha Monto en (s/.) N° recibo/ factura Observaciones

4. Revista cientifica a la que enviara la investigacién (minimo 02 opciones)
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ANEXO 9

MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION OBSERVACIONAL

Titulo del estudio:
Investigador Principal:
Institucion donde se realizara el estudio:

Mediante el presente documento se le esta pidiendo que participe en un estudio de
investigacion sobre (nombre de Ia patologia o del tema
de estudio propuesto). Este tipo de estudio se realiza para poder saber mas sobre
su enfermedad / el tema de estudio y asi poder encontrar mejores tratamientos o
modelos de seguimiento y cuidado para personas con (nombre
de la patologia o del tema de estudio propuesto).

| Su participacién es completamente voluntaria; si no desea participar, continuara con
“su atencion habitual sin ningun inconveniente. Lea toda la informacién que se le

_~ofrece en este documento y haga todas las preguntas que necesite al investigador

que se lo esta explicando, antes de tomar una decision. Si asi lo desea, puede
llevarse el documento, consultarlo con otras personas y tomarse el tiempo necesario
para decidir si acepta participar o no.

1) ¢Qué se conoce sobre (nombre de la patologia o del
tema de estudio propuesto)? ¢Por qué se realiza este estudio? (/ncluir
descripcion breve de la patologia o tema de estudio y describir la naturaleza de
la investigacién y sus objetivos)

La/El  (nombre de la patologia o} del tema de
estudio propuesto)

El

propésito/objetivo de esta investigacién es

2) Si acepto participar, ¢(qué debo hacer? (Explicar los procedimientos
pertinentes a su participacién)

Si Ud. acepta participar se realizaran los siguientes
procedimientos

3) ¢Cuanto tiempo durara mi participacion en el estudio? (Cuando sea
necesario, indicar el numero total de participantes)
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4)

7)

8)

¢ Tendré beneficios por participar?

[ Ejemplo: Es probable que Ud. no se beneficie directamente con los
resultados de esta investigacion; sin embargo, podrian ser Utiles para
personas que tengan su misma enfermedad en el futuro.]

¢Existen riesgos por participar? (Describa los riesgos por participar en el
estudio; por ejemplo: riesgos fisicos, psicolégicos, sociales u otro que
corresponda)

[ Ejemplo 1: Ud. no tiene riesgo de lesiones fisicas si participa en este
estudio; se mantendra el anonimato para proteger sus datos personales.]
[Ejemplo 2: No existen riesgos por participar en el estudio; sin embargo,
algunas de las preguntas le podrian generar incomodidad.]

¢Qué gastos tendré si participo del estudio? ;Me pagaran por
participar?

[Ejemplo: Ud. no tendra gasto alguno por participar. Todos los
procedimientos del estudio seran gratuitos para Ud. No se le pagara por su
participacion en este estudio; sin embargo, de incurrir en gastos de
movilidad y/o alimentacion, éstos seran reembolsados por el equipo de
investigacion. También se le cubriran los gastos médicos que requiera en
caso de sufrir algun dafio o lesion relacionada con la investigacion.]

¢ Se compartiran mis datos personales? Y ¢quiénes tendran acceso a
ellos?

[Ejemplo: Para el estudio se le asignard un cédigo y se evitara el uso de
algun dato que permita identificarlo. En caso de que los resultados de este
estudio sean publicados en revistas médicas o presentados en congresos
meédicos, su identidad no sera revelada. Sélo el equipo de investigacion y
algunas instancias encargadas en la institucién podrian acceder a sus
datos.]

¢Puedo dejar de participar en cualquier momento, aiin luego de haber
aceptado?

[Ejemplo: Usted es libre de retirar su consentimiento para participar en la
investigacion en cualquier momento sin que esto lo perjudique en su
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atencion medica posterior; simplemente debera notificar al investigador de
su decision.]

9) ¢Qué haran con mis muestras (tejido/células/sangre)?

[a) Sélo para protocolos de investigaciéon con obtenciéon de muestras
biolégicas. Describir el tipo de pruebas que se realizara con las muestras
obtenida, cémo se realizaré la entrega de resultados y mencionar el tiempo
de almacenamiento.]

[b) De no estar especificado en este documento, el uso futuro de
muestras, no relacionado con el estudio, requeriré4 de un nuevo
Consentimiento Informado por parte del participante.]

10) ¢, Quién(es) financia(n) la investigacién? (Describir la fuente de
—(; financiamiento

,1 [ /  (autofinanciado/beca, /subsidio/premio, etc.)

X\ 11) ¢Me daran informacioén sobre los resultados del estudio, luego de su

finalizacion?

[Ejemplo: Si, si Ud. lo desea se le otorgara la informacién de los
resultados obtenidos de la investigacion. Si Ud. desea conocer acerca de la
investigacion durante el desarrollo de la misma, también puede consultarlo y
preguntarle al Investigador Principal.]

12) ¢ Puedo hablar con alguien si tengo dudas sobre el estudio o sobre mis
derechos como participante de un estudio de investigacién? (Colocar

datos del/los investigadores(es) principal(es) y del comité de ética en
investigacién que aprobé el estudio)

Para cualquier consulta acerca del estudio puede contactar al Investigador

Principal, (nombre), al teléfono
(celular y/o fijo).

Si Ud. tiene alguna pregunta relacionada con sus derechos como

participante en la investigacion, puede contactar a
(nombre),

Presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacion del
(nombre de la institucién), al teléfono

(celular y/o fijo del comité).

Declaracion y firmas:
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Ejemplo: He leido el documento, y declaro haber recibido una explicacion
satisfactoria sobre los objetivos, procedimientos y finalidad del estudio. Se han
respondido todas mis dudas y preguntas. Comprendo que mi decisién de
participar es voluntaria y conozco mi derecho a retirar mi consentimiento cuando
lo desee, sin que esto perjudique mi atencién en EsSalud y con la Unica
obligacion de informar mi decision al médico responsable del estudio.]

Nombre del participante Firma Fecha (dd/mm/aaaa)
Hora:

/ )\Jombre del testigo o representante| Firma Fecha (dd/mm/aaaa)
legal Hora:

Nombre del Investigador Firma Fecha (dd/mm/aaaa)
Hora:

Nota: La firma del testigo o representante legal es obligatoria cuando el paciente
tiene alguna discapacidad que le impida firmar o imprimir su huella o en el caso de
no saber leer y escribir.

Nombre del Documento/versién/fecha
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ANEXO 10

MODELO DE SOLICITUD DE RENOVACION

Ciudad,

Jefe de la IEAI del 6rgano
Atencién: Presidente del CIEI
Presente. -
Asunto : Solicitud de renovacion de estudio de investigacion

De mi consideracion:

Es grato dirigirme a usted para saludarlo cordialmente y a su vez solicitarle la
renovacion por parte del Comité Institucional de Etica en Investigacion para el
estudio titulado

Se trata de un estudio tipo observacional, cuyo investigador principal pertenece al

Departamento/Servicio/Area de del Hospital/lEESS

. El proyecto se lleva a cabo en Centro de

investigacion/Departamento/Servicio/Area de del Hospital/EESS

e ] de la Red Prestacional/Asistencial
x \ \“‘\\ Sin otro particular, hago propicia la ocasién para renovarle los sentimientos de mi

especial consideracion.

Atentamente,

Investigador Principal/Coinvestigador responsable DNI:
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ANEXO 11
MODELO DE MEMORANDUM DE NOTIFICACION DE SUPERVISION DE
ESTUDIO OBSERVACIONAL
MEMORANDUM N° -CIEI-ESSALUD-20__
Huancayo,
Doctor
Gerente del 6érgano
Direccion
Presente. -
? /{K Asunto : Supervision a Estudio de Investigacion Observacional
M’
Atencion: Unidad de Capacitacion, Investigacién y Docencia

De mi consideracion:

Es grato dirigirme a usted para saludarlo cordialmente y a su vez manifestarle que,

como parte de las funciones del CIEl, se ha programado una visita de supervision

g ordinaria al estudio observacional titulado
ejecutado en el [nombre del o6rganoc de
: EsSalud] y cuyo/a investigador(a) principal es ellla
7 | Dr/Dra. .
( @ \j Dicha visita de supervision esta programada para el [dia] de
A |2 [mes] del presente a partir de las __:__ horas, para lo cual le solicitamos dar las
facilidades del caso al equipo supervisor conformado por
\L [nombre de los
~ supervisores], asi como al equipo de investigacion.
Para cualquier consulta adicional, comunicarse con
[nombre del Sub-gerente de Regulacién y Gestién
de la Investigacién] al correo electrénico
Sin otro particular y agradeciendo la atencion a la presente, quedo de usted.
| Firma: Presidente del CIEI
Al
/l | : Atentamente,
L \
/
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ANEXO 12
MODELO DE SOLICITUD DE SUSPENSION /CIERRE ANTICIPADO DE
ESTUDIO
Ciudad,
Jefe de la IEAI del 6rgano
Con atencioén:
Presidente del CIEI
resente. -
Asunto : Solicitud de suspension/ cierre anticipado de estudio de investigacion

/ De mi consideracion:

Es grato dirigirme a usted para saludarlo cordialmente y a su vez solicitarle el cierre
anticipado del estudio titulado

/%/ Se trata de un estudio tipo observacional, cuyo investigador principal pertenece al

( Departamento/Servicio de del Hospital/EESS
. El proyecto se ha venido ejecutando en el
o Centro de investigacion/Departamento/Servicio/Area de del
@ . HospitalIEESS de  la Red
o ¥ Prestacional/Asistencial
N
i | '~ El'motivo por el cual se solicita el cierre anticipado es
|/
*\‘-" Sin otro particular, hago propicia la ocasién para renovarle los sentimientos de mi

especial consideracion.

Atentamente,

Investigador Principal/Co investigador responsable DNI:
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ANEXO 13
REPORTE DE QUEJAS

Reporte de Quejas de los pacientes al Comité Institucional de
Etica en Investigacion

Intervencion

N DNI Paciente N° Protocolo Investigador Queja del CIEI

Ue

——— _-’f. 9

N

D\

X2 (

Firma del Presidente del CIEI:
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ANEXO 14

MODELO DE CONSTANCIA DE APROBACI()N DE PROYECTO DE
INVESTIGACION POR EL CIEI

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION
Constancia de Aprobacion CIEI-010- 202_

Huancayo,

Investigador Principal
Presente. —

/ Titulo del Protocolo:

~_Version y Fecha del Protocolo:
Tipo de Estudio: Observaciona
*Patrocinador:

*Institucion de Investigacién y RCI:

De nuestra consideracion:

El Comité Institucional de ética en Investigacion ha revisado la solicitud de
evaluacion al protocolo de la referencia expresada en su carta del dia / mes / afio.
Para la aprobacion se ha considerado el cumplimiento de las consideraciones éticas
para la investigacién en salud con seres humanos sefaladas en la Resolucion
Ministerial N°233-2020. En virtud a ello ha aprobado el siguiente documento:

\// & e Protocolo de investigacion: Version de fecha

del mes de 20 hasta el dia del mes de 20 , debiendo solicitar la renovacién con
30 dias de anticipacion.

' ( ""}\\A “El periodo de vigencia de la presente aprobacion serd de “() meses; desde el dia

Cualquier enmienda en los objetivos secundarios, metodologia y aspectos éticos
debe ser solicitada a este CIEl.

Sirvase hacernos llegar los informes de avance del estudio en
forma

anual/semestralitrimestral a partir la presente aprobacion y el articulo cientifico
una vez concluido el estudio.

Ciudad, ___de (mes)de 20__.

i

' -

e
——
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ANEXO 15
MODELO DE TEXTO PARA CORREO ELEQTRONICO DE NOTIFICACION
DE SUPERVISION
Estimado(a) Investigador(a). [nombre  del investigador

principal/responsable de centro de investigacion],

Aprovecho la oportunidad para saludarlo(a) y a la vez informarle que el CIEI
supervisara el estudio de investigacion observacional con cédigo del cual Ud. es
'tnvestigador(a) principal, titulado
\|

e
Dicha supervision estd programada para el [fecha de la
visita de supervisién] a las __: __ horas y para ello le agradeceremos tenga

disponible los siguientes documentos (segln corresponda):

[Colocar el listado de documentos que deben estar disponibles en Ia supervision]

Adjunto carta remitida por el despacho institucional.
Agradeceré confirme la recepcion del presente.

Cualquier consulta adicional o coordinacién quedamos a su disposicion.

, i /N
< \K Atentamente,

[Nombre del supervisor]
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ANEXO 16

DECLARACION JURADA DE CONFIDENCIALIDAD
MIEMBROS DEL COMITE

Yo,

, Q/L(éiembro del Comité Institucional de Etica en la Investigacién de la Red
‘v{ sistencial Junin-ESSALUD, me comprometo a participar activamente en las

reuniones, garantizar la confidencialidad de los asuntos y materias tratadas, asi

como cumplir con lo establecido en el contenido del Reglamento y Manual de
Procedimientos del Comité.

Huancayo de del 20..
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ANEXO 17

DECLARACION JURADA CONFLICTO DE INTERES MIEMBROS DEL CIEI

Yo,

, en mi condicién
(Especificar:
O Presidente o miembro) del Comité Institucional de Etica en Investigacion de la
ed Asistencial Junin-ESSALUD; declaro bajo juramento tener independencia
Ut
en mis decisiones, no representando los intereses del Gerente, Director u otra

de nuestro Comité.

Huancayo de 20

—

\ autoridad en la Red y no teniendo conflicto de interés alguno que impida mi
\gpammpaclon en el Comité; de existilo respecto a un tema o protocolo
especifico, actuaré de acuerdo a lo establecido en el articulo 37 del reglamento
P\r'.'
|r|

'\”"f. \

Nombre Completo
DNI
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ANEXO 18
DECLARACION JURADA DE CONFIDENCIALIDAD

SECRETARIO TECNICO/PERSONAL ADMINISTRATIVO/CONSULTOR
EXTERNO

Yo,

7\ miembro del Comité Institucional de Etica en la Investigacién de la Red

%istencial Junin-ESSALUD, me comprometo a participar activamente en las
reuniones, garantizar la confidencialidad de los asuntos y materias tratadas, asi

como cumplir con lo establecido en el contenido del Reglamento y Manual de
Procedimientos del Comité.

/ Huancayo de del 20..

@

/

l
N
\\\\ - FIRMA
- ]

Q/K DNI
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ANEXO 19

DECLARACION JURADA CONFLICTO DE INTERES
SECRETARIA/PERSONAL ADMINISTRATIVO/CONSULTOR EXTERNO

Yo,

R , en mi condicion

! a (//Sk-;de (Especificar:

‘secretario técnico, personal administrativo, consultor externo) del Comité

Institucional de Etica en Investigacion de la Red Asistencial Junin-ESSALUD;
declaro bajo juramento tener independencia en mis decisiones, no
representando los intereses del Gerente, Director u otra autoridad en la Red y
no teniendo conflicto de interés alguno que impida mi participacion en el
Comité; de existirlo respecto a un tema o protocolo especifico, actuaré de
acuerdo a lo establecido en el articulo 37 del reglamento de nuestro Comité.

Huancayo de 20

Nombre Completo
DNI
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ANEXO 20

DECLARACION JURADA DE CONFIDENCIALIDAD DEL INVESTIGADOR
PRINCIPAL, EQUIPO DE INVESTIGACION O CONSULTOR EXTERNO

Yo, , identificado con DNI N°

. con domicilio fiscal en,
, en calidad de

, de la institucion

, \Declaro bajo juramento:

/Tener el total compromiso de asegurar el respeto y autonomia del sujeto de
investigacion y a su entorno basando mis criterios en la corriente bioética de los
principios. Asegurando que la metodologia del estudio no representa mas del riesgo
minimo para los participantes siendo acordes al principio de no maleficencia.
Aseverando que el Unico fin es el de generar conocimiento cientifico Gtil a nivel
nacional e internacional basados en el principio de beneficencia. Y siguiendo métodos
ya establecidos y no direccionados respetando el principio de justicia.

Asi mismo, me comprometo a guardar reserva y confidencialidad respecto a toda la
informacion a la que tendré acceso de ser aprobado y autorizado el perfil o proyecto
de investigacion y me comprometo; por ello, a no informar, publicar, registrar o
comunicar, total o parcialmente, por cualquier medio, el contenido de los documentos
recibidos, reservandome el derecho de utilizar los datos que se me otorgan con fines
netamente cientificos salvaguardando la integridad, privacidad y anonimato de los
involucrados.

( ~ | | Ademas, me comprometo a adoptar las medidas de seguridad necesarias, para evitar
\ r",/’f que toda o parte de la informacién sean observadas, reproducidas o manipuladas por
X personas no autorizadas al desarrollo del proyecto de investigaciéon aprobado y

autorizado; caso contrario asumiré la responsabilidad de las consecuencias legales y
administrativas por las faltas éticas suscitadas antes y durante de la ejecucion de este.

Por lo tanto, declaro que los datos de esta declaracion jurada son verdaderos
sometiendome a las medidas establecidas en el Reglamento interno del CIEl y el REC

vigente, en caso de comprobarse falsedad o incumplimiento del compromiso.

Huancayo, de del

Firma:

[ Nombre y Apellidos: DNI N°:
I
|
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ANEXO 21

DECLARACION DE AUSENCIA DE CONFLICTOS DE INTERESES DEL
INVESTIGADOR PRINCIPAL O CONSULTOR EXTERNO

En la ciudad de distrito de

de del afio 20_ , vyo,

Identificado/a con DNI N°® e investigador/a principal del Protocolo:

, a los dias de! mes

Titulo completo del protocolo de investigacion:

obre la cobertura de los fondos para el estudio, remarco lo siguiente:

¢Cubren los fondos disponibles actualmente la totalidad de los costos presupuestados? Si/
No

(Si su respuesta fue afirmativa, Marque los items que incluye el presupuesto de la
investigacion)

o Salarios.

o Costos de administracién.

o Bienes de capital.

o Pago por servicios.

o Consumo de servicios generales.

o Insumos.

o Gastos generales.

\ (Si su respuesta fue negativa, explique cémo conseguird los fondos para cubrir el estudio)

Sobre lo sefialado declaro no tener conflictos de interés de caracter econdémico, profesional,

familiar, afectivo o de otra indole y me comprometo a declarar oportunamente todo conflicto de
interés que pudiera surgir durante la ejecucién de la investigaciéon mencionada.

Nombre:

Firma

™\
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ANEXO 22

INFORME DE REVISION PARA LA APROBACION DE PROTOCOLOS DE

INVESTIGACION

Este instrumento contiene preguntas para la aceptabilidad ética para orientar al revisor o
miembros del comité en la evaluacién ética de los protocolos de investigacién con seres
humanos.

PREGUNTAS DE ACEPTABILIDAD ETICA

SI

NO

NO
APLICA

¢Puede el estudio llevar a mejorar la salud y/o mejora de gestién
en pro de la poblacion?

¢ El planteamiento del problema es relevante para la sociedad?

¢La investigacién no perjudica la atencion en la prestacién de los |

servicios de salud y/o administrativos?

¢ Se describe el problema y justifica su pertinencia?

¢La pregunta de investigacion, es factible de ser respondida?

¢ Describe las limitaciones métodolégicas expuestas en el

protocolo?

¢, Describe los grupos de comparacién requeridos?

¢Existe coherencia entre el objetivo general y la pregunta de
investigacion?

| ¢Los objetivos especificos en su conjunto permiten responder la

pregunta de investigacion?

—

¢ Existe coherencia entre el objetivo géneral y los especificos?

¢Las variables del estudio han sido adecuadamente listadas o
identificadas segun el objetivo?

¢Las definiciones operacionales establecidas para el estudio
aseguran responder los objetivos y pueden ser medibles?

¢(El disefio metodoldgico seleccionado para el estudio responde a
la pregunta de investigacion (los objetivos)?

¢ Esté establecido el disefio y tamarfio muestra?

¢Los criterios de inclusion y exclusidn del estudio estdn bien
establecidos?

¢ Los procedimientos y actividades a seguir son claros?

¢Las pruebas de estadistica aseguran las mediciones adecuadas
para el disefio realizado?

18

élos instrumentos de recoleccion se encuentran bien disefados
segun las variables y son medibles?

19

| ¢En el cronograma se encuentra descrito la secuencia temporal de

sus actividades?

20

¢ Existe riesgos fisicos, psicologicos, sociales y econémicos del
estudio?

21

¢ Los beneficios potenciales superan a los riesgos y cargas de la
investigacion?

22

¢Si los participantes son vulnerables, existen salvaguarda§
adecuadas para protegerlos?
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protegidos?

24 | ¢El Centro de Investigacion y/o el equipo de investigadores son ‘

apropiados para el estudio?

25 | ¢los criterios para incluir y excluir participantes, responden a

: criterios cientificos? |
26 | ilLa seleccion de los participantes permite minimizar los riesgos y |

_ maximizar los beneficios potenciales? _
27 | ¢Las estrategias de reclutamiento favorece el enrolamiento de |

poblaciones vulnerables?

28 | ¢(En el Consentimiento Informado la informacion proporcionada a

los participantes es relevante, clara y completa?

30 | ¢En el Consentimiento Informado se comunica al participante de

todos los riesgos previsibles asociados a los procedimientos del

| proyecto de investigacion?

¢En el Consentimiento Informado el proceso para obtener el

| permiso de las personas que no estan en capacidad es adecuado?

| ¢En el Consentimiento Informado los participantes estan

informados sobre su derecho de rehusarse a participar?

(Es apropiado el consentimiento informado para el uso de

muestras biolégicas en investigaciones futuras?

¢ Se describe como se va a proteger la confidencialidad del sujeto

a investigar y responde a riesgos que pudieran ocurrir durante el

estudio?

35 | ¢Se garantiza la proteccion de la confidencialidad de los datos

= _ personales y se justifican las posibles excepciones?

|23 | jLos datos personales del sujeto de investigacion estan ) —‘

CONCLUSION FINAL (de aprobar o no aprobar el protocolo de investigacion):

\f‘;/ % . RECOMENDACIONES (para modificar y mejorar el protocolo de Investigacion, segin las

// | < observaciones identificadas):

Revisor:

Firma Fecha de revision [ |

—— —— e
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