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I. Disposiciones Generales 

Todos los proyectos de investigación realizados en la Universidad Peruana Cayetano Heredia 

(UPCH) deben ser registrados en la Dirección Universitaria de Investigación Ciencia y Tecnología 

(DUICT), quien clasificara los mismos para determinar si la investigación propuesta está relacionada 

con seres humanos. El presente manual de procedimientos establece los procedimientos y estándares 

que rigen el desarrollo de la investigación con seres humanos. 

Los procedimientos y estándares descritos en el manual de procedimientos se aplican por igual a toda 

investigación que involucre seres humanos conducida por la universidad o por algunos de sus 

miembros, independientemente del origen de los fondos. Se aplica además a toda investigación 

externa que solicite evaluación del Comité Institucional de Ética en Investigación (CIEI).  

Todo estudio de investigación que involucre seres humanos debe ser presentado al CIEI. Los estudios 

de investigación que no involucren seres humanos pueden ser presentados al CIEI para su evaluación, 

a solicitud de los investigadores. En caso de dudas sobre la determinación del tipo de estudio, los 

investigadores deben consultar con el CIEI. Se define investigación con seres humanos a la 

investigación realizada a cualquier individuo vivo de quien un investigador y obtiene: (1) Datos a 

través de intervención o interacción con el individuo, o (2) Información privada identificable. 

Excepciones a esta regla están detalladas en el Glosario del presente documento bajo “Investigación 

que no es considerada como investigación en seres humanos”. 

II. Composición, organización del Comité Institucional de Ética en Investigación (CIEI) 

A. Composición del comité 

Consideraciones 

1. El CIEI estará compuesto por un número mínimo de cinco (05 miembros), incluyendo al 

menos un miembro interno, un miembro externo y un miembro de la comunidad. El 

miembro externo y el miembro de la comunidad no deben ser familiares directos de un 

miembro de la universidad. El miembro de la comunidad no debe ser un profesional de las 

ciencias de la salud. El CIEI define como miembro de la universidad a toda persona que 

reciba remuneración de la institución y familiares directos de esta persona, incluyendo a 

sus padres, conyugue e hijos dependientes. 

2. El comité estará compuesto por miembros de diversas disciplinas y sectores de tal forma 

que en lo posible esté balanceado en género y refleje la diversidad cultural y social de las 

comunidades donde se realizan las investigaciones. 

B. Designación de miembros 

Procedimiento 

1. El presidente del CIEI con conocimiento de los miembros enviará una comunicación a 

DUICT para que se convoquen nuevos miembros y solicitando referencia de posibles 

candidatos. 

2. La convocatoria se realiza considerando esquemas rotatorios de miembros y en tanto haya 

una necesidad específica para contar con un miembro propuesto por una facultad, instituto 

u organización en particular. También cuando exista necesidad de reemplazo por retiro de 

miembros. 



 

VICERRECTORADO DE INVESTIGACIÓN MA-107-UPCH 

SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA 

CALIDAD 
V.01.03 / 02.04.2020 

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL 

REGLAMENTO DEL COMITÉ INSTITUCIONAL 

DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN 

COMITÉ INSTITUCIONAL 

DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN 

Página 5 de 133 

 

 
 

3. La convocatoria de miembros internos se realizará a través de la solicitud de nuevos 

miembros a los decanos y directores de institutos de investigación, así como a través de 

invitación a miembros antiguos. Esta solicitud es enviada por el director de DUICT. 

4. La convocatoria de miembros externos se realizará a través de la solicitud a organismos y 

asociaciones civiles, referencias personales propuestas por el CIEI y con conocimiento del 

Vicerrectorado de Investigación. Las instituciones elegibles deberán tener experiencia de 

trabajo en la comunidad y carecer de conflictos de interés respecto a los temas propios del 

CIEI. 

5. La evaluación de nuevos miembros del CIEI, será realizada por el presidente y tres 

miembros. Comprende una entrevista y la revisión del curriculum vitae y otra información 

adicional en caso se requiera. Los criterios de evaluación son los siguientes: 

a. Disposición de pertenecer al comité, disponibilidad de tiempo y compromiso. 

b. Experiencia profesional y/o personal. 

c. Experiencia en investigación y en ética, de ser el caso. 

d. Potenciales conflictos de interés. 

e. Otras características que puedan agregar diversidad al comité (Ej. género, bagaje 

cultural, sensibilidad por temas comunitarios y sociales, de derechos humanos y por 

la abogacía en la protección de la seguridad, derechos y bienestar de los sujetos 

humanos, etc.). 

f. Los miembros del CIEI deben acreditar capacitación en ética y conducta responsable. 

6. Los miembros seleccionados por el comité son presentados por el Vicerrector y ratificados 

por el Consejo Universitario de la UPCH. La lista de todos los miembros es de acceso 

público y deberá publicarse en la página web del CIEI. El periodo de nombramiento es de 

tres años. 

7. Los miembros seleccionados firmarán al inicio y anualmente una declaración de 

compromiso como miembro del CIEI, una declaración de conflicto de interés y un acuerdo 

de confidencialidad. 

C. Renovación y reemplazo de miembros 

Procedimiento 

1. Al término del periodo de nombramiento los miembros puede ser nombrados nuevamente 

o ser renovados por tercios. 

2. La renovación y reemplazo de nuevos miembros se realizará de acuerdo a los siguientes 

criterios: 

a. Miembros del CIEI que por declaración propia o a criterio del presidente no pueden 

continuar con la dedicación requerida para tal función. 

b. Miembros del CIEI con tres periodos consecutivos. 
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D. Designación del presidente 

Consideraciones 

1. El presidente será un profesor ordinario de la Universidad Peruana Cayetano Heredia. 

2. El periodo de nombramiento es de tres años, siendo renovable como máximo por un 

periodo consecutivo. 

Procedimiento 

1. Los miembros del CIEI proponen y evalúan a los  candidatos entre los miembros internos. 

La evaluación de los candidatos comprende la disposición y compromiso para ejercer el 

cargo, calificación profesional y experiencia en investigación y ética, liderazgo y 

sensibilidad por temas comunitarios y sociales, de derechos humanos y por la abogacía en 

la protección de la seguridad, derechos y bienestar de los sujetos humanos. 

2. El presidente es elegido mediante votación y por mayoría simple por los miembros del 

CIEI.  El comité electoral permanente de la UPCH será veedor de este proceso. 

3. El presidente electo es presentado por el Vicerrector y ratificado por el Consejo 

Universitario de la UPCH. 

E. Designación del Secretario Técnico del CIEI 

Procedimiento 

1. La DUICT evalúa los candidatos a secretario técnico del CIEI. La evaluación comprende 

la disposición de pertenecer al comité, el compromiso, las habilidades para cumplir las 

funciones, la experiencia en investigación y ética y los potenciales conflictos de interés. 

2. El trabajo del secretario técnico del CIEI, es revisado anualmente por la DUICT en 

coordinación con el CIEI para asegurar el soporte adecuado al cumplimiento de sus 

mandatos. 

F. Designación del Administrador del CIEI 

Consideraciones 

1. El tiempo de dedicación del personal administrativo está establecido en el Manual de 

Organizaciones y Funciones de la DUICT. 

Procedimiento 

1. La DUICT evalúa los candidatos a administrador del CIEI. La evaluación comprende la 

disposición de pertenecer al cargo, el compromiso, las habilidades para cumplir las 

funciones, la experiencia en investigación y ética y los potenciales conflictos de interés. 

2. El trabajo del administrador del CIEI, es revisado anualmente por la DUICT en 

coordinación con el CIEI para asegurar el soporte adecuado al cumplimiento de sus 

mandatos. 
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G. Consultores Externos 

Procedimiento 

1. El CIEI invitará, a través de una carta, a consultores externos para investigaciones 

específicas en las que se requiera de asistencia. Las razones incluyen, pero no están 

limitadas a la necesidad de obtener información y conocimientos adicionales sobre las áreas 

de investigación o comprender mejor el contexto en el cual se realizará la misma. Los 

consultores pueden ser personas expertas en diversas áreas  (Ej. científica, clínica, derecho, 

sociología, antropología, bioética, etc.) o representantes de comunidades, pacientes u otro 

grupo de personas. 

2. Los consultores firmarán un acuerdo de confidencialidad, una declaración de conflictos de 

interés y no podrán votar o participar en el proceso de decisión del CIEI.  

3. La información proporcionada por los consultores, escrita u oral, será revisada durante las 

sesiones y registrada en las actas del CIEI. Los informes escritos serán conservados en los 

archivos del protocolo. 

H. Declaración de conflictos de interés de miembros del Comité Institucional de Ética en 

Investigación (CIEI) 

Consideraciones 

1. Los miembros del CIEI deben firmar una declaración de conflictos de interés antes del 

inicio de su participación en las actividades del CIEI y luego anualmente. 

2. Los miembros del CIEI deben declarar un potencial conflicto de interés que pueda 

comprometer un juicio imparcial durante la revisión de una investigación. 

Procedimiento 

1. El presidente del CIEI inicia cada sesión mencionando la importancia de la 

confidencialidad y solicitando al resto de miembros la declaración de cualquier tipo de 

conflicto de interés. 

2. En el caso de conflicto de interés, el miembro se abstiene de la discusión y  votación y se 

retira de la sesión durante la revisión del protocolo. La ocurrencia es registrada en el acta 

de la sesión. 

3. En el caso que un miembro identifique un potencial conflicto de interés en la revisión de 

un  protocolo o documento asignado, debe notificar de inmediato al personal del CIEI o al 

presidente para la reasignación del protocolo o documento. 

III. Aplicaciones, documentos requeridos, revisión, sesiones, toma de decisiones y 

comunicación de decisiones 

Consideraciones 

1. Todo estudio de investigación que involucre seres humanos debe ser presentado al CIEI. 

Los estudios de investigación que no involucren seres humanos pueden ser presentados al 

CIEI para su evaluación, a solicitud de los investigadores. En caso de dudas sobre la 

determinación del tipo de estudio, los investigadores deben consultar con el CIEI. 

2. Es posible la aplicación vía electrónica a través de sistema e-CIEI (Modulo de Ética del 

SIDISI). 
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A. Categorías o tipos de protocolo  

Consideraciones 

1. Toda investigación con seres humanos sometida al CIEI será clasificada de la siguiente 

manera para su revisión: 

a. Estudios con riesgo mayor al mínimo: 

Todos los estudios que reúnan los criterios para ser clasificados como estudios con 

riesgo mayor al mínimo serán revisados durante las sesiones del CIEI. 

b. Estudios con riesgo mínimo: 

Todos los estudios que reúnan los criterios para ser clasificados como estudios con 

riesgo mínimo serán revisados por un sub-comité del CIEI conformado por dos o más 

miembros y designados por el presidente. 

c. Estudios con riesgo menor al mínimo: 

Todos los estudios que reúnan los criterios ser clasificados como estudios con riesgo 

menor al mínimo serán revisados por el secretario técnico del CIEI, o un miembro del 

CIEI, o el Presidente, quienes tienen conocimientos y autoridad para confirmar la 

clasificación o referir el protocolo para una revisión por sub-comité o por el CIEI en 

pleno. 

2. Aunque los estudios con riesgo menor al mínimo están exonerados de las regulaciones 

aplicables en el código de regulaciones federales “45 CFR 46, 21 CFR 56 y 38 CFR 16” y 

al proceso de revisión continua (Ej. renovación, informe de avances), toda investigación 

en seres humanos en la UPCH debe cumplir con los estándares éticos que gobiernan la 

conducción de este tipo de investigación. 

3. El secretario técnico del CIEI determinará la categorías a las que son asignados en los 

protocolos de investigación en seres humanos, y si estos proporcionan la adecuada 

protección de la privacidad y confidencialidad.  

B. Documentos requeridos 

Consideraciones 

Los siguientes son requisitos para la presentación de estudios de investigación al CIEI. 

B.1. Documentos  generales requeridos 

Todo investigador que desee presentar un proyecto de investigación en humanos para 

evaluación por el CIEI deberá incluir lo siguiente: 

1. Copia del registro del proyecto en el sistema electrónico SIDISI. 

2. Formato de aplicación básica para proyectos de investigación que involucren seres 

humanos adecuadamente llenados y firmados (Formato F1) 

3. Proyecto de investigación, instrumentos* (ej.: cuestionarios, fichas de recolección de 

datos, guías, materiales de reclutamiento, publicidad, etc.) y/o consentimientos* (ej.: 

consentimiento informado, asentimiento, hoja informativa, etc.). Todos los documentos 

deben ser presentados impresos o en formato electrónico y deben estar claramente 

numerados y rotulados indicando el número de versión y fecha 
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4. Currículum vitae actualizado de todos los investigadores y el asesor*. 

5. Constancia, certificado u otro documento que acredite capacitación en ética de la 

investigación (Certificado del CITI Program y Certificado de Conducta Responsable en 

Investigación). 

6. Otros documentos requeridos por la DUICT. 

*En el caso sea aplicable al proyecto. 

B.2. Documentos requeridos para Proyectos No Institucionales (No-UPCH) 

En el caso de proyectos no institucionales (Por ejemplo: Industria farmacéutica, otras 

universidades, ONGs, instituciones privadas o públicas, etc.), los investigadores presentarán 

los siguientes documentos específicos; documento que son parte del formato de aplicación 

básica. 

1. Formato F1 – No UPCH 

2. Proyecto de investigación, instrumentos* (ej.: cuestionarios, fichas de recolección de 

datos, guías, materiales de reclutamiento, publicidad, etc.) y/o consentimientos* (ej.: 

consentimiento informado, asentimiento, hoja informativa, etc.). Todos los documentos 

deben ser presentados impresos o en formato electrónico y deben estar claramente 

numerados y rotulados indicando el número de versión y fecha 

3. Currículum vitae actualizado de todos los investigadores y el asesor*. 

4. Constancia, certificado u otro documento que acredite capacitación en ética de la 

investigación (Certificado del CITI Program y Certificado de Conducta Responsable en 

Investigación). 

5. Otros documentos requeridos por la DUICT.* 

6. Recibo de pago por derecho de evaluación.* 

*En el caso sea aplicable al proyecto. 

C. Revisión 

Consideraciones 

1. El proceso de revisión depende de la categoría del estudio. 

2. El secretario técnico del CIEI es responsable de asignar al estudio una categoría de revisión 

en la base de datos del CIEI, y de mantenerla actualizada en función al estado del proceso 

de revisión de cada protocolo. 

3. Para cada una de las tres categorías de estudios existe un proceso específico de revisión 

que incluye los siguientes criterios:  

a) Validez científica y valor social de la investigación. 

b) Relación balance beneficio-riesgo favorable y minimización de riesgos. 

c) Selección equitativa de los sujetos de investigación. 

d) Proceso de consentimiento informado adecuado. 
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e) Respeto por las personas: protección de grupos vulnerables, protección de la intimidad 

y confidencialidad de los datos de los participantes en investigación, prevención de 

daños, entre otros. 

4. Los estudios con Riesgo mayor al mínimo son sometidos a una revisión completa en una 

sesión del CIEI. 

5. Los estudios con riesgo mínimo son sometidos a una revisión expedita o parcial.  La 

revisión expedita o parcial está referida al proceso de revisión por un subcomité y no a un 

proceso de revisión menos riguroso. Aunque un subcomité puede aprobar un protocolo que 

luego será refrendado por el comité, éste no puede desaprobar un protocolo. La decisión 

sobre una desaprobación solo puede ser determinada en las sesiones del comité. 

6. En el caso que un protocolo cumpla con los criterios de la categoría de Riesgo menor al 

mínimo el presidente del CIEI expedirá un certificado indicando la categoría 

correspondiente por cinco años. Los protocolos considerados bajo esta categoría están 

exonerados de supervisión y revisión continúa en tanto la categoría se mantenga y no 

existan cambios o desviaciones al protocolo original. Toda modificación bajo esta 

categoría debe ser remitida al CIEI para que se reevalué y apruebe. Si la investigación 

continua más allá de cinco años debe ser remitida al CIEI para que se reevalué y apruebe. 

7. Los investigadores deben remitir un informe final del estudio independientemente de la 

categoría de revisión. 

C.1. Revisión y evaluación de protocolos con riesgo mayor al mínimo 

Procedimiento 

1. En coordinación con el presidente, el secretario técnico del CIEI elabora la agenda, 

designa dos revisores, uno primario y uno secundario, y envía la agenda y documentos 

a los miembros del CIEI. La agenda es elaborada en base al orden cronológico en el que 

fueron presentados los protocolos. 

2. Durante la sesión, el revisor designado presenta el estudio para ser discutido. 

3. El secretario técnico redacta el acta final, la archiva y la presenta en la siguiente sesión. 

4. El secretario técnico redacta las cartas con observaciones y sugerencias y las envía a los 

investigadores. 

5. El investigador envía al CIEI una carta con respuestas a cada una de las observaciones 

y otros documentos que sean requeridos por el CIEI. 

6. El secretario técnico verifica que las respuestas del investigador estén completas, evalúa 

las respuestas y los documentos presentados y remite su evaluación al presidente del 

comité, si es necesario se redacta las cartas de aprobación. Si lo considera necesario, el 

presidente puede enviar las respuestas de los investigadores al revisor para resolver 

dudas respecto a las respuestas brindadas por el investigador. 

7. Las reevaluaciones solo podrán hacer comentarios de los puntos señalados en la primera 

evaluación. 

8. El presidente del CIEI revisa los documentos y firma la carta de aprobación. 
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9. El secretario técnico envía por medio electrónico una copia de la carta de aprobación y 

archiva los documentos correspondientes. Las cartas originales pueden ser recogidas por 

el investigador en la secretaría. 

C.2. Revisión y evaluación de protocolos con riesgo mínimo 

Procedimiento 

1. En coordinación con el presidente, el secretario técnico del CIEI, designa dos revisores, 

uno primario y uno secundario. La asignación es realizada en base al orden cronológico 

en el que fueron presentados los protocolos. 

2. El revisor designado evalúa el protocolo y remite su evaluación y observaciones al 

secretario técnico. 

3. El secretario técnico redacta las cartas con observaciones y sugerencias y las envía a los 

investigadores. 

4. El investigador envía al CIEI una carta con respuestas a cada una de las observaciones 

y otros documentos que sean requeridos por el CIEI. 

5. El secretario técnico verifica que las respuestas del investigador estén completas evalúa 

las respuestas y los documentos presentados y remite su evaluación al presidente del 

comité, si es necesario se redacta las cartas de aprobación. Si lo considera necesario, el 

secretario técnico puede enviar las respuestas de los investigadores al revisor o al 

presidente del comité para resolver dudas respecto a las respuestas brindadas por el 

investigador. 

6. Las reevaluaciones solo podrán hacer comentarios de los puntos señalados en la primera 

evaluación. 

7. El presidente del CIEI revisa los documentos y firma la carta de aprobación. 

8. El secretario técnico incluye en la agenda de la sesión más próxima la relación de 

proyectos aprobados bajo esta categoría de revisión para ratificación. 

9. El secretario técnico envía por medio electrónico una copia de la carta de aprobación y 

archiva los documentos correspondientes. Las cartas originales pueden ser recogidas por 

el investigador en la secretaría. 

C.3.  Revisión y evaluación de protocolos con riesgo menor al mínimo 

Procedimiento 

1. El secretario técnico del CIEI evalúa el protocolo, confirma la categoría de revisión y 

remite su evaluación y observaciones al presidente del comité. Cuando lo considera 

necesario refiere el protocolo para una revisión parcial o expedita o una revisión 

completa. Su evaluación es administrativa y ética (autonomía, beneficencia, justicia, no 

maleficencia). 

2. El secretario técnico redacta las cartas con observaciones y sugerencias y las envía a los 

investigadores. 

3. El investigador envía al CIEI una carta con respuestas a cada una de las observaciones 

y otros documentos que sean requeridos por el CIEI. 
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4. El secretario técnico verifica que las respuestas del investigador estén completas evalúa 

las respuestas y los documentos presentados y remite su evaluación al presidente del 

comité, si es apropiado se redacta las cartas de aprobación. Si lo considera necesario, el 

secretario técnico puede enviar las respuestas de los investigadores a un revisor o al 

presidente del comité para resolver dudas respecto a las respuestas brindadas por el 

investigador. 

5. Las reevaluaciones solo podrán hacer comentarios de los puntos señalados en la primera 

evaluación. 

6. El presidente del CIEI revisa los documentos y firma la carta de aprobación. 

7. El secretario técnico incluye en la agenda de la sesión más próxima la relación de 

proyectos aprobados bajo esta categoría de revisión para toma de conocimientos. 

8. El secretario técnico envía por medio electrónico una copia de la carta de aprobación y 

archiva los documentos correspondientes. Las cartas originales pueden ser recogidas por 

el investigador en la secretaría. 

D. Asignación de protocolos a miembros del Comité Institucional de Ética en Investigación 

(CIEI) 

Procedimiento 

1. Los revisores son asignados considerando la carga de proyectos y buscando 

correspondencia entre el tipo de protocolo  y la experiencia del miembro revisor. Los 

protocolos pueden ser asignados a miembros de la comunidad, como revisores primarios, 

cuando es prioritario conocer la perspectiva de la comunidad en la protección de las 

personas en investigación. 

2. Los miembros revisores asignados revisan exhaustivamente el protocolo, y de ser aplicable, 

mantienen una comunicación fluida con el otro revisor antes de la sesión. El miembro 

revisor primario, presenta el protocolo en la sesión. En caso sea designado por el CIEI y en 

su representación, cuando sea necesario el miembro del CIEI podrá coordinar con el 

investigador.  

3. El miembro revisor en coordinación con el Presidente del CIEI pueden determinar si se 

requiere de asistencia de un consultor experto. 

E. Sesiones 

Consideraciones 

1. Para realizar una sesión se requiere como mínimo cinco miembros, de los cuales al menos 

uno debe ser miembro de la UPCH, al menos uno debe ser un miembro externo, y al menos 

un miembro debe ser representante de la sociedad civil (comunidad). 

2. Los miembros deben participar de la sesión en persona o de manera remota. La participación 

de un miembro por vía telefónica o por videoconferencia solo está permitida en 

circunstancias especiales, cuando se cumplen todas las siguientes condiciones: 

a. Casos comunicados con anticipación y que estén consignados en las agendas 

remitidas previas a la sesión. 

b. TEXTO SUPRIMIDO 
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c. Los miembros que participan por vía telefónica o por videoconferencia confirma la 

recepción de todos los documentos de acuerdo a los procedimientos regulares del 

CIEI y participa activa y equitativamente en la discusión de los protocolos y 

documentos durante la sesión. 

d. Durante la sesión se obtiene el voto verbal del miembro en mención y todos los 

hechos que requieren ser registrados en las actas. 

e. Los investigadores y otros invitados a las sesiones del comité también podrán 

participar de manera remota de las sesiones. 

3. La participación de los miembros debe ser registrada por el secretario técnico en las actas. 

El acta debe incluir la documentación de la sesión, el quórum y los votos para cada una de 

las decisiones y acciones del CIEI. 

4. Durante la sesión el o los revisores realizan un breve resumen del proyecto y de las 

conversaciones con el investigador (si aplica). 

5. El CIEI podrá citar al investigador a la siguiente reunión de considerarlo pertinente. 

6. Si un investigador lo considera necesario podrá solicitar ser recibido por el comité para 

presentar y discutir su estudio. Del mismo modo el investigador puede solicitar, de manera 

justificada,  que alguna o algunas personas se abstengan de revisar su protocolo u otros 

documentos por conflictos de interés. 

F. Toma y comunicación de decisiones 

Consideraciones 

F.1. Determinaciones del comité 

1. No está permitido iniciar una investigación hasta que no se reciba los documentos de 

aprobación del CIEI. 

2. Luego de la discusión de un protocolo o documento el CIEI decidirá luego de una 

discusión la aprobación, desaprobación u otra determinación de los proyectos o 

documentos revisados. Las determinaciones son consensuadas, de manera que más de 

la mitad de los asistentes estén a favor de la aprobación de la propuesta. 

3. Las determinaciones de los miembros deben ser consignada en las actas. 

4. Las determinaciones de la sesión se realizarán según las siguientes categorías: 

a. Aprobado 

El CIEI considera que no se necesita realizar correcciones o remitir información 

adicional. Las actividades de investigación se pueden iniciar bajo las restricciones 

(si hubieran) establecidas por el CIEI. La aprobación se comunica través de una 

carta “certificado de aprobación”. El Presidente del Comité o un representante 

designado por él firmará y sellará el certificado de aprobación, los documentos de 

Consentimiento Informado y otros documentos que los requieran. 

b. Aprobado con observaciones 
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El CIEI determina que se requiere para una aprobación final, modificaciones o 

aclaraciones simples, y/o proporcionar información o documentos revisados o 

adicionales. Se asume que los requerimientos establecidos por el CIEI serán 

cumplidos por los investigadores y verificados mediante un proceso específico. 

El CIEI enviará una carta al investigador en la que se detallen las determinaciones 

acordadas, que podrán tener el carácter de “requerimientos” o de “sugerencias”. Los 

requerimientos deben ser resueltos por el investigador para su aprobación, 

justificando su respuesta. Queda a criterio del investigador si las sugerencias son 

resueltas o no. 

El CIEI delega en el secretario técnico del comité la verificación de la respuesta de 

los investigadores y si esta incorpora los requerimientos del CIEI. De ser así, 

recomienda la aprobación. De no ser así podrá solicitar al investigador la 

incorporación de los requerimientos pendientes, o de considerarlo necesario, 

remitirá la propuesta al CIEI para reevaluación. Las reevaluaciones solo podrán 

hacer comentarios de los puntos señalados en la primera evaluación. 

c. Diferido 

El CIEI considera que la investigación no reúne las condiciones para su aprobación. 

El proyecto se considera observado y es devuelto para correcciones o re-aplicación, 

requiriendo un nuevo proceso de revisión. 

Algunas de las razones para que un proyecto sea considerado diferido incluyen, 

entre otras, información incompleta o inexacta, incumplimiento con el reglamento 

de ensayos clínicos (si es aplicable), riesgos para los sujetos superiores a los 

beneficios, proceso de reclutamiento y selección no descrito o insuficientemente 

descrito, documentos inconsistentes, proceso de consentimiento no detallado o no 

justificado e inconsistencia en los consentimientos informados. 

El CIEI enviará una carta al investigador en la que se detallen las razones por las 

que el documento fue observado y devuelto para correcciones o re-aplicación. 

d. Desaprobado 

El CIEI determina que el proyecto es desaprobado y no será aceptado para nuevas 

revisiones. La desaprobación de un proyecto puede ocurrir por diferentes razones, 

entre ellas por seguridad, bienestar o derechos del participante y/o porque el estudio 

los expone a riesgo innecesario. Si la aplicación es desaprobada, el Comité enviará 

una carta al investigador en la que se expliquen las razones que motivaron tal 

decisión. 

5. Cuando las objeciones serias del CIEI respecto a la protección de humanos en 

investigación no se encuentren claramente reguladas por las leyes y reglamentación 

universitaria, nacional y/o internacional, el CIEI puede diferir la decisión hasta aclarar 

el problema, o puede abstenerse de emitir una decisión al respecto. 
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6. Apelaciones a las desaprobaciones pueden ser solicitadas y serán reevaluadas por el 

comité y en la medida de lo posible por los mismos miembros que desaprobaron el 

protocolo. El investigador debe presentar por escrito los sustentos para la apelación y 

documentos complementarios de considerarlo necesario. El investigador además 

presentará la apelación de manera presencial en una sesión del comité. La votación será 

de acuerdo a los procedimientos regulares de las sesiones del CIEI. Solo es posible una 

apelación. Ningún otro comité o funcionario de la UPCH puede invalidar o desautorizar 

una determinación del CIEI. 

F.2. Comunicación 

1. El periodo de aprobación de los proyectos dependerá del nivel de riesgo de la 

investigación y se concederá por un periodo no mayor de un año para los proyectos con 

Riesgo mínimo y Riesgo mayor al mínimo. La aprobación  sólo es válida si los 

procedimientos aprobados por el CIEI se siguen adecuadamente (conforme con el 

protocolo de investigación). En el caso de los proyectos con Riesgo menor al mínimo el 

certificado con la indicación de la categoría respectiva se expide por un periodo de cinco 

años. 

2. El Certificado de Aprobación incluye información respecto a la fecha de emisión del 

mismo, la fecha de vencimiento, la frecuencia requerida para la presentación del 

Informe Periódico de Avance, y cualquier otra información que el CIEI considere 

relevante para cada caso particular. 

G. Enmiendas 

Consideraciones 

Los investigadores deberán solicitar autorización y justificar ante el CIEI cualquier enmienda 

o modificación al protocolo de investigación aprobado. Tales modificaciones no podrán 

implementarse antes de obtener la autorización por el CIEI; excepto cuando es necesario 

eliminar peligros aparentemente inminentes para los participantes. La desaprobación a la 

solicitud de modificaciones implica que tales modificaciones no podrán ser implementadas. 

G.1. Documentos requeridos 

Los siguientes son requisitos para la presentación de enmiendas: 

1. Carta con los detalles y la justificación o razón de la enmienda. Adjuntar la 

documentación respectiva si los cambios son a solicitud de otra institución. 

2. Versión con control de cambios. Especifique la fecha y la versión. 

3. Versión final. Especifique la fecha y la versión. 

G.2. Categoría o tipo de enmiendas 

Las enmiendas son clasificadas de acuerdo a las siguientes categorías o tipos: 

1. Enmiendas menores 
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Incluyen cambios que no incrementan el riesgo, no disminuyen los beneficios y no 

disminuyen el mérito científico, por ejemplo, el cambio de un investigador asociado, un 

cambio en el título o en la fuente de financiamiento, una reducción en el número 

participantes incluidos en el estudio, o adición de preguntas no sensibles a un 

cuestionario. 

2. Enmiendas mayores 

Incluyen cambios en los procedimientos realizados que podrían afectar los riesgos a los 

que son expuestos los participantes, disminuir los beneficios o la rigurosidad científica 

del estudio, por ejemplo, agregar una nueva droga al tratamiento que podría incrementar 

el riesgo, implementar grabaciones de los participantes,  O cualquier otro cambio de 

vulnera la seguridad del participante.  

Procedimiento 

1. Las enmiendas siguen los procesos de aprobación de los protocolos. 

2. Las enmiendas menores se evalúan siguiendo los procedimientos de revisión y evaluación 

de protocolos con Riesgo menor al mínimo. 

3. Las modificaciones significativas se evalúan siguiendo los procedimientos de Revisión y 

evaluación de protocolos con Riesgo mayor al mínimo. 

H. Consentimiento Informado 

Consideraciones 

1. Los investigadores deben obtener el consentimiento informado de cada participante o su 

representante legal, a menos que el CIEI apruebe un procedimiento diferente. El proceso 

de consentimiento informado debe cumplir las leyes nacionales e internacionales vigentes 

aplicables. 

2. El CIEI determina el proceso a través del cual el consentimiento informado será obtenido, 

así como la información que es necesario proporcionar, y que este proceso se encuentre 

conforme a los requisitos aplicables de las regulaciones nacionales e internacionales. 

3. Cuando la investigación posea ciertas características especiales o involucre ciertas 

poblaciones especiales, los requerimientos de dichos consentimientos deberán incluir los 

requerimientos específicos para dichas características y/o poblaciones especiales. 

4. El consentimiento informado es un proceso continuo y no está limitado al formato o la 

firma de un documento. Es un proceso que inicia con el primer contacto con el participante 

y termina al finalizar el estudio, e implica que el investigador mantenga informado al 

participante, y el participante mantenga su decisión de continuar en el estudio. 

Procedimientos 

1. El proceso de consentimiento, el formato de consentimiento, y cualquier otro material, 

parte del proceso de consentimiento, es revisado y aprobado por el CIEI junto con los otros 

documentos de aplicación. 
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2. La publicidad, anuncios, publicaciones destinadas a reclutar pacientes en medios de 

comunicación social y otros procesos y materiales de reclutamiento son generalmente 

considerados como parte del proceso de consentimiento y deben ser revisados y aprobados 

por el CIEI. 

IV. Seguimiento y monitoreo 

A. Revisión continua 

La revisión continua de las investigaciones es también una de las funciones del CIEI. Para esta 

revisión se utilizan los formatos de Informe de Avance, los Informes de seguridad, desviaciones 

y problemas, el Reporte de Efectos Adversos u otros documentos, así como de las supervisiones 

y auditorias. De acuerdo a esta información, el CIEI podrá determinar si el proyecto debe 

continuar de acuerdo al protocolo aprobado, si es que debe modificarse, o si es que debe 

interrumpirse. 

Consideraciones 

1. Toda investigación en seres humanos en las categorías de Riesgo mínimo o Riesgo mayor 

al mínimo, debe ser revisada nuevamente por el CIEI por lo menos una vez por año, para 

determinar si se debe o no renovar la aprobación. Esta revisión debe ser realizada incluso 

si en el estudio no se han realizado cambios, no se han enrolado participantes, los 

participantes aún están en seguimiento o la única actividad es el análisis de los datos o 

muestras. En este último caso pueden existir algunas excepciones autorizadas por el CIEI. 

2. Los investigadores son los responsables de solicitar la extensión de la aprobación mediante 

el formato de Informe de Avance, antes que expire el periodo previo de aprobación. 

3. Si el periodo de la aprobación ha expirado, la investigación debe detenerse hasta que la re-

aprobación se haya concedido. 

4. El CIEI podrá solicitar la presentación de Informes Periódicos de Avance con una 

frecuencia mayor a la de renovación de la aprobación. 

5. En algunas circunstancias el CIEI puede requerir seguimiento y monitoreo adicional al 

regularmente programado. Estas circunstancias incluyen (pero no están limitadas)  cambios 

en el protocolo que pudieran afectar los derechos, seguridad, y/o bienestar de los 

participantes, eventos adversos serios no esperados relacionados al estudio, nueva 

información que afecte los beneficios potenciales o la seguridad de los participantes, 

decisiones del comité de evaluación externa u otras entidades regulatorias de suspender el 

estudio parcial o totalmente. 

B. Renovación de la Aprobación 

El trámite de renovación debe iniciarse 30 días antes del vencimiento de la aprobación. 

B.1. Documentos requeridos 

1. Carta solicitando la renovación. 

2. Formato de Informe de Avance 

Si la solicitud de renovación se presenta en una fecha posterior al vencimiento de la aprobación. 

La renovación del proyecto está condicionada al riesgo del estudio, los procedimientos realizados 

durante el periodo de no aprobación u otro motivo que el CIEI considere pertinente. Asimismo 
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en caso se renueve el proyecto, todos los procedimientos realizados durante el periodo de no 

aprobación no podrán ser considerados válidos como parte de la investigación.  

B.2. Documentos requeridos (renovación en una fecha posterior al vencimiento de la 

aprobación) 

1. Carta solicitando la renovación y detallando lo realizado desde la fecha de vencimiento 

hasta la actualidad. 

2. Formato de Informe de Avance 

C. Informe Periódico de Avance 

La presentación de estos Reportes Periódicos deberá realizarse con por lo menos 30 días 

de anterioridad a su vencimiento. 

C.1. Documentos requeridos 

1. Formato de Informe de Avances 

D. Terminación del Estudio 

1. Luego de la finalización de una investigación, el investigador deberá solicitar el cierre del 

proyecto. Esto terminará el periodo de aprobación. 

2. El proceso de monitoreo estará vigente hasta que el investigador informe el cierre del 

proyecto de investigación. 

D.1.  Documentos requeridos 

1. Formato de Informe de Avances 

2. Resumen de los resultados del estudio 

3. Copia de cualquier publicación o comunicación realizada  durante o después de la 

realización de la investigación si hubiera. 

E. Informes de seguridad, desviaciones y problemas 

Los investigadores deben presentar al CIEI informes de seguridad relacionados al protocolo 

del estudio, así como reportar desviaciones y otros problemas en la aplicación de dicho 

protocolo. 

F. Supervisión  

1. Las supervisiones serán realizadas por un subcomité conformado por miembros del comité, 

quienes serán elegidos por el CIEI en pleno en una de sus sesiones. 

2. Las supervisiones comprenderán, entre otros, los siguientes puntos de revisión cuando 

estos son aplicables: 

a. Consentimientos Informados y el proceso empleado para obtenerlo. Los 

investigadores deberán contar con un manual, de ser aplicable, en donde se detalla el 

proceso que se seguirá para obtener el consentimiento informado. 

b. La forma de recolección de la información y la seguridad para su almacenaje. 

c. La forma y lugar empleado para el almacenaje de los medicamentos. 

d. Confidencialidad. 
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e. Conformidad de la ejecución del estudio respecto a lo estipulado en el 

consentimiento, protocolo de investigación y/o contrato con el patrocinador. 

f. Eventos Adversos reportados. 

g. Conformidad de procesos y trámites administrativos. 

h. Las supervisiones pueden incluir, si el caso lo amerita, la entrevista a pacientes 

(previa aceptación) y en coordinación con el equipo de investigación, y manteniendo 

la confidencialidad de la información.  

i. Otros puntos de importancia a criterio del Supervisor. 

j. El listado previo no es ni exhaustivo, ni exclusivo, y podrá variar dependiendo de las 

necesidades del subcomité. 

3. Los investigadores son notificados adecuadamente antes de cada supervisión. 

4. Las supervisiones son ordinarias o extraordinarias. 

5. Las supervisiones ordinarias se realizan en base a un cronograma anual, aprobado por el 

CIEI. 

6. Las supervisiones extraordinarias se realizan cuando el CIEI tiene sospecha de que existe 

algún riesgo para los participantes de un estudio o de mala conducta científica. 

G. Eventos Adversos y Reacciones Adversas 

Consideraciones 

1. Cuando se reporten efectos adversos serios, el investigador deberá dar su opinión respecto 

a: 

a. La responsabilidad del proyecto en el efecto adverso. 

b. Si considera apropiado que el proyecto continúe. 

c. Si considera necesario algún cambio en el protocolo o en el Consentimiento 

Informado. De ser este el caso, deberá enviarse además un documento con los 

cambios sugeridos. 

2. El Reporte de los Efectos Adversos deberá realizarse utilizando el formato diseñado con 

esta finalidad. En el caso de ensayos clínicos, podrá utilizarse el formato de la entidad 

reguladora. 

V. Archivo y documentación 

Consideraciones 

1. Toda la documentación y comunicación del CIEI debe tener fecha y estar archivada de 

acuerdo a políticas y procedimientos específicos. 

2. Los registros del CIEI pueden mantenerse en forma impresa, electrónica, o en ambas 

formas. 

3. Los registros estarán bajo llave, contraseña y en redes encriptadas para mantener la 

confidencialidad. 

4. Los siguientes documentos relacionados al funcionamiento del CIEI deben ser archivados: 
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a. Los reglamentos, manuales, guías y planes 

b. Los informes anuales que resumen las actividades 

c. El currículum vitae de todos los miembros 

d. Las actas de las sesiones 

e. Los textos o documentos normativos 

5. Los siguientes documentos relacionados con el proyecto deben ser archivados: 

a. Copia de todos los materiales presentados 

b. Cualquier correspondencia entre el comité y los investigadores o partes interesadas 

c. Toda la documentación recibida durante el proceso de aprobación o seguimiento de 

la investigación. 

d. La notificación de la terminación, suspensión, o la terminación prematura de un 

estudio. 

e. El resumen o informe final del estudio. 

6. El tiempo de archivo depende de la regulación específica del estudio. 

VI. Capacitación 

Consideraciones 

1. La DUICT gestiona diferentes instrumentos para la capacitación de la comunidad 

herediana en temas de ética en investigación 

2. La DUICT deberá coordinar con las diferentes facultades, la escuela de postgrado, 

institutos y centros los requerimientos de capacitación en ética de acuerdo a las necesidades 

de sus alumnos, profesores e investigadores.  

3. Los miembros del CIE deberán mantenerse actualizados en los temas relacionados en ética 

en investigación de acuerdo a los cambios de las normas locales e internacionales. Para 

esto deberán cumplir con un plan de capacitación mínimo. 

4. La DUICT deberá coordinar con el CIEI la elaboración de un plan de capacitación anual 

para el comité. Este plan deberá ser incluido en el plan de capacitación anual de la UPCH. 

Procedimiento 

1. Durante el mes de diciembre de cada año, la DUICT generará un plan de capacitación anual 

considerando los requerimientos del CIEI.   

2. El plan de capacitación será presentado en la última sesión del año para revisión. La DUICT 

recogerá las sugerencias y gestionara las actividades de capacitación acordadas.  

3. El plan de capacitación deberá ser enviado por la DUICT a la Dirección Administrativa de 

Personal para que sea incluido en el plan de capacitación anual de la UPCH.  
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VII. Informe Semestral y Autoevaluación 

Procedimiento 

1. El secretario técnico del CIEI debe llevar un registro de las actividades del CIEI y sus 

miembros, incluyendo asistencia, número de sesiones, número de proyectos presentados, 

número de proyectos evaluados, tiempos de revisión, aprobaciones, desaprobaciones, 

consultas o quejas presentadas, capacitaciones y ensayos clínicos aprobados.  

2. El administrador del CIEI debe generar un informe semestral sobre las actividades del 

CIEI, el cual es presentado a DUICT. 

3. Se deberá programar la revisión del informe semestral en una reunión del CIEI con la 

presencia del Director de la DUICT.  Durante esta revisión se analizará las posibilidades 

de mejora en el trabajo del CIEI y de ser necesario se podrán programar próximas reuniones 

con el director de DUICT para informar sobre los avances en las mejoras acordadas.   

4. El informe final es presentado ante la Asamblea Universitaria, por el vicerrectorado de 

investigación. 

5. Se realizará una autoevaluación completando una encuesta de calidad en la última sesión 

del año. 

VIII. Consultas y quejas 

Consideraciones 

Los sujetos de investigación pueden acercarse al CIEI para realizar cualquier consulta respecto 

de su participación en una investigación o para presentar alguna queja si considera que sus 

derechos han sido vulnerados o si cree que ha sido tratado de manera injusta. Para ello el CIEI 

pone a disposición de los sujetos de investigación diferentes medios para que pueda ponerse 

en contacto con el comité. 

Procedimiento 

1. La consulta o queja puede ser presentada por cualquiera de los siguientes medios: 

a. Vía telefónica al (01)3190000 anexo 201355 (secretaría técnica del CIEI). 

b. Vía correo electrónico al correo duict.cieh@oficinas-upch.pe 

c. Por comunicación directa a través del presidente, miembros o secretaría técnica del 

CIEI. 

2. Una vez que se recibe la consulta o queja, esta debe ser registrada por la secretaría técnica 

del CIEI, indicando como mínimo los siguientes datos: 

a. Nombre del que presenta la consulta o queja. 

b. Descripción de la consulta o queja. 

c. Nombre del proyecto o investigador del proyecto en el que participa. 

d. Fecha de recepción de la consulta o queja. 

3. Las consultas son atendidas por la secretaría técnica o por el presidente del CIEI, según sea 

el caso. 

mailto:duict.cieh@oficinas-upch.pe
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4. Las consultas y quejas recibidas son presentadas al presidente del CIEI quién determinará 

las acciones inmediatas a seguir. 

5. Todas las consultas y quejas deben ser informadas en reunión del CIEI, incluyendo las 

acciones inmediatas tomadas. El CIEI según sea el caso determinará las acciones a seguir.       

6. Si es requerido por el CIEI la secretaría técnica informará a DUICT sobre la queja 

presentada, de manera que la UPCH determine otras acciones a seguir.   

7. El presidente y la secretaría técnica informaran a los miembros del CIEI sobre los avances 

de las acciones a seguir que determine el CIEI incluyendo las acciones realizadas por la 

UPCH.  

8. Todas las quejas y comentarios deben ser incluidas en el informe semestral de 

autoevaluación del CIEI. El informe no deberá incluir datos personales de los involucrados 

a fin de proteger la confidencialidad de los datos de los seres sujetos de investigación. 

IX. Transparencia y calidad 

Las decisiones finales (aprobadas o desaprobadas) del CIEI son de acceso público. La UPCH 

pone a disposición diversos canales de comunicación para que el CIEI pueda recibir consultas 

o quejas sobre el estado de los proyectos de investigación donde el comité tiene 

responsabilidad.  

Los ensayos clínicos aprobados y desaprobados por el CIEI serán incluidos en el informe 

semestral de autoevaluación y publicados en la página web del CIEI. . 

X. Coordinación con otros comités de ética 

1. El CIEI de la UPCH puede realizar coordinaciones con otros comités de ética o sus 

equivalentes (ej. IRB) locales o de otros países. El CIEI puede ser designado por otros 

comités de ética para revisar, tomar decisiones y ejercer su autoridad sobre un proyecto de 

investigación. También puede delegar esta función. En ambos casos se requiere de 

acuerdos escritos específicos donde se establezcan las responsabilidades. 

XI. Ensayos Clínicos 

A. Documentos Requeridos 

Consideraciones  

En el caso de ensayos clínicos que involucren drogas, productos terapéuticos o dispositivos 

médicos, los investigadores presentarán los siguientes documentos de acuerdo al Reglamento 

de Ensayos Clínicos del Perú. 

A.1. Documentos requeridos para Ensayos Clínicos institucionales: 

Además de los documentos solicitados para revisión de proyectos institucionales descritos en 

el capítulo III artículo B inciso B.1, deberán presentar: 

1. Formato de aplicación básica para ensayos clínicos que involucren seres humanos 

adecuadamente llenados y firmados (Formato EC) en reemplazo del formato F1 

2. Manual del Investigador. 

3. Póliza de seguro en español. 
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A.2. Documentos requeridos para Ensayos Clínicos no institucionales: 

Además de los documentos solicitados para revisión de proyectos no institucionales descritos 

en el capítulo III artículo B inciso B.2, deberán presentar: 

1. Formato EC – No UPCH, en reemplazo del formato F1 NO_UPCH 

2. Manual del Investigador. 

3. Póliza de seguro en español. 

4. Constancia, certificado u otro documento que acredite capacitación en ética de la 

investigación. 

5. Recibo de pago por derecho de evaluación. 

B. Revisión de proyecto: 

Procedimiento 

1. El secretario técnico del CIEI evalúa el protocolo, confirma que es un ensayo clínico, 

asigna la categoría de revisión (como riesgo mayor al mínimo) y refiere el protocolo para 

una revisión completa.  

2. Se realizan los mismos procedimientos descritos en el capítulo III, articulo C, inciso C.1 

para la revisión de protocolo con riesgo mayor al mínimo. 

3. Los ensayos clínicos deberán registrar en el libro de actas los criterios de evaluación de 

proyectos descritos en el capítulo III artículo C en la sección de consideraciones. Estos son:  

a) Validez científica y valor social de la investigación. 

b) Relación balance beneficio-riesgo favorable y minimización de riesgos. 

c) Selección equitativa de los sujetos de investigación. 

d) Proceso de consentimiento informado adecuado. 

e) Respeto por las personas: protección de grupos vulnerables, protección de la intimidad 

y confidencialidad de los datos de los participantes en investigación, prevención de 

daños, entre otros. 

C. Enmiendas 

Consideraciones 

Los investigadores deberán solicitar autorización y justificar ante el CIEI cualquier enmienda 

o modificación al protocolo de investigación del ensayo clínico aprobado. Tales 

modificaciones no podrán implementarse antes de obtener la autorización por el CIEI; excepto 

cuando es necesario eliminar peligros aparentemente inminentes para los participantes. La 

desaprobación a la solicitud de modificaciones implica que tales modificaciones no podrán ser 

implementadas. 

La documentación requerida y procedimientos para la evaluación y aprobación, son los 

mismos descritos en el capítulo III, articulo G. 
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D. Seguimiento y monitoreo de ensayos clínicos: 

La revisión continua de los ensayos clínicos aprobados por éste comité se realizarán siguiendo 

los lineamientos establecidos en el reglamento de ensayos clínicos del INS. Para esta revisión 

se utilizan los formatos de Informe de Avance, los Informes de seguridad, desviaciones y 

problemas, el Reporte de Efectos Adversos u otros documentos, así como de las supervisiones. 

De acuerdo a esta información, el CIEI podrá determinar si el ensayo clínico debe continuar 

de acuerdo al protocolo aprobado, si es que debe modificarse, o si es que debe interrumpirse. 

En caso de interrupción, el CIEI deberá comunicarlo mediante una carta al INS con copia a la 

Oficina General de Investigación y Transferencia Tecnológica (OGITT) del INS a la brevedad 

posible. 

E. Supervisión  

1. Las supervisiones de los ensayos clínicos aprobados por el CIEI serán realizadas por un 

subcomité conformado por un miembro del comité elegido en sesión plena y el secretario 

técnico del CIEI. 

2. Las supervisiones comprenderán, entre otros, los siguientes puntos de revisión cuando 

estos son aplicables: 

a. Consentimientos Informados y el proceso empleado para obtenerlo. Los 

investigadores deberán contar con un manual, de ser aplicable, en donde se detalla el 

proceso que se seguirá para obtener el consentimiento informado. 

b. La forma de recolección de la información y la seguridad para su almacenaje. 

c. La forma y lugar empleado para el almacenaje de los medicamentos. 

d. Confidencialidad. 

e. Conformidad de la ejecución del estudio respecto a lo estipulado en el consentimiento, 

protocolo de investigación y/o contrato con el patrocinador. 

f. Eventos Adversos reportados. 

g. Conformidad de procesos y trámites administrativos. 

h. Las supervisiones pueden incluir, si el caso lo amerita, la entrevista a pacientes (previa 

aceptación) y en coordinación con el equipo de investigación, y manteniendo la 

confidencialidad de la información.  

i. Otros puntos de importancia a criterio del Supervisor. 

j. El listado previo no es ni exhaustivo, ni exclusivo, y podrá variar dependiendo de las 

necesidades del subcomité. 

3. Los investigadores son notificados adecuadamente antes de cada supervisión. 

4. Las supervisiones son ordinarias o extraordinarias. Las sesiones ordinarias serán 

programadas en un cronograma anual y serán notificadas a los investigadores con un plazo 

mínimo de 30 días de anticipación. Las sesiones extraordinarias se realizarán a pedido del 

comité, comunicándolas al investigador con un plazo mínimo de 7 días de anticipación. 

5. El CIEI emitirá un informe de supervisión al investigador y al INS.  
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6. Las observaciones surgidas durante la supervisión deberán ser levantadas por el 

investigador en un plazo no mayor a 30 días. 

F. Toma y Comunicación de decisiones. 

La toma de decisiones para los Ensayos Clínicos se realizará de manera similar a o descrito 

para otro tipo de estudios, de acuerdo a lo descrito en este documento, en el capítulo III articulo 

F, inciso F.1. 

El periodo de aprobación de los ensayos clínicos se concederá por un periodo no mayor de un 

año. La aprobación  sólo es válida si los procedimientos aprobados por el CIEI se siguen 

adecuadamente (conforme con el protocolo de investigación). El Certificado de Aprobación 

incluye información respecto a la fecha de emisión del mismo, la fecha de vencimiento, la 

frecuencia requerida para la presentación del Informe Periódico de Avance, y cualquier otra 

información que el CIEI considere relevante para cada caso particular. 

1. Comunicación con el investigador: Las decisiones tomadas por el CIEI en relación a la 

evaluación de los ensayos clínicos serán comunicadas al investigador a través del correo 

electrónico del CIEI, los cuales podrían tener documentos adjuntos con información más 

detallada de las decisiones del comité, por ejemplo, las observaciones luego de la 

evaluación de un proyecto, la carta de aprobación o la carta de desaprobación. 

2. Comunicación con el INS: La entidad reguladora de ensayos clínicos en el país es el INS. 

En ese sentido, el CIEI deberá informar al INS sobre los ensayos clínicos que hayan sido 

evaluados por el comité y que no hayan sido aprobados. Esta comunicación deberá ser a 

través de una carta dirigida al Jefe del INS, con copia a la Oficina General de Investigación 

y Transferencia Tecnológica (OGITT), a la brevedad posible 

3. Comunicación con el Patrocinador: El CIEI deberá comunicar al patrocinador a través del 

correo electrónico del comité, la decisión de no aprobación de un ensayo clínico, a la 

brevedad posible. 

4. Con otros comités de ética: El CIEI podrá de acuerdo a su criterio comunicarse con comités 

de ética de otras instituciones para informar sobre sus decisiones o coordinar aspectos de 

la revisión.   

XII. GLOSARIO 

Investigación 

Estudio sistemático. Comprende el desarrollo de la investigación, comprobación y evaluación 

diseñada con la finalidad de desarrollar o contribuir al conocimiento generalizable. 

Seres Humanos 

Todo individuo vivo en quien un investigador (profesional o estudiante) realiza una investigación y 

obtiene: 

(1) Datos a través de intervención o interacción con el individuo, o 

(2) Información privada identificable. 

Intervención 

Incluye ambos, procedimientos físicos y manipulaciones de los sujetos o de su ambiente que son 

realizados con propósito de investigación. 
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Información Privada 

Incluye información referente a un contexto en el cual un individuo puede razonablemente esperar 

que esta no se observe o registre, e información la cual ha sido proporcionada para propósitos 

específicos y que un individuo puede razonablemente esperar que no se haga pública. 

Identificable 

La identidad de la persona es o puede ser rápidamente determinada por el investigador o puede ser 

relacionada con la información. 

Riesgo Mínimo 

El riesgo mínimo significa que la probabilidad y magnitud del daño o incomodidad que se anticipa 

en la investigación no es mayor que el riesgo que se encuentra para esa persona en particular en las 

actividades cotidianas o durante la realización de exámenes o pruebas físicas o sicológicas de rutina. 

Beneficio 

Una consecuencia favorable resultante de un estudio, por ejemplo, la demostración de que una vacuna 

es eficaz en un ensayo clínico controlado aleatorio o la identificación de un peligro en el trabajo en 

un estudio observacional. 

Bioética 

Un área que examina temas éticos y dilemas que surgen de la salud, la atención médica y la 

investigación con seres humanos. 

Confidencialidad 

Obligación de  mantener la información en secreto a menos que su divulgación haya sido debidamente 

autorizada por el interesado o, en circunstancias extraordinarias, por parte de las autoridades 

competentes. 

Consentimiento informado 

Es la decisión de participar en investigación, adoptada por una persona competente que ha recibido 

toda la información necesaria; que ha comprendido adecuadamente la información, y que, después de 

evaluar y considerar la información, ha tomado una decisión sin haber sido sometida a coerción, 

influencia indebida o inducción, o intimidación. 

Quórum 

El número mínimo de miembros que deben estar presentes para realizar una reunión válida, donde se 

pueden tomar decisiones sobre aplicaciones enviadas para evaluación ética. 

Voluntario 

Realizado de voluntad propia, impulso, o elección; no obligada, no impuesta, no sugerida por otro; 

libre de coerción, intimidación y/o influencia indebida. 

Vulnerables 

Personas que son relativamente (o absolutamente) incapaces de proteger sus propios intereses. 

Personas que pueden tener insuficiente poder, inteligencia, educación, recursos, libertad, fortaleza, u 

otros atributos necesarios para proteger sus propios intereses. También puede ser considerados 

vulnerables personas cuya disposición de participar como voluntarios en un estudio de investigación 
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pueden ser indebidamente influenciadas por expectativas, justificadas o no, de beneficios asociados 

con la participación, o de represalias de superiores en caso de negativa a participar. 

Investigación que no es considerada como investigación en seres humanos 

Proyecto que no cumple con la definición de investigación y/o no cumple con la definición de 

participación de seres humanos. 

Los siguientes pueden ser considerados en esta categoría: 

a. Relaciones de servicio aceptadas y claramente establecidas entre los profesionales 

y clientes, donde la actividad se diseña para satisfacer las necesidades del cliente 

de manera exclusiva. 

b. Investigación que sólo usa documentos históricos. 

c. Investigación que sólo usa materiales arqueológicos u otros artefactos históricos o 

pre-históricos. 

d. La actividad docente puede incluir la instrucción de los estudiantes en la 

metodología de la investigación y técnicas afines. Si el único propósito de esta 

actividad es la docencia y no la producción de conocimiento, esta actividad no será 

considerada como investigación. Sin embargo, si los estudiantes practicaran la 

metodología de investigación en seres humanos, deberán ser instruidos en la 

conducta ética de tales actividades y deberán ser asesorados, orientados y 

aconsejados en la confección y obtención del consentimiento informado de los 

participantes de las investigaciones y demás procedimientos de implicancia ética. 

e. Las actividades dirigidas con la única finalidad de mantener o mejorar calidad de 

los servicios proporcionados por una institución no son consideradas como 

investigaciones.  

Sin embargo, si los datos coleccionados son los generalizables y serán compartidos 

fuera de la institución a través de la discusión, presentación o publicación, la 

actividad será considerada como investigación. 

f. En algunos casos, los datos obtenidos luego de una mejora en la calidad, se 

convierten en información de interés a la comunidad luego de que ellos se han 

analizado (aunque la actividad no haya sido concebida como investigación desde 

un inicio). En estos casos, el uso de los datos recolectados debe ser revisado. 

g. La misma distinción puede ser aplicada a las actividades de vigilancia rutinaria. 

Por ejemplo, lo que empezó como una recolección no sistemática, por parte de una 

institución encargada de salud pública, de información respecto a la aparición de 

una enfermedad, puede evolucionar en un proyecto de investigación. En estos 

casos, los investigadores están obligados a solicitar la revisión ética de la 

investigación. A menudo, la revisión de estas investigaciones consiste en el análisis 

secundario de los datos recolectados inicialmente con el propósito de proteger la 

salud pública. 
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h. Las investigaciones que se basan exclusivamente en información pública 

disponible no requiere de revisión del CIEI siempre y cuando la información sea 

legalmente accesible al público y debidamente protegida por la ley, o la 

información sea de acceso público y no haya ninguna expectativa razonable de 

pérdida de la privacidad. No obstante lo anterior, algunas situaciones requieren de 

la revisión del CIEI, como son las investigaciones en sitios de acceso público (ej. 

salas de chat en Internet, grupos con membrecía restringida, etc.) donde existe una 

expectativa razonable de privacidad. 

Nota. Los “estudios piloto” y otros estudios "preliminares" para investigaciones de mayor 

envergadura en humanos son considerados como investigación, y deben ser revisados a menos que 

entren en una de las categorías mencionadas anteriormente. Todos los estudios secundarios requieren 

de aprobación ética del estudio original, con excepción de aquellos estudios originales que no son 

considerados como estudios de investigación en seres humanos y por tanto no requerían de evaluación 

por un comité de ética. 

 

Categorías de riesgo para los participantes 

Los siguientes son categorías de riesgos referenciales: 

a. Bajo o Ningún Riesgo: En esta categoría se incluirán investigaciones en las que el 

riesgo para los participantes sea mínimo o inexistente; ej: encuestas, revisión de 

historias clínicas, estudios poblacionales (sin riesgo para la población o sus 

costumbres) o estudios que impliquen procedimientos mínimamente invasivos. 

b. Riesgo Moderado: En esta categoría se incluirán estudios en los que el riesgo para los 

participantes sea moderado. La farmacocinética y efectos adversos de las drogas 

utilizadas en estos estudios deberán estar bien definidas en estudios previos y el riesgo 

de complicaciones esperadas en los procedimientos no deberá ser mayor a los 

esperados en la práctica clínica diaria. 

c. Alto Riesgo: En esta categoría se incluirán estudios en los que el riesgo para los 

participantes sea alto debido al tipo de procedimientos involucrados o a la información 

de seguridad y eventos adversos esperados de la droga y/o procedimiento a utilizar; 

asi como todo estudio que no este considerado en las categorías anteriores.. 

Categoría o tipo de protocolos de acuerdo a la revisión 

Los siguientes son descripciones de las categorías o tipos de protocolos. 

Riesgo menor al mínimo 

Corresponde a las investigaciones que “no involucran riesgo o en algunos casos son de riesgo menor 

al mínimo” y que no se encuentren en una o más de las siguientes categorías. 

Estas categorías se mencionan en el Título 45 del Código de Regulaciones Federales (USA), Parte 

46.101.B: 

1. Investigaciones realizadas en entornos educativos claramente definidos como tales, 

que involucren prácticas educativas normales, tales como: (i) investigación en 

estrategias educativas para la educación regular y especial, o (ii) investigación de la 
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efectividad o de la comparación de técnicas educativas, planes de estudios, o métodos 

de dirección de aula. 

El propósito de esta categoría es facilitar la revisión de las investigaciones en las 

prácticas educativas en una institución educativa. Esta categoría no se extiende para 

investigaciones conducidas en un ámbito educativo pero no relacionadas a la 

instrucción en esa institución. Por ejemplo, una evaluación de dos métodos de 

instrucción en un distrito escolar local calificaría como la investigación de riesgo 

menor al mínimo. Sin embargo, un estudio de las preferencias de los niños en la 

elección de sus compañeros de juego en la misma escuela, no calificaría como la 

investigación exonerada de revisión, a pesar de involucrar a los mismos niños, y a la 

misma escuela. 

2. Las investigaciones que involucran el uso de pruebas educativas (cognitivas, 

diagnósticas, de aptitud, de logro, etc.), los procedimientos de estudio, y los 

procedimientos de la entrevista u observación de la conducta pública, a menos que: (i) 

se grabe la información obtenida o los participantes puedan ser identificados, 

directamente o a través de identificadores indirectos; o (ii) cualquiera de las respuestas 

de los participantes o hallazgos de la investigación podría exponer a los participantes 

a un riesgo de responsabilidad legal (ej.: delincuencia) o de obligación civil o podría 

repercutir en su estado financiero, trabajo o reputación. 

Las "pruebas educativas" se refieren a pruebas estandarizadas usadas con propósitos 

educativos. No incluye pruebas de personalidad o a las evaluaciones clínicas. El 

estudio o los estudios de la entrevista califican como exonerados de revisión a menos 

que los participantes puedan ser identificados directa o indirectamente, o exista riesgo 

para los participantes debido a la naturaleza sensible de las preguntas y/o respuestas. 

Aunque la categoría establecida por el Gobierno Federal de los Estados Unidos de 

Norte América (EEUU) se refiere únicamente a los riesgos asociados a aspectos 

sensibles del comportamiento, la UPCH ha determinado que hay otros tipos de 

información que podría ser considerada “sensible” y perjudicial si fuese revelada 

(aunque esta información no está asociada con la conducta o comportamiento). 
Por consiguiente, la UPCH no tratará como de Riesgo menor al mínimo a los 

estudios en los que cualquier información recolectada pudiera ser perjudicial 

para el participante, sin tener en cuenta si esta información se basa en la conducta 

del individuo. 

Los estudios de conducta públicamente observable son considerados de Riesgo menor 

al mínimo, a menos que exista riesgo potencial de identificación del participante o a 

menos que los datos sean grabados de alguna manera. La UPCH interpreta 

"conducta pública" como la conducta que pueda ser observada por una persona 

común sin el uso de cualquier equipo especial o subrepticio, como los binoculares, 

micrófonos, o dispositivos especiales. 

3. La investigación que involucra la colección o estudio de datos existentes, documentos, 

archivos, especímenes patológicos, o especímenes de diagnóstico, solo si estas fuentes 

están públicamente disponibles o si la información es recolectada en una manera que 

no permita que los participantes sean identificados directa o indirectamente. 

Se pueden dar situaciones en las que se obtenga “información sensible” de archivos 

en los que los participantes no son identificables. Por ejemplo, se podría pedir a 
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médicos que proporcionaran los resúmenes del caso sin los identificadores. Tales 

estudios pueden estar exonerados de revisión, siempre y cuando la persona o 

institución a cargo de dicha información haya autorizado el acceso a ella para 

propósitos de investigación, el investigador no tenga acceso a los archivos originales, 

y no sea posible identificar a los participantes de manera indirecta. 

"Datos existentes" significa que los datos están ya disponibles en el momento en que 

el investigador desarrolla un proyecto de investigación. El uso de datos que todavía no 

hayan sido recolectados, no son considerados en esta categoría. 

Estas normas no autorizan al investigador a hacer uso de ciertos tipos de datos 

existentes que presenten una reglamentación local especial (cierto tipo de información 

clínica, información respecto al uso de drogas y tratamiento del alcoholismo, archivos 

de cuidado psiquiátrico, etc.), a menos que exista una revisión completa por parte CIEI 

y autorización de las instituciones pertinentes, independientemente de si esta 

información es "existente" y si las personas puedan o no ser identificadas. 

4. Las evaluaciones del sabor y de la calidad de comida, y estudios de la aceptación del 

consumidor, (i) si las comidas son saludables y no contienen aditivos o (ii) si el 

alimento contiene niveles aceptados por la Food and Drug Administration (FDA) y la 

Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), como seguros 

para cualquiera de los ingredientes y aditivos. 

Las siguientes cinco categorías de investigación nunca pueden ser consideradas dentro de la categoría 

de Riesgo menor al mínimo y siempre requieren de la revisión del CIEI en su otras dos categorías. 

1. Investigación que involucra a prisioneros. 

2. Los estudios de mujeres embarazadas dónde el enfoque de la investigación está en el 

embarazo y/o el feto. 

3. La investigación en los fetos en el útero. 

4. La investigación en los niños menores, a menos que la investigación califica como 

investigación educativa en el sentido previamente mencionado, o cuando la 

investigación no involucra la interacción directa con el niño. 

5. Investigación que usa archivos no públicos. 

Riesgo mínimo 

Incluye a las investigaciones que involucran un Riesgo mínimo y que involucran a los sujetos 

humanos en investigaciones que se encuentren en una o más de las siguientes categorías. Cada una 

de las categorías se cita del documento de regulaciones federales US, 45 CFR 46, seguido de un 

párrafo explicativo. 

1. Los estudios clínicos de drogas y los dispositivos médicos, sólo cuando las 

condiciones a. o b. se cumplen. 

a. La Investigación en drogas para las que no se requiera una “aplicación para una 

nueva droga en investigación (21 CFR Part 312). (Nota: la Investigación en drogas 

comercializadas que aumenta significativamente los riesgos o disminuye la 

aceptabilidad de los riesgos asociados con el uso del producto no es elegible para 

la revisión parcial.) 



 

VICERRECTORADO DE INVESTIGACIÓN MA-107-UPCH 

SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA 

CALIDAD 
V.01.03 / 02.04.2020 

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL 

REGLAMENTO DEL COMITÉ INSTITUCIONAL 

DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN 

COMITÉ INSTITUCIONAL 

DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN 

Página 31 de 133 

 

 
 

b. La Investigación en los dispositivos médicos para que (i) no requieran una 

aplicación para un nuevo dispositivo en investigación” (21 CFR Part 812); o (ii) 

los dispositivos médicos que se encuentra claramente aprobado para ser 

comercializado y están usándose de acuerdo con las indicaciones aprobadas para 

su uso. 

Esta categoría se limita a las drogas y dispositivos que producen un riesgo mínimo 

en humanos. La mayoría de las investigaciones elegibles para la revisión en esta 

categoría son las relacionadas a las drogas de libre comercialización (over-the-

counter) y dispositivos similares, los estudios fármaco-económicos de drogas y 

dispositivos que se usan de acuerdo a lo aprobado y en las indicaciones aprobadas 

para su uso, y los estudios de "Fase 4" o de post-comercialización de drogas y 

dispositivos aceptados y aprobados. 

2. La colección de muestras de sangre mediante el pinchazo del dedo, talón, oreja, o 

punción venosa, según se describe: 

a. De adultos saludables, o mujeres embarazadas que pesan por lo menos 50 kilos. El 

volumen de las muestras no deberá exceder los 550 mL en un periodo 8 semanas 

y el muestreo no deberá ocurrir en una frecuencia mayor a 2 veces por semana; o 

b. de otros adultos y niños, considerando la edad, peso, y salud de los participantes, 

el procedimiento de toma de muestras, la cantidad de sangre que será obtenida, y 

la frecuencia con que se coleccionará. La cantidad de sangre en adultos no deberá 

exceder los 50 mL o 3 mL por kg de peso corporal en un periodo 8 semanas y la 

toma de muestras no deberá ocurrir en una frecuencia mayor a 2 veces por semana. 

Esta categoría permite la revisión en la modalidad de revisión parcial de 

investigaciones que involucran toma de muestras de sangre de adultos saludables 

y de adultos no saludables, embarazadas y menores de edad dentro de ciertos 

límites. A menos que el investigador puede demostrar que la toma de muestras de 

infantes (menores de 3 años) y otros menores será realizado como parte de la 

"rutina" del examen físico o examen periódico, los estudios en los que se realice 

toma de muestras de niños no deberá ser revisado en la modalidad de revisión 

parcial. 

3. La colección prospectiva de muestras biológicas para los propósitos de la 

investigación por los medios no invasivos. 

Ejemplos: 

a. Pelo y uñas (recolectados de una manera no desfigurativa); 

b. dientes “de leche” en momento del cambio de dientes o si el cuidado 

rutinario del paciente indica la necesidad de su extracción; 

c. los dientes permanentes si el cuidado rutinario del paciente indica la 

necesidad de su extracción; 

d. heces y las secreciones externas (ej.: sudor); 

e. recolección de saliva sin la necesidad del uso de una cánula, mediante la 

colección no estimulada, como la masticación de goma de mascar o cera, 

o aplicando una solución cítrica diluida en la lengua; 
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f. la placenta luego del alumbramiento; 

g. el líquido amniótico obtenido en el momento de ruptura de membranas 

previa o durante la labor; 

h. Colección de esputo luego de una nebulización salina; 

i. células de mucosas y piel recolectadas mediante hisopos o enjuagues. 

Los ejemplos mencionados son parte de un listado no exhaustivo, ni exclusivo. Esta 

categoría puede ser aplicada a cualquier investigación en las que la colección 

prospectiva de muestras biológicas con propósitos de investigación utilice métodos no 

invasivos. 

4. La recolección de datos a través de procedimientos no invasivos (no involucrando 

anestesia general o sedación) utilizada rutinariamente en la práctica clínica, 

excluyendo procedimientos que involucren radiografías o microondas. Estudios 

diseñados para evaluar la seguridad y efectividad de dispositivos médicos no son 

elegibles para la revisión parcial, incluso los estudios de dispositivos médicos 

aprobados para las nuevas indicaciones. 

Ejemplos: 

a. Sensores físicos que o son aplicados a la superficie del cuerpo y no involucran la 

entrada de cantidades significativas de energía en el participante; 

b. cuantificación del peso o evaluación de la agudeza sensorial; 

c. imágenes de resonancia magnética; 

d. electrocardiografía, electroencefalografía, termografía, detección de 

radioactividad ocurrida naturalmente, electroretinografía, ultrasonido, flujo de 

sangre Doppler, y ecocardiografía transtoráxica; 

e. ejercicio moderado, evaluación de la fuerza muscular y flexibilidad de manera 

apropiada para la edad, peso, y salud del individuo. 

f. Los ejemplos listados no son exclusivos ni exhaustivos. Esta categoría puede 

aplicarse para toda investigación que involucre la recolección prospectiva de datos 

con propósitos de investigación que utilice métodos  no invasivos. 

5. Investigación que involucre materiales (datos, documentos, archivos, o muestras) que 

han sido o serán únicamente recolectados para propósitos distintos al de la 

investigación (ej.: tratamiento médico o diagnóstico). 

Esta categoría permite el uso de datos recolectados con propósitos distintos al de 

investigación. Estos datos incluyen la información de los archivos médicos, historias 

clínicas, los datos de las compañías de seguros, datos de centros educativos, y otra 

información no pública en la que los sujetos no puedan ser identificados. El 

reconocimiento indirecto (a través de asociaciones de información) de la identidad de 

los participantes debe ser considerado en esta categoría. El investigador debe 

demostrar que se tomarán las medidas suficientes para proteger la confidencialidad de 

los datos y para minimizar el riesgo de  descubrimiento inadvertido de la identidad de 

los participantes. 
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6. La investigación en características o conductas del individuo o del grupo (incluyendo, 

pero no limitadas a investigaciones de la percepción, cognición, motivación, identidad, 

idioma, comunicación, creencias culturales o prácticas, y la conducta social) o 

investigación que utiliza entrevistas, historia oral, grupos focales, evaluación de 

programas, evaluación de los factores humanos o metodologías de control de calidad. 

Muchas de las investigaciones conductuales que no califican para la exoneración de 

revisión, pueden ser revisadas como Riesgo mínimo (revisión parcial). Esta categoría 

incluye investigaciones que implican un riesgo mínimo para los participantes y que no 

son elegibles como Riesgo menor que el mínimo. 

7. Revisión continua de una investigación previamente aprobada por el CIEI: 

a. Donde (i) la investigación cierra permanentemente el reclutamiento de 

nuevos participantes; (ii) todos los participantes han completado todas las 

intervenciones relacionadas a la investigación; y (iii) la investigación sólo 

permanece activa para el seguimiento a largo plazo de los participantes; o 

b. donde ningún participante se ha enrolado y no se ha identificado ningún 

riesgo adicional. 

c. donde las actividades de la investigación restantes se limitan al análisis de 

los datos. 

Los investigadores que consideren que su trabajo de investigación se encuentra en esta 

categoría de revisión, deberán demostrar que las condiciones anteriores sean 

cumplidas. 

8. Revisión continua de investigación en las que no se estudien nuevas drogas o nuevas 

aplicaciones de las droga, o de dispositivo en investigación, dónde las categorías dos 

(2) hasta la siete (7) no sean aplicables pero el CIEI ha determinado y documentado 

que la investigación involucra solo riesgos mínimos y ningún riesgo adicional ha sido 

identificado 

Esta categoría se aplica a situaciones en las que el CIEI en pleno realiza la revisión 

continua de un estudio y determina que la investigación (en esta etapa) involucra sólo 

riesgos mínimos. 

Riesgo mayor al mínimo 

Toda investigación que no sea elegible o califique para las categorías de Riesgo mínimo o Riesgo 

menor al mínimo debe ser revisada durante las sesiones del CIEI 

Consentimiento Informado 

Los participantes deben aceptar libremente contribuir con su tiempo y esfuerzo en cualquier tipo de 

investigación en humanos. El participante deberá dar su consentimiento únicamente después haber 

entendido íntegramente lo que está consintiendo, y cualquier riesgo en el que pueda ser involucrado. 

Debe asegurarse a los participantes que no habrá ninguna multa por negarse a participar, y que son 

totalmente libres de retirarse de la investigación en el momento en que lo quieran, sin tener q dar 

explicaciones y sin sufrir ningún tipo de multa o perjuicio por ello. 

Las regulaciones federales declaran esto más formalmente: 
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"El investigador sólo buscará el consentimiento de un participante bajo circunstancias que le 

proporcionen al sujeto (potencial participante) o a su representante legal la oportunidad suficiente de 

considerar si desea o no participar en la investigación, y se minimice la posibilidad de coerción, 

coacción y/o influencia indebida. La información que se da al participante o al representante legal, 

estará en un lenguaje fácilmente comprensible. Ningún consentimiento informado, ya sea oral o 

escrito, puede incluir cualquier lenguaje o expresión eximente, a través de la cual el participante o el 

representante legal renuncie o parezca renunciar a cualquiera de sus derechos legales, o libere o 

parezca liberar al investigador, al patrocinador, a la institución o a sus agentes de la obligación que 

les corresponde por negligencia." 

Los requisitos para un adecuado consentimiento informado son usualmente satisfechos si este se 

informa adecuadamente, ya sea oralmente o por escrito, de: (1) la naturaleza general y propósito de 

la investigación, (2) los procedimientos a los que el participante estaría aceptando participar, y los 

riesgos, la cantidad de tiempo y esfuerzo requeridos en cada uno, (3) que la privacidad del participante 

se respetará, (4) que la participación es totalmente voluntaria y el participante es libre retirarse cuando 

desee y que es libre para rechazar su participación en cualquiera de los procedimientos a los que el 

participante pueda ser objeto, y (5) a quien puede contactar para recibir mayor información respecto 

a la investigación. 

Documentación del Consentimiento Informado 

Las regulaciones internacionales requieren en la mayoría de los casos, y siempre que exista un riesgo 

mayor que mínimo, que el consentimiento sea documentado mediante la firma y el fechado de un 

formato de consentimiento informado aceptado por un Comité Institucional de Revisión de Asuntos 

Humanos (IRB). Una copia debe proporcionarse al participante o al representante legal del 

participante. Hay algunas excepciones a este requisito (vea las secciones siguientes). 

El consentimiento informado, incluyendo los formatos de consentimiento informados que deben ser 

firmados y fechados, puede ser también apropiado para las investigaciones de Riesgo menor al 

mínimo según las regulaciones internacionales. 

Elementos del Consentimiento 

Se aconseja a los investigadores que lean esta sección cuidadosamente. Muchos de los retrasos en la 

aprobación de la propuesta son debidos a omisiones parciales o totales de la información necesaria 

para un adecuado consentimiento. 

Requisitos básicos 

Los siguientes requisitos se listan a partir del Título 45, del Código de Requisitos Federales (EEUU), 

Parte 46.116: 

1. Una declaración explícita de que el estudio involucra la investigación, una explicación 

de los propósitos de la investigación y la duración esperada de la participación del 

participante, una descripción de los procedimientos a ser seguidos, e identificación de 

cualquier procedimiento que sea experimental; 

2. Una descripción de cualquiera riesgo previsibles o incomodad del participante; 

3. Una descripción de cualquier beneficio para el participante u otros que pueden ser 

razonablemente esperados de la investigación; 
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4. Una descripción de los procedimientos alternativos apropiados o cursos de tratamiento 

que podrían ser ventajosos para el participante; 

5. Una declaración en la que se describa el nivel de confidencialidad en que se 

mantendrán los archivos que identifican a los participantes; 

6. Para las investigaciones que involucren un riesgo mayor que el mínimo, se debe incluir 

una explicación acerca de cualquier compensación y una explicación acerca de 

cualquier tratamiento médico disponible en el caso de que ocurriese una lesión del 

participante; 

7. Una descripción de a quien contactar para preguntas referentes a la investigación, para 

preguntas sobre los derechos como participante en una investigación, para reportar 

lesiones relacionadas al estudio; 

8. Una declaración de que la participación en la investigación es voluntaria, la negativa 

para participar no involucrará ninguna sanción o pérdida de beneficios para el sujeto, 

y de que el participante puede solicitar su retiro de la investigación cuando lo desee, 

sin multa o pérdida de beneficios. 

Requisitos del CIEI-UPCH 

Los siguientes son los elementos obligatorios para un documento de consentimiento informado de la 

UPCH: 

1. Un encabezado de la Universidad Peruana Cayetano Heredia; 

2. El nombre completo, posición, afiliación, y número del teléfono del investigador o 

investigadores; 

3. Los costos que el participante y/o su o compañía de seguros pueden estar forzados a 

pagar inmediatamente o eventualmente; 

4. El reembolso de los costos u otros gastos que el participante recibirá; 

5. Una declaración de que el estudio ha sido explicado al participante; 

6. Una declaración de que el participante ha tenido la oportunidad de hacer las preguntas 

que considere necesarias antes de consentir su participación; 

7. Un espacio adecuado para ser completado con la firma del participante y la fecha en 

que el documento fue firmado, y cuando sea apropiado, con la firma (y fecha) del 

apoderado, representante legal y/o testigo. 

8. Una declaración de que se ha entregado al participante una copia firmada del formato 

del consentimiento informado 

9. Un párrafo explicativo en el que se mencione que si los participantes tuviesen alguna 

pregunta respecto a sus derechos como participantes de la investigación pueden llamar 

al Presidente del Comité Institucional de Ética de la Universidad Peruana Cayetano 

Heredia al teléfono 319-0005 (anexo 2271) 

Elementos a incluirse en el consentimiento informado cuando sean apropiados 

Los siguientes artículos deben ser incluidos en el formato del consentimiento informado cuando sean 

apropiados: 
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1. Una declaración de que el tratamiento o el procedimiento puede involucrar riesgos 

para el participante (o al embrión o feto, si la participante está o podría quedar 

embarazada) qué actualmente es imprevisible; 

2. Las circunstancias en las cuales el participante puede ser retirado de la investigación; 

3. La afirmación que indique que no habrán consecuencias si el participante toma de la 

decisión de retirarse de la investigación; 

4. Una declaración que indique que se le proporcionará información de los resultados 

obtenidos durante el curso de la investigación información  que pudieran repercutir en 

la decisión del participante de seguir en la investigación o retirarse de la misma, y  

proporcionados apenas sea disponibles;  

5. El número aproximado de participantes involucrados en el estudio. 

Elementos a incluirse en el consentimiento informado en circunstancias especiales 

Artículos del consentimiento informado que deberán ser incluidos en circunstancias especiales: 

1. Encuestas, Escalas, Inventarios, y Entrevistas. 

a. una descripción de la naturaleza de las preguntas, en particular de las preguntas 

más personales y sensibles. 

b. una declaración de que el participante puede negarse a contestar cualquier 

pregunta. 

c. una estimación del tiempo requerido para completar la actividad. 

2. Grabaciones, Fotografías, Películas y Vídeos del participante. 

a. una descripción de qué grabaciones se realizarán (incluyendo fotografías, 

películas, etc.). 

b. una declaración de cuánto tiempo se archivarán y/o guardarán las grabaciones, 

fotografías, etc., antes de borrarlas o destruirlas, y cómo se asegurará la 

confidencialidad. 

c. una declaración de que el permiso de los participantes para que el investigador 

haga una grabación audio-visual para ser analizada por él y/o el grupo de la 

investigación, no es ningún permiso para usar esta grabación audio-visual para 

otros propósitos (por ejemplo: para propósitos educativos o ilustrativos fuera del 

grupo de la investigación). Si se anticipan otros usos de las grabaciones, deben ser 

incluidos e informados en el formato de consentimiento. 

d. una descripción del uso que se dará a las grabaciones audio-visuales del 

participante fuera de la investigación. 

e. una declaración de que los participantes podrán revisar sus grabaciones y anular 

las partes que ellos consideren como “riesgosas” o dañinas (para su privacidad, 

comodidad, aspectos legales, aspectos financieros, etc.) al ser usadas fuera del 

grupo de la investigación. 

f. si el investigador piensa conservar la grabación audio-visual indefinidamente o no 

indica un tiempo específico para borrarlo o destruirlo, el investigador no puede 



 

VICERRECTORADO DE INVESTIGACIÓN MA-107-UPCH 

SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA 

CALIDAD 
V.01.03 / 02.04.2020 

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL 

REGLAMENTO DEL COMITÉ INSTITUCIONAL 

DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN 

COMITÉ INSTITUCIONAL 

DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN 

Página 37 de 133 

 

 
 

garantizar que la grabación será usada exclusivamente por los investigadores. En 

esta circunstancia, el consentimiento informado debe indicar que los participantes 

tendrán la oportunidad de revisar la grabación "permanente" y anular las porciones 

que ellos puedan considerar riesgosas o dañinas para su persona. 

(Nota: Algunas instituciones tienen formatos de consentimiento especiales para 

obtener la autorización de hacer las cintas, fotografías, grabaciones, etc.) 

3. Archivos médicos o académicos. 

a. una descripción de la información que se recolectará de los archivos. 

b. una explicación de quién tendrá el acceso a esta información. 

c. una declaración explícita de que el participante permite el acceso del investigador 

a sus archivos. 

4. Datos de actividades ilegales o socialmente sensibles. 

a. una declaración clara acerca de cómo la confidencialidad de los datos será 

asegurada y el nivel de inmunidad de los datos para una citación legal. 

b. el consentimiento informado debe indicar claramente los riesgos y responsabilidad 

legal que pudiese existir y si es que los datos del participante recolectados durante 

la investigación pueden ser utilizados en un proceso judicial. 

5. Investigación que trae consigo el potencial de descubrir evidencia de abuso de niños o 

de adultos dependientes. 

a. Cuando el investigador haga preguntas directas relacionadas al abuso o cuando los 

datos sean recogidos en casas o instituciones en las que probablemente exista 

alguna forma de abuso, el consentimiento informado debe incluir la obligación 

legal del investigador para informar el tal abuso. 

b. Si se juzga que el potencial de observar evidencia de abuso es bajo, bastará una 

declaración de que los datos serán confidenciales dentro de los límites de la ley. Si 

se juzga que el potencial de observar evidencia de abuso es alto, el consentimiento 

deberá indicar explícitamente que el investigador se encuentra obligado por la ley 

a informar tal evidencia de abuso. 

6. Investigación que trae consigo el uso de drogas y medicamentos (incluyendo el 

alcohol) y/o dispositivos en investigación. 

Lo siguiente debe ser incluido en la declaración de consentimiento informado: 

a. el nombre de la droga (o dispositivo), la dosificación, cómo se administrará, la 

frecuencia, duración de la administración y posibles efectos colaterales. 

b. para el uso de placebo, o estudios “ciegos”, se requiere una declaración de las 

posibilidades de que el participante reciba el placebo. 

c. una declaración general de que: "Como con cualquier droga (o dispositivo), puede 

haber efectos adversos no anticipados." 

d. las instrucciones de las acciones que deben ser tomadas en caso de que ocurran 

efectos adversos. 
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e. para participantes que no se encuentran hospitalizados, se deberá incluir un número 

de teléfono (disponible las 24 horas) al cual los participantes puedan llamar en caso 

de presentar un efecto adverso. 

f. una declaración que indique la fase en la que se encuentra el estudio de la droga 

(por ejemplo, Estudio Fase 2) y lo que esto significa. Debe mencionarse el número 

de participantes que se incluirá en la investigación si es que está definido; y si la 

FDA y la DIGEMID ha permitido el uso de esta droga (o dispositivo) para la 

investigación. 

g. una declaración acerca de si la droga (o dispositivo) estará disponible para el 

participante luego de la finalización del estudio. 

h. una declaración que indique la posibilidad de que la FDA revise los archivos de la 

investigación y los archivos médicos de los participantes. 

7. Radiación. 

Una estimación del riesgo en términos claramente comprensibles para las personas 

comunes. 

8. Equipo Eléctrico. 

Cualquier riesgo especial que puede asociarse con el equipo, y una descripción de qué 

equipo se usará y cómo se usará en la investigación. 

9. Prisioneros. 

Una declaración explícita de que la participación en la investigación no tendrá ningún 

efecto en la condena del participante o en su elegibilidad para la libertad provisional. 

TIPOS DE CONSENTIMIENTO 

Consentimiento escrito 

El consentimiento escrito es usualmente el más apropiado para las investigaciones que involucran un 

riesgo mayor que el mínimo. El formato del consentimiento escrito consiste en una declaración de 

información desde el punto de vista del investigador, escrita en un lenguaje fácilmente comprensible 

para los participantes potenciales, que además contiene una declaración de consentimiento para la 

participación del sujeto. Para participantes potenciales que no sean hispano-parlantes, el 

consentimiento informado deberá estar redactado en su propio idioma. Para las poblaciones especiales 

(por ejemplo, niños, las personas legalmente incompetentes, etc.), el consentimiento del representante 

legal o apoderado puede también ser requerido. Además de la declaración escrita, los participantes 

potenciales deben tener la oportunidad de discutir con el investigador o el representante del 

investigador sus preocupaciones y dudas sobre la investigación y su participación en ella. 

El consentimiento de los participantes se documenta mediante su firma (fechada) en el formato de 

consentimiento y, cuando sea apropiado, por la firma (fechada) de sus representantes legalmente 

autorizados. El investigador debe guardar una copia de dicho formato de consentimiento firmado y 

entregar una copia al participante. Los formatos de consentimiento firmados deberán ser guardados 

por el investigador por un periodo de ocho años. 

El CIEI puede autorizar que no se documente el consentimiento escrito en varias situaciones. La 

primera es cuando el estudio implica riesgos mínimos para el participante adulto competente y/o los 

procedimientos del estudio no son los que normalmente requerirían el consentimiento escrito. La 
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segunda es que cuando la existencia de un documento de consentimiento firmado expone al 

participante a un riesgo mayor. Cuando la investigación se realiza en temas ilegales o conductas muy 

sensibles, los participantes pueden estar exponiéndose a un riesgo penal, obligación civil, o peligro 

personal al firmar un formato de consentimiento. 

Se aconseja a los investigadores redactar sus formatos de consentimiento obedeciendo absolutamente 

todos los requisitos pertinentes, para evitar los retrasos en la aprobación. 

Se aconseja a los investigadores que no reproduzcan grandes cantidades de sus formatos de 

consentimiento informado antes de su aprobación por el CIEI, ya que estos pueden requerir cambios. 

De la misma manera, se sugiere a los investigadores que presten una especial atención a la forma, 

lenguaje, y claridad de sus consentimientos. Los consentimientos deben ser redactados utilizando 

frases cortas y palabras simples. Use el lenguaje activo en lugar de la voz pasiva. Evite la terminología 

técnica y las abreviaciones. Se sugiere que el consentimiento sea redactado con una simplicidad tal, 

que sea fácilmente comprensible por un niño de 12 años. 

El consentimiento oral 

El consentimiento oral en lugar del consentimiento escrito puede ser utilizado para investigaciones 

que involucren Riesgo mínimo o Riesgo menor que el mínimo. El consentimiento oral también puede 

ser apropiado en otras circunstancias y con la aprobación del CIEI. Por ejemplo, en investigaciones 

en las que la identificación del participante a través del documento de consentimiento informado 

conlleve a un riesgo (Véase el Título 45 del Código de Regulaciones Federales, Parte 46.117(c)). De 

manera similar, el consentimiento oral puede ser aprobado para entrevistas dirigidas por teléfono 

(Vea Título 45 del Código de Regulaciones Federales, Parte 46.117(c)). 

Los investigadores que soliciten la aprobación de un consentimiento oral para investigaciones que 

involucren un Riesgo mayor al mínimo, deben justificar el uso de consentimiento oral en lugar del 

escrito. 

El texto que será leído a los participantes (en todos los casos en los que se utilice el consentimiento 

oral) deberá ser sometido a revisión por el CIEI y deberá contar con todos los elementos pertinentes 

de un consentimiento informado. 

Exoneración de consentimiento 

Bajo ciertas condiciones descritas en las Regulaciones Federales de los Estados Unidos, el CIEI puede 

aprobar un proceso de obtención del consentimiento informado que no incluya, o qué altera algunos 

de los elementos y/o requisitos del consentimiento informado. El CIEI puede también exonerar al 

investigador de la necesidad de obtener el consentimiento informado en ciertos casos. Las 

condiciones esenciales para permitir una exoneración de la obtención de un consentimiento son: (1) 

que la investigación implique un Riesgo mínimo o Riesgo menor que el mínimo, (2) ningún riesgo o 

efecto adverso resulte de la exoneración o alteración del consentimiento, (3) la investigación en 

cuestión no podría llevarse a cabo sin la exoneración o alteración del consentimiento y (4) la 

información se proporcionará después de que la participación se haya completado. Si estas 

condiciones parecen aplicar, los Investigadores Principales deben consultar las regulaciones federales 

para la información adicional (véase el Título 45 del Código de Regulaciones Federales 46.116(d)). 

Bajo circunstancias especiales se puede exonerar al investigador de la obtención del consentimiento 

para el uso de un artículo de prueba regulado por la FDA o DIGEMID (droga o dispositivo). En este 

caso el investigador deberá consultar con CIEI. Para exonerar al investigador de la obtención del 
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consentimiento, el investigador y un médico que no esté participando en la investigación clínica 

deberán certificar por escrito el cumplimiento de todos los siguientes requisitos: 

1. El participante se encuentra ante una situación que claramente amenaza su vida y que 

hace necesario el uso del artículo o droga de prueba. 

2. El participante no puede proporcionar consentimiento debido a la incapacidad de 

comunicarse con él o de obtener un consentimiento legalmente válido. 

3. El tiempo no es suficiente para obtener el consentimiento del representante legal del 

participante. 

4. No se encuentra disponible ningún método alternativo aceptado que proporcione una 

probabilidad igual o mayor de beneficio a la vida del participante. 

De igual manera, el CIEI puede exonerar al investigador de la documentación del consentimiento 

informado escrito (firmado y fechado) si: 

(a) el formato de consentimiento firmado podría comprometer la confidencialidad de los datos del 

participante y este prefiere que ninguna forma de consentimiento firmada sea utilizada; o  

(b) la investigación presenta un Riesgo mínimo o Riesgo menor al mínimo y no involucra ningún 

procedimiento para el que normalmente se requiera un consentimiento escrito fuera del contexto de 

una investigación. 

La exoneración del investigador de la documentación del consentimiento escrito (mediante la firma 

y fecha), no implica la exoneración de que el investigador informe a los participantes de la naturaleza 

de la investigación y sus derechos. 

El Asentimiento 

El asentimiento es requerido en todo menor que sea invitado a tomar la parte en una actividad de la 

investigación. El asentimiento debe ser apropiado a la edad del niño. 

Los niños de al menos doce años de edad, están en capacidad de leer, entender y firmar un formato 

de consentimiento para adultos (ya que los formatos deben estar diseñados como para que un niño de 

esa edad los comprenda). Si el mismo formato de consentimiento será utilizado para adolescentes y 

adultos, debe especificarse claramente en el título del documento si es el formato de asentimiento o 

el formato de consentimiento. El adolescente y el padre o apoderado deberán firmar los formatos 

correspondientes. 

De ser necesario, debe proporcionarse una versión simplificada del formato de asentimiento juvenil 

escrito en un lenguaje apropiado a la edad de los participantes, cuando estos tengan entre siete y once 

años. El niño y el padre o apoderado deberán firmar los formatos correspondientes. 

El asentimiento oral deberá usarse en niños que no sepan leer o escribir, pero que puedan comprender 

la naturaleza de los procedimientos de la investigación. 

Los niños que no se encuentren en capacidad de entender las actividades que se realizarán en una 

investigación, o que no se encuentren en capacidad de asentir su participación en ésta, no pueden ser 

invitados a participar en investigaciones. Las únicas excepciones son (i) cuando la investigación 

ofrece un beneficio directo al niño que sólo se encuentra disponible en el contexto de la investigación, 

y el consentimiento es proporcionado por uno o ambos padres, o (ii) cuando la investigación implica 

Riesgo mínimo o Riesgo menor al mínimo para el niño y los beneficios probables son 
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significativamente mayores. Es responsabilidad del CIEI, hacer esta determinación en un análisis 

individual de cada caso. 

En la gran mayoría de los casos se requiere el consentimiento informado de uno o ambos padres o del 

tutor cuando la investigación involucra menores de edad. Excepciones incluyen a los participantes 

que han sido declarados "emancipados" según las leyes peruanas y los menores de edad, entre los 

catorce y dieciocho años que busquen diagnóstico y/o tratamiento para enfermedades sexualmente 

transmitidas. Es responsabilidad del CIEI, hacer esta determinación en un análisis individual de cada 

caso. 

EVENTO ADVERSO Y REACCIÓN ADVERSA 

Evento Adverso 

Todo evento no deseable ocurrido en un participante de un estudio de investigación. Estos eventos 

no necesariamente deben estar relacionados a las medicaciones en estudio. 

Reacción Adversa a Drogas 

Todas las reacciones o respuestas que se encuentren causalmente relacionadas (con una posibilidad 

razonable) a la administración de un medicamento. Es decir, todas las reacciones en las que la relación 

causal con la medicación no pueda ser descartada. 

Eventos Adversos Esperados: 

Los eventos adversos que pueden ser razonablemente anticipados deberán ser incluidos en el 

consentimiento informado. Los eventos adversos esperados, no requieren ser informados al CIEI de 

manera individual. Sin embargo sí es necesario que el investigador informe la incidencia de estos 

eventos adversos al momento de solicitar la renovación de su aprobación (en el informe periódico de 

avances). 

Si en el curso de la investigación, los investigadores encuentran que los eventos adversos esperados 

están ocurriendo con una frecuencia mayor a la anticipada o con un nivel de severidad más alto que 

el esperado, deben informar este hallazgo al CIEI inmediatamente después de haberlo detectado. El 

Comité puede pedir que el investigador aconseje nuevamente a los participantes ya enrolados respecto 

a estos cambios. 

Eventos Adversos Inesperados o más serios que los esperados 

Ocasionalmente, durante el curso de una investigación, ocurren eventos adversos inesperados, o 

eventos adversos más serios que los esperados. En estos casos, el investigador debe comunicar al 

CIEI dentro de las primeras veinticuatro horas de sucedido el evento adverso. El investigador deberá 

enviar el formato de reporte de eventos adversos debidamente llenado. Dicho informe será enviado 

al CIEI en pleno para determinar si el estudio debe modificarse para reducir los riesgos o si el 

consentimiento informado requiere ser revisado y/o modificado. 

La muerte de cualquier participante del estudio debe informarse inmediatamente al CIEI. La única 

excepción es cuando el estudio se lleva a cabo en poblaciones que se espera que tengan alta tasa de 

mortalidad, y el investigador ha determinado la ausencia de cualquier tipo de conexión entre cualquier 

procedimiento del estudio y la muerte del participante. 
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8. Pautas  para evaluación de ensayos clínicos 
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9. Formatos de consentimiento informado 

a. Consentimiento informado escrito (adultos) 
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b. Consentimiento informado (padres) 
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c. Consentimiento informado verbal 
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d. Asentimiento informado menores de edad (12 a 17 años) 
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e. Asentimiento informado menores de edad (7 a 11 años) 
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f. Hoja informativa 
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10. Encuesta de autoevaluación. 
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11. DECLARACIÓN  DE COMPROMISO DE LOS MIEMBROS DEL  COMITÉ 

INSTITUCIONAL DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN 

 

1) El documento de compromiso de los miembros del Comité Institucional de Ética en Investigación 

(CIEI) tiene una duración de 1 año y deberá ser renovada al término de este período. 

2) Los miembros del CIEI podrán retirarse del mismo en el momento que lo deseen, sin la necesidad 

de explicación alguna.  

3) El CIEI se reúne cada 2 semanas según el calendario publicado al inicio de cada año y publicado 

en la página web de la Universidad. Cada sesión tiene una duración aproximada de 4 horas. 

4) La documentación a ser revisada en sesión del CIEI es enviada a cada uno de los miembros que 

han confirmado su asistencia, con un mínimo de 4 días de anticipación. 

5) Los miembros del CIEI deberán cumplir los lineamientos señalados en el Reglamento y el Manual 

de procedimientos del Comité Institucional de Ética en Investigación que se encuentran en 

vigencia. 

6) Los proyectos de investigación de categoría parcial se les asigna un revisor y en el caso de 

revisiones completas dos revisores quienes tienen la obligación de revisar detalladamente el 

proyecto y exponer sus opiniones en sesión. 

7) La información revisada es de carácter confidencial y toda la documentación recibida en físico o 

electrónico debe ser eliminada finalizada revisión. 

8) En caso que un miembro del CIEI tenga algún conflicto de interés con alguno de los proyectos a 

ser revisados, deberá declararlo antes de la revisión de dicho proyecto: en caso de revisión parcial 

abstenerse de la revisión y en caso de revisión completa no estar presente durante la revisión del 

proyecto en la sesión.  

 

Yo, _________________________________________________________________, como 

miembro del Comité Institucional de Ética en Investigación me comprometo a cumplir con las 

responsabilidades, compromisos y funciones descritas en este documento. Y a destinar el tiempo 

necesario para cumplir con las actividades del CIEI. 

_____________________________________  

   Firma 

____________________________________  

   Fecha  
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12.  DECLARACIÓN DE CONFLICTO DE INTERÉS DE LOS MIEMBROS DEL COMITÉ 

INSTITUCIONAL DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN 

El Comité Institucional de Ética en Investigación (CIEI) de la Universidad Peruana Cayetano Heredia 

define que el conflicto de interés, en el contexto de una investigación, se produce cuando el 

investigador, patrocinador, miembro de un CIEI, o quien participe en la conducción de una 

investigación deba actuar en asunto en el que tenga interés particular y directo en su regulación, 

gestión, control o decisión. 

Los siguientes serán considerados conflictos que inhiben a un miembro para participar del análisis, 

discusión y toma de decisiones  respecto de protocolos que el CIEI evalúa: 

1. Pertenece al equipo de investigación. 

2. Mantener una relación personal o profesional con el investigador o miembros del equipo que 

presenta el proyecto, que predomine sobre la capacidad de evaluar en forma independiente la 

propuesta. 

3. Mantener una relación profesional con el patrocinador o miembros del equipo o conducción 

del patrocinador, que predomine sobre la capacidad de evaluar en forma independiente la 

propuesta. 

4. Sociedad profesional o comercial con el investigador o miembros del equipo que presenta el 

proyecto. 

5. Percepción de honorarios por parte del patrocinador en el último año. 

6. Percepción de soporte por parte del patrocinador para asistir a reuniones científicas o de otro 

tipo en el último año. 

7. Participar como Jurado o Candidato, en concursos de cualquier índole, donde el investigador 

o miembros del equipo que presenta el proyecto participen de Jurados o Candidatos en forma 

contemporánea a la evaluación del proyecto. 

El documento de DECLARACIÓN DE CONFLICTO DE INTERÉS tiene una duración de 1 año y 

deberá ser renovada al término de este período. 

 

 

________________________   _______________________ 

Firma del Presidente del CIEI    Firma del Miembro del CIEI 
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13.  ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD DE LOS MIEMBROS DEL COMITÉ 

INSTITUCIONAL DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN 

 

En la Ciudad de _________ a los _______________, suscriben el presente acuerdo de 

confidencialidad, entre el Comité Institucional de Ética en Investigación (CIEI) de la Universidad 

Peruana Cayetano Heredia, representado en este acto por su presidente 

_____________________________ y, el (la) Sr. (a, ta) _____________________________, 

miembro del Comité Institucional de Ética en Investigación, acuerdo que se regirá por las cláusulas 

que a continuación se enuncian. 

CONSIDERANDO: 

Que el CIEI provee a Usted información y documentación a fin de que pueda desarrollar las tareas a 

cuya ejecución se ha comprometido: 

Que en virtud de las tareas mencionadas, recibe del CIEI suministro de información y/o 

documentación confidencial que consiste en datos técnicos, fórmulas, datos sobre investigación 

científica, informes de seguridad, avances y resultados logrados en estudios de pacientes con 

diferentes patologías, consentimientos informados, avisos de reclutamiento, acuerdos financieros, 

información sobre honorarios a los investigadores, contratos, y toda otra información respectiva al 

seguimiento de participantes en una investigación provista por los investigadores. 

Que, sin perjuicio del compromiso de confidencialidad asumido en su profesión, éstas reconocen que 

es de primordial importancia la suscripción de este acuerdo, a efectos de reforzar el deber de 

confidencialidad respecto de la información y/o documentación relacionada con los protocolos de 

investigación que evalúa el CIEI que debe ser de exclusivo uso de las partes, razón por la cual Usted 

se compromete en forma expresa e irrevocable a preservar y proteger la confidencialidad y carácter 

secreto de la misma a cuyo fin: 

a) No divulgará ni reproducirá, en forma total ni aún parcial, la referida información y/o 

documentación. 

b) No dará la publicidad, ni en forma total ni parcial, por ningún medio la información y/o 

documentación relacionada con los estudios que evalúa el CIEI. 

c) No hará entrega a terceros de la información y/o documentación, en forma total o parcial. 

 

Que, el deber de confidencialidad no le será exigible a Usted con relación a la información y/o 

documentación cuando: 

 

a) Haya estado en posesión de otras partes que no tenían el deber de confidencialidad antes de 

ser recibida por usted. 

b) Sea de o se convierta en información y/o documentación de dominio público. 

c) Sea requerida por el ministerio de justicia y/o ministerio público. 
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Que, la información revisada es de carácter confidencial y toda documentación recibida en físico o 

electrónico deberá ser eliminada después de finalizada la revisión. 

Que, manifiesta que entiende y acepta el compromiso de confidencialidad que asume por este 

acuerdo. 

En prueba de conformidad, se suscriben dos ejemplares de igual tenor y a un mismo efecto en el lugar 

y fecha indicados en el encabezamiento. 

El documento de ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD tiene una duración de 1 año y deberá ser 

renovada al término de este período. 

 

 

 

________________________   _______________________ 

Firma del Presidente del CIEI    Firma del Miembro del CIEI 
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14. DECLARACIÓN DE CONFLICTO DE INTERÉS DEL PERSONAL 

ADMINISTRATIVO DEL COMITÉ INSTITUCIONAL DE ÉTICA EN 

INVESTIGACIÓN 

El Comité Institucional de Ética en Investigación (CIEI) de la Universidad Peruana Cayetano Heredia 

define que el conflicto de interés, en el contexto de una investigación, se produce cuando el 

investigador, patrocinador, miembro de un CIEI, o quien participe en la conducción de una 

investigación deba actuar en asunto en el que tenga interés particular y directo en su regulación, 

gestión, control o decisión. 

Los siguientes serán considerados conflictos que inhiben a un personal administrativo para participar 

del proceso de revisión de protocolos que el CIEI evalúa: 

1. Pertenece al equipo de investigación. 

2. Mantener una relación personal o profesional con el investigador o miembros del equipo que 

presenta el proyecto, que predomine sobre la capacidad de evaluar en forma independiente la 

propuesta. 

3. Mantener una relación profesional con el patrocinador o miembros del equipo o conducción 

del patrocinador, que predomine sobre la capacidad de evaluar en forma independiente la 

propuesta. 

4. Sociedad profesional o comercial con el investigador o miembros del equipo que presenta el 

proyecto. 

5. Percepción de honorarios por parte del patrocinador en el último año. 

6. Percepción de soporte por parte del patrocinador para asistir a reuniones científicas o de otro 

tipo en el último año. 

7. Participar como Jurado o Candidato, en concursos de cualquier índole, donde el investigador 

o miembros del equipo que presenta el proyecto participen de Jurados o Candidatos en forma 

contemporánea a la evaluación del proyecto. 

El documento de DECLARACIÓN DE CONFLICTO DE INTERÉS tiene una duración de 1 año y 

deberá ser renovada al término de este período. 

 

 

________________________   _______________________ 

Firma del Presidente del CIEI       Firma del personal administrativo del CIEI 
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15. ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD DEL PERSONAL ADMINISTRATIVO DEL 

COMITÉ INSTITUCIONAL DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN  

 

En la Ciudad de _________ a los _______________, suscriben el presente acuerdo de 

confidencialidad, entre el Comité Institucional de Ética en Investigación (CIEI) de la Universidad 

Peruana Cayetano Heredia, representado en este acto por su presidente 

_____________________________ y, el (la) Sr. (a, ta) _____________________________, 

personal administrativo del Comité Institucional de Ética en Investigación, acuerdo que se regirá por 

las cláusulas que a continuación se enuncian. 

CONSIDERANDO: 

Que el CIEI provee a Usted información y documentación a fin de que pueda desarrollar las tareas a 

cuya ejecución se ha comprometido: 

Que en virtud de las tareas mencionadas, recibe del CIEI suministro de información y/o 

documentación confidencial que consiste en datos técnicos, fórmulas, datos sobre investigación 

científica, informes de seguridad, avances y resultados logrados en estudios de pacientes con 

diferentes patologías, consentimientos informados, avisos de reclutamiento, acuerdos financieros, 

información sobre honorarios a los investigadores, contratos, y toda otra información respectiva al 

seguimiento de participantes en una investigación provista por los investigadores. 

Que, sin perjuicio del compromiso de confidencialidad asumido en su profesión, éstas reconocen que 

es de primordial importancia la suscripción de este acuerdo, a efectos de reforzar el deber de 

confidencialidad respecto de la información y/o documentación relacionada con los protocolos de 

investigación que evalúa el CIEI que debe ser de exclusivo uso de las partes, razón por la cual Usted 

se compromete en forma expresa e irrevocable a preservar y proteger la confidencialidad y carácter 

secreto de la misma a cuyo fin: 

a) No divulgará ni reproducirá, en forma total ni aún parcial, la referida información y/o 

documentación. 

b) No dará la publicidad, ni en forma total ni parcial, por ningún medio la información y/o 

documentación relacionada con los estudios que evalúa el CIEI. 

c) No hará entrega a terceros de la información y/o documentación, en forma total o parcial. 

 

 

Que, el deber de confidencialidad no le será exigible a Usted con relación a la información y/o 

documentación cuando: 

 

a) Haya estado en posesión de otras partes que no tenían el deber de confidencialidad antes de 

ser recibida por usted. 

b) Sea de o se convierta en información y/o documentación de dominio público. 

c) Sea requerida por el ministerio de justicia y/o ministerio público. 
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Que, la información revisada es de carácter confidencial y toda documentación recibida en físico o 

electrónico deberá ser eliminada después de finalizada la revisión. 

Que, manifiesta que entiende y acepta el compromiso de confidencialidad que asume por este 

acuerdo. 

En prueba de conformidad, se suscriben dos ejemplares de igual tenor y a un mismo efecto en el lugar 

y fecha indicados en el encabezamiento. 

El documento de ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD tiene una duración de 1 año y deberá ser 

renovada al término de este período. 

 

 

 

________________________   _______________________ 

Firma del Presidente del CIEI      Firma del personal administrativo del CIEI  
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16. DECLARACIÓN DE CONFLICTO DE INTERÉS EXTERNOS AL COMITÉ 

INSTITUCIONAL DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN 

El Comité Institucional de Ética en Investigación (CIEI) de la Universidad Peruana Cayetano Heredia 

define que el conflicto de interés, en el contexto de una investigación, se produce cuando el 

investigador, patrocinador, miembro de un CIEI, o quien participe en la conducción de una 

investigación deba actuar en asunto en el que tenga interés particular y directo en su regulación, 

gestión, control o decisión. 

Los siguientes serán considerados conflictos que inhiben a una persona externa al CIEI para participar 

del proceso de revisión de protocolos que el CIEI evalúa: 

1. Pertenece al equipo de investigación. 

2. Mantener una relación personal o profesional con el investigador o miembros del equipo que 

presenta el proyecto, que predomine sobre la capacidad de evaluar en forma independiente la 

propuesta. 

3. Mantener una relación profesional con el patrocinador o miembros del equipo o conducción 

del patrocinador, que predomine sobre la capacidad de evaluar en forma independiente la 

propuesta. 

4. Sociedad profesional o comercial con el investigador o miembros del equipo que presenta el 

proyecto. 

5. Percepción de honorarios por parte del patrocinador en el último año. 

6. Percepción de soporte por parte del patrocinador para asistir a reuniones científicas o de otro 

tipo en el último año. 

7. Participar como Jurado o Candidato, en concursos de cualquier índole, donde el investigador 

o miembros del equipo que presenta el proyecto participen de Jurados o Candidatos en forma 

contemporánea a la evaluación del proyecto. 

El documento de DECLARACIÓN DE CONFLICTO DE INTERÉS tiene vigencia para la sesión 

específica en la que participa. 

 

________________________   _______________________ 

Firma del Presidente del CIEI           Firma de la persona externa al CIEI 

 

________________________                                                                                                         

Fecha 

  



 

VICERRECTORADO DE INVESTIGACIÓN MA-107-UPCH 

SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA 

CALIDAD 
V.01.03 / 02.04.2020 

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL 

REGLAMENTO DEL COMITÉ INSTITUCIONAL 

DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN 

COMITÉ INSTITUCIONAL 

DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN 

Página 130 de 133 

 

 
 

17. ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD DE EXTERNOS AL COMITÉ 

INSTITUCIONAL DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN  

 

En la Ciudad de _________ a los _______________, suscriben el presente acuerdo de 

confidencialidad, entre el Comité Institucional de Ética en Investigación (CIEI) de la Universidad 

Peruana Cayetano Heredia, representado en este acto por su presidente 

_____________________________ y, el (la) Sr. (a, ta) _____________________________, persona 

externa al del Comité Institucional de Ética en Investigación, acuerdo que se regirá por las cláusulas 

que a continuación se enuncian. 

CONSIDERANDO: 

Que el CIEI provee a Usted información y documentación a fin de que pueda desarrollar las tareas a 

cuya ejecución se ha comprometido: 

Que en virtud de las tareas mencionadas, recibe del CIEI suministro de información y/o 

documentación confidencial que consiste en datos técnicos, fórmulas, datos sobre investigación 

científica, informes de seguridad, avances y resultados logrados en estudios de pacientes con 

diferentes patologías, consentimientos informados, avisos de reclutamiento, acuerdos financieros, 

información sobre honorarios a los investigadores, contratos, y toda otra información respectiva al 

seguimiento de participantes en una investigación provista por los investigadores. 

Que, sin perjuicio del compromiso de confidencialidad asumido en su profesión, éstas reconocen que 

es de primordial importancia la suscripción de este acuerdo, a efectos de reforzar el deber de 

confidencialidad respecto de la información y/o documentación relacionada con los protocolos de 

investigación que evalúa el CIEI que debe ser de exclusivo uso de las partes, razón por la cual Usted 

se compromete en forma expresa e irrevocable a preservar y proteger la confidencialidad y carácter 

secreto de la misma a cuyo fin: 

a) No divulgará ni reproducirá, en forma total ni aún parcial, la referida información y/o 

documentación. 

b) No dará la publicidad, ni en forma total ni parcial, por ningún medio la información y/o 

documentación relacionada con los estudios que evalúa el CIEI. 

c) No hará entrega a terceros de la información y/o documentación, en forma total o parcial. 

 

Que, el deber de confidencialidad no le será exigible a Usted con relación a la información y/o 

documentación cuando: 

 

a) Haya estado en posesión de otras partes que no tenían el deber de confidencialidad antes de 

ser recibida por usted. 

b) Sea de o se convierta en información y/o documentación de dominio público. 

c) Sea requerida por el ministerio de justicia y/o ministerio público. 
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Que, la información revisada es de carácter confidencial y toda documentación recibida en físico o 

electrónico deberá ser eliminada después de finalizada la revisión. 

Que, manifiesta que entiende y acepta el compromiso de confidencialidad que asume por este 

acuerdo. 

En prueba de conformidad, se suscriben dos ejemplares de igual tenor y a un mismo efecto en el lugar 

y fecha indicados en el encabezamiento. 

El documento de ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD tiene vigencia para la sesión específica en 

la que participa. 

 

 

 

________________________   _______________________ 

Firma del Presidente del CIEI          Firma de la persona externa al CIEI  
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Historial de Revisiones 

Versión Fecha Descripción Elaboración Revisión Aprobación 

01 24Abr2002 Versión inicial incluida en “Manual de 

procedimientos de la OPHSI y del 

CIEI” 

  Consejo 

universitario 

24-abr-2002 

02 Mar2014 - Modificación en base a guías y 

regulaciones internacionales y 

nacionales en ética de la investigación 

y a documentos normativos de la 

UPCH. Entre ellos: Reglamento de 

ensayos clínicos del Perú (DS 017-

2006-SA, DS006-2007-SA y DS011-

2007-SA) Procedimientos de selección 

de miembros del CIEI UPCH (RR 433-

2007-UPCH-CU) Manual de 

organización y funciones 

vicerrectorado de investigación UPCH 

(21nov2007)   

- Adecuación al formato según Normas 

y procedimientos para el control de 

documentos UPCH 

Comité 

Institucional 

de Ética. 

 

Dirección 

Universitaria 

Investigación, 

Ciencia y 

Tecnología. 

 

 

30-ene-2014 

Dirección 

Universitaria 

Investigación

, Ciencia y 

Tecnología. 

 

Comité 

Técnico 

Vicerrectorad

o 

Investigación 

 

20-mar-2014 

Consejo 

Universitario 

 

 

(Trans-SG-

UPCH-429-14) 

 

 

 

 

 

26-mar-2014 

03  Modificaciones sugeridas por el INS 

durante renovación. Incluye: 

- Actualización de documentos 

referenciales 

- Consideraciones para 

consentimiento informado 

- Comunicación de miembros del 

CIEI con investigadores 

Presidente del CIEI debe ser miembro 

interno 

Comité 

Institucional 

de Ética. 

 

Dirección 

Universitaria 

Investigación, 

Ciencia y 

Tecnología. 

 

06May2015 

Dirección 

Universitaria 

Investigación

, Ciencia y 

Tecnología. 

 

Comité 

Técnico 

Vicerrectorad

o 

Investigación 

Consejo 

Universitario 

 

04  Modificaciones por cambios en 

reglamento de ensayos clínicos del 

Perú necesario para acreditación del 

comité. 

Comité 

Institucional 

de Ética. 

 

Dirección 

Universitaria 

Investigación, 

Ciencia y 

Tecnología 

07ago2018 

Comité 

Técnico 

Vicerrectorado 

Investigación 

 

 

23ago2018 

Consejo 

Universitario 

 

 

 

 

05set2018 
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05  Modificaciones por cambios en 

reglamento de ensayos clínicos del 

Perú necesario para acreditación del 

comité. 

Comité 

Institucional 

de Ética. 

 

Dirección 

Universitaria 

Investigación, 

Ciencia y 

Tecnología 

12oct2018 

Comité 

Técnico 

Vicerrectorado 

Investigación 

 

 

25oct2018 

Consejo 

Universitario 

 

 

 

 

19dic2018 

 


