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INTRODUCCION

La investigacion en salud, especialmente aquella que involucra a seres humanos como sujetos de
estudio, es esencial para generar conocimiento que beneficia a la sociedad, mejorando la salud y
la calidad de vida de las personas. Los Comités de Etica en Investigacion juegan un papel crucial
en la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los participantes, evaluando el balance
riesgo/beneficio y garantizando la rigurosidad cientifica de los estudios.

En la Red Asistencial Junin, el Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEI) fue creado el
08 de agosto de 2024 mediante el registro N° 008-2024 otorgado por el Instituto Nacional de Salud

(INS). Su mision es velar por la proteccion de los derechos de los participantes en investigaciones
cientificas.

Mediante Resolucion de Gerencia N° 555-GRAJ-ESSALUD-2024 de 07 de noviembre de 2024, se
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\‘j;;eﬁodo 2024-2027, integrado por 9 miembros titulares y 2 alternos, garantizando asi su
inuidad.
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DIAGNOSTICO SITUACIONAL

El Comité de Etica en Investigacion (CIEIl) se fundamenta en la competencia
profesional, técnica y ética de sus miembros, quienes evidencian un sélido
compromiso con su labor. Cuenta con un espacio de trabajo propio y recibe apoyo
financiero y logistico de la Gerencia de la Red, aunque con ciertas limitaciones en
recursos. Ademds, sus integrantes mantienen un conocimiento actualizado de la

normativa vigente, garantizando evaluaciones éticas rigurosas.

Sin embargo, el CIEl ain no cuenta con acreditacidon oficial ante el Instituto
Nacional de Salud (INS), lo que restringe su capacidad para evaluar ciertos proyectos

y afecta su competitividad dentro de la comunidad cientifica. La falta de acreditacion
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,\“\:;\9«?/ 6.“\/«\@slmlsmo el CIEl enfrenta desafios que dificultan su consolidacion como

Ademas, muchos estudiantes investigadores enfrentan dificultades en la formulacion

y redaccion de proyectos, asi como en el proceso de aprobacién ética.

,\) ‘éq‘(- Desde una perspectiva normativa, se requiere actualizar el marco referencial del
1 o
? @\e o QIEI incorporando lineamientos recientes, como los Objetivos de Desarrollo
Q‘r.

Wostemble (ODS) en investigacion. Esto permitiria evaluaciones mas integrales y
allneadas con estandares globales, fortaleciendo la pertinencia del comité.
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adecuadas, el comité podria impulsar la produccién de conocimiento de alto impacto

y fortalecer la investigacion institucional.

No obstante, también existen riesgos. Aunque el comité cuenta con
financiamiento, este podria reducirse en el futuro, afectando su operatividad.
Ademas, los constantes cambios en la regulacion ética exigen una actualizacidon

continua de sus miembros, lo que demanda inversion sostenida en formacion.

En sintesis, el CIEl cuenta con bases técnicas y éticas sélidas, pero enfrenta retos
en certificacion, acreditacion, formacién y actualizacion normativa. Para consolidar su

',.‘12‘91 e impacto en la comunidad cientifica, es esencial implementar estrategias que

RS
~
o

o a4

Al
5

ap’?c’ivechen las oportunidades y mitiguen los riesgos que amenazan su sostenibilidad
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JUSTIFICACION

En respuesta al diagndstico situacional, se justifica la implementacion de un plan
de trabajo orientado a fortalecer la imagen, organizacion y operatividad del CIEL.
Entre sus objetivos clave se encuentra la obtencion de la acreditacion del INS, lo que
permitirda ampliar su alcance y consolidar su funcion dentro del hospital y la
comunidad académica. Asimismo, se plantea la optimizacion de procesos operativos
para garantizar evaluaciones mas rigurosas, eficientes y que no generen grandes
costos a largo plazo.

La capacitacion continua de los miembros del CIEI en ética, bioética y seguridad

en investigacion es esencial para mejorar la calidad de sus decisiones. Del mismo

o
e '*5")(\‘

“\o W
\F’?ara incrementar la visibilidad y accesibilidad del comité, se recomienda la

Ieng/estlgadores y promoviendo una investigacion ética y responsable Ademas, se

OO plantéa el establecimiento de un sistema de evaluacion y seguimiento de protocolos,

: g§egurando el cumplimiento de estandares cientificos y normativos.

Finalmente, el plan busca fortalecer la participacion activa del CIE| en proyectos

de investigacion y en iniciativas de ética, promoviendo alianzas estratégicas con
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MARCO REFERENCIAL

. Constitucion Politica del Peri 1993.
. Ley N © 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General.

. Ley General de Salud. Ley N° 26842 (Diario Oficial El Peruano, 20/07/1997) y su
modificacion de los articulos 3 y 39 aprobados por la Ley N° 27604.

. Ley N ° 29414 que establece los Derechos de las Personas Usuarias de los
Servicios de Salud.

. Ley N © 29733 de Proteccion de Datos Personales y su reglamento aprobado por
Decreto Supremo N° 003-2013-JUS.

/\ * _.key N°27657 del Ministerio de Salud.
Ia G?/

\J \{.ey N ° 29785 del Derecho a la Consulta Previa, a los Pueblos Indigenas u
Q}*“ © \’\ o
R e"‘@\\ & ~ Originarios, reconocido en el convenio 169 de la Organizacion Internacional del

"‘O@\é“f}y Trabajo (OIT) y su reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 001-2012-MC.
o

-
AP

....... 58 W “%Tecnologlca CONCYTEC.

ROy o

?\ \ \ (AJ‘

_\, AN N ;.,‘-xh“* Ley N° 30806, Ley que modifica diversos articulos de la Ley N° 28303, Ley Marco
@@f& de Ciencia, Tecnologia e Innovacién Tecnoldgica.

Ley de Modernizacion de la Seguridad Social en Salud Ley N° 26790. (Diario
... Oficial El Peruano, 17 de mayo de 1997).

Ley N'27337, Ley que aprueba el Nuevo Cédigo de los Nifios y Adolescentes.

"'Decreto Legislativo N.° 295, Cédigo Civil.
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. Decreto Supremo N° 014-2020-SA. Medidas para asegurar el adecuado

desarrollo de los ensayos clinicos de la enfermedad COVID-19 en el pais.

. Resolucion de Presidencia N° 192-2019-CONCYTEC-P, que formaliza la

aprobacion del “Cédigo Nacional de la Integridad Cientifica”

. Resolucion Ministerial N° 233-2020-MINSA que aprueba el documento técnico

Consideraciones Eticas para la Investigacion en salud con Seres Humanos.

. Resolucion Ministerial N° 655-2019-MINSA, Disponer la eliminacion de los

requisitos de los procedimientos administrativos a cargo del Instituto Nacional de
Salud - INS.

Resolucion  Ministerial N° 686-2020/MINSA, aprueba NTS N° 165-

."
."

()

e wacunas contra enfermedades infecciosas.

Resolucién Directoral N° 304-2021-OGITT/INS que aprueba el PRT-OGITT-OEI-
OOl : Procedimiento registro de Comités de Etica en Investigacion (CEl) para la
Investigacién en Salud con Seres Humanos.

Resolucion 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 Utilizacién del Fondo para el desarrollo de la
Investigacion en Salud-ESSALUD.

‘.Rg§olu0|on Jefatural N° 279-2017-J-OPE/INS que aprueba el Manual de

QW
Procedlmlentos de Ensayos Clinicos del Peru.

T2N°46- IETSI-ESSALUD-2019 que aprueba la Directiva N°003-IETSI-ESSALUD-

3 0\2‘“ & o =92019 V. 01 “Directiva que Regula el Desarrollo de la Investigacién en Salud”
* ?\P\ ‘}‘\\g\ \\\Y\
o
< ‘5«999 Q%glgos deontoldgicos de los Colegios Profesionales de las Ciencias de la Salud
G
*g,%n el Perd vigentes.

o
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. Resolucion de gerencia de la Red Asistencial Junin N°443 — GRAJ — ESSALUD
-2020 que aprueba el funcionamiento adecuado del Comité Institucional de Etica
en la Investigacion.

. Resolucion de gerencia de la Red Asistencial Junin N°555 — GRAJ — ESSALUD
-2024 que aprueba el Reglamento y el Manual de Procedimientos del Comité

Institucional de Etica en la Investigacion de la Red Asistencial Junin.
. Otras sobre ética en investigacioén con seres humanos.

Marco Etico

. Declaracion de Helsinki, ultima version afio 2013.

. Declaracion de Nuremberg de 1947.

.~ Declaracion Universal de los Derechos Humanos de 1948.

Declaracion Universal sobre el Genoma Humano del 2000.

Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos del 2003.
Declaracidén Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO 2005.
Declaracion Americana de los Derechos y Deberes del Hombre, 1948.

Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, 1966.

c ,-.

:":‘QL Pacto Internacional de Derechos Econdémicos, Sociales y Culturales, 1966.
(%m
\-\

Protocolo Adicional a la Convencion Americana sobre Derechos Humanos en

' . "“materia de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales, 1988.
L Q\, L

-, .w

¥
c&goa@g\ ) Guna Latinoamericana para la implementacion de Coédigos de Etica en los
‘«.

= Laboratorios de Salud, OPS 2007.

\\ g\\g
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. ansmierac:lones eticas en los ensayos biomédicos de prevencion del VIH,
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. Guia para las buenas practicas clinicas de la Conferencia Internacional de
Armonizacion (CH), E-6 (RO, 2016).

. Guidance For Managing Ethical Issues In Infectious Disease Outbreaks, OMS
2016.

. International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans
CIOMS Geneva 2016

. Common Rule. Office for Protection from Research Risks. National Institute of
Health. 56 Federal Register 28012. 18 June 1991.

. Normas del Departamento de Salud y Servicios Humanos (Department of Health
and Human Services o DHHS) para la proteccion de Sujetos Humanos de
Investigacion. Titulo 45, Parte 46 del Codigo de Regulaciones Federales, U.S.A.
(45 CREF part 46), Julio 31, 1989.

o
R

,.-'/ ]
-

&
,;-5?»0 C;‘wUla de Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia Internacional de

.
N c}f 56

““Armonizacién (International Conference of Harmonization) — (Good Clinical
Practice). 1996 — 97.

¥ Guias Operacionales para Comités de Etica que evallan Investigacion
Biomédica. TDR/PRD/ETHICS. OMS. Ginebra 2000.

Standars and Operational Guidance for Ethics review of Health-Related
Research with Human Participants OMS 2011.

v GUIa de Buenas Practicas Clinicas para las Américas. OPS/OMS. 2005.

EI Reporte Belmont de 1978.
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OBJETIVOS

5.1 Objetivo general

Fortalecer la imagen, organizacién y operatividad del Comité de Etica,
mejorando su eficiencia y transparencia, en alineacién con los estandares éticos y
normativos establecidos.

5.2 Objetivos especificos

e Obtener la acreditacion y reconocimiento del Comité de Etica en Investigacion
ante el Instituto Nacional de Salud para la revision de proyectos de investigacion

experimental y ensayos clinicos.

.. Optimizar los procesos operativos del Comité de Etica para garantizar una gestion

Ry

_,.-;;'\9 _mas eficiente y rigurosa en la evaluacion de protocolos de investigacion.

Fortalecer los conocimientos cientificos y la formacién en integridad cientifica de

los miembros del Comité de Etica en Investigacion (CIEIl), asegurando una toma

 de decisiones basada en evidencia y en principios éticos rigurosos.

; . fmplementar un programa de capacitacion y formacidon en conocimientos

‘@;“\ cientificos e integridad cientifica dirigido a investigadores tanto dentro como fuera

" de la institucién, promoviendo buenas practicas en la investigacion.

e Implementar una estrategia efectiva de comunicacion y difusién sobre el Comité
de Etica en Investigacion, promoviendo su labor y facilitando el acceso de

G-'i‘fj'\'ié“Stigadores interesados en desarrollar proyectos bajo estandares éticos y

: v‘ci_efntificos rigurosos.

mvestlgacnon que permita garantizar el cumplimiento de estandares éticos y

N e & B@
; M\\ ‘cientificos.
o \r\‘“
» ._:};;sw Fomentar la participacién activa del comité en proyectos de investigacion y en

mm@,{was relacionadas con la ética en la investigacion.

O’%ﬁt@ﬂécer alianzas estratégicas con instituciones nacionales e internacionales
x\\“‘ i

a fortalecer la cooperacion en ética de la investigacion y mejorar las practicas
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METODOLOGIA DE TRABAJO

El desarrollo del presente plan de trabajo se organiza en tres fases principales:
planificacion, aplicacion y evaluacion. Estas fases garantizan el cumplimiento de los
objetivos estratégicos, asegurando un fortalecimiento integral del Comité de Etica en
Investigacion (CIEI) en términos de acreditacion, capacitacion, operatividad vy

difusion.

En la fase de planificacion, se definen las estrategias necesarias para optimizar
los procesos del CIEIl. Esto incluye la estructuracion de los procedimientos para la
acreditacion ante el INS, la mejora en la gestion de evaluacién de protocolos de
investigacion y el disefio de programas de formacién continua. También se
establecen las alianzas estratégicas con instituciones nacionales e internacionales

para promover la cooperacion en ética de la investigacion, y se trabaja en la

consolidacion de dichas relaciones.

/ y del |mpacto de las actividades implementadas. Se aplicaran listas de cotejo y
cuéstlonarlos dirigidos a los miembros del comité y a la comunidad investigadora para

dir la efectividad del plan. Ademas, se elaboraran informes mensuales que
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Todas estas actividades se desarrollan en equipo, con la participacion activa de
los miembros del CIEl y sus aliados estratégicos. La distribucion de
responsabilidades se determina en cada reunion del comité, asegurando una gestion
eficiente y equitativa de las tareas. Para la ejecucion del plan, se cuenta con los
recursos proporcionados por EsSalud, incluyendo infraestructura fisica vy

herramientas tecnoldgicas como televisores, equipos multimedia y computadoras.

El plan tiene una duracion total de 12 meses, organizados en cuatro trimestres, lo
que permitira una implementacion escalonada y una evaluacion sistematica de cada

una de las fases. De esta manera, el CIE!l consolida su operatividad, mejora su

impacto en la comunidad cientifica y fortalece su funcién como garante de la ética en
la investigacion.
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CUADRO RESUMEN DE ACTIVIDADES

7.1 Actividades constantes que hace el CIEl

N Actividad Descripcidon Recursos

Acceso a
Internet

Revision y analisis de los proyectos de o
investigacion que se desarrollaran en el Espacio fisico
Hospital Nacional "Ramiro Prialé Prialé",
asegurando el cumplimiento de principios

Evaluacion ética
01 de proyectos de

investigacion " ) X "
estig éticos, normativas nacionales y Vlatl({QS de
estandares cientificos. movilidad
Laptop

Encuentros semanales para coordinar  Material de
actividades, revisar avances en la oficina
evaluacién de proyectos y discutir temas
relevantes sobre ética en investigacion*.

_Reuniones de
‘ gés‘:;@ﬁlaniﬁcacién y
5" seguimiento del

Espacio fisico
Dia elegido por votacién: Cada jueves

<o \“fé:;'\\réClEl de 11:00 a 12:30. Acceso a
T Internet
N C . :
,\@;e\*c’@@ *En caso de coincidir con un dia festivo,
N . oy 7 . gz .
o"’xg;" los miembros del comité decidiran si se Lant
mantiene o reprograma la reunion. ptop

,'"\e Trabéjo del Comité de Etica en la Investigacién -GRAJ-Junin
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CRONOGRAMA DE EJECUCION

.1er 2er 3er tfer Resultado
Actividades trimest trimestre | trimestre trime
re stre
1.1 Evaluacioén Emision de
etica de Constancias
1 Actividad proyectos de X X X X
;:o?\g:;nie(ses investigacion
que(?leéc:e el 1.2 Reuniones de Acta de
planificacion y reuniones
L X X X X .
seguimiento  del firmadas
CIEl
2.1 Solicitar Memorando
informacion sobre de
los requisitos Notificacion
para la X
acreditacion  del
2 CIEl ante el
B IETSI.
R eo " i::.’x’s
‘ 2.Actividades 2.2 Actualizar los Documentos
para cl)btener procedimientos y actualizados
acrealt:::cnony _documentos
-—'”‘"’}T‘ecqaommlent m?ernos para X X
alinearlos con los
_v\é ‘del Comité . del
“ﬁ“:,de Etica en lrltflqswsnos e
1" Investigacion '
antegl 2.3 Presentar la
solicitud formal de
acreditacion ante . X
el INS y coordinar
visitas de
evaluacion
2.4 Resolucion
Levantamiento de de
Observaciones acreditacion
por parte del INS
3.1 Actualizacion Flujograma y
del flujograma de X logo
proceso de actualizado
evaluacion de
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procesos Protocolos y logo
operativos del | institucional
Comité de
Etica. 3.2 Actualizacion Manual y
del MOF y ROF . anexos
del CIEl y sus actualizados
anexos
3.3 Formularios
Implementacion realizados
de herramientas
digitales para la X
presentacion de
proyectos y
buzén de quejas y
sugerencias
3.4. Produccién Link de
de videos enlace para
instructivos para X videos
la presentacion X
de proyectos
L, Certificados
4.1 Participacion de cursos
en cursos de X X X X fealizados
capacitacion
ara fortalecer | ofrecidos por
los . EsSalud
conocimientos =, 5" licitar _al Certificacion
menhfggosyla IETSI y UCID
formacion en
/ *ﬁ;?t%‘éridad curso
r ‘.;,-gge%‘;‘ O especializado
L Eog cientifica de b
e W os miembros | Soore X
LI s elaboracién 'y
o e evaluacion  de
tesis y proyectos
o T de investigacion
AP
\k..;‘\jr@:gctmdade;: 51 Curso de Certificacion
\iinplementaci capacitacion
on  de  un sobre _elabpracnon X
programa  de de_teS|s y etl_c,a en
la investigacion
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conocimientos
cientificos e
integridad
cientifica  al
publico en
general.
6.Actividades | 6.1 Solicitar la Link asignado
para publicacibn  en por el [ETSI
implementar | web de las con
una estrategia | actividades  de informacion
efectiva de | CIE. actualizada
comunicacion
y difusion | 6.2 Establecer Flayer
sobre el | materiales informativo
Comité de | informativos para
Etica en | actualizar a los
Investigacion. | investigadores
T 7.1 Participacién Acta de
RN participacion
é? Végtmdades en congresos y X
Q@E}gr_,a"‘fomentar eventps_ Galeria de
s iha simagen del | académicos fotografias
Va5 fFcomité de
ie[::;%%gaciér?n 7.2 Apoyo en la Registro de
fee D " | publicacién  de X Proyectos
0 : investigaciones publicados
‘__.-‘. N ¢L"
P ali e ,;&*hctividades Firma en
¥ @@3;; “[ para participar Actas de
de forma 8.1 Presentacion reuniones
activa con del CIEI ante los
grupos de grupos de interés
interés del
CIEI
9.1 Evaluacién X Examen
Lt anual del comite realizado
\5:%3@'&0“\"(13(??8 9.2 encuesta de Encuesta de
ol nde evaluacion : 9 . >
[ satisfacciéon a los satisfaccion
g usuarios del
comité
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RECURSOS

9.1 Recursos Humanos

e Miembros del Comité de Etica en Investigacion (CIEI).

¢ Secretaria administrativa del CIEl.

9.2 Recursos Materiales y Tecnoldgicos

9.2.1 Infraestructura y espacios fisicos:

e Sala de reuniones.

e Espacios para capacitaciones.

g@ Allmen tos

R,
O".
o
o

- (o) ,\e? N6 . . " ‘r
B e A S )
A @\e\ &%O P_g} * Refrigerios para los miembros del comité en cada reunion

& . cﬁ“\g‘ & - \
S ;7 o Movilidad para miembros del CIEIl externos
o &

9. 2 3 qulpos tecnolégicos y software:

2 (:

A\

gf&u“\ Materiales impresos (manuales, flujogramas, anexos).
cawd

o Materlal visual para presentaciones.

%
O S k‘k

AR

),2: _gécursos para difusién y capacitacion:

IS
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‘.Q,Ebmplementos de Google para digitalizacién de procesos.
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ﬂ&EsSalud

e Materiales de formacién de EsSalud.
¢ Presupuesto para impresiéon de documentos.

» Materiales de apoyo para cursos y talleres.

9.3 Recursos Financieros

o Costo de inscripcidn a curso especializado.

e Financiamiento para inscripcion y viaticos en congresos

e Presupuesto para refrigerios.

e Viaticos de movilidad
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