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I Disposiciones Generales

Todos los proyectos de investigacion realizados en la Universidad Peruana Cayetano Heredia
(UPCH) deben ser registrados en la Direccion Universitaria de Investigacion Ciencia y Tecnologia
(DUICT), quien clasificara los mismos para determinar si la investigacion propuesta esta relacionada
con seres humanos. El presente manual de procedimientos establece los procedimientos y estandares
que rigen el desarrollo de la investigacion con seres humanos.

Los procedimientos y estandares descritos en el manual de procedimientos se aplican por igual a toda
investigacion que involucre seres humanos conducida por la universidad o por algunos de sus
miembros, independientemente del origen de los fondos. Se aplica ademas a toda investigacion
externa que solicite evaluacion del Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEI).

Todo estudio de investigacion que involucre seres humanos debe ser presentado al CIEI. Los estudios
de investigacion que no involucren seres humanos pueden ser presentados al CIEI para su evaluacion,
a solicitud de los investigadores. En caso de dudas sobre la determinacion del tipo de estudio, los
investigadores deben consultar con el CIEIL. Se define investigacién con seres humanos a la
investigacion realizada a cualquier individuo vivo de quien un investigador y obtiene: (1) Datos a
través de intervencién o interaccion con el individuo, o (2) Informacion privada identificable.
Excepciones a esta regla estan detalladas en el Glosario del presente documento bajo “Investigacion
gue no es considerada como investigacion en seres humanos ™.

1. Composicion, organizacion del Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEI)
A. Composicién del comité
Consideraciones

1. El CIEI estara compuesto por un nimero minimo 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 remuneracion de la institucion y familiares directos de esta persona, incluyendo a
sus padres, conyugue e hijos dependientes.

2. El comité estara 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. Designacion de miembros
Procedimiento

1. El presidente del CIEI con conocimiento de los miembros enviara una comunicacion 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 especifica para contar con un miembro propuesto por una facultad, instituto
u organizacion en particular. También cuando exista necesidad de reemplazo por retiro de
miembros.
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3. La convocatoria de miembros internos se realizara a través de la solicitud de nuevos
miembros a los decanos y directores de institutos de investigacion, asi como a travées de
invitacion a miembros antiguos. Esta solicitud es enviada por el director de DUICT.

4. La convocatoria de miembros externos se realizara a través de la solicitud a organismos y
asociaciones civiles, referencias personales propuestas por el CIEI y con conocimiento del
Vicerrectorado de Investigacion. Las instituciones elegibles deberan tener experiencia de
trabajo en la comunidad y carecer de conflictos de interés respecto a los temas propios del
CIEL.

5. La evaluacion de nuevos miembros del CIEI, serd realizada por el presidente y tres
miembros. Comprende una entrevista y la revision del curriculum vitae y otra informacion
adicional en caso se requiera. Los criterios de evaluacion son los siguientes:

a. Disposicion de pertenecer al comité, disponibilidad de tiempo y compromiso.
b. Experiencia profesional y/o personal.

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

d. Potenciales conflictos de interés.
e

. Otras caracteristicas que puedan agregar diversidad al comité (Ej. género, bagaje
cultural, sensibilidad por temas comunitarios y sociales, de derechos humanos y por
la abogacia en la proteccion de la seguridad, derechos y bienestar de los sujetos
humanos, etc.).

f. Los miembros del CIEI deben acreditar capacitacién 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
publico y deberé publicarse en la pagina web del CIEI. El periodo de nombramiento es de
tres afios.

7. Los miembros seleccionados firmaran al inicio y anualmente una declaracién de
compromiso como miembro del CIEI, una declaracion de conflicto de interés y un acuerdo
de confidencialidad.

C. Renovacion y reemplazo de miembros
Procedimiento

1. Al término del periodo de nombramiento los miembros puede ser nombrados nuevamente
0 ser renovados por tercios.

2. La renovacion y reemplazo de nuevos miembros se realizara de acuerdo a los siguientes
criterios:

a. Miembros del CIEI que por declaracion propia o a criterio del presidente no pueden
continuar con la dedicacion requerida para tal funcion.

b. Miembros del CIEI con tres periodos consecutivos.
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D. Designacion del presidente
Consideraciones
1. El presidente serd un profesor ordinario de la Universidad Peruana Cayetano Heredia.

2. El periodo de nombramiento es de tres afios, siendo renovable como maximo por un
periodo consecutivo.

Procedimiento

1. Los miembros del CIEI proponen y evaltan a los candidatos entre los miembros internos.
La evaluacién de los candidatos comprende la disposicion y compromiso para ejercer el
cargo, calificacion profesional y experiencia en investigacion y ética, liderazgo y
sensibilidad por temas comunitarios y sociales, de derechos humanos y por la abogacia en
la proteccion de la seguridad, derechos y bienestar de los sujetos humanos.

2. El presidente es elegido mediante votacion y por mayoria simple por los miembros del
CIEI. EI comité electoral permanente de la UPCH sera veedor de este proceso.

3. El presidente electo es presentado por el Vicerrector y ratificado por el Consejo
Universitario de la UPCH.

E. Designacion del Secretario Técnico del CIEI
Procedimiento

1. La DUICT evalda los candidatos a secretario técnico del CIEI. La evaluacion comprende
la disposicion de pertenecer al comité, el compromiso, las habilidades para cumplir las
funciones, la experiencia en investigacion y ética y los potenciales conflictos de interés.

2. El trabajo del secretario técnico del CIEI, es revisado anualmente por la DUICT en
coordinacion con el CIEI para asegurar el soporte adecuado al cumplimiento de sus
mandatos.

F. Designacion del Administrador del CIEI

Consideraciones

1. El tiempo de dedicacion del personal administrativo esta establecido en el Manual de
Organizaciones y Funciones de la DUICT.

Procedimiento

1. La DUICT evaluda los candidatos a administrador del CIEI. La evaluacion comprende la
disposicion de pertenecer al cargo, el compromiso, las habilidades para cumplir las
funciones, la experiencia en investigacion y ética y los potenciales conflictos de interés.

2. El trabajo del administrador del CIEI, es revisado anualmente por la DUICT en
coordinacion con el CIEI para asegurar el soporte adecuado al cumplimiento de sus
mandatos.
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G. Consultores Externos
Procedimiento

1. El CIEI invitara, a través de una carta, a consultores externos para investigaciones
especificas en las que se requiera de asistencia. Las razones incluyen, pero no estan
limitadas a la necesidad de obtener informacion y conocimientos adicionales sobre las areas
de investigacion o comprender mejor el contexto en el cual se realizara la misma. Los
consultores pueden ser personas expertas en diversas areas (Ej. cientifica, clinica, derecho,
sociologia, antropologia, bioética, etc.) o representantes de comunidades, pacientes u otro
grupo de personas.

2. Los consultores firmaran un acuerdo de confidencialidad, una declaracion de conflictos de
interés y no podran votar o participar en el proceso de decisién del CIELI.

3. La informacion proporcionada por los consultores, escrita u oral, sera revisada durante las
sesiones y registrada en las actas del CIEI. Los informes escritos seran conservados en los
archivos del protocolo.

H. Declaracion de conflictos de interés de miembros del Comité Institucional de Etica en
Investigacion (CIEI)

Consideraciones

1. Los miembros del CIEI deben firmar una declaracion de conflictos de interés antes del
inicio de su participacion 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 revision de una investigacion.

Procedimiento

1. El presidente del CIEI inicia cada sesibn mencionando la importancia de la
confidencialidad y solicitando al resto de miembros la declaraciéon de cualquier tipo de
conflicto de interés.

2. En el caso de conflicto de interés, el miembro se abstiene de la discusion y votacién y se
retira de la sesidn durante la revision del protocolo. La ocurrencia es registrada en el acta
de la sesion.

3. En el caso que un miembro identifique un potencial conflicto de interés en la revision de
un protocolo o documento asignado, debe notificar de inmediato al personal del CIEI o al
presidente para la reasignacion del protocolo o documento.

I11.  Aplicaciones, documentos requeridos, revision, sesiones, toma de decisiones y
comunicacion de decisiones

Consideraciones

1. Todo estudio de investigacion que involucre seres humanos debe ser presentado al CIEI.
Los estudios de investigacion que no involucren seres humanos pueden ser presentados al
CIEI para su evaluacion, a solicitud de los investigadores. En caso de dudas sobre la
determinacion del tipo de estudio, los investigadores deben consultar con el CIELI.

2. Es posible la aplicacion via electronica a través de sistema e-CIEI (Modulo de Etica del
SIDISI).
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A. Categorias o tipos de protocolo
Consideraciones

1. Toda investigacion con seres humanos sometida al CIEI seré clasificada de la siguiente
manera para su revision:

a. Estudios con riesgo mayor al minimo:

Todos los estudios que reunan los criterios para ser clasificados como estudios con
riesgo mayor al minimo seran revisados durante las sesiones del CIELI.

b. Estudios con riesgo minimo:

Todos los estudios que retinan los criterios para ser clasificados como estudios con
riesgo minimo seran revisados por un sub-comité del CIEI conformado por dos 0 mas
miembros y designados por el presidente.

c. Estudios con riesgo menor al minimo:

Todos los estudios que reunan los criterios ser clasificados como estudios con riesgo
menor al minimo seran revisados por el secretario técnico del CIEI, o un miembro del
CIEl, o el Presidente, quienes tienen conocimientos y autoridad para confirmar la
clasificacion o referir el protocolo para una revisiéon por sub-comité o por el CIEI en
pleno.

2. Aunque los estudios con riesgo menor al minimo estan exonerados de las regulaciones
aplicables en el codigo de regulaciones federales “45 CFR 46, 21 CFR 56y 38 CFR 16"y
al proceso de revision continua (Ej. renovacion, informe de avances), toda investigacion
en seres humanos en la UPCH debe cumplir con los estandares éticos que gobiernan la
conduccion de este tipo de investigacion.

3. El secretario técnico del CIEI determinara la categorias a las que son asignados en los
protocolos de investigacién en seres humanos, y si estos proporcionan la adecuada
proteccion de la privacidad y confidencialidad.

B. Documentos requeridos
Consideraciones
Los siguientes son requisitos para la presentacion de estudios de investigacion al CIEL.
B.1. Documentos generales requeridos

Todo investigador que desee presentar un proyecto de investigacion en humanos para
evaluacion por el CIEI debera incluir lo siguiente:

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

2. Formato de aplicacion basica para proyectos de investigacion que involucren seres
humanos adecuadamente llenados y firmados (Formato F1)

3. Proyecto de investigacién, instrumentos™ (ej.: cuestionarios, fichas de recoleccion de
datos, guias, materiales de reclutamiento, publicidad, etc.) y/o consentimientos* (gj.:
consentimiento informado, asentimiento, hoja informativa, etc.). Todos los documentos
deben ser presentados impresos o en formato electronico y deben estar claramente
numerados y rotulados indicando el nimero de version y fecha
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4. Curriculum vitae actualizado de todos los investigadores y el asesor*.

5. Constancia, certificado u otro documento que acredite capacitacion en ética de la
investigacion (Certificado del CITI Program y Certificado de Conducta Responsable en
Investigacion).

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 publicas, etc.), los investigadores presentaran
los siguientes documentos especificos; documento que son parte del formato de aplicacion
bésica.

1. Formato F1 — No UPCH

2. Proyecto de investigacion, instrumentos* (ej.: cuestionarios, fichas de recoleccion de
datos, guias, 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 electronico y deben estar claramente
numerados y rotulados indicando el nimero de version y fecha

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

4. Constancia, certificado u otro documento que acredite capacitacién en ética de la
investigacion (Certificado del CITI Program y Certificado de Conducta Responsable en
Investigacion).

5. Otros documentos requeridos por la DUICT.*
6. Recibo de pago por derecho de evaluacion.*
*En el caso sea aplicable al proyecto.
C. Revision
Consideraciones
1. El proceso de revision depende de la categoria del estudio.

2. El secretario técnico del CIEI es responsable de asignar al estudio una categoria de revision
en la base de datos del CIEI, y de mantenerla actualizada en funcién al estado del proceso
de revision de cada protocolo.

3. Para cada una de las tres categorias de estudios existe un proceso especifico de revision
que incluye los siguientes criterios:

a) Validez cientifica y valor social de la investigacion.

b) Relacion balance beneficio-riesgo favorable y minimizacion de riesgos.
c) Seleccion equitativa de los sujetos de investigacion.

d) Proceso de consentimiento informado adecuado.
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e) Respeto por las personas: proteccion de grupos vulnerables, proteccion de la intimidad
y confidencialidad de los datos de los participantes en investigacion, prevencion de
dafos, entre otros.

4. Los estudios con Riesgo mayor al minimo son sometidos a una revision completa en una
sesion del CIEL.

5. Los estudios con riesgo minimo son sometidos a una revision expedita o parcial. La
revision expedita o parcial esta referida al proceso de revision por un subcomité y no a un
proceso de revisién menos riguroso. Aunque un subcomité puede aprobar un protocolo que
luego sera refrendado por el comité, éste no puede desaprobar un protocolo. La decision
sobre una desaprobacion solo puede ser determinada en las sesiones del comité.

6. En el caso que un protocolo cumpla con los criterios de la categoria de Riesgo menor al
minimo el presidente del CIEI expedird un certificado indicando la categoria
correspondiente por cinco afios. Los protocolos considerados bajo esta categoria estan
exonerados de supervision y revision continGa en tanto la categoria se mantenga y no
existan cambios o desviaciones al protocolo original. Toda modificacion bajo esta
categoria debe ser remitida al CIEI para que se reevalué y apruebe. Si la investigacién
continua mas alla de cinco afios debe ser remitida al CIEI para que se reevalué y apruebe.

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

C.1. Revisiony evaluacién de protocolos con riesgo mayor al minimo
Procedimiento

1. En coordinacion con el presidente, el secretario técnico del CIEI elabora la agenda,
designa dos revisores, uno primario y uno secundario, y envia la agenda y documentos
a los miembros del CIEI. La agenda es elaborada en base al orden cronoldgico en el que
fueron presentados los protocolos.

2. Durante la sesion, 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 sesion.

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

5. El investigador envia al CIEI una carta con respuestas a cada una de las observaciones
y otros documentos que sean requeridos por el CIELI.

6. El secretario técnico verifica que las respuestas del investigador estén completas, evalla
las respuestas y los documentos presentados y remite su evaluacion al presidente del
comité, si es necesario se redacta las cartas de aprobacion. 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 podran hacer comentarios de los puntos sefialados en la primera
evaluacion.

8. El presidente del CIEI revisa los documentos y firma la carta de aprobacion.
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9.

C.2.

El secretario técnico envia por medio electrénico una copia de la carta de aprobacion y
archiva los documentos correspondientes. Las cartas originales pueden ser recogidas por
el investigador en la secretaria.

Revision y evaluacion de protocolos con riesgo minimo

Procedimiento

1.

Ca.

En coordinacion con el presidente, el secretario técnico del CIEI, designa dos revisores,
uno primario y uno secundario. La asignacion es realizada en base al orden cronoldgico
en el que fueron presentados los protocolos.

El revisor designado evalla el protocolo y remite su evaluacion y observaciones al
secretario técnico.

El secretario técnico redacta las cartas con observaciones y sugerencias y las envia a los
investigadores.

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

y otros documentos que sean requeridos por el CIELI.

El secretario técnico verifica que las respuestas del investigador estén completas evalta
las respuestas y los documentos presentados y remite su evaluacion al presidente del
comité, si es necesario se redacta las cartas de aprobacion. 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.

Las reevaluaciones solo podran hacer comentarios de los puntos sefialados en la primera
evaluacion.

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

El secretario técnico incluye en la agenda de la sesion mas préxima la relacion de
proyectos aprobados bajo esta categoria de revision para ratificacion.

El secretario técnico envia por medio electrénico una copia de la carta de aprobacion y
archiva los documentos correspondientes. Las cartas originales pueden ser recogidas por
el investigador en la secretaria.

Revision y evaluacion de protocolos con riesgo menor al minimo

Procedimiento

1.

El secretario técnico del CIEI evalua el protocolo, confirma la categoria de revision y
remite su evaluacion y observaciones al presidente del comité. Cuando lo considera
necesario refiere el protocolo para una revision parcial o expedita 0 una revision
completa. Su evaluacién es administrativa y ética (autonomia, beneficencia, justicia, no
maleficencia).

El secretario técnico redacta las cartas con observaciones y sugerencias y las envia a los
investigadores.

El investigador envia al CIEI una carta con respuestas a cada una de las observaciones
y otros documentos que sean requeridos por el CIEL.
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4. El secretario técnico verifica que las respuestas del investigador estén completas evalla
las respuestas y los documentos presentados y remite su evaluacion al presidente del
comité, si es apropiado se redacta las cartas de aprobaciéon. 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 podran hacer comentarios de los puntos sefialados en la primera
evaluacion.

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

7. El secretario técnico incluye en la agenda de la sesion mas proxima la relacion de
proyectos aprobados bajo esta categoria de revisidn para toma de conocimientos.

8. El secretario técnico envia por medio electronico una copia de la carta de aprobacién y
archiva los documentos correspondientes. Las cartas originales pueden ser recogidas por
el investigador en la secretaria.

D. Asignacion de protocolos a miembros del Comité Institucional de Etica en Investigacion
(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 proteccion de las
personas en investigacion.

2. Los miembros revisores asignados revisan exhaustivamente el protocolo, y de ser aplicable,
mantienen una comunicacion fluida con el otro revisor antes de la sesién. EI miembro
revisor primario, presenta el protocolo en la sesion. En caso sea designado por el CIEl y en
su representacion, cuando sea necesario el miembro del CIEI podrd coordinar con el
investigador.

3. El miembro revisor en coordinacion con el Presidente del CIEI pueden determinar si se
requiere de asistencia de un consultor experto.

E. Sesiones
Consideraciones

1. Para realizar una sesion se requiere como minimo 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 sesion en persona o de manera remota. La participacion
de un miembro por via telefénica o por videoconferencia solo esta permitida en
circunstancias especiales, cuando se cumplen todas las siguientes condiciones:

a. Casos comunicados con anticipacion y que estén consignados en las agendas
remitidas previas a la sesion.

b. TEXTO SUPRIMIDO
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c. Los miembros que participan por via telefonica o por videoconferencia confirma la
recepcion de todos los documentos de acuerdo a los procedimientos regulares del
CIEl y participa activa y equitativamente en la discusion de los protocolos y
documentos durante la sesion.

d. Durante la sesion se obtiene el voto verbal del miembro en mencién y todos los
hechos que requieren ser registrados en las actas.

e. Los investigadores y otros invitados a las sesiones del comité también podran
participar de manera remota de las sesiones.

3. La participacion de los miembros debe ser registrada por el secretario técnico en las actas.
El acta debe incluir la documentacion de la sesién, el quérum y los votos para cada una de
las decisiones y acciones del CIEI.

4. Durante la sesion el o los revisores realizan un breve resumen del proyecto y de las
conversaciones con el investigador (si aplica).

5. EI CIEI podra citar al investigador a la siguiente reunion de considerarlo pertinente.

6. Si un investigador lo considera necesario podra 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 intereés.

F. Tomay comunicacion de decisiones
Consideraciones
F.1. Determinaciones del comité

1. No esta permitido iniciar una investigacion hasta que no se reciba los documentos de
aprobacion del CIEI.

2. Luego de la discusion de un protocolo o documento el CIEI decidira luego de una
discusion la aprobacion, desaprobacién u otra determinacién de los proyectos o
documentos revisados. Las determinaciones son consensuadas, de manera que mas de
la mitad de los asistentes estén a favor de la aprobacion de la propuesta.

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

4. Las determinaciones de la sesion se realizaran segun las siguientes categorias:

a. Aprobado
El CIEI considera que no se necesita realizar correcciones o remitir informacion
adicional. Las actividades de investigacion se pueden iniciar bajo las restricciones
(si hubieran) establecidas por el CIEI. La aprobacion se comunica través de una
carta “certificado de aprobacion”. El Presidente del Comité o un representante
designado por €l firmara y sellara el certificado de aprobacion, 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 aprobacion final, modificaciones o
aclaraciones simples, y/o proporcionar informacién o documentos revisados o
adicionales. Se asume que los requerimientos establecidos por el CIEI serén
cumplidos por los investigadores y verificados mediante un proceso especifico.
El CIEI enviaré una carta al investigador en la que se detallen las determinaciones
acordadas, que podran tener el caracter de “requerimientos” o de “sugerencias”. L0S
requerimientos deben ser resueltos por el investigador para su aprobacion,
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 verificacion de la respuesta de
los investigadores y si esta incorpora los requerimientos del CIEI. De ser asi,
recomienda la aprobacion. De no ser asi podra solicitar al investigador la
incorporacion de los requerimientos pendientes, o de considerarlo necesario,
remitira la propuesta al CIEI para reevaluacion. Las reevaluaciones solo podran
hacer comentarios de los puntos sefialados en la primera evaluacion.

c. Diferido
El CIEI considera que la investigacion no reune las condiciones para su aprobacion.
El proyecto se considera observado y es devuelto para correcciones o re-aplicacion,
requiriendo un nuevo proceso de revision.

Algunas de las razones para que un proyecto sea considerado diferido incluyen,
entre otras, informacion incompleta o inexacta, incumplimiento con el reglamento
de ensayos clinicos (si es aplicable), riesgos para los sujetos superiores a los
beneficios, proceso de reclutamiento y seleccién no descrito o insuficientemente
descrito, documentos inconsistentes, proceso de consentimiento no detallado o no
justificado e inconsistencia en los consentimientos informados.

El CIEI enviarad una carta al investigador en la que se detallen las razones por las
que el documento fue observado y devuelto para correcciones o re-aplicacion.

d. Desaprobado
El CIEI determina que el proyecto es desaprobado y no sera aceptado para nuevas
revisiones. La desaprobacion 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 aplicacion es desaprobada, el Comité enviara
una carta al investigador en la que se expliquen las razones que motivaron tal
decision.

5. Cuando las objeciones serias del CIEI respecto a la protecciébn de humanos en
investigacion no se encuentren claramente reguladas por las leyes y reglamentacion
universitaria, nacional y/o internacional, el CIEI puede diferir la decision hasta aclarar
el problema, o puede abstenerse de emitir una decision al respecto.
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6. Apelaciones a las desaprobaciones pueden ser solicitadas y serén 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 apelacion y
documentos complementarios de considerarlo necesario. El investigador ademas
presentard la apelacién de manera presencial en una sesion del comité. La votacion sera
de acuerdo a los procedimientos regulares de las sesiones del CIEI. Solo es posible una
apelacion. Ningun otro comité o funcionario de la UPCH puede invalidar o desautorizar
una determinacion del CIEI.

F.2. Comunicacion

1. El periodo de aprobacion de los proyectos dependera del nivel de riesgo de la
investigacién y se concedera por un periodo no mayor de un afio para los proyectos con
Riesgo minimo y Riesgo mayor al minimo. La aprobacion solo es vélida si los
procedimientos aprobados por el CIEI se siguen adecuadamente (conforme con el
protocolo de investigacion). En el caso de los proyectos con Riesgo menor al minimo el
certificado con la indicacion de la categoria respectiva se expide por un periodo de cinco
afios.

2. El Certificado de Aprobacion incluye informacion respecto a la fecha de emision del
mismo, la fecha de vencimiento, la frecuencia requerida para la presentacion del
Informe Periddico de Avance, y cualquier otra informacion que el CIEI considere
relevante para cada caso particular.

G. Enmiendas
Consideraciones

Los investigadores deberan solicitar autorizacion y justificar ante el CIEI cualquier enmienda
o modificacion al protocolo de investigacion aprobado. Tales modificaciones no podran
implementarse antes de obtener la autorizacion por el CIEI; excepto cuando es necesario
eliminar peligros aparentemente inminentes para los participantes. La desaprobacién a la
solicitud de modificaciones implica que tales modificaciones no podran ser implementadas.

G.1. Documentos requeridos
Los siguientes son requisitos para la presentacion de enmiendas:

1. Carta con los detalles y la justificacibn o razon de la enmienda. Adjuntar la
documentacion respectiva si los cambios son a solicitud de otra institucion.

2. Version con control de cambios. Especifique la fecha y la version.
3. Version final. Especifique la fecha y la version.
G.2. Categoria o tipo de enmiendas
Las enmiendas son clasificadas de acuerdo a las siguientes categorias 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 cientifico, por ejemplo, el cambio de un investigador asociado, un
cambio en el titulo o en la fuente de financiamiento, una reduccién en el nimero
participantes incluidos en el estudio, o adicion de preguntas no sensibles a un
cuestionario.

2. Enmiendas mayores

Incluyen cambios en los procedimientos realizados que podrian afectar los riesgos a los
que son expuestos los participantes, disminuir los beneficios o la rigurosidad cientifica
del estudio, por ejemplo, agregar una nueva droga al tratamiento que podria incrementar
el riesgo, implementar grabaciones de los participantes, O cualquier otro cambio de
vulnera la seguridad del participante.

Procedimiento

1.
2.

Las enmiendas siguen los procesos de aprobacion de los protocolos.

Las enmiendas menores se evallUan siguiendo los procedimientos de revision y evaluacion
de protocolos con Riesgo menor al minimo.

Las modificaciones significativas se evaltan siguiendo los procedimientos de Revision y
evaluacion de protocolos con Riesgo mayor al minimo.

.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.

El CIEI determina el proceso a través del cual el consentimiento informado sera obtenido,
asi como la informacidn que es necesario proporcionar, y que este proceso se encuentre
conforme a los requisitos aplicables de las regulaciones nacionales e internacionales.

. Cuando la investigacion posea ciertas caracteristicas especiales o involucre ciertas

poblaciones especiales, los requerimientos de dichos consentimientos deberan incluir los
requerimientos especificos para dichas caracteristicas y/o poblaciones especiales.

. El consentimiento informado es un proceso continuo y no esta 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 decision 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 aplicacion.
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2.

La publicidad, anuncios, publicaciones destinadas a reclutar pacientes en medios de
comunicacion 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.

Seguimiento y monitoreo

A. Revision continua

La revision continua de las investigaciones es también una de las funciones del CIEI. Para esta
revision se utilizan los formatos de Informe de Avance, los Informes de seguridad, desviaciones
y problemas, el Reporte de Efectos Adversos u otros documentos, asi como de las supervisiones
y auditorias. De acuerdo a esta informacién, el CIEI podra determinar si el proyecto debe
continuar de acuerdo al protocolo aprobado, si es que debe modificarse, 0 si es que debe
interrumpirse.

Consideraciones

1.

4.

Toda investigacion en seres humanos en las categorias de Riesgo minimo o Riesgo mayor
al minimo, debe ser revisada nuevamente por el CIEI por lo menos una vez por afo, para
determinar si se debe o no renovar la aprobacion. Esta revision debe ser realizada incluso
si en el estudio no se han realizado cambios, no se han enrolado participantes, los
participantes aln estan en seguimiento o la Unica actividad es el analisis de los datos o
muestras. En este Gltimo caso pueden existir algunas excepciones autorizadas por el CIEI.

. Los investigadores son los responsables de solicitar la extension de la aprobacién mediante

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

. Si el periodo de la aprobacion ha expirado, la investigacion debe detenerse hasta que la re-

aprobacién se haya concedido.

El CIEI podra solicitar la presentacion de Informes Periddicos de Avance con una
frecuencia mayor a la de renovacion de la aprobacion.

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

regularmente programado. Estas circunstancias incluyen (pero no estan 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
informacién que afecte los beneficios potenciales o la seguridad de los participantes,
decisiones del comité de evaluacion externa u otras entidades regulatorias de suspender el
estudio parcial o totalmente.

B. Renovacion de la Aprobacion

El tramite de renovacion debe iniciarse 30 dias antes del vencimiento de la aprobacion.

B.1. Documentos requeridos

1. Carta solicitando la renovacion.
2. Formato de Informe de Avance

Si la solicitud de renovacion se presenta en una fecha posterior al vencimiento de la aprobacion.
La renovacion del proyecto estd condicionada al riesgo del estudio, los procedimientos realizados
durante el periodo de no aprobacion 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
aprobacion no podran ser considerados validos como parte de la investigacion.

B.2. Documentos requeridos (renovacion en una fecha posterior al vencimiento de la
aprobacion)

1. Carta solicitando la renovacion y detallando lo realizado desde la fecha de vencimiento
hasta la actualidad.

2. Formato de Informe de Avance
C. Informe Periédico de Avance

La presentacion de estos Reportes Periddicos debera realizarse con por lo menos 30 dias
de anterioridad a su vencimiento.

C.1. Documentos requeridos
1. Formato de Informe de Avances
D. Terminacion del Estudio

1. Luego de la finalizacién de una investigacion, el investigador debera solicitar el cierre del
proyecto. Esto terminara el periodo de aprobacion.

2. El proceso de monitoreo estara vigente hasta que el investigador informe el cierre del
proyecto de investigacion.

D.1. Documentos requeridos
1. Formato de Informe de Avances
2. Resumen de los resultados del estudio

3. Copia de cualquier publicacion o comunicacion realizada durante o después de la
realizacion de la investigacion si hubiera.

E. Informes de seguridad, desviaciones y problemas

Los investigadores deben presentar al CIEI informes de seguridad relacionados al protocolo
del estudio, asi como reportar desviaciones y otros problemas en la aplicacion de dicho
protocolo.

F. Supervision

1. Las supervisiones seran realizadas por un subcomité conformado por miembros del comité,
quienes seran elegidos por el CIEI en pleno en una de sus sesiones.

2. Las supervisiones comprenderan, entre otros, los siguientes puntos de revision cuando
estos son aplicables:

a. Consentimientos Informados y el proceso empleado para obtenerlo. Los
investigadores deberan contar con un manual, de ser aplicable, en donde se detalla el
proceso que se seguird para obtener el consentimiento informado.

b. La forma de recoleccién de la informacion y la seguridad para su almacenaje.
c. Laformay lugar empleado para el almacenaje de los medicamentos.
d. Confidencialidad.
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e. Conformidad de la ejecucion del estudio respecto a lo estipulado en el
consentimiento, protocolo de investigacion y/o contrato con el patrocinador.

f. Eventos Adversos reportados.
g. Conformidad de procesos y tramites administrativos.

h. Las supervisiones pueden incluir, si el caso lo amerita, la entrevista a pacientes
(previa aceptacion) y en coordinacion con el equipo de investigacion, y manteniendo
la confidencialidad de la informacion.

i. Otros puntos de importancia a criterio del Supervisor.

j. Ellistado previo no es ni exhaustivo, ni exclusivo, y podra variar dependiendo de las
necesidades del subcomité.

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

. Las supervisiones son ordinarias o extraordinarias.

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

CIELl

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

algun riesgo para los participantes de un estudio o de mala conducta cientifica.

. Eventos Adversos y Reacciones Adversas

Consideraciones

1.

2.

Cuando se reporten efectos adversos serios, el investigador debera dar su opinidn respecto
a

a. La responsabilidad del proyecto en el efecto adverso.
b. Si considera apropiado que el proyecto continde.

c. Si considera necesario algun cambio en el protocolo o en el Consentimiento
Informado. De ser este el caso, debera enviarse ademas un documento con los
cambios sugeridos.

El Reporte de los Efectos Adversos debera realizarse utilizando el formato disefiado con
esta finalidad. En el caso de ensayos clinicos, podra utilizarse el formato de la entidad
reguladora.

Archivo y documentacion

Consideraciones

1.

Toda la documentaciéon y comunicacion del CIEI debe tener fecha y estar archivada de
acuerdo a politicas y procedimientos especificos.

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

formas.

. Los registros estaran bajo llave, contrasefia y en redes encriptadas para mantener la

confidencialidad.

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

a
b. Los informes anuales que resumen las actividades
c. El curriculum 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 documentacion recibida durante el proceso de aprobacion o seguimiento de
la investigacion.

d. La notificacion de la terminacion, suspension, o la terminacion prematura de un
estudio.

e. El resumen o informe final del estudio.
6. El tiempo de archivo depende de la regulacion especifica del estudio.
Capacitacion
Consideraciones

1. La DUICT gestiona diferentes instrumentos para la capacitacion de la comunidad
herediana en temas de ética en investigacion

2. La DUICT debera coordinar con las diferentes facultades, la escuela de postgrado,
institutos y centros los requerimientos de capacitacion en ética de acuerdo a las necesidades
de sus alumnos, profesores e investigadores.

3. Los miembros del CIE deberan mantenerse actualizados en los temas relacionados en ética
en investigacion de acuerdo a los cambios de las normas locales e internacionales. Para
esto deberan cumplir con un plan de capacitacion minimo.

4. La DUICT debera coordinar con el CIEI la elaboracién de un plan de capacitacion anual
para el comité. Este plan debera ser incluido en el plan de capacitacion anual de la UPCH.

Procedimiento

1. Durante el mes de diciembre de cada afio, la DUICT generara un plan de capacitacién anual
considerando los requerimientos del CIEI.

2. El plan de capacitacion sera presentado en la Ultima sesion del afio para revision. La DUICT
recogera las sugerencias y gestionara las actividades de capacitacion acordadas.

3. El plan de capacitacion debera ser enviado por la DUICT a la Direccion Administrativa de
Personal para que sea incluido en el plan de capacitacion anual de la UPCH.
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VII.

VIII.

Informe Semestral y Autoevaluacion

Procedimiento

1.

El secretario técnico del CIEI debe llevar un registro de las actividades del CIEI y sus
miembros, incluyendo asistencia, niUmero de sesiones, nimero de proyectos presentados,
namero de proyectos evaluados, tiempos de revision, aprobaciones, desaprobaciones,
consultas o quejas presentadas, capacitaciones y ensayos clinicos aprobados.

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

CIEI, el cual es presentado a DUICT.

. Se deberéd programar la revision del informe semestral en una reunion del CIEI con la

presencia del Director de la DUICT. Durante esta revision se analizara las posibilidades
de mejoraen el trabajo del CIEI y de ser necesario se podran programar proximas reuniones
con el director de DUICT para informar sobre los avances en las mejoras acordadas.

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

investigacion.

Se realizara una autoevaluacion completando una encuesta de calidad en la tltima sesion
del afio.

Consultas y quejas

Consideraciones

Los sujetos de investigacion pueden acercarse al CIEI para realizar cualquier consulta respecto
de su participacion en una investigacion 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 disposicion de los sujetos de investigacion 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. Via telefénica al (01)3190000 anexo 201355 (secretaria técnica del CIEI).
b. Via correo electronico al correo duict.cieh@oficinas-upch.pe

c. Por comunicacion directa a través del presidente, miembros o secretaria técnica del
CIEI.

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

del CIEI, indicando como minimo los siguientes datos:
a. Nombre del que presenta la consulta o queja.
b. Descripcion de la consulta o queja.
c. Nombre del proyecto o investigador del proyecto en el que participa.
d. Fecha de recepcion de la consulta o queja.

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

el caso.
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IX.

XI.

4. Las consultas y quejas recibidas son presentadas al presidente del CIEI quién determinara
las acciones inmediatas a seguir.

5. Todas las consultas y quejas deben ser informadas en reunion del CIEI, incluyendo las
acciones inmediatas tomadas. EI CIEI segln sea el caso determinara las acciones a seguir.

6. Si es requerido por el CIEI la secretaria técnica informara a DUICT sobre la queja
presentada, de manera que la UPCH determine otras acciones a seguir.

7. El presidente y la secretaria 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
autoevaluacion del CIEI El informe no deberd incluir datos personales de los involucrados
a fin de proteger la confidencialidad de los datos de los seres sujetos de investigacion.

Transparencia y calidad

Las decisiones finales (aprobadas o desaprobadas) del CIEI son de acceso publico. La UPCH
pone a disposicion diversos canales de comunicacion para que el CIEI pueda recibir consultas
0 quejas sobre el estado de los proyectos de investigacion donde el comité tiene
responsabilidad.

Los ensayos clinicos aprobados y desaprobados por el CIEI serdn incluidos en el informe
semestral de autoevaluacion y publicados en la pagina web del CIELI. .

Coordinacion con otros comités de ética

1. El CIEIl de la UPCH puede realizar coordinaciones con otros comités de ética o sus
equivalentes (ej. IRB) locales o de otros paises. EI CIEI puede ser designado por otros
comités de ética para revisar, tomar decisiones y ejercer su autoridad sobre un proyecto de
investigacion. También puede delegar esta funcion. En ambos casos se requiere de
acuerdos escritos especificos donde se establezcan las responsabilidades.

Ensayos Clinicos

. Documentos Requeridos

Consideraciones

En el caso de ensayos clinicos que involucren drogas, productos terapéuticos o dispositivos
médicos, los investigadores presentaran los siguientes documentos de acuerdo al Reglamento
de Ensayos Clinicos del Perd.

A.1l. Documentos requeridos para Ensayos Clinicos institucionales:

Ademas de los documentos solicitados para revision de proyectos institucionales descritos en
el capitulo 111 articulo B inciso B.1, deberan presentar:

1. Formato de aplicacién bésica para ensayos clinicos que involucren seres humanos
adecuadamente llenados y firmados (Formato EC) en reemplazo del formato F1

2. Manual del Investigador.

3. Poliza de seguro en espafiol.
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A.2.  Documentos requeridos para Ensayos Clinicos no institucionales:

Ademas de los documentos solicitados para revision de proyectos no institucionales descritos
en el capitulo Il articulo B inciso B.2, deberén presentar:

1. Formato EC — No UPCH, en reemplazo del formato F1 NO_UPCH
2. Manual del Investigador.

3. Poliza de seguro en espafiol.

4

. Constancia, certificado u otro documento que acredite capacitacién en ética de la
investigacion.

5. Recibo de pago por derecho de evaluacion.
B. Revisién de proyecto:
Procedimiento

1. El secretario técnico del CIEI evalua el protocolo, confirma que es un ensayo clinico,
asigna la categoria de revision (como riesgo mayor al minimo) y refiere el protocolo para
una revision completa.

2. Se realizan los mismos procedimientos descritos en el capitulo 11, articulo C, inciso C.1
para la revision de protocolo con riesgo mayor al minimo.

3. Los ensayos clinicos deberan registrar en el libro de actas los criterios de evaluacion de
proyectos descritos en el capitulo Il articulo C en la seccion de consideraciones. Estos son:

a) Validez cientifica y valor social de la investigacion.

b) Relacion balance beneficio-riesgo favorable y minimizacion de riesgos.
c) Seleccidn equitativa de los sujetos de investigacion.

d) Proceso de consentimiento informado adecuado.

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

C. Enmiendas
Consideraciones

Los investigadores deberan solicitar autorizacion y justificar ante el CIEI cualquier enmienda
o modificacion al protocolo de investigacion del ensayo clinico aprobado. Tales
modificaciones no podran implementarse antes de obtener la autorizacion por el CIEI; excepto
cuando es necesario eliminar peligros aparentemente inminentes para los participantes. La
desaprobacion a la solicitud de modificaciones implica que tales modificaciones no podran ser
implementadas.

La documentacion requerida y procedimientos para la evaluacion y aprobacion, son los
mismos descritos en el capitulo 111, articulo G.
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D. Seguimiento y monitoreo de ensayos clinicos:

La revision continua de los ensayos clinicos aprobados por éste comité se realizaran siguiendo
los lineamientos establecidos en el reglamento de ensayos clinicos del INS. Para esta revision
se utilizan los formatos de Informe de Avance, los Informes de seguridad, desviaciones y
problemas, el Reporte de Efectos Adversos u otros documentos, asi como de las supervisiones.
De acuerdo a esta informacion, el CIEI podra determinar si el ensayo clinico debe continuar
de acuerdo al protocolo aprobado, si es que debe modificarse, o si es que debe interrumpirse.
En caso de interrupcion, el CIEI debera comunicarlo mediante una carta al INS con copia a la
Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica (OGITT) del INS a la brevedad
posible.

E. Supervision

1.

Las supervisiones de los ensayos clinicos aprobados por el CIEI seran realizadas por un
subcomité conformado por un miembro del comité elegido en sesion plena y el secretario
técnico del CIEI.

. Las supervisiones comprenderan, entre otros, los siguientes puntos de revisién cuando

estos son aplicables:

a.

® o o o

—h

Consentimientos Informados y el proceso empleado para obtenerlo. Los
investigadores deberan contar con un manual, de ser aplicable, en donde se detalla el
proceso que se seguira para obtener el consentimiento informado.

La forma de recoleccidon de la informacion y la seguridad para su almacenaje.
La forma y lugar empleado para el almacenaje de los medicamentos.
Confidencialidad.

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

Eventos Adversos reportados.

. Conformidad de procesos y tramites administrativos.
. Las supervisiones pueden incluir, si el caso lo amerita, la entrevista a pacientes (previa

aceptacion) y en coordinacion con el equipo de investigacion, y manteniendo la
confidencialidad de la informacion.

Otros puntos de importancia a criterio del Supervisor.

El listado previo no es ni exhaustivo, ni exclusivo, y podra variar dependiendo de las
necesidades del subcomité.

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

4. Las supervisiones son ordinarias o extraordinarias. Las sesiones ordinarias seran
programadas en un cronograma anual y seran notificadas a los investigadores con un plazo
minimo de 30 dias de anticipacion. Las sesiones extraordinarias se realizaran a pedido del
comité, comunicandolas al investigador con un plazo minimo de 7 dias de anticipacion.

5. EI CIEI emitira un informe de supervision al investigador y al INS.
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6. Las observaciones surgidas durante la supervision deberdn ser levantadas por el
investigador en un plazo no mayor a 30 dias.

F. Tomay Comunicacion de decisiones.

La toma de decisiones para los Ensayos Clinicos se realizard de manera similar a o descrito
para otro tipo de estudios, de acuerdo a lo descrito en este documento, en el capitulo Il articulo
F, inciso F.1.

El periodo de aprobacion de los ensayos clinicos se concederd por un periodo no mayor de un
afio. La aprobacion sdélo es valida si los procedimientos aprobados por el CIEI se siguen
adecuadamente (conforme con el protocolo de investigacion). El Certificado de Aprobacién
incluye informacion respecto a la fecha de emisién del mismo, la fecha de vencimiento, la
frecuencia requerida para la presentacion del Informe Periddico de Avance, y cualquier otra
informacidn que el CIEI considere relevante para cada caso particular.

1. Comunicacion con el investigador: Las decisiones tomadas por el CIEI en relacion a la
evaluacion de los ensayos clinicos serdn comunicadas al investigador a través del correo
electrénico del CIEI, los cuales podrian tener documentos adjuntos con informacion mas
detallada de las decisiones del comité, por ejemplo, las observaciones luego de la
evaluacion de un proyecto, la carta de aprobacion o la carta de desaprobacion.

2. Comunicacion con el INS: La entidad reguladora de ensayos clinicos en el pais es el INS.
En ese sentido, el CIEI debera informar al INS sobre los ensayos clinicos que hayan sido
evaluados por el comité y que no hayan sido aprobados. Esta comunicacion debera ser a
través de una carta dirigida al Jefe del INS, con copia a la Oficina General de Investigacion
y Transferencia Tecnol6gica (OGITT), a la brevedad posible

3. Comunicacion con el Patrocinador: EI CIEI debera comunicar al patrocinador a través del
correo electronico del comité, la decision de no aprobacion de un ensayo clinico, a la
brevedad posible.

4. Con otros comités de ética: EI CIEI podra de acuerdo a su criterio comunicarse con comités
de ética de otras instituciones para informar sobre sus decisiones o coordinar aspectos de
la revision.

XIl. GLOSARIO
Investigacion

Estudio sisteméatico. Comprende el desarrollo de la investigacion, comprobacion y evaluacion
disefiada con la finalidad de desarrollar o contribuir al conocimiento generalizable.

Seres Humanos

Todo individuo vivo en quien un investigador (profesional o estudiante) realiza una investigacion y
obtiene:

(1) Datos a través de intervencion o interaccion con el individuo, o
(2) Informacion privada identificable.
Intervencion

Incluye ambos, procedimientos fisicos y manipulaciones de los sujetos o de su ambiente que son
realizados con proposito de investigacion.
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Informacion Privada

Incluye informacidn referente a un contexto en el cual un individuo puede razonablemente esperar
que esta no se observe o registre, e informacion la cual ha sido proporcionada para propositos
especificos y que un individuo puede razonablemente esperar que no se haga publica.

Identificable

La identidad de la persona es o puede ser rapidamente determinada por el investigador o puede ser
relacionada con la informacion.

Riesgo Minimo

El riesgo minimo significa que la probabilidad y magnitud del dafio o incomodidad que se anticipa
en la investigacion no es mayor que el riesgo que se encuentra para esa persona en particular en las
actividades cotidianas o durante la realizacion de examenes o pruebas fisicas o sicologicas de rutina.

Beneficio

Una consecuencia favorable resultante de un estudio, por ejemplo, la demostracion de que una vacuna
es eficaz en un ensayo clinico controlado aleatorio o la identificacion de un peligro en el trabajo en
un estudio observacional.

Bioética

Un érea que examina temas éticos y dilemas que surgen de la salud, la atencion médica y la
investigacion con seres humanos.

Confidencialidad

Obligacion de mantener la informacion en secreto a menos que su divulgacion haya sido debidamente
autorizada por el interesado o, en circunstancias extraordinarias, por parte de las autoridades
competentes.

Consentimiento informado

Es la decision de participar en investigacion, adoptada por una persona competente que ha recibido
toda la informacién necesaria; que ha comprendido adecuadamente la informacion, y que, después de
evaluar y considerar la informacion, ha tomado una decision sin haber sido sometida a coercion,
influencia indebida o induccion, o intimidacion.

Quorum

El nimero minimo de miembros que deben estar presentes para realizar una reunion valida, donde se
pueden tomar decisiones sobre aplicaciones enviadas para evaluacion ética.

Voluntario

Realizado de voluntad propia, impulso, o eleccion; no obligada, no impuesta, no sugerida por otro;
libre de coercidn, intimidacion y/o influencia indebida.

Vulnerables

Personas que son relativamente (0 absolutamente) incapaces de proteger sus propios intereses.
Personas que pueden tener insuficiente poder, inteligencia, educacion, recursos, libertad, fortaleza, u
otros atributos necesarios para proteger sus propios intereses. También puede ser considerados
vulnerables personas cuya disposicion de participar como voluntarios en un estudio de investigacion
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pueden ser indebidamente influenciadas por expectativas, justificadas o no, de beneficios asociados
con la participacion, o de represalias de superiores en caso de negativa a participar.

Investigacion que no es considerada como investigacion en seres humanos

Proyecto que no cumple con la definicion de investigacion y/o no cumple con la definicion de
participacién de seres humanos.

Los siguientes pueden ser considerados en esta categoria:

a.

Relaciones de servicio aceptadas y claramente establecidas entre los profesionales
y clientes, donde la actividad se disefia para satisfacer las necesidades del cliente
de manera exclusiva.

Investigacion que s6lo usa documentos historicos.

Investigacion que solo usa materiales arqueoldgicos u otros artefactos historicos o
pre-historicos.

La actividad docente puede incluir la instruccién de los estudiantes en la
metodologia de la investigacion y técnicas afines. Si el Unico propdsito de esta
actividad es la docencia y no la produccion de conocimiento, esta actividad no sera
considerada como investigacion. Sin embargo, si los estudiantes practicaran la
metodologia de investigacién en seres humanos, deberan ser instruidos en la
conducta ética de tales actividades y deberan ser asesorados, orientados y
aconsejados en la confeccion y obtencion del consentimiento informado de los
participantes de las investigaciones y demas procedimientos de implicancia ética.

Las actividades dirigidas con la Unica finalidad de mantener o mejorar calidad de
los servicios proporcionados por una institucién no son consideradas como
investigaciones.

Sin embargo, si los datos coleccionados son los generalizables y seran compartidos
fuera de la institucion a través de la discusion, presentacion o publicacion, la
actividad sera considerada como investigacion.

En algunos casos, los datos obtenidos luego de una mejora en la calidad, se
convierten en informacién de interés a la comunidad luego de que ellos se han
analizado (aunque la actividad no haya sido concebida como investigacion desde
un inicio). En estos casos, el uso de los datos recolectados debe ser revisado.

La misma distincion puede ser aplicada a las actividades de vigilancia rutinaria.
Por ejemplo, lo que empez6 como una recoleccion no sistematica, por parte de una
institucion encargada de salud publica, de informacion respecto a la aparicion de
una enfermedad, puede evolucionar en un proyecto de investigacion. En estos
casos, los investigadores estdn obligados a solicitar la revision ética de la
investigacion. A menudo, la revision de estas investigaciones consiste en el analisis
secundario de los datos recolectados inicialmente con el propdsito de proteger la
salud publica.
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h. Las investigaciones que se basan exclusivamente en informacién publica
disponible no requiere de revision del CIEI siempre y cuando la informacion sea
legalmente accesible al publico y debidamente protegida por la ley, o la
informacidn sea de acceso publico y no haya ninguna expectativa razonable de
pérdida de la privacidad. No obstante lo anterior, algunas situaciones requieren de
la revision del CIEI, como son las investigaciones en sitios de acceso publico (gj.
salas de chat en Internet, grupos con membrecia 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 investigacion, y deben ser revisados a menos que
entren en una de las categorias mencionadas anteriormente. Todos los estudios secundarios requieren
de aprobacion ética del estudio original, con excepcién de aquellos estudios originales que no son
considerados como estudios de investigacion en seres humanos y por tanto no requerian de evaluacion
por un comité de ética.

Categorias de riesgo para los participantes
Los siguientes son categorias de riesgos referenciales:

a. Bajo o Ningun Riesgo: En esta categoria se incluiran investigaciones en las que el
riesgo para los participantes sea minimo o inexistente; ej: encuestas, revision de
historias clinicas, estudios poblacionales (sin riesgo para la poblacion o sus
costumbres) o estudios que impliquen procedimientos minimamente invasivos.

b. Riesgo Moderado: En esta categoria se incluiran estudios en los que el riesgo para los
participantes sea moderado. La farmacocinética y efectos adversos de las drogas
utilizadas en estos estudios deberan estar bien definidas en estudios previos y el riesgo
de complicaciones esperadas en los procedimientos no deberd ser mayor a los
esperados en la préactica clinica diaria.

c. Alto Riesgo: En esta categoria se incluiran estudios en los que el riesgo para los
participantes sea alto debido al tipo de procedimientos involucrados o a la informacion
de seguridad y eventos adversos esperados de la droga y/o procedimiento a utilizar;
asi como todo estudio que no este considerado en las categorias anteriores..

Categoria o tipo de protocolos de acuerdo a la revision
Los siguientes son descripciones de las categorias o tipos de protocolos.
Riesgo menor al minimo

Corresponde a las investigaciones que “no involucran riesgo o en algunos casos son de riesgo menor
al minimo” y que no se encuentren en una o mas de las siguientes categorias.

Estas categorias se mencionan en el Titulo 45 del Cddigo de Regulaciones Federales (USA), Parte
46.101.B:

1. Investigaciones realizadas en entornos educativos claramente definidos como tales,
que involucren préacticas educativas normales, tales como: (i) investigacion en
estrategias educativas para la educacion regular y especial, o (ii) investigacion de la
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efectividad o de la comparacion de técnicas educativas, planes de estudios, 0 métodos
de direccidon de aula.

El proposito de esta categoria es facilitar la revision de las investigaciones en las
practicas educativas en una institucion educativa. Esta categoria no se extiende para
investigaciones conducidas en un &mbito educativo pero no relacionadas a la
instruccion en esa institucion. Por ejemplo, una evaluacion de dos métodos de
instruccion en un distrito escolar local calificaria como la investigacion de riesgo
menor al minimo. Sin embargo, un estudio de las preferencias de los nifios en la
eleccién de sus compafieros de juego en la misma escuela, no calificaria como la
investigacion exonerada de revision, a pesar de involucrar a los mismos nifios, y a la
misma escuela.

2. Las investigaciones que involucran el uso de pruebas educativas (cognitivas,
diagndsticas, de aptitud, de logro, etc.), los procedimientos de estudio, y los
procedimientos de la entrevista u observacion de la conducta publica, a menos que: (i)
se grabe la informacion 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 investigacion podria exponer a los participantes
a un riesgo de responsabilidad legal (ej.: delincuencia) o de obligacion civil o podria
repercutir en su estado financiero, trabajo 0 reputacion.
Las "pruebas educativas" se refieren a pruebas estandarizadas usadas con propdésitos
educativos. No incluye pruebas de personalidad o a las evaluaciones clinicas. El
estudio o los estudios de la entrevista califican como exonerados de revision 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 categoria establecida por el Gobierno Federal de los Estados Unidos de
Norte América (EEUU) se refiere Unicamente a los riesgos asociados a aspectos
sensibles del comportamiento, la UPCH ha determinado que hay otros tipos de
informacion que podria ser considerada “sensible” y perjudicial si fuese revelada
(aunque esta informacion no esta asociada con la conducta o comportamiento).
Por consiguiente, la UPCH no tratara como de Riesgo menor al minimo a los
estudios en los que cualquier informacién recolectada pudiera ser perjudicial
para el participante, sin tener en cuenta si esta informacion se basa en la conducta
del individuo.

Los estudios de conducta publicamente observable son considerados de Riesgo menor
al minimo, a menos que exista riesgo potencial de identificacion del participante o a
menos que los datos sean grabados de alguna manera. La UPCH interpreta
""conducta publica™ como la conducta que pueda ser observada por una persona
comun sin el uso de cualquier equipo especial o subrepticio, como los binoculares,
microfonos, o dispositivos especiales.

3. Lainvestigacion que involucra la coleccion o estudio de datos existentes, documentos,
archivos, especimenes patologicos, o especimenes de diagndstico, solo si estas fuentes
estan publicamente disponibles o si la informacidn 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 “informacion sensible” de archivos
en los que los participantes no son identificables. Por ejemplo, se podria pedir a
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médicos que proporcionaran los resumenes del caso sin los identificadores. Tales
estudios pueden estar exonerados de revision, siempre y cuando la persona o
institucion a cargo de dicha informacion haya autorizado el acceso a ella para
propositos de investigacion, 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 estan ya disponibles en el momento en que
el investigador desarrolla un proyecto de investigacion. El uso de datos que todavia no
hayan sido recolectados, no son considerados en esta categoria.
Estas normas no autorizan al investigador a hacer uso de ciertos tipos de datos
existentes que presenten una reglamentacion local especial (cierto tipo de informacion
clinica, informacion respecto al uso de drogas y tratamiento del alcoholismo, archivos
de cuidado psiquiatrico, etc.), amenos que exista una revisién completa por parte CIEI
y autorizacién de las instituciones pertinentes, independientemente de si esta
informacidn es "existente” y si las personas puedan o no ser identificadas.

Las evaluaciones del sabor y de la calidad de comida, y estudios de la aceptacion 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
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), como seguros
para cualquiera de los ingredientes y aditivos.

Las siguientes cinco categorias de investigacion nunca pueden ser consideradas dentro de la categoria
de Riesgo menor al minimo y siempre requieren de la revision del CIEI en su otras dos categorias.

1.
2.

5.

Investigacion que involucra a prisioneros.

Los estudios de mujeres embarazadas donde el enfoque de la investigacion esta en el
embarazo y/o el feto.

La investigacion en los fetos en el Gtero.

La investigacién en los nifios menores, a menos que la investigacion califica como
investigacion educativa en el sentido previamente mencionado, o cuando la
investigacion no involucra la interaccion directa con el nifio.

Investigacion que usa archivos no publicos.

Riesgo minimo

Incluye a las investigaciones que involucran un Riesgo minimo y que involucran a los sujetos
humanos en investigaciones que se encuentren en una 0 mas de las siguientes categorias. Cada una
de las categorias se cita del documento de regulaciones federales US, 45 CFR 46, seguido de un
parrafo explicativo.

1.

Los estudios clinicos de drogas y los dispositivos médicos, sélo cuando las
condiciones a. 0 b. se cumplen.

a. La Investigacion en drogas para las que no se requiera una “aplicacion para una
nueva droga en investigacion (21 CFR Part 312). (Nota: la Investigacion 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 revision parcial.)
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b. La Investigacion en los dispositivos médicos para que (i) no requieran una
aplicacion para un nuevo dispositivo en investigacion” (21 CFR Part 812); o (i1)
los dispositivos médicos que se encuentra claramente aprobado para ser
comercializado y estan usandose de acuerdo con las indicaciones aprobadas para
su uso.
Esta categoria se limita a las drogas y dispositivos que producen un riesgo minimo
en humanos. La mayoria de las investigaciones elegibles para la revision en esta
categoria son las relacionadas a las drogas de libre comercializacion (over-the-
counter) y dispositivos similares, los estudios farmaco-econémicos 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-comercializacién de drogas y
dispositivos aceptados y aprobados.

2. La coleccion de muestras de sangre mediante el pinchazo del dedo, tal6n, oreja, o
puncion venosa, segun se describe:

a. De adultos saludables, o mujeres embarazadas que pesan por lo menos 50 kilos. El
volumen de las muestras no debera exceder los 550 mL en un periodo 8 semanas
y el muestreo no debera ocurrir en una frecuencia mayor a 2 veces por semana; o

b. de otros adultos y nifios, considerando la edad, peso, y salud de los participantes,
el procedimiento de toma de muestras, la cantidad de sangre que sera obtenida, y
la frecuencia con que se coleccionara. La cantidad de sangre en adultos no debera
exceder los 50 mL o 3 mL por kg de peso corporal en un periodo 8 semanas y la
toma de muestras no debera ocurrir en una frecuencia mayor a 2 veces por semana.
Esta categoria permite la revision en la modalidad de revisién 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
limites. A menos que el investigador puede demostrar que la toma de muestras de
infantes (menores de 3 afios) y otros menores sera realizado como parte de la
"rutina" del examen fisico o0 examen periddico, los estudios en los que se realice
toma de muestras de nifios no debera ser revisado en la modalidad de revision
parcial.

3. La coleccion prospectiva de muestras bioldgicas para los propdsitos de la
investigacién por los medios no invasivos.

Ejemplos:
a. Peloy uiias (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 extraccion;

c. los dientes permanentes si el cuidado rutinario del paciente indica la
necesidad de su extraccion;

d. hecesy las secreciones externas (ej.: sudor);

e. recoleccion de saliva sin la necesidad del uso de una canula, mediante la
coleccidn no estimulada, como la masticacién de goma de mascar o cera,
o0 aplicando una solucién citrica diluida en la lengua;
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f. la placenta luego del alumbramiento;

g. el liquido amniotico obtenido en el momento de ruptura de membranas
previa o durante la labor;

h. Coleccion de esputo luego de una nebulizacion 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
categoria puede ser aplicada a cualquier investigacion en las que la coleccion
prospectiva de muestras bioldgicas con propdsitos de investigacion utilice métodos no
invasivos.

4. La recoleccion de datos a través de procedimientos no invasivos (no involucrando
anestesia general o sedacién) utilizada rutinariamente en la practica clinica,
excluyendo procedimientos que involucren radiografias o microondas. Estudios
disefiados para evaluar la seguridad y efectividad de dispositivos médicos no son
elegibles para la revision parcial, incluso los estudios de dispositivos médicos
aprobados para las nuevas indicaciones.

Ejemplos:

a. Sensores fisicos que o son aplicados a la superficie del cuerpo y no involucran la
entrada de cantidades significativas de energia en el participante;

b. cuantificacion del peso o evaluacion de la agudeza sensorial;
c. imagenes de resonancia magnética;

d. electrocardiografia,  electroencefalografia,  termografia,  deteccion  de
radioactividad ocurrida naturalmente, electroretinografia, ultrasonido, flujo de
sangre Doppler, y ecocardiografia transtoréaxica;

e. ejercicio moderado, evaluacion 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 categoria puede
aplicarse para toda investigacion que involucre la recoleccion prospectiva de datos
con propositos de investigacion que utilice métodos no invasivos.

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

Esta categoria permite el uso de datos recolectados con propdsitos distintos al de
investigacion. Estos datos incluyen la informacion de los archivos médicos, historias
clinicas, los datos de las compafiias de seguros, datos de centros educativos, y otra
informacién no puablica en la que los sujetos no puedan ser identificados. El
reconocimiento indirecto (a través de asociaciones de informacion) de la identidad de
los participantes debe ser considerado en esta categoria. El investigador debe
demostrar que se tomaran 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. Lainvestigacion en caracteristicas o conductas del individuo o del grupo (incluyendo,
pero no limitadas a investigaciones de la percepcidn, cognicidn, motivacion, identidad,
idioma, comunicacion, creencias culturales o précticas, y la conducta social) o
investigacion que utiliza entrevistas, historia oral, grupos focales, evaluacion de
programas, evaluacion de los factores humanos o metodologias de control de calidad.
Muchas de las investigaciones conductuales que no califican para la exoneracion de
revision, pueden ser revisadas como Riesgo minimo (revision parcial). Esta categoria
incluye investigaciones que implican un riesgo minimo para los participantes y que no
son elegibles como Riesgo menor que el minimo.

7. Revision continua de una investigacion previamente aprobada por el CIELI:

a. Donde (i) la investigacion cierra permanentemente el reclutamiento de
nuevos participantes; (ii) todos los participantes han completado todas las
intervenciones relacionadas a la investigacion; y (iii) la investigacion sélo
permanece activa para el seguimiento a largo plazo de los participantes; o

b. donde ningun participante se ha enrolado y no se ha identificado ningun
riesgo adicional.

c. donde las actividades de la investigacion restantes se limitan al analisis de
los datos.

Los investigadores que consideren que su trabajo de investigacion se encuentra en esta
categoria de revision, deberan demostrar que las condiciones anteriores sean
cumplidas.

8. Revision continua de investigacion en las que no se estudien nuevas drogas o nuevas
aplicaciones de las droga, o de dispositivo en investigacion, donde las categorias dos
(2) hasta la siete (7) no sean aplicables pero el CIEI ha determinado y documentado
que la investigacién involucra solo riesgos minimos y ningun riesgo adicional ha sido
identificado
Esta categoria se aplica a situaciones en las que el CIEI en pleno realiza la revision
continua de un estudio y determina que la investigacion (en esta etapa) involucra sélo
riesgos minimos.

Riesgo mayor al minimo

Toda investigacion que no sea elegible o califique para las categorias de Riesgo minimo o Riesgo
menor al minimo 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
investigacion en humanos. El participante debera dar su consentimiento Unicamente después haber
entendido integramente lo que esta consintiendo, y cualquier riesgo en el que pueda ser involucrado.
Debe asegurarse a los participantes que no habra ninguna multa por negarse a participar, y que son
totalmente libres de retirarse de la investigacion en el momento en que lo quieran, sin tener q dar
explicaciones y sin sufrir ningun tipo de multa o perjuicio por ello.

Las regulaciones federales declaran esto mas formalmente:
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"El investigador sélo buscara 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 0 no participar en la investigacion, y se minimice la posibilidad de coercion,
coaccion y/o influencia indebida. La informacion que se da al participante o al representante legal,
estard en un lenguaje facilmente comprensible. Ningin consentimiento informado, ya sea oral o
escrito, puede incluir cualquier lenguaje o expresion 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 institucién o a sus agentes de la obligacion 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 prop6sito de
la investigacion, (2) los procedimientos a los que el participante estaria aceptando participar, y los
riesgos, la cantidad de tiempo y esfuerzo requeridos en cada uno, (3) que la privacidad del participante
se respetara, (4) que la participacion es totalmente voluntaria y el participante es libre retirarse cuando
desee y que es libre para rechazar su participacion en cualquiera de los procedimientos a los que el
participante pueda ser objeto, y (5) a quien puede contactar para recibir mayor informacion respecto
a la investigacion.

Documentacidn del Consentimiento Informado

Las regulaciones internacionales requieren en la mayoria de los casos, y siempre que exista un riesgo
mayor que minimo, que el consentimiento sea documentado mediante la firma y el fechado de un
formato de consentimiento informado aceptado por un Comité Institucional de Revisién 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
minimo segun las regulaciones internacionales.

Elementos del Consentimiento

Se aconseja a los investigadores que lean esta seccion cuidadosamente. Muchos de los retrasos en la
aprobacién de la propuesta son debidos a omisiones parciales o totales de la informacién necesaria
para un adecuado consentimiento.

Requisitos basicos

Los siguientes requisitos se listan a partir del Titulo 45, del Codigo de Requisitos Federales (EEUU),
Parte 46.116:

1. Unadeclaracion explicita de que el estudio involucra la investigacion, una explicacion
de los propésitos de la investigacion y la duracion esperada de la participacion del
participante, una descripcion de los procedimientos a ser seguidos, e identificacion de
cualquier procedimiento que sea experimental,

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

3. Una descripcién de cualquier beneficio para el participante u otros que pueden ser
razonablemente esperados de la investigacion;
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Una descripcion de los procedimientos alternativos apropiados o cursos de tratamiento
que podrian ser ventajosos para el participante;

Una declaracion en la que se describa el nivel de confidencialidad en que se
mantendran los archivos que identifican a los participantes;

Para las investigaciones que involucren un riesgo mayor que el minimo, se debe incluir
una explicacion acerca de cualquier compensacion y una explicacion acerca de
cualquier tratamiento médico disponible en el caso de que ocurriese una lesion del
participante;

Una descripcion de a quien contactar para preguntas referentes a la investigacion, para
preguntas sobre los derechos como participante en una investigacion, para reportar
lesiones relacionadas al estudio;

Una declaracion de que la participacion en la investigacion es voluntaria, la negativa
para participar no involucrara ninguna sancién o pérdida de beneficios para el sujeto,
y de que el participante puede solicitar su retiro de la investigacion 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:

Un encabezado de la Universidad Peruana Cayetano Heredia;

El nombre completo, posicidn, afiliacion, y nimero del teléfono del investigador o
investigadores;

Los costos que el participante y/o su 0 compafiia de seguros pueden estar forzados a
pagar inmediatamente o eventualmente;

El reembolso de los costos u otros gastos que el participante recibird;
Una declaracion de que el estudio ha sido explicado al participante;

Una declaracion de que el participante ha tenido la oportunidad de hacer las preguntas
que considere necesarias antes de consentir su participacion;

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.

Una declaracion de que se ha entregado al participante una copia firmada del formato
del consentimiento informado

Un parrafo explicativo en el que se mencione que si los participantes tuviesen alguna
pregunta respecto a sus derechos como participantes de la investigacion pueden llamar
al Presidente del Comité Institucional de Etica de la Universidad Peruana Cayetano
Heredia al teléfono 319-0005 (anexo 2271)

Elementos a incluirse en el consentimiento informado cuando sean apropiados

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

apropiados:
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5.

Una declaraciéon de que el tratamiento o el procedimiento puede involucrar riesgos
para el participante (o al embrion o feto, si la participante estd o podria quedar
embarazada) qué actualmente es imprevisible;

Las circunstancias en las cuales el participante puede ser retirado de la investigacion;

La afirmacion que indique que no habrén consecuencias si el participante toma de la
decision de retirarse de la investigacion;

Una declaracion que indique que se le proporcionara informacion de los resultados
obtenidos durante el curso de la investigacion informacion que pudieran repercutir en
la decision del participante de seguir en la investigacion o retirarse de la misma, y
proporcionados apenas sea disponibles;

El nimero aproximado de participantes involucrados en el estudio.

Elementos a incluirse en el consentimiento informado en circunstancias especiales

Articulos del consentimiento informado que deberan ser incluidos en circunstancias especiales:

1. Encuestas, Escalas, Inventarios, y Entrevistas.

a.

C.

una descripcion de la naturaleza de las preguntas, en particular de las preguntas
mas personales y sensibles.

una declaracién de que el participante puede negarse a contestar cualquier
pregunta.

una estimacion del tiempo requerido para completar la actividad.

2. Grabaciones, Fotografias, Peliculas y Videos del participante.

a.

una descripcion de qué grabaciones se realizaran (incluyendo fotografias,
peliculas, etc.).

una declaracién de cuanto tiempo se archivaran y/o guardaran las grabaciones,
fotografias, etc., antes de borrarlas o destruirlas, y como se asegurard la
confidencialidad.

una declaracion de que el permiso de los participantes para que el investigador
haga una grabacion audio-visual para ser analizada por €l y/o el grupo de la
investigacion, no es ningln permiso para usar esta grabacion audio-visual para
otros propositos (por ejemplo: para propdsitos educativos o ilustrativos fuera del
grupo de la investigacion). Si se anticipan otros usos de las grabaciones, deben ser
incluidos e informados en el formato de consentimiento.

una descripcion del uso que se dara a las grabaciones audio-visuales del
participante fuera de la investigacion.

una declaracion de que los participantes podran revisar sus grabaciones y anular
las partes que ellos consideren como “riesgosas” o dafiinas (para su privacidad,
comodidad, aspectos legales, aspectos financieros, etc.) al ser usadas fuera del
grupo de la investigacion.

si el investigador piensa conservar la grabacion audio-visual indefinidamente o no
indica un tiempo especifico para borrarlo o destruirlo, el investigador no puede
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garantizar que la grabacion sera usada exclusivamente por los investigadores. En
esta circunstancia, el consentimiento informado debe indicar que los participantes
tendrén la oportunidad de revisar la grabacion "permanente™ y anular las porciones
que ellos puedan considerar riesgosas o0 dafiinas para Su persona.
(Nota: Algunas instituciones tienen formatos de consentimiento especiales para
obtener la autorizacion de hacer las cintas, fotografias, grabaciones, etc.)

3. Archivos médicos o académicos.
a. una descripcion de la informacidn que se recolectara de los archivos.
b. una explicacion de quién tendré el acceso a esta informacion.

c. una declaracion explicita de que el participante permite el acceso del investigador
a sus archivos.

4. Datos de actividades ilegales o socialmente sensibles.

a. una declaraciéon clara acerca de como la confidencialidad de los datos sera
asegurada y el nivel de inmunidad de los datos para una citacién 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 investigacion pueden ser utilizados en un proceso judicial.

5. Investigacion que trae consigo el potencial de descubrir evidencia de abuso de nifios 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 obligacion
legal del investigador para informar el tal abuso.

b. Si se juzga que el potencial de observar evidencia de abuso es bajo, bastara una
declaracion de que los datos seran confidenciales dentro de los limites de la ley. Si
se juzga que el potencial de observar evidencia de abuso es alto, el consentimiento
deberd indicar explicitamente que el investigador se encuentra obligado por la ley
a informar tal evidencia de abuso.

6. Investigacion que trae consigo el uso de drogas y medicamentos (incluyendo el
alcohol) y/o dispositivos en investigacion.

Lo siguiente debe ser incluido en la declaracion de consentimiento informado:

a. el nombre de la droga (o dispositivo), la dosificacion, cdmo se administrara, la
frecuencia, duracion de la administracion y posibles efectos colaterales.

b. para el uso de placebo, o estudios “ciegos”, se requiere una declaracion de las
posibilidades de que el participante reciba el placebo.

c. unadeclaracion 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 debera incluir un nimero
de teléfono (disponible las 24 horas) al cual los participantes puedan llamar en caso
de presentar un efecto adverso.

f. una declaracién 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 nimero
de participantes que se incluira en la investigacion si es que esta definido; y si la
FDA y la DIGEMID ha permitido el uso de esta droga (o dispositivo) para la
investigacion.

g. una declaracion acerca de si la droga (o dispositivo) estard disponible para el
participante luego de la finalizacion del estudio.

h. una declaracion que indique la posibilidad de que la FDA revise los archivos de la
investigacion y los archivos médicos de los participantes.

7. Radiacion.
Una estimacion del riesgo en términos claramente comprensibles para las personas
comunes.

8. Equipo Eléctrico.

Cualquier riesgo especial que puede asociarse con el equipo, y una descripcion de qué
equipo se usara y como se usara en la investigacion.

9. Prisioneros.
Una declaracion explicita de que la participacion en la investigacion no tendra ningdn
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 mas apropiado para las investigaciones que involucran un
riesgo mayor que el minimo. El formato del consentimiento escrito consiste en una declaracion de
informacidn desde el punto de vista del investigador, escrita en un lenguaje facilmente comprensible
para los participantes potenciales, que ademas contiene una declaracién de consentimiento para la
participacion del sujeto. Para participantes potenciales que no sean hispano-parlantes, el
consentimiento informado deberéa estar redactado en su propio idioma. Para las poblaciones especiales
(por ejemplo, nifios, las personas legalmente incompetentes, etc.), el consentimiento del representante
legal o apoderado puede también ser requerido. Ademas de la declaracion escrita, los participantes
potenciales deben tener la oportunidad de discutir con el investigador o el representante del
investigador sus preocupaciones y dudas sobre la investigacion y su participacion 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 deberan ser guardados
por el investigador por un periodo de ocho arios.

El CIEI puede autorizar que no se documente el consentimiento escrito en varias situaciones. La
primera es cuando el estudio implica riesgos minimos para el participante adulto competente y/o los
procedimientos del estudio no son los que normalmente requeririan 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 investigacion se realiza en temas ilegales o conductas muy
sensibles, los participantes pueden estar exponiéndose a un riesgo penal, obligacion 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 aprobacion.

Se aconseja a los investigadores que no reproduzcan grandes cantidades de sus formatos de
consentimiento informado antes de su aprobacién por el CIEI, ya que estos pueden requerir cambios.
De la misma manera, se sugiere a los investigadores que presten una especial atencién 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 terminologia
técnica y las abreviaciones. Se sugiere que el consentimiento sea redactado con una simplicidad tal,
que sea facilmente comprensible por un nifio de 12 afios.

El consentimiento oral

El consentimiento oral en lugar del consentimiento escrito puede ser utilizado para investigaciones
gue involucren Riesgo minimo o Riesgo menor que el minimo. EIl consentimiento oral también puede
ser apropiado en otras circunstancias y con la aprobacion del CIEI. Por ejemplo, en investigaciones
en las que la identificacion del participante a través del documento de consentimiento informado
conlleve a un riesgo (Véase el Titulo 45 del Codigo de Regulaciones Federales, Parte 46.117(c)). De
manera similar, el consentimiento oral puede ser aprobado para entrevistas dirigidas por teléfono
(Vea Titulo 45 del Cddigo de Regulaciones Federales, Parte 46.117(c)).

Los investigadores que soliciten la aprobacidon de un consentimiento oral para investigaciones que
involucren un Riesgo mayor al minimo, deben justificar el uso de consentimiento oral en lugar del
escrito.

El texto que seré leido a los participantes (en todos los casos en los que se utilice el consentimiento
oral) debera ser sometido a revision por el CIEI y debera contar con todos los elementos pertinentes
de un consentimiento informado.

Exoneracion de consentimiento

Bajo ciertas condiciones descritas en las Regulaciones Federales de los Estados Unidos, el CIEI puede
aprobar un proceso de obtencidn del consentimiento informado que no incluya, o qué altera algunos
de los elementos y/o requisitos del consentimiento informado. ElI CIEI puede también exonerar al
investigador de la necesidad de obtener el consentimiento informado en ciertos casos. Las
condiciones esenciales para permitir una exoneracion de la obtencion de un consentimiento son: (1)
que la investigacion implique un Riesgo minimo o Riesgo menor que el minimo, (2) ningun riesgo o
efecto adverso resulte de la exoneracion o alteracion del consentimiento, (3) la investigacion en
cuestion no podria llevarse a cabo sin la exoneracion o alteracion del consentimiento y (4) la
informacién se proporcionara después de que la participacion se haya completado. Si estas
condiciones parecen aplicar, los Investigadores Principales deben consultar las regulaciones federales
para la informacion adicional (véase el Titulo 45 del Codigo de Regulaciones Federales 46.116(d)).

Bajo circunstancias especiales se puede exonerar al investigador de la obtencion del consentimiento
para el uso de un articulo de prueba regulado por la FDA o DIGEMID (droga o dispositivo). En este
caso el investigador debera consultar con CIEI. Para exonerar al investigador de la obtencion del
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consentimiento, el investigador y un médico que no esté participando en la investigacién clinica
deberan certificar por escrito el cumplimiento de todos los siguientes requisitos:

1. El participante se encuentra ante una situacion que claramente amenaza su vida y que
hace necesario el uso del articulo 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 valido.

3. El tiempo no es suficiente para obtener el consentimiento del representante legal del
participante.

4. No se encuentra disponible ningin 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 documentacion del consentimiento
informado escrito (firmado y fechado) si:

(@) el formato de consentimiento firmado podria comprometer la confidencialidad de los datos del
participante y este prefiere que ninguna forma de consentimiento firmada sea utilizada; o

(b) la investigacién presenta un Riesgo minimo o Riesgo menor al minimo y no involucra ningun
procedimiento para el que normalmente se requiera un consentimiento escrito fuera del contexto de
una investigacion.

La exoneracion del investigador de la documentacién del consentimiento escrito (mediante la firma
y fecha), no implica la exoneracion de que el investigador informe a los participantes de la naturaleza
de la investigacion y sus derechos.

El Asentimiento

El asentimiento es requerido en todo menor que sea invitado a tomar la parte en una actividad de la
investigacion. El asentimiento debe ser apropiado a la edad del nifio.

Los nifios de al menos doce afios de edad, estan en capacidad de leer, entender y firmar un formato
de consentimiento para adultos (ya que los formatos deben estar disefiados como para que un nifio de
esa edad los comprenda). Si el mismo formato de consentimiento sera utilizado para adolescentes y
adultos, debe especificarse claramente en el titulo del documento si es el formato de asentimiento o
el formato de consentimiento. El adolescente y el padre o apoderado deberan firmar los formatos
correspondientes.

De ser necesario, debe proporcionarse una version simplificada del formato de asentimiento juvenil
escrito en un lenguaje apropiado a la edad de los participantes, cuando estos tengan entre siete y once
afios. El nifio y el padre o apoderado deberan firmar los formatos correspondientes.

El asentimiento oral debera usarse en nifios que no sepan leer o escribir, pero que puedan comprender
la naturaleza de los procedimientos de la investigacion.

Los nifios que no se encuentren en capacidad de entender las actividades que se realizaran en una
investigacion, o que no se encuentren en capacidad de asentir su participacion en ésta, no pueden ser
invitados a participar en investigaciones. Las Unicas excepciones son (i) cuando la investigacion
ofrece un beneficio directo al nifio que solo se encuentra disponible en el contexto de la investigacion,
y el consentimiento es proporcionado por uno o ambos padres, o (ii) cuando la investigacion implica
Riesgo minimo o Riesgo menor al minimo para el nifio y los beneficios probables son
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significativamente mayores. Es responsabilidad del CIEI, hacer esta determinacion en un analisis
individual de cada caso.

En la gran mayoria de los casos se requiere el consentimiento informado de uno o ambos padres o del
tutor cuando la investigacion involucra menores de edad. Excepciones incluyen a los participantes
que han sido declarados "emancipados” segun las leyes peruanas y los menores de edad, entre los
catorce Yy dieciocho afios que busquen diagndéstico y/o tratamiento para enfermedades sexualmente
transmitidas. Es responsabilidad del CIEI, hacer esta determinacion en un analisis individual de cada
caso.

EVENTO ADVERSO Y REACCION ADVERSA
Evento Adverso

Todo evento no deseable ocurrido en un participante de un estudio de investigacion. Estos eventos
no necesariamente deben estar relacionados a las medicaciones en estudio.

Reaccion Adversa a Drogas

Todas las reacciones o respuestas que se encuentren causalmente relacionadas (con una posibilidad
razonable) a la administracion de un medicamento. Es decir, todas las reacciones en las que la relacion
causal con la medicacion no pueda ser descartada.

Eventos Adversos Esperados:

Los eventos adversos que pueden ser razonablemente anticipados deberan ser incluidos en el
consentimiento informado. Los eventos adversos esperados, no requieren ser informados al CIEI de
manera individual. Sin embargo si es necesario que el investigador informe la incidencia de estos
eventos adversos al momento de solicitar la renovacién de su aprobacién (en el informe periddico de
avances).

Si en el curso de la investigacion, los investigadores encuentran que los eventos adversos esperados
estan ocurriendo con una frecuencia mayor a la anticipada o con un nivel de severidad mas alto que
el esperado, deben informar este hallazgo al CIEIl 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 mas serios que los esperados

Ocasionalmente, durante el curso de una investigacion, ocurren eventos adversos inesperados, o
eventos adversos mas 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 debera
enviar el formato de reporte de eventos adversos debidamente llenado. Dicho informe sera 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 Unica
excepcion 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 conexion entre cualquier
procedimiento del estudio y la muerte del participante.
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XIV. ANEXOS

1. Formato F1

CAYETANO HEREDIA

PROYECTOS DE INVESTIGACION
RELACIONADOS CON HUMANOS
UPCH

Este lictadn oo induye mon lo finalidad de que &l Imvestigador verifique que todos los doumentos oo
encusatran &0 & Expediente Do ecta manera evitard ol retraso dr o aprobaddn de sy propecho. Forl
Jevor, verifique sada wno de bos sigulentes puntor antes dr eaviar s oplinddn Op b eoatrario ba
apmobaddn de sy proyecho serd retrasada Induya una mpla de este listads [mmpleto v irmado ) en
los documentos preseatados para ko aprobadidn de sy proyecho,

5

Adjuntar ki documeantacidn sagin &l siguents arden (marcar con una x

Carta dimgida al Director Universrania de Imvastigaciin, Dienda ¥
Tarmalagia

Ragistra S1ONE]

Declaracidn dal Imeestigadar Principal

Diclaraciin dad Jafe da] Area Dperativa

Dioclaracidn dal Vicedooana/ Director da la Unidad de Castidn o dal jefe da
Lz vmdad da Imeestigaciim de Lo Umdad de Gastidm

Daclaraciones: Fimancieta ¥ de Conflictos de Immerds UPCH

Curriculum vitas en caso <] imeastigadar o asesar no hayan emiado
previamerrtes so TV

.

Pratocals de Imvestigacidm Campleta [wersidm electrdmica)) mchrpanda la

£

dafimicidm adecuada di las abreviaturas v)'o palabras tdomicas

u|

En casa webed considers que exista canflicta de trerds com algin tmeestigadar, par fvar
proceds & Tenar &l recuadro & comtimuacién, dz ko comtrario poeds dejarla enblanca

Investigadares que NO podrian ser

revisores del proyecto

Declaracldn de conflicto de Interés
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Lima, __de del 201 _

Dir.

Carlos Zamudio Fuertes

Diirector

Direccion Universitaria de Investizarion, Ciencia v Tecnologia
UFCH

Estimado Dr. Zanmudio:

L3 presente tiene por objeto hacerle Desar el proyedo completo tiulado:

Adjunto a esta version del provects. los CVs de Jos Investizadores que participaran en el
mizma, asi omo los documentos requeridos por la Direccion bajo su responsabilidad.

Agradeciendo la atencion que ke brinde 2 la presente me despido.

Cordialmente,

Firma del Investizador Principal
DiNI:

b
[
F
S
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Dedaracion del lnvestigador Principal |

To. como mvestizgador principal, acepto la responsabilidad de conducir este estudio d
aruerdo a los principios establecidos en los estatutos v en las normas vigentes dela
universidad, en las leres, regulaciones, v mdigos nacionales e internacionales aplicables.

Certifico que todos los investizadores v el personal inveluerado en este estudio, =e
encuentran  calificados v poseen la emperiencia suficiente pars desempenar
decuadamente su lsbor en &l provecto.

Como investizador [es) 3 careo de este estudio. me/nos mmprometo[emos) a:

» Iniciar este estudio Unicamente luego de haber obtenido la aprobacion del Comite
[nstitucional de Efca [CIE)

» Conducir lainvestigacion de acuerdoa lo estipuladoen el protomlo aceptado por &l OEv
al consentimientomformado (en los casos que bo tenga). 251 como a lo acordado con el
patrocinador del estudio v a cuslguer otra regulacion aplimble o condiciones impuestas
paor &l CIE o alzuna otra entidad pertinente

» Iniciar este estudio unicaments lueso de haber consesuido los fondos necesarios para
Devarlo a cabo de acuerdo a una buena practica de investizacion

+ Proveer al CIE de la informacion adicional que éste solicite durante el proceso de
aprobacion v/'o monitoreo del estudio.

Froveer al CIE de informes semestrales sobre el progreso del estudio.
Froveer al CIE de un informe final v de una mpia de cuslquier material publicado al final
del estudio.

» Almacenar aderuadaments L informacion recolectada v mantener una total
confidencialidad respecto ala informarion de los partcipantes.

« MNotficar mmediatamente al CIE de cualqwier mmboen &l protocle [enmienda), v en el
Consentimients Informado [en los casos que tengs) o efectos adversos serios; v

+ Aceptar cualguier auditoria requerida por €l CIE.

mrnl;;ﬁz DNl E-MAIL FIEMA
1
z
3

Escring ) nombre de todos box imeestigadares que participardn en &l propecto de imeestigacidn ¥
camplats la firma, an caso tenga firma elecrrdmica, poads hacer usa de olla

F-1 versisn 20 e ook jute det 028

il
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Declaracion del Jefe del Area Operativa?
enla gue se llevara a cabo el estudio

Certifico que mi area operativa ha tomado conorintients de este proverts sesin nuestras
procedimientoss iTernos, ¥ oS COmprometemos 3 cnalizarle v apoyar las gestones que
fueran nepessarias dentro de las normas vigentes, dentro de 13 ley v de la= normas
nacionales e internacionales parala reslizacion de provectos de investizacion
Certifico ademas, que &l investizador prindpal v s1= colsboradores Henen la competencia
TieCesaria para su realizacion

[Podrd incluirse tontas greas operativas come fuera Recesaris, un formularis por
CipdE L)

Mombre dellefe dal fres Operativ:

Nombre deldras Opzrativa:

Firma y sello: Fechea:

* Jefe dal Departameanta Acadimicaa fefe dal Labaratoriafs) o jedfe de Umdad

o
1

F

g
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| Declaracion de 1a Unidad de Gestion: |

Certifico quemi Unidad de Gestion ha revisado v aprobado este provecto segin
Tnuesirgs procedimientss iniernos, ¥ NOS COMpPrOMEEmos 3 IPOVAT ¥ SUPETVISEr U
realizarion dentro de las normas vigentes, dentro de la ley v de las normas nacionales &
internarionales para la realizarion de provectos de investigacion.

Certifico ademas, que el investizador prindpal v sus colaboradores tienen la competencia
necesaria para el desarrolle del proyvecto v asumen la responsabilidad por los actos v
consecuencizs de la ejecucion del provecto en mi unidad de gestion.

UNIDADES DE CESTION:

Farultad de Ciencias y Filosodlz O | inst de Caromologla O
Facultad de Educacidn O | imst de Imvestigacidn de la Alrara O
Facuhtad de Endermaria O |inst de Madicna Tromcal O
Facultad de Estomatalagia O | Centro para ki Sostemifibidad Ambienzal | O
Facuhtad de Medicina O | Centrode Zalud Clobal O
Facultad de Peicolagiz O | Fundacidn Cayetano Haredia O
Cemtra de imrestigaciim
arultad de Salod Piblica O | imardisciplinaria en sevuabdad, Tioay | O
soctedad (C1155%)
Farulad de Madicma Veterinaria y g |cemra da mmeastigacidn para &l o
Zootetmia desarralls tmregral ¥ sosremible [CIDIE)
Jek a Caardmadar ;': y::l';';i';:m" %l L Vicederano o Directar ds ki Umidad de Cesmidm
Mamare ¥ Mamlare ¥
apelidas: apalhidas:
Firma ¥ Firma y
salla: sallo

Indique = & propecta de imvestigacidn extd registrado en b sometaria amdimica de algona foulad
para gameTar un grado acaddmica:

Ma

WO | '

fBl prapecta de tmeastigaciin ganerard alpin _ Apliza
grado acadimico o thalo profesonal? (B tesis, O | Thuk O
trahaja da tmeestigacidm) O O Masstria O
] Dioctorado ]

%1 5 TespUesta & WO ¥ an algin momanta cambia esta condicidn deberd informaria & la DUICT




UNIVERSIDAD PERUANA

CAYETANO HEREDIA

VICERRECTORADO DE INVESTIGACION

MA-107-UPCH

SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD

V.01.03 /02.04.2020

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL

REGLAMENTO DEL COMITE INSTITUCIONAL

DE ETICA EN INVESTIGACION

COMITE INSTITUCIONAL
DE ETICA EN INVESTIGACION

Pégina 48 de 133

| Dedaracion financiera v de comflictos de INTETESes

1. Potenciales Conflictos de Interes:

Para cada uno de los investizadores del estudio, indique si exdste dl=in interés
economios o financiers en €l estudic o en sus resultados

CONFLICTD DE
INTERES
MM NV z !
WOMERE DEL INVESTICADOR A ] w0
APLICA
1
z
3

i ko respuasa foe aftrmativa, par favar indique <] mimera correspandiente 2l measnigadar
descring los datalles &l respecta

gl
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2. Cobertura de los Fondos:
Tipo de cobertura: .
Finanrciado por alsuna institucion O Autofinanciade O

3. Fuente de Financiamismto:
Detalle la forma en bz gue su estudio sera financiado

Estado del Financlamilenta
Fusnts aE by o ] o1 I En FroCesa
Manta | Manta | oo, |aphca | P15PON de
5/ ] Head aplicacidn
=l MO =l MO

ilos fondos dizsponibles actuslmente, cubren 13 totalidad de los costos
presupuestados?
50 Mo O

£i su respuesta fue nesativa usted NO podra ejerutar el provects hasta asegurar
cobertura total del presupuesto del provects de investigacion.

En caso fuera necesario, explique como conseguira los fondos para cubrir b
diferencia o indique € nombre de las instituriones financieras alss que aplicara

Pucnte Cantidad en % de Dver FECHADE
soles o dilares Head FRESENTACION

4, Suprovecto de investzacicn esparte oes extension de uno Global

510 KO
§. 515U respuesia es airmatva indgue el nombre v,o cofign SIDLA ¥ centro
de oosto

[ Cod. STOIST | | Centro de Costo |

b. Presupuesto del Estudio: Adjunte 3 es3 aplicacion un presupuestno
detallade del estudic.

ey
]

=

e
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) ? : CAYETANO HEREDIA

o, D

APLICACION BASTCA
PROYECTOS DE INWESTIGACION
RELACIONADIS CON HUMANGS

Amres da respondar las pregumtas de ema aphcactim ke agradeceriamas se sivva kv i Guiaparala
Fresentacldn de Froyectos de Investigaclan
=i usred va @ emdar @l proyecta 2l CIE Humanas, comsiderar bz wahla deregquerimientas ahajo detallada

Ha respondido todas las pregumtas e bos Mddules y Formatos requanidas)
o he indicada Mo aplimbls o Mo mrresponds. @0 ®aO ®oaph=z O

Ha inchuda absolraments tados bos formulanios que serdn wilizadas an
] asrodia, &n caso alguno formulanos se derven dil estodio, s& mcluirdn o O wa 0 Maaphica O
& pasteTiarn

He incluida &1 Consentimisnta Indurmada, com & mimaro ds versidn, kchae
¥ mumaraciin en cada una de las pdgmas (8 su estedio o requieti| o O wa O wa aphica O
TanseTTmisnta imfarmada margue na)

Todas las péginas dal provocols dal sstudio s encusntran debidamants)
mumatadas ¥ con &l mimara da versdn gue ke cormespands 0 ®aO ®aaphca O

He completads v firmads i Declaracidm Jurads del Imvestigador para)
sxtudics relaciomadas com humanas @0 ®a O Moaphca O

Hz mchnods cuzkqmer otra farmata, madula o dosumenta especificamante
requarida duramts & procesa ds aphicaciin

= O a0 Maazphza O

1. Categoria de Revisiom:

Ravisdm Parcia] O Revisdn Compleza O Exanatada O

2. Persona a la cual se debera enviar la correspondencia [Investgador Principal, o
Investigador asignado por é1)
Farsona & COmMtaciar:
Mombre vy Titulo /Cradao:
Instituclon:
Tektonao:
E-mal |
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1. Participantes:

Mimara tatal de participantas @n tadas ks centras de imeestigaciom [en &l caso de
propectos aon historac dinkme en etosnective, hooes die dofos anonimirados, g
mlovmr &l mimern todal de regicos)

T1 gU Propecta TR Varias gTUpos O araTas dentra del misma |Casas- comtrakd, 2]
indique <l ndmera de partcipantas par cada braza [en < casa de provestos oon hAlstors
dinisas gn retrospective, bases de datos anonimizadas, g oolocar D AFLICA)

Mimara de Participantas mohndas en efta aphcaciim par bas qoe & CIE] serd
responsatle (en &l caso de proyedtos aon hichorios dinkmc oo retrospective, boses de
datos anonimizadog g mlomr ¢l mimem fotal de regictms)

Rangn de Fdades de Jos participamnes [an @l caso de propechosaon hishorias dinkms an
retrospective, howes de datosanonimiradas, g aolomr MO AFLICA)

L ompatencia fara Ormar un Comssmoimienss mormada (&0 <l caga de propanos aoa
historiac dinkms g0 ertmospective, bowrs de dotosanonimizadag, g mlomr M0 AFLICA)

jExizme alguna clase especial de suktas valneraoles elegiales para participar &n &l
srtudia? (Espectfique cull) o0 w0

{=m &l cazo de prepechos aon hichorios dinies en etospective, hooes de datos
anonimizadng, g, mlomr MO AFLIC)

4. Reclutamiento de los Part cipantes:

DeEcTios Aravements & [rofssd Jue s empleard para & reclutamianta de bos participantas &n lad
recuadros correspandiertes.  Inchuya los crmterics de Inclusiém v Exclusidn, los logares de enralamisma
o capraciin di bos parnicipanmas, la persona encargada del comtacto y enrolamienta

En Caso na sean aphcables 0ot criberios Marngue aul (&l propecios aon Alchoras dlinkme en retmsnectig
hoces de dotos anonimizadog, et )
Proceso de Reclhmamieno:

Crroerias de Inchosiam:

Critaria de Exclusiam:

Farsoma encargada:

Lugares de enralamienta [camplets o imormaciin para cada sentra de inclusian de partiipantas
domds &1 CIE sard responsatla]:

Descring Lis medidas qoe sevdn tomadas para evitar la discriminaciin de partcipanes. En o caso de
que algim grupa de participantas sea discrmmads (gestantes, mifies, sFtrator socio-eCanAMIcoE, ST,
axplique ¥ justfique los mothvas de esta discrmimacidm:

]
I

(=

e
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Descriog las medidis que saTan tomadas ara &viar la coaacciim de bos participantas &l mamenta dad
reclutamiento ¥o al momaenta de formar & consentimisnto rdormada:

5. Consecuencias de la Participacion en el Estudio: 51 0 KoO Noapli=O

Eanedicia::

Dafices Potenciales:

Ml / Cabidad de Atencidm y
Tratamiema:

Alternativas de Dlagndstica o
Tratamiama:

6. Pagoalos Participantes 5i0 Ko O Mo aplica O

Espacifiue 5 axisird algin Tipa de Pagd o COMmPeTEaciin etandmica, las maridadas pramadio ¥ La form
coma sard realizada

Las sufetas de IMVeStigactin Je0eTan [egal alguana d& las procedim iemeas weadas &N & asradia

S0 ®o O wMoaphca O

=i 50 respuesta foe afirmativa, explique cudles ¥ par goas

T. Informe de los Avances alos Participantes:

* [ Eg realivarin imormaes Periodioos pava bos participamtes?  EIL Mo O Mo aphbca O

= g realzard un informes fina para los participamas? =50 wo O koaphcaO

% la respoesta &5 afimativa, especibgoe « comtetodo dal imorme  E1 50 TSpUEETE &5 MEgativa,
sspectfiqoe las raTomes:

. Informe al Publice

;oera 3 informanonde este estudio. aces e pubbamente al mmal del roamo!

510 Ne O
T o0 Tespussta o5 afrmativa, por Gvar detalle ki forma odmo serd publicada i oo mespoesta &
nagativa, axphqos b motneas. Seflake 5 ewieme alguna resmiooidm

9. Otros Puntos de Relevancia Etica Respecto a los Participantes:

Detalle ouzlkquier punmpa de relevancia @tica que na haya sido discunida previamaents |oom releciim alos
participamtes]:

10. Efertos adversos:

Explique brevemsmz L2 Jorma de manftarens, maneja « imarmae de los probahles electos adversos qoe
podieran presemarse duramre @l esrodia

ey
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DUk seTE SCONdMICamaTts TEEpOnEaak del Tratamiewio de posigks dafias fisicos ¥)o peicaldgicos
Jes rasulten di bos procedimisntas de tmvestigacidn 3o dal tratamiemto experimazaln

11. Confidencialidad de 1a Informacion Obtenida:
Diescring las madidas qoe sevin tomadas para proteger 2 combidencizhidad de Lo indormaciam

;la imarmacian ird codificada &n on tanco de datos de idemmidades? SIH o O
Exphiqus-

FEstard aste Manca de datos sepaTada de la imformacidn abtemidat ST Mo O
Expliqus:

sTandran los tmvestigadores otro a00es0 & IMormacion qus idemsiiqus &l participants?
50 ma O
Expliqoa:

CAma sevdn almacenadss y provegidas ko documaentas ¥ resultadoa?

12, Consentmiento [nformado:

Adjurbz 01 capa del Consentimianta Indormada goe s whilizard en &l esodio. Asegiress de que &n &l
documanma conete & mimara de ki versdm y Lo facha

=i ueted no otilizara un Comsentimisnto Indarmada dorantz so esodio, exphiqoe < mothva:

13. Informacion adicional
152 realizarin regictros audiovisuales, granaciones o fotografias? S Mo O
Espacifiqoa:

14. Propiedad [itelectual

ComsideTa Qo «l proyecto podria conmbener algim componene que podiaTa seT protegido majo algin
tipo de propedad moelere? 720 Mo O ppsi- O

*La propiedad meedectua] [P s relaciona com las creacones de la memte: tmvaniciomes, obras lnaranias
¥ artisticas, a<i comao simbalos, nambres @ mdganes camaalgin signo distintivo o marnca

El dasarralla de moevos procesos, protocolos, disposmivas, aparatos tecnoldgioons, softwars, moavas
variedades vegetales, sam sdlo algumas ajem plos de acteas tralectaales qua 5@ pusdan geaneTar @nun
ropecto de imeestigaciin

+Eugerimaos consultar oom Lz oficing de Tranderencia Ternaldgica ¥ de Propiedad 1melecmal de ko

Facha:

Firma del Investigador Frindpal:

.
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O N APLICA {marcar en caso no woilics ©onsentimisno Indormada)

Verlflque que 2] dommenio de consentimienio informado contenga cada uno de los ocho elementos

segin ks regulaciones Internaclonales (45 CFR 46.116):

requeridos

ELEMENTDS REQUERIDDS [Aplicables a TODDSI0s casas |:

1 Declaracim o se trata de un esbodia de imeestigacidm, una breve sxphicacidn de los propéetos de
la meestigaciin y de la duracidn esperada de la participacidn dal volorania, ona descripoidn de las
procedimisntos a realrarse inclodos bos experimanzales

=0

wa O

Z Uma descripoidn de cualgoiera de bos mesgos o moamodidades previchles a los que <l participams
EFLaTd SXpUEEIa

=0

wa O

3 Uma descripoiim g cualguler semeficlo Que &l paTDRIpamTE (0 teTCarod) pusda sEpeTar di la
imvastigacidn

@O

wa O

4 Una declaraciin de bos procedimienmios o tratamientos albematives apropiados qoa podrian ser
Vemtalasas para &l participante

=0

na O

3 Uma declaracidn que describa &l mivel de confidenciatidad en qoe s¢ mamtendrin bos archivos qoe
sdamttfican al participams

=0

wa O

& Fara lac imvestigacionss qus imialocTan on Nesgo Mayor para los artcipentas una sxphcacion de
cualguer compensaciin yfo cualymer tratamismo médicn dispomibles en @l caso de Que ocurmiess
algunz lemdn de los parbicipantes; ¥ en sse caso, donds poede obtenerse wna idormacidn mads
datallada

=0

wa O

7. Informaciim [mimara de telddoma y direccidn) respecto a ki forma de comtactar &l imeestigadar
sncargads, ds respondar las pregumtas que bos participamtes pusdan tameT raspecto & L meestigacidn
¥ & s derechos como participantes d= la tmeestigaciin, 2 coma & telidona de la TINCT (01-319-
0000 anexo 201333) . Asmima, la mdormacidn respecto @ ki forma de commactar @ la persoma
ancargada an caso di gue oourTs un svento adverso ¥fo ksidn ralacionads @ la imvestigaciin

@O

wa O

8 Una declaracidn de que Lo participacidn < totatments voluntaria, ¥ qoe b negativa para participar
no imeolocrard minguna muka o pérdida di beneficios Asmisma, wna declaraciim de qoe &l
participants pueds retirarss dal esrudio cuands ko deses, sin muka o pindida i beneficias

=0

wa O

FLEMENTOS ADDODONALES [ApHcables a casos part oulares !

1 Una declaracidn de qoe &l tratamiento particular o <] procedimismo poedan imeolucrar Hesgos
para &l participants Jus actoalments son mmprevishlas

=0

na O

L Eg anticipan ciroumstancias &0 s ouakes Lo participaciim del sujeta poeds ser imterromuda por =l
imvastigadar, Sin teneT en coenta & consemtimisnto del participante

=0

wa O

3 Cualgquer costo adiciomal para &) participams que poeda ser resultado de la participaciin an la
Imvastizacian

=0

wa O

4 las comseowencias de b decimdm de um participants en &l caso en que deoida metimarse de la
imvestigaciin v bos procedimisntos qoe deberd sepuir para esta

=0

wa O

3 Uma declaracion de que los moevos resuitados significathvas qUs & oftangan duranmts «f curso de la
mmvastigactin que puedan inffurr en la dectsidn dal participants di comtimuar su participacin <n &l
axbudio, savin proporcionadoes 2l participant: nmmediataments despods de ser dispomibles

=0

wa O

7. Bl diagndetica dal pacients yfo <] motiva par & que == ke imifta 2 participar «n < astodio de
IMvastizaciin

=0

na O

Al fmal dal C1, debe figurar firma dal paroicipanss ¥ la firma dela persoma que tama &l comsentmisnma, que
pueds ser &l imvestigadar. En caso de manares dz wdad (de 7-17 afies) presentar <] Asenrimisno Informada

Facha:

Firma del Investigador Frindpal:
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2. Formato F1 No UPCH

LUNIVERSIDAD PERLIANA
CAYETANO HEREDIA

FROYECTOS DE INVESTIGACION
RELACIONADOS CON HUMANOS
UPCH

Este listado sz induye on b finalidad de que el Imvestigador verifigus que todos los documentos s
encusatran ¢a ¢ Expedients. Do esto manerm evitard &l metraco de Lo aprohasiéin de sy propecto. For
Jovor, verifigue modo weo de bos siguisemtes punios antes df eovior su apli;eidn D b ooatrano b
aprobaddn dr s proyecto serd retrasads Indupa una mpla de este lictads [mompleto y frmads) en
los dosumentos preseatados pora lo gprobaddn de s propecto,

Adpurar la documentacidn segin & sigwents arden (marcar conuna x):

Carta dirigida al Directar Unfversitania de Imeestigaciin, Clncia ¥
Tarmalagia

Z | Declaracidndz] Imeestigadar Principal

3 | Declaraciin dal Jefe el Area Operatva

4 | Declaraciones: Fmanckera v de Comflicros de Immards

5 Dumalum vitas actualrada de todoas ks tmvestigadares

Protacala de Imvestigacidn Campleta (versidn lectrdmica)) mclopenda
dafimicidm adecuada de las sbreviaturas v/o palabras tdomicas

En caso weted comsiders que exista comflicra de imrerds con alglin mmeestigadar, par fvar
proceda & lenar &l recuadro 2 comtmuaciim, dz bo comtranio pusds dejarlo anblanca

Investigadores que NO podrian ser

e Declaracldn de conflicto de Interés
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Lima, __de del 201_

Dir.

Carlos Zamudic Fuertes

Dhirector

Direccion Universitaria de Investigarion, Ciencia v Tecnologla
UPCH

Estimado Dr. Zamudio:

L3 presente tiene por objeto hacerle Dezar el provects completo titulado:

Adjunto a esta version del proverts. los CVs delos Imvestigadores que participaran en &l
misma, 351 coma los derumentos requerides por b Direccion bajo su responsabilidad.

Agraderiendo la stencion que le brinde ala presente, me despido.

Cordialments,

Firma del Investizador Principal
DiNI:

rructomes o Laboratorias que participan «n <l propect
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Declaracion del nvestigador Principal |

Ta, como investigador principal acepto 1a responsabilidad de conducir este estudio de
acuerds a los principios establecidos en los estatutos v en las normas vigentes de la
universidad, en las leyves, regulariones, v c0dizos nacionales e internarionales aplicables.

Certifico que todos los investizadores v €l personal involucrado en este estudic. ze
encuentran calificados v poseen la experiencia suficiente para  desempefiar
adecuadamente su labor en &l proyvecto.

Como investizador [es) a carge de este estudic. me/nos comprometo(emos) a:

¢ Iniciar este estudio inicamente lueso de haber obtenido la aprobacicn del Comité
Institucional de Etica (CIE)

« Condurir lainvestizacion de aruerdo alo estipulado en el protocdo aceptado por el OE v
al consentimients informado [en los casos gue Jo tenga), asi como alo acordado con el
patrocinador del estudio v a cuslquier otra regulacion aplicable o condiciones impuestas
por €l CIE o alsuna otra entidad pertinente.

« Iniciar este estudio Unicamente ueso de haber consesuido los fondos necesarios para
Devarls acabo de aruerdo a una buena practica de investizarion.

« Proveer al CIE de bk informarion adicional que éste solicite durante &l proceso de
aprobarion v /o monitores del estudio.

« Proveer 31 CIE de informes semestrales sobre el prosreso del estudio.

« Proveer 31 CIE de un informe final v de una copia de cuslquier material publicada al final
del estudio.

« Almarenar adecuadamente la informarion recolectada v mantener una total
confidencialidad respecto alainformacion de los participantes.

« Nptificar inmedistamente al CIE de cualguier cambio en &l protocole [enmienda). v en €l
Conzentimiento Informado [en los casos gue tenga) o efectos adversos serios; v

«  Aceptar cualquier auditoria requerida por el CIE

NOMEEE DE LOS

DHNI E-MAIL FIEMA
INVESTILADDEES

Escrita ] nombre de todos bos imvestigadones que participardn &n &l propecto de imvestigaciin
camphkts ki firma, en caso tenga firma edectrdmica, pueds haceruso da alla

F-1 NO UPCH 3
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Declaracion del Jefe del Area OperativaZ
enla que se llevara a cabo el estudio

Certifico que mi drea operativa ha tomado conocimiento de este provecto segin nuestros
procedimientos internas, ¥ nos comprometemos 3 canalizarle v apoyar las gestiones que
fueran necesarias dentro de las normas vigentes, dentro de la lev v de las normas
narionales e internarionales parala realizarion de proverctos de investzac o

Certifico ademas, que el investigador principal v sus colaboradores tienen la competencia
nepesaria para su realizacion

[Podrd ircluirse tontos dreas sperativas coms fuera necesaris, ur formulario por
ooda wra)

Mombre del lete del Area Operativa:

Area Operatia:

Firma y sello: Fecha:

* fefe del Departamaenta Acaddmica o Jefe del Labaratariols) o kfe d= Umdad
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[ Declaracion financiera v de conflictos de intereses

1. Potenciales Conflictos de Interes:

Fara cada uno de los investizadores del estudio, indigue =i edste algin interés
econdmice o financiero en el estudio o en sus resultados

CONFLICTO OE
INTERES
NOK NV, e :
MOMERE DEL INVESTIGADOR A ) wo
APLICA
1
z
E]

i la respuesta foe aftfrmativa, por Svar mdique <l mimera correspondiente 2l meestigadar ¥
desoring las detalles 2l respacta
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2. Cobertura de los Fondos:
Tipo de cobertura:
Financiado por dlsuna institucion O Autofmanciade O

3. Fuente de Fimanciamiento:

Detalle 1a forma en b que su estudio sera financiado

Estado del Financlamlento

Fuente Maonto | Manto O 'I-J En Frooeso
5f. 5 Aplica Dispanibly 5, Aplicacidn

| ) | e

i;Los fondos dizponibles actualmente, cubren la totslidad de los costos
presupuestados?
50 Ko O

5i zu respuesta fue nesativa usted WO podra ejecutar &l provects hasta asesurarla
cobertura total del presupuesto del provecto de investizacion.

En caso fuera necesario, explique como consesuird los fondos para cubrir b
diferencia o indique el nombre de las instituciones financieras alas que aplicara

Cantidad «n FECHADE

Fuente soles o délares PRESENTACION

4, Suproyecto de investigacion es parte o es extension de uno Global
510 KOO

L. Presupuesto del Estudio: Adjunte 3 e5ta apllCaclon Ul presupuests
detallado del estudio,
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il

? CAYETANO HEREDIA
o L

APLICACION BASICA
PROYECT'O5 DE INVESTIGACION
RELACIONADOS CON HUMANODS

Amres de responder las pregumtas de esta aphcacidn, le agradeceriamos se sirva kear la Cuia parala
Fresentacldn de Froyectos de Investigacldn
=i wsted va & emviar 21 propecto 2l CIE Humanas, conatderar la wabls deregquearmismtos abajo detallada

Ha respondido todas lis preguntas de bos Mddules y Farmatos requaridos|
o he indicada Mo gplisabls o Mo comesponds. =0 ®Wo waaph= O

He inclnda ahsolrtaments todos bos formularios qoe sevdn whilizados en
&l asrudio, en caso alguno formulanos s derven dal estodio, s moluimdn| o O ws O M aphea O
& pasteriar

Ha inchods &l Comsancimiants Informada, com 2] mimara da versidin, feche
¥ mumsTacidn &n cada wna de lis pdgmas (& su sstodio no requksTe

=i O ®a 0 maoaphca O
consstmisnta infarmads marngoe na)

Todas las pégmas dal protocals dal estodio 5@ encuentran demdamaenta|
mumaTadas ¥ con < mimero de versidn qoe ke cormesponda 0 #ad Moaphcz O

He completada y fimado ki Declaracidm Jurada del Imeestigador para
sstudics melaciomados con humanos o oo anmaks (80 CES0 MO ST| of T a0 wa aphca O
NECEERTIO MATUE Nia)

Hi& mcimda cualqumer otra formata, madula o docomenma especificameante

requanida duramne ] proceso de aphcacidn <t [ Na [l o aphica [

1. Categoria de Revision:

Ravizsidn Farcial O Ravisdn Completa O Exomarada O

2, Persona a la cual se debera enviar la correspondencia (Investigador Principal, o
Imvestigador asignado por &)
Farsona & Comactar
Nombre v Titulo/ Grado:
Instl tuclon:

Tektonao:
E-mal |

F-1NOUPCH 3



VICERRECTORADO DE INVESTIGACION MA-107-UPCH

SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA

UNIVERSIDAD PERUANA V.01.03/02.04.2020
KEXEIANC HEREDIA =EEDED COMITE INSTITUCIONAL
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL DE ETICA EN INVESTIGACION
REGLAMENTO DEL COMITE INSTITUCIONAL
DE ETICA EN INVESTIGACION Pégina 62 de 133

3. Participantes:

Mimaero 1otal de ParTicipaTmas &N 1ad0s ks Camras Je IMvasTigacian [0 &l casa de
provectos aon Alsforiac dlnkmc en retrospective, baces de dotos anonimitradog g
mlomr gl nimern total de regicte)

=i @u Proyectd ThRNE Varlds gTupas O aragos dentro del misma (casod- comtroles, ST
mndiqus & nimero de participantss por cada brazo (en <l caso de proyectos son histors
dintzs en etrospecthvg, boses de dotos anonimizadas, @ mlosar M0 AFLICA)

Mimaro de participantes inchndos @n asta aphicaciom por bos qoe &l C1E] sara
responsahils (&n &l casa de prepestos oon hictarios dinkms e etrospectivg, hases di
dotng anonimiradog o mlommr el mimern todal die regicts)

Rango de Edades de bos parnicipamtes (&n «f caso de propectosaon hictordiss dlnkos en
retropective, hoors de dofos anonimiradog ggr mloer D AFLICA)

Competencia para frmar un comestimiswta indarmado (&0 & caso de prosndos oon
hictorios dinkew en eetmpedtive, booes de dotosononimiradog, g aolosr BD AFLICA)

JExime alguna class aspetial da snatas vilnaranks higioks para parnoipar an &l
sstudia? (Especthique oudl) @0 =0

[&n &l casa de propectos aon historios Ainkes g retrospective, hocrsde dafns
anoaimiradng gt molosr MO AFLICA)

4, Recutamiento de losFart cipantes:

Descrita Orevemsant: < [MOCes0 quUe 5= empleard para = reclmtamiento de bos participantes &n los
rermadros cormespondiemteas.  Inchrya los criterios de Inclosién y Fxclosén, los lngares de enmolamismo
a captaciin dz los participantes, la persona encargada del contacta ¥ enmolamismio

En caso no seamn aphicables ectos criterios marngue 2qu (@) prepechos son hichorios dlnkme g0 retrosectisg
boces de datos anonimizadng ete )

Procsss d= Rechramisma:

Critarices da Inclusitm:

Criterics da Exclusian:

Parsona encargada:

Lugarss de enmolamienta [complets ki mdormaciin para cada cemwero de inclusiim de particifantas
danda &l CIE sard respomsatls):

F-1NOUPCH

ity




VICERRECTORADO DE INVESTIGACION MA-107-UPCH

SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA

UNIVERSIDAD PERUANA V.01.03/02.04.2020
KEXEIANC HEREDIA =EEDED COMITE INSTITUCIONAL
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL DE ETICA EN INVESTIGACION
REGLAMENTO DEL COMITE INSTITUCIONAL
DE ETICA EN INVESTIGACION Pégina 63 de 133

Descring Lis medidis que saTan tamadas Pata evitar la diecrimmaciin de participamtes En el casa de
que algim gropa de parcicipantes sea discrmimado [gestanmes, miios SETTAT0E SHCI0-ECanMAMITGE, 210,
axphique ¥ justifiqoe bos mothvos de esta discriminacidm:

Descring Lis medidis que saTan tamadas MaTa <vitar L coaacciom de bos parniciparntes 2l mamaeanza dal
recturamienma y/o &l mamaenra de firmar @] consawrimisnoo trormada:

E. Consecuencias de la Participacion en el Estudios 51 0 NoO NoaplieO

Eanahoins:

Dafios Fotenciaks:

Mmval J Calidad da Atencidm ¥
Tratamiema:

Alzgrnativas de Diagndetioa o
Tratamisnta

6. Pagoa los Participantes 510 Ko O lpaplica O

Espacihgoe & sxieritd alain tipo de [aga 0 OOMPENEacian eoonomica, ks @nnidades pramadio ¥ Lz form
coma sard realzada

Los sujatos de IMvastigacion dedeTan fagar alguno da los procedimisnmas usados en &l exodia

=0 wo 0 Hpaphca O

%1 5 respoesta foe afirmativa, expliqos codles v par qoas

7. Informe de los Avances alos Participantes:

®* B Tealimaran fOormas periodicos para bos parnicipartest MU Mo H mpaphca O

* 5 realimard un informe fmal para los participamnes? =50 m®o O mpaphcaO

%1 la respUasa & afirmativa, especiigos « commemida dal imorme S S0 TEEPUEEIE &S Megativa,
ssperifiqoe las raromes:

. Informe al Publice

j=erala informanon de este estudl e aomes Me pubh Emente al fmal del roamo!

510 Ke O
1 50 TeSpesta % aftrmativa, par fvar detalle la farma odmo sera pubbcads S 50 respUesta &5
negativa, exphqos bas motvas. Sefials 5 ewiee alguna restriccidn

9, Otros Puntos de Relevancia Etica Respecto a los Participantes:

Detalls cnalgoier pumta de redevancia atica qus NG haya sids disoumida previaments |oom relacion abas
participanTas)
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11 Efertos adversos:

Expliqus Grevemants ki farma de mardiared, maneta « imarmae de b prodzaks efectos adversas qua
pudisran presemarse durams <l esrodiac

SO saTd SCONOMICATMET: Tespomsanle del tratamicmwno de posinks dafios focos yio pEcaldgions
que resultan da bos procedimisntos de tmeestigaciém y/fo del tratamiemno sxpermental?:

11. Confidencialidad de 1a Informacion Obtem da:

Desrring s medidas que seTan tomadas fara protegeT Lk contidenciabdad de Lo mmdormacidn

iLa imizrmacitn ira codificads &n un Banca ds datas de idammidades? TIL Mo O
Expiliqus:

JEstara aste manco de datos separado dz ki mdormaciim omemida™ SIH ®o O
Expliqoa-

;Tandrim los imeestigadanss OT0 200850 & IMarmacian gque identitique 2l participann?
=50 w0
Expliquoa:

fCima serdn almacenadas ¥ protegidas los documantas v resultado?

12, Consemtmiento Informados

Adjurme 01 capia dal Consentimisnta Imormada Que & Utilizars en o esodio. Asegirass de Jue &n &l
documanta comste &l mimara dz 12 versidn y la fecha

T ueted ma wtilizard un Conssnoimisnta [ndarmada duramts su estodia, explique & mathea:

13. Informacion adicional
T Tealimaran regieras audiovisoales, grasaciones o fotogratiasT S ma O
Espacifiqoe:

Fecha:

Firma d=] Investi gador Frindpal:
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O WO APLICA [marcar en caso no ubilics Consentimienta formada)

Verifique que &l dommenio de consentimiento Informada contenga cada uno de los ocho elementos requeridaos
segin las regulaciones Internaclonales (45 CFR 46116}
ELEMENTDS REQUERIDDS [Aplicables a TODOS 05 Casas )t

1 Declaracidn qoe s& trata de un estodio de imeestigaciim, una reve explicacidn de los propdsmos de
L tmvestigacidn y de la doracidn esperada de la participacidm dal volmtaria, una descripoidn de los n ua O
procedimientos 2 realrarss inchndos Jos experimeantales B
Z Uma descripoidn de coalqoiera de los mesgos o moomodidades previsihles a los qoe &l participane

astard expUeEa =0 mo O
3 Una descripoidn de cualgmer bemehicio qoe <l participamte [0 teTCeros) pueds sspeTar de L
IMvastigaciin =0 ma O
4 Una declaracién de bos procedimientos o tratamiemos ahenativos apropiados qoe podrian ser
VETalEaE pata &l participante = O o O
3 Uma declaraciin goe descriha «f nivel de confidenciatidad en goe sz mamtendrin bos archivos que
idemtfican al parnicipante =0 mo O

& Para las mmeastigacionss que ImealucTan Un TeEga Mayar [ara ks participantas: una explicacion da
cualquisr compansaciim yfo cualquer tratamisnto médico disponible &n & caso de que ocurmiess
alguna kesifm de los parbicipantes; ¥ &n e caso, donde poede obtemerse una informacidin mis
datallada

7. Informacin (mimara de teléfona y direccidn) respecto a la forma de comtactar al imeestigadar
ancargadn, de responder Lis preguntas goe los participantes poedan tener respecta @ La imvastigacidn
¥ a sus derechos comao participamtes de Lo tmeestigacidm, asi coma &l teldfona dz ke DUNCT (01-319- (=i O ma O
D000 amexo Z01333) . Asmizma, la miormacidn respecto & ki forma de commacrar 2 ko persoma
ancargada en caso ds gua oourra un evento adverso ¥/o ksidn relacionada & la imeestigacidn

3 Una declaraciim dz que la participacidn &3 totalmaente volumaria, ¥ que la negativa Para participar
no trealucrard nimguna mula o pardids de bemeficles Asmizmo, una declaracidnm de oque @l g a0
participants pueds retirarss del estodio cuando o deses, sin multa o pérdida da bemneficios B
ELEMENTOS ADIODONALES [Aplicables a casos part culares j:

=0 ma O

L Una declaracsin de que ol tratamsema partedlar o @ procedmiemts pueden mmealucrar mesgas| o 4o 0
para &l participants que actualments som imprevisials )
L S¢ anmicipan circunstancias &n las onales i participaciim del smeto poade sar imberrumpida par &l
imvastigadar, sin tener en cuenta <l consantimiento del participante

3 :J.;'I;|J.|:~_r coso adicional para  participant: qoe poeda ser resultado de ki participacidn an la -0 ua O
IMeaEtigaciin
& Las comsecuencias de L decisiin de un participante en ol caso en que deoida metimars: e | g a0
imvastigacidn y los procedimismos que deberd sopuir para esta )
3 Uma declaraciin de qoe bos moevos resuitados sSignificathvos qoe se aftengan dorams & cursa dz 2
meestizaciin gque puedan influr en ko desisidn del participawts de comtimuar o participeciin en <] O Ha O
axpudio, saTin proporciomadas &l participants mmediatamenns despuds da ser disponibles
7. Bl dagnierica d2l paciemts y/a <l motiva par & que == ke tmvfta & participer &n <l esrodic dz =0 wa IO
IMeaEtiza.ciin
Al fmal gl C1, dabe figurar firma del participants y la firma dela persona qoe toma ] comsentimisnio, gue
pueds sar &l reastigadar. En casa de manares de odad [de 7- 17 afias) preserrar <] Asemtimienta Indarmada

=0 ma O

Facha:

Firma del Investlgador Frindpal:
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3. Formato EC
E : CAYETANO HEREDIA
" &
bl LA s y i
i-‘ -i"

PROYECTOS DE INVESTIGACION
RELACIONADOS CON HUMANOS
UPCH

Este listads sginduye aon la finalidad de que @l Imvestigador verifigus que todos bos documentos se
encusntran ¢a & Expediente. Do esto manera avitard el retroso de o apmobacidn die sy progacho. For
Evor, verifigur mda uno dr bos siguleates puntos antes dr eaviar sy gplimcddn  De b sontrario ko

aprobacda de su provecto serd retrocada Induyauns mopla di este lictads foonmpleto v firmado] en
los documentos pressatados para Lo oprobaddin de s propecto,

Adjantar la documaentacidn segin ] sigments orden (mancar con una K

Carta dirigida al Directar Unfversitaria de Imeestigacidn, Clenciay
Tacmalagia

2 Ragietra SIDIE]

3 | Declaracidn dal Imvestigadar Principal

4 | Declaracitn dal Jefe dal Area Operativa

Declaracidn dil Vicedemno,/ Miremror dela Unidad de Cestidn o daljefe de
Lz vmdad de Imeastigaciim dz ko Uridad de Gesoidm

& | Declaraciomes: Financkera ¥ Jde Condlictas de Imtards WPCH

Curriculum vitos en casa <limeestigadar o asasor no hajen emiiads
previamants su LV

Frotocala de Imeestigaciim Campleta (versidn alectrdmica]) inchryanda ko
dafimicidim adecuads dz las ahreviaturas v/'o palabras somcas

En caso weted considers que extsta confhicto de imbards com algln mmeastigadar, por favar
proceds & Denar &l recuadro & contimoacidn, de b contraria poeds degarla an blanca

Investigadores que NOD podrian ser

revisores del proyect Declaracldn de conflicto de Interés
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Lima, __ d= d=1201_

or.

Carlos Tamudio Fuertes

Directar

Direccldn Unlversitaria de Investigacldn, Clencla y Tecnokogia

UFCH

Estimada Dr Tamudia:

La prazents thne par objets hacsrk Degar <l propecto completo trolads:

Adpmto & esta veradn &l propecto, bos CWs de bos Imvestigadorss que participardn &n &l
mizma, asi coma bos documemas requenidos por la Dineccidn hajo so responsahibidad

Agradectends la atencidm o lebrmde 2 ke presawme, me despida

Cardizlmants,

Firma d&l Imeestigadar Principal

Hl:

Indicar las Inerrociones o Lahoratarioes denra o fosra dela UPCH qoe partiapan «n <dpr
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Declaraclén del Investigador Princpal

Yo, coma mmeestigadar principal, acepro la respomsaWwibdad de condocir emme ssodio de
acmerds & b prmcipies sstablesidos en bos emmatutos v oen las mormas vigenmes de ke
universidad, &n las keyes regulaciones, v oddigos naciomakes & imtetnaciomales  aphicatl

Carttfico que toduws bos mmvestigadores 7 ol persomal mwolucrads en este astudio, =
sncuemran calficadass ¢ posssm L experencia  suficlemts pera desempefiar
adecuadaments su labor en & propecta

DECLARACION DF LDS INVESTICADDRES FARA ESTUDIDS
EELACIONADDS CON HUMANDS

Coma tmvestigadar [&5) & cargs de «ste evrodia, me/nos compromstafamas) &

*  Imcar e eswodis dnlcamente loego de haber obtemds la aprobacidm del Commd
Imstrrucional d Etica (C1E)

= Condoctr ki imeestigaciém de aooerda a bo estipolado en &l protocala aceprada par <] CIE ¥
al comsemtimismts fmformado (en los casos que bo tenga), asl como a ko acordada com &
patrocinadar &l estodio ¥ & cualquier otra regulacidm aphicabls o condiciones impuestas
par & C1E o alguna otra entidad pertinente

*  Imcar e esrodis dmcamaemts luego de haber comsegmds bos fondas mecesamios para
Tevarlo a cabo de acuerdo & una boena practica de imvestigacidn

= Prowesr al CIE de L informacidn adicional que dste solicite duramse &l proceso de
aprobaciin ¥/o manmtares dal astodia

= Provesr al CIE de informas semesmrales sobre &l progreso del estodia

=  Provesr al C1E d& un informs final ¥ de una copla de cualquier matenial publicada al final
dal sstmdia

*  aAlmacenar  adecuadamemts i iwformaciin mecokectada ) mamtemer ona total
confidencialidad mespecto alaimformacidn de s participantas

= Motfficar immediatamente al CIE de omalguier cambio &n & protocolo (enmienda), ¥ «n <l
Comsamtimianea Informada (anlos casos que tenga) o efectos adversos semas ¥

»  Aosprar cualquier auditoris requenda por < CIE

MNDMEEE DE LOS

INVESTICADORES —— D R

Esrrina &l mombre de todos bos imeestigadares que participardn en ] proyecto de mmeastigacidn ¥
camplets la firma, &n caso tenga firma electrimica, poeds hacer meo de olla
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Declaracidn del Jefe del Area Dperativaz
en la gque se levard a cabo & estudio

Cartficn que mi drea operativa ha tomads conocimiemta di st propecto sagln mOEETos
procedimiamras IMeTnaE, ¥ Mo CoMprometemas & canalmark y oapoyar lis gesthmas que
foaran metssarias demro d las mormas wigemies damro dk Lk ky v de las mormas
nacionales & mamacionales para ki realmacidn de propectas de dmesstigacidn

Cartifico ademds, que & fmeestigador principal ¥ soe colaboradores oenen i competencia
MECEEaTia [ETa U Tealmacidm

[Podrd inchrirse tontos dreos operothas como foera necesario, un formuolorio por

cada rna’

Mombre del J=fe del Area Operativa:

Nombre del Ares Oipeerativm:

Firmma y sello: Fecha:

i

* jefe del Departamanta Acdimicoa kfe dil Laborammials) o edfs dz Un

SR}
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| Declaraclén de la Unidad de Cestldn:

Cartifica que mi Umdad de GCestidm ha mevisado vy aprohads este proyecto sagim
Muestras  procedimiemtor  internas, ¥ DO COMOMeteMas & apoyar ¥ supsrvisar s
realizacidn demro di iz mormas vigentes, demro de i key v de las mormas naclomaks =
memacionakes para L realiracidn de propectos de imvestigaciim

Carttfico ademds, que &) imeestigedor principal ¥ sos colaboradores tkemen i competencia
necesaria para &l desarmolla del proyecto v oasumen la respomsatibdad por los actos y

comsarnencias de Lz ejerocidn del propecto enmimmdad de gestidn

UNIDADES DE CESTION:

aoultad de Ciencias y Filasofiz O | imsz da Caromalagia O
Facultad d: Educacidin O | st ds Imasngacidindale Alurs O
Facuoltad de Erdermearia O | mst da Medicing Trapica’ O
Farultad de Esvomamilagia O | Cemrra para iz Sosrewhibdad Ammensa]| O
Facultad de Madicma O | Cemcro da Zakod Clobal O
Facultad ds Paicalagia O | Fundacidm Capatana Haredia O

Camrro de Imvastigaciin
Facultad ds Salod Pdbhica O | teardizsiphnania ensevuabdad siDay | O
soctoedad (C1155S)
Faruftad de Madicing Vetarinaria ¥ O Camiro de IMvestigacion para O
Tootacmia desarrallo imbagral ¥ sosterdhle [C100E)
k= a :::rd:rn:l:rjd:;::;:;.:_‘—.nlg.;:mn Sl Unezd Vicederans o Directar de Lz Unidad de Cestidn
Mamare ¥ Mamare ¥
apeltidos apelhidos:
Firma ¥ Firma y
salla salla

Indiqua 51 &l propecta de tmeestigacidn sl regmrads an laserremni acadimim dealguna Goalsd
Para generar un grado académion

]

WO T .

Bl prayecta de tvestigacidn generard algin _ Aphca
grada académica o doola profesional? (Bl =i, O | Tk O
trabato de imeestigactim) O O | Massria O
O | Dactorads O

T1 51 TespUesta &5 MO ¥ an algim mamanto cmibls esta oondickdn deberd mitrmarks ala DUKCT
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Declaracldn finandera y de conflictos de intereses

1. Faotenclales Conflictos de Interds:

Para cada wmo de b tvestigadores del emodin mdique @ exime algin mwerds
srondmico o fmanckro en &l estodio o en sos resoltados

CONFLICTO DE
INTERES
NN NVESTIG :
NOMERE DEL INVESTIGADOR T [ w0 | w0
APLICA
1
z
3

%1 la respussta fos afirmatva, por Svarmdiqoe 1 mimero oormespondients al imeestigadar
desoriae los detalles &l respecta
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2. Cabertura de los Fondaos:

Tipa d& coberoura:

Fmanciado por alguna msttoctin O Avtafinanciada O

3. Fusnte d= Flnanclamlsnto:

Detallz la forma enla gue su estodin serd fmanciada

Estado del Flnanclamilento

Fuente % Na En Frocaeso
H: :'I‘bl:l ll'ltlsrl‘bl:l Over .ll]:l'l.l-l:l DI;I.::HI de
. Head Aplicacldn
cl | BD 3| MO

jlos  fondss  dispordbles  actualmente, oubmen ko totabidad di b costos
prasupsestadasT

= O wa O

3 0 respussa fos megathva usted MO podrd ejecumar &l propecto hasm asmsgurar L
cobertura total dil presupussta da] proyecto di mestigaciin

En caso foera mecesamo, sxphiqoe como comssguird los fondos para cobnr L
diferencia omdique <] nombre de las merrmociomes  fnancietas & las que aphcard

Cantidad n % de Over FECHADE

Fuente soles o dalares Head FRESENTACION

4. Suproyects de Investigacidn &5 parte o &5 evtensldn de uno Clobal

0 wo O

5. 5l su respuesta 5 afirmativa Indique 2l nombre v/o ofdigo SIDISI ¥y centro
de costa

Cad. sID1s1 Centro de Costa

6. Fresupuesta del Estudio: adjunte a esta aplicacidn un presupuesto
detallada del estudia.
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. § ° CAYETANO HEREDIA
oHF -

APLICACTON BASICA

FEOYELTOS DE INVESTIGACION
EELACIDONADDS CON HUMANDES

Amtes de responder lis preguntas de esta aplicacidn, ke agradeceriamas 52 sivva lesr i Cuda parala
Presentacldn de Proyectos de Investigacidn
=i usted va & emvlar ol proyecta d CIF Humanas, considerar la shla e requermientas dhajo detallada

Ha raspondida todas las praguneas da Jos M4dulos v Formatos reqoendas|
a he indicada Mo aplimble o Mo armesponds. H0 waO

Hs incluido absolutamants todos bos formulanios que serdn wiilzados an
&l estudio, en caso alguno formularios g2 derven del estodio, s inchuirdin = O maO

& TRETaTIarl

H= inchuido & Consertimismo Informada, oon <) mmearo de versidn, feche
¥ mumaracin en cada una dv las piginas (s su estodio no requkTe | of O wa O
COMEETITIMieTTa iormada margus na)

Todas las piginas dal protocolo dil sstudio se encuerntran debidamants |
numatadas ¥ con &l mimero de versdn qua ke commasponds: @0 %0

He complatads vy firmado i Declaractin jurada dal Imvestigador para|
ssrudhins relasianzdas con humanas (&0 255 na s nessans margque nag| = O ¥a 0

H= inchuido cualquisr otro formato, mddul o documeno cspeciiamarz

reqquanida duramte &l proceso de aphicacidn = I No [

1. Categoria de Revisldan:

Ravigiin Compleza O

2. Persona a ka cual s& deberd enviar ko correspondencla (Investigador Frincpal o
Investigador asignado por £0§

Farsona & ComacsEn
Nombre y Titula / Crado

Instltuckn

Tektana:

E-mail l:
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3. Farticlpantas:

Mamand Tl de arTICIaTTes &N T005E K SRInas Jf IMYeITiTal 1o

%1 50 [INOPECT0 Tiefie VaTias grupas o Arazoas dantra del misma, mdiqos & nimaearads
participantes par cada braza:

Mimaro de paTticipantes ncludas &N aita ;.p'll_—.:l:un:{nr'l:ﬁ Je& & CIEl zaTd
respomsatle [nchor & mimara por cada centro de mdusiém de participanes]

Fangd de EdSdes O ol DarticIpamtes:

=M [RTENCE AT TIIMET Un COMERTTEIMURITD IO a3

Exists alguna Class sapedal de sulems valneTaoles eleglaks para participaren &
amudi? (Espectique codl) DO N O =

4. Fechitamlznto de los Farticipantes:

DasiTios Arevemeants & Jrofesd QU & emMkara pafa & reclutamiamta de los PRrTCIpanTtas &N s
recuadros commespondiertes. Inchuya os crivenios de Inclusidn y Budaaidn, bos hugaress de enmolamismno
a capraciin de Jos participantes, la persona encargada del contacto ¥ evrolamisnia

Frocesn de Reclotamicmo:

Criterics da Inclhemidm:

Critenios de Exclusian:

FaTsoma ancargada

Lugares da enrolamismma [comples L imormacion para cada centro de indusion de participantes
domdze &1 CIET sard respomsa’la):

Dasrring las medidas Que saTan Tomadas para @vitar la discriminacion de partcipanes. En ol casode
Jue algin gropo de participantss sea dscrimmads (gestantes, mifias, SFtratos SOCI-ECONAM TGS, ST )L
sxphique ¥ justifiqus los mothvas Jde esta discrmimacido:

Dascring kit medidas qoa seTan Tomadas fara @vitar la ooacciim di bos participantes &l mamanta dal
reclrmamiento y/'a &l mamanna de firmar &l comssntmienTa mormada:
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5. Consecusnclas de la Farticpacldn en <l Estudio: 5 0 »a O

Eanehois:

Dafios Potenciales:

Mrval / Cahidad de Atencidn y
Tratamisnta

Alemativas de Dlagnaetico o
Tratamima

6. Fago alos Participantes: 5i0 wo O

Especiliqus = exietira algin Tipo de Pago O Com PRTESOON SIonamica, s cantidades promedio ¥ ladorm
sama serd realrada:

Los sujatos de imvestigacion deberan Pagar alguno de los procodimisntos @eados &0 =l sstudia
=50 ma O
=i 50 Tespussta foe afirmativa, sxpliqos cudlss ¥ par quoe

7. Infarme de los Avances a los Partlclpantes:

#*  [Sirealfraran informaes periddicos para bos participartas? SO Mo O

#  Zg realtrard un trforme fmal para los participanes? @0 wa O

% la respossta &5 afirmathva, sspectiique & comtemido del imdorme T 50 TeSpOEsta &5 MEgaTiva,
sspecifique las razones:

8. Informs al Fablico:

Eard Lo informacidm  de este estodio, accesble pibbicamsmie al fmal del mismao?

sl ma O
%l su TeEpussa & afrmativa, por fvor detalls i forma como sera pualicada i s respussta s
negativa, exphiqos bas mothvas.  Sefale o1 ewtere alguna resrricoidn

9. Otros Puntos de Relevancla Etlca Respecto a Jos Partlcipantes:

Dietalle cualguier punta di relevancia atic que no haya sido disoutido previamaens |oon relacim a los
participamtes):

10. Efectos adversos:

Exphique arevemants ka farmade manransd, maneja & irarma da las proaghles efemos adversas que
podieran prasemtarss Juramrs &l esrodia




UNIVERSIDAD PERUANA

CAYETANO HEREDIA

VICERRECTORADO DE INVESTIGACION

MA-107-UPCH

SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD

V.01.03 /02.04.2020

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL
REGLAMENTO DEL COMITE INSTITUCIONAL
DE ETICA EN INVESTIGACION

COMITE INSTITUCIONAL
DE ETICA EN INVESTIGACION

Pégina 76 de 133

JMEN RTd SCOMOMICAMETTE Tesponsanle dal Tatamismo de posiakes dafias fsoos o peicaldgicos
que resultean da bos procedimienras de imeesmigacidm v/a dal tratamiemmo experimenalT

11. Confidenclalidad de 1a Informacldn Dbtenlda: Descrias las medidas que serdn tomadas
para proveger la confidenciatidad de la informacidn

La irdormacidn ird codificads en un hanca de dats de ddentidades? S Mo

Exphiqus:

[Estard aste Damco de dats separado ds kimdormaciim omamda SO Mo O

Expliqos:

[Tandran los imrestigadanes oMo 200650 & iMarmacian goe identitique 2l participants

@0 ® O

Expliqos:

fCdma sardn almacenados y protegidos los documenos ¥ resultadas?

fCalacara una copia dal Domsewtimisnta Imormada o ofa dormaddn del sstodia on klmona clima
ma O

del parsicipanes? . = O

=1 50 respUEsta oF afirmativa, axpligos:

1Z. Consentimiento Informado: Adjume 01 copia dzl Consewtimianto Informado quese vrilizag
an &l ssrudin Asspiress ds que en & dosumento comste & mlmaro el versidn v i fodha

13. Informacldn adiclanal

%@ realmaran regieTras audiovisua ks, granaciongs o fatografiasT S ma O

Espacifiqoe:

Fecha:

Firma d<l Investigadar Prindpal:
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Veriflque queel dorumsento de consentimienta informado contenga cada uno de los ocho elementos requeridos

segin las regulaciones Internaclonales (43 CFE 46.116):
ELEMENTODS EEQUERIDDS [Aplicables a TODDSkos casos):

1 Declaraciin qoe s tratm den esmdia de meesrigaodn, una breve exphicacidn de los propdenos de
L mvestigacidn ¥ de L duracidm esperada de la participacidn dal voluntania, una descrapoidn de las s o O
pracedimiantas @ realizarss mohodas ko experimantalas B
Z Uma dascmpoion de cualgmeTa de bos Nesgos o ncamodidadas previsiaks 2 los qoe & parnicipans

aFLaTd @XPUEEn =0 ma O
3 Una descripoidm de cualuer bemeticio gqoe < participamtz (o teTceres) poeds espetar de L
IMvastigaciin =0 ma O
4 Una declaracidin de bos procedimienmtos o tratamienmos alermativos apropadas que podrian ser
VETLa)oss Para &l participants =0 ma O
3 Uma declaraciim goe descming & nivel de combidenciabdad en que 52 mamendran bos anchivos qoe
idemrtfican al parnicipane =0 ma O

& Para las imrestigaciones Jus IMalioTan Un Nesga Maar [lata b (artidpetes: i sxphicacion d:
cualquier compensacidm ¥fo cualquier tratamiemta médica dizspamible en 2l cazo de que oourrikess
algma kesidn di los participamtes: ¥ oen ase caso, domds poeds obmemerss una mformacidm maés| o
Jorallads =0 wa O
7. Imformaciin (mimara de telefono y direcciim) respecto & 2 dorma de comtactar 2l imeestigadar
ancargadn, de respondar Lis preguntas qoe los participantes poedan =ner respenta 2 la imeestigaciim
¥ & sui derechos coma participantas de ko tmeestigacidn, asl coma ol teldfoma de ke DULICT (01-319-| =0 Ha O
D000 anexo ZZ7L) . Asimizma, la iformacin respers a la forma de oomzaczar 2 ke peTsona ancarga
a1 caso de Qo oourta un everto adverso ¥o kesdn relacionada & la imeestigaciin

no fmvalucrard mingmna muka o pérdida de bemeficios. Asmismao, ma declaraciim de gqoe &l

participants pusds ratmarss dil esudio cuands ko deses, sn muka o pdrdida ds bemadicios = o [
ELEMENTDS ADIODONALES [Apllicables 2 @sos partlculares):

1 Una declaractin de que <] ratamienta partioular o &l procedimianta pusden tmealucrar riesgas| o 4a 0
para &l participants que actualmaents son imprevisihles -

Z S amticipan circunstancias n s coskes 2 participaciim del smeto poeds sar imberrumpida par & = 1a 0
imvastigadar, sin tener en ouetita &l consemtimiento del participante : =

3 Cualguler casto adicional para «f participants que poeda saT resultads de b participecian &n la| .
IMvastigaciin = Na I
i Las comsaCuemiCias O la decisidm de Un PaTTICIpETDE &N &l Cas0 &n Jue decida retirarse di la =0 wa IO

imvastigacidn y bos procedimiantos que deberd seguir para exta

3 Una declaraciim dz que los moevas resuladas significatneas que s obtengan duramte ol cursa de la
mastigacidn que poedan mftor @n ki decisdn dal parnicipante de comtimuar so participaci¥menal] =0 ma O
axpudio, savdn proporciomados &l participants immediataments despods da ser disponiblas

7. El dizgndstica del pacients ¥jo & mothva par & qoe == ke imdta 2 participar &n < estodio de| .
iTvestizaciin =0 ra
Al fmal dal €1, dabe figurar firma da] partiaopants yla firma dz la persona Qo toma J oomssntimiena, Jue

pueds sar &l meestigadar. En caso de manares de odad [da 7- 1T afas) presemar el Assntimuenta Imormada

Facha:

Firma d<l Investigador Prindpal:
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4. Formato EC No UPCH

CAYETANO HEREDIA

FROYECTOS DE INVESTIGACION
RELACIONADOS CON HUMANOS
UPCH

Ezte lictads oo induye aon Lo finalidad de que of ITmvestigador verifigue que fodos Jor dosumentos or
ensusntran en & Expedicate Deecta manerm svitard of retroce de o apmbasidin de cu prepecto. For
Jovor, verifique mda uno de los siguicates puntos antes de eoviar su gplimddin  De ko aoatrards Lo
aprohandn de sy preyedto serd etroads. Induya una aopla de ecte lictads [mmpleto v firmado} en
oz doumentos presentados para lo gprobaddn de sy proyecto,

Adpuntar 2 documeantaciin segin <l sigmwerts anden (Mancar con una X

1 | e dirigida &l Director Universiania de Imvestigacidn, Chnda ¥
Tacnalagla

Z | Daclaracidn dal Imvestigadar Principal

3 | Declaracidn del Jafe del Area Operativa

4 | Declaraciones: Fmanciera p de Comdhotas d2 Imeerds

S| Cumimlum vitar actuatizada de todsc e tmeestizadares

Pratocala de Imvestigacidn Campleta (wradn alectrimica)) mohupenda la
Jefimiciin aderuads da las ahreviaturas v/o palabras téomicas

En caso weted considars que exista candlicta de interds com algln imvestigadar, par fSvar
proceda 2 Tenar & recuadra & comtinuzcidn, de o contrario poeds dejarda en blanca

Investigadores que ND podrian ser

revizaces del peo Declaracldn de conflicta de Interdés

EC NO UPCH

g 10 e ek Meyada] 2018 ?
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Lima, __de del 201_

Dir.

Carlos Zamudio Fuertes

Director

Direccion Universitaria de Investizacion, Ciencia v Temologla
UPCH

Eztimada Dr. Zarmdia:

L3 presente tene por objeio hacerle legar € provedo complete diulado:

Adjunto a esta version del provects, Jos CVs de Jos Investigadores que participaran en el
misma, a8 mmd loes dorumentos requerides por 1a Direcrion bajo su responsabilidad.

Agradeciendo la atenciongue le brinde ala presents, me despido.

Cordialmente,

Firma del Invesdizador Principal
DKL

" Indicar L Instiuciones o Laboratornios dentro o foera de i UPCH que participan «n <l proypecto

EC NO UPCH
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Declaracien del Investizador Principal |

To, como investgador principal acepto 13 responsabilidad de conducir este estudio d
aruerdo 3 los principios estableridos en los eststutos v en 1= normas vigentes dela
universidad, en las Jeves, regulaciones, v mdizos nacionales e internacionales aplicables.

Certifice que todos los investizadores ¥ el personal involicrado en este estudio, se
encuentran calificados v posesn la experiencia suficiente para desempenar
decuadamente su lsbor en &l proyvecto.

Como investizador [es) 3 cargo de este estudio, me/nos mmprmets(emos) a:

s Iniciar este estudio Uricamente lueso de haber obtenido la aprobacion del Comité
Institurional de Etica [CIE)

» Conducir la investizarion de acuerdoa Jo estipulado en & protomls aceptads por & OEv
al consentimiento mfarmado (en los casos que lo tenga), asi como alo acordado con el
patrocinador del estudio v a cuslgu er otra resulari on aplichble o condiciones impuestas
por €l CIE o dlsuna otra entidad pertinente.

s Iniciar este estudipinicaments uego de haber consesuido los fondos necesarios para
Tevarle acabo de acuerdo 3 una buena practica de investizaci on.

+ Proveer al CIE de la informarion adicional que éste solicite durante el proceso de
aprobacion v/o monitores del estudio.

« Proveer al CIE de informes semestrales sobre &l progreso del estudio.

« Proveer al CIE de un informe final v de una opia de cualquier materisl publicadoe al final
del estudic.

« Almacenar aderuadamente lz informacion recolectada v mantener una total
confidencialidad respecto a la informarcion de los participantes.

« Motificar inmediatamente 3l CIE de cualguier emboen e protoole (enmienda), v en g
Conszentimiento Informado (en los casos que tengs) o efectos adversos serios; ¥

+ Aceptar cualquier auditoria requerida por €l CIE.

mrﬂlg DN E-MAIL FIEMA
1
z
3

Escring & mombre de todos bos imvestigadores qua participardn en &l propecta de meestigacidn y
camplets la firma, @n caso tenga firma electrdmica, poeds haoer neo de 2lla

EC NOUPCH
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Declaracion del Jefe del Area Operativa:
enla gue se llevara a cabo el estudio

Certifico que mi area operativa ha tomado conociniento de este provecto segun nuestros
procedimientos inbernos. VoS comprometemos 3 analizarle v apovar las gestiones que
fueran necesarias dentro de las normias vigentes, dentro de 13 ley v de las normas
narionsles e internacionales para la realizarion de provertos de investigacion.
Certifico ademas, que el investizador prindpal v sus colsboradores tienen la competencia
neesaria para su realizacion

[Podrd incluirse tantas greas operativas como fuera necesario, ur formulario por
i W)

Mombre del J=f= del Area Operati:

Nombre del fres Oiperativa:

Firma y sello: Fecha:

# Jefe del Departamenta Acaddmiona jefe dal Laboratariofs) o Jefe de Unidad

EC NO UPCH
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Declaracion financera v oe comflictos Og ILETESES

1. Potenriales Conflictos de [nteres:

Para cada uno de los investizadores del estudio. indigue 5i edste algin interés
economice o financiers en el estwdio o en sus resuliados

CONFLICTO DE
INTERES
MO NVESTIG -
NOMERE DEL INVESTIGADOR ) WD
APLICA
1
z
3

i ko respuesta foe aftrmatva, por fvar mdique <] mimera carrespondients al imeastigadar v
dascring los detalles al raspacta

EC NOUPCH
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2. Cobertura de los Fondos:
Tipo de coberiura: )
Finanriado por slauna institucion O Autofmaneisds O

3. Fuemte de Financiamiemto:

Detalle la forma en la que su estudio sera financiado

Estado del Flnanolamlento
Fusnta Manto | Manto Ko En Fro<ssa
5/ ] Aplica Disponible de Aphcacldn
=1 MO =1 ]

Loz fondos dizsponibles actualmente, cubren B totalidad de los costos
presupuestados?
50 Ne O

51 su respuesta fue nesativa usted NO podra ejecutar &l provecto hasta ssesurar s
cobertura total del presupuesto del provecto de investizac on.

En caso fuera necesario, explique como consesuita los fondos para cubrir la
diferencia o indigue €l nombre de las instituciones financieras a las que aplicara

Cantidad &n % de Dver FECHADE

Fuente soles o délares Head PRESENTACION

4. Suprovecto de investigarion esparte oes extension de uno Global
51O KO

L. Presupuesto del Estudio: Afjunte 3 esta apicacion un presupuesto
detallado del estudio,

EC NOUPCH
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) ? : CAYETANO HEREDIA

Pr

o Lo

APLICACION BASICA
PROYECT'OS DE INVESTIGACION
RELACIONADOS CON HUMANGS

Amtes de respomder las pregumtas de etz aphcacim, ke agradeceriamos s¢ srva keer i Cufa parala
Fresentacldn d= Proyectos de Investigacldn
=1 ueved va @ emdar & propecto al CIE Humanos, considerar la tabla de regoarmiemtos ahajo detallada

He respondida todas Lis preguntas de los M ddulos ¥ Farmatos regqoemidos
a he mdicada Mo aplimble o0 Mo morresponds.

=0

ma O

& [PhETeTIar

Ha inchido aheolrtamaents todos los formulanios que serdn whilirados en
&l astodin, an casa alguns fomulanies s derwven dil estedia, s mcluirdn) o g

wa O

Ha incloida &l Comsentimisnta Indormada, con & mdmera de versidn, che
¥ mumaracin en cada una di las pdgmas (3 su estodio no mequkTE| o O
Cansentimisng imformada mango: na)

a0

Todas las pégmas del protacals dal estodio 5o encuertran demdamanes)
mumaradas ¥ con & mimaern dz versidm gque ke comespandz @0

Ma O

Ha completads y firmada i Declaracidm Jurada dal Imvastigadar para|
extudios relactonadas con humanas. (&N caso no ST necesaro margue noj| = O

a0

Ha inchuda coalgoier otra formato, madula o documemo especificamens
requenida duramte & proceso de aphcaciin

=0

Ma O

1. Categoria de Revision:

Revision Completa O

2, Persoma a la cual se debera enviar la correspondencia (Investigador Principal, o
Imvestigador asignado por 1)

Farsons & Comacian

Mombre v Titulo Cradao:

Instituclan:

Teletana:

E-mal |

EC NO UPCH
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3. Participamtes:

MumaTo total de participantes &n todos bos cantros de Imvestigacion:

%1 50U proyecto tene Varias gTOpos O GraTos dentro del misma, indigqos & ndmaeno de
participamtas por cada brava:

Mamaro di partcipantes inchndos en efta aphicacion por los que & CIE] sard
responsatle (inclur & mimero por cada centro de inclusidn de participantes)

Fanga de Edades di los participantas:

Competencia para firmar un comsewtimisnto indarmado:

;Extete alguna clase especial de suetos valneranks aleginles para participar an &l
astudio? (Especiiqos cudd) =0 = 0O

4. Reclutamiemto de losParticipante s:

DascTing Arevemans & [rofesd quUs & emleara Pafa & recimamisnta di los [ErTiCIparntss & los
recuadros cormespondientes. Inchuya los crmenias de Inchusién y Exclusidm, los hugarss de enralamienta
a capraciin dz bos participantes, la persona encargada del comracto ¥ enralamisnta

Frooeso di Reclmtamianta:

Critenias de Inclousion:

L rtemias de Exclusiin:

FaTsima enCargada:

Lugaras de enrolamisnta [complkets 2 informaciin para cada cemora de inclusion de participantas
dande 1 C1ET serd responsatla):

Dascring las medidas que saTan tomadas Pata =viar k& discrmmasidn de participantes. En &l casods
que algln grupo de participantas sea dscriminada [gestantas, nifios, estratas socko-econdmicas, et
sxplique ¥ justifique s motivas de esta discriminacidm:

Descrita las medidas Que saTdn tomadas para evitar ki coaccidn de bos participantes al mamanta dal
reclutamienta yfo al momaenta de firmar &l consentimisnto irdormada:

EC NO UPCH
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5. Consecuencias de la Participacion en el Estudio: 51 O KoO

Eanahioios

Dafias Potanciales:

Mivel j Calidad de Atenciim ¥
Tratamizma:

Alemmativas de [lagndeTicn o
Tratamiema

6. Pagoalos Participantes 510 Ko O

Especifiqus &1 eXietird alzin tipo d& [agd O UM RNELCiin elonamica, ks ctidadas pramedia ¥ La farm
cama seTd realizada:

Los supetos de IMastigaciin debeTan agar alguno de bos procedimisntos neados @n <l estodia
@0 = 0O
%1 U respoesta foe afirmativa, sxphiqoe ondles ¥ par qoes

7. Informe de los Avances alos Participantes:

* [ Ep realirarin imdormes peribdicos para los participammes?  SIE Mo O

*  %g realmard un imdorma fmal para bos participanmes? @0 ma O

%1 L respuesta o aftmativa, especiique < comtemido del Informe S 50 TeEpUSEtd &5 Magativa,
aspecifique las razomes:

8. Informe al Publice

;Fera 3 informacion de este estudio, acees] e publamente al fnal del niamo’
510 Ke O

%1 50 TeSpUEEa &% afrmatva, por fawvar detalle la forma como seta pualicada 31 50 TEEpUSSIE @

9. Otros Puntos de Relevancia Etica Respecto a los Participantes:

Detalle cualguier punta de relevancia Tica goe no haya sido discumida previaments [oom relacion & bos
participantas):

10. Eferctos adversos:

Exphique Grevemants & jorma de mamiTared, Maneo & riorma de ko prooaaks efe0Tad 2OVETENE U
podieran presamtarss duramte &l astodia

EC NO UPCH
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DOURT sETE SCOMOMICAMETIE TespoTEank Ol tratamismta de positles dafios fisicos ¥/o pEicaligicos
que resulten dz los procedimisntos de fmeestigaciin y'a del tratamiemto sxperimental™

11. Confidencialidad de la Informacion Obtemida: Desorie las medidas que serdn tomadas
para proteger ka comfidenciabdad dz b idormacidm

;La irdormacian ira codificada en un banco de datos de ddentidadest L ™o
Exphique:

;Estard este banoo de datos ssparado de & informacion oemida? M Mo O
Exphiqos:

LTandran bos imeestigadanss otro S00E50 & Iormacidn Jos idemtifique &l participants?
=0 == O
Exphiqus:

fCdma serin almacenados y protegidos bos documennos y resultados?

Colorara una copia del Comssntimismto Indormada o otra indormacion del estodio &n ke historia climica
dil participants? @0 = 0O

51 50 Mespleaa &5 afirmativa, explique:

12, Consemtimiento Informado: admune 01 copia dal Consantimianta Informado que e unilizand
an el asrudin. Assglress e que en &l documanto comste &l mimars dela versidn y i fodha

13. Informacion adicional
52 realizarin regictros andioviena s, granaciones o fotografias? EIL mo
Especifiqua:

Fecha:

Flrma d<] Investigador Frindpal:

EC NO UPCH
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Veriflgus que €] doumeni de consentimizns Informado contenga Cada Una d+ 105 000 Slemento s requerldas

segin las regulaciones Internacionales (45 CFR46.116]):

ELEMENTDS RE[UERIDDS [Aplicables a TODOSI0s casas):

1 Declaracidn que 5= trata de un esrodio de imvestigacidn, una reve exphicacidn da los propismos de
Lz mvestigacydn ¥ de i duracidm esperada dz bz participacidn dal voluntaria, una descripoidn de Jos

=50 ma O
procedimientos 2 reatirarss mchodos bos expermeantales
Z Uma descrpoion de cualgmera de bos nesgos o incomodidades previdnles 2 los que 2] participame
a5taTd aXJUEEt e || ma O
3 Una descripciim de oualgumer beneficio que <] participants (o terceros) poeds asperar de la
Imvastigaciin =0 ma O
4 Unz declaraciim de dos procedimiemtas o tratamiemras altematheos apromadas que padrian sar
VETtalaes para &l participants @d Ha O
5 Una declaraciin que descrios < nnvel de combidencialidad &n que s2 mantendran ks archivas que
idemtifican al participante =0 ma O
& Para las tmeestigacionss que imralocran un mesgo mapar para los participantes: una exphcaciin de
cualquisr compensacidn yfo cualgmer tratamiewno médico disponihle en & caso de gqoe oowmese
alguna keifm di los participawtes: ¥ &n &g caso, donds poeds obtenerss una informaciin maés ln o O
datallada =
7. Informacin (mimaro de telifono y direccidm) respecto & la forma de comtactar al mvestigador
ancargadn, de responder Las preguntas gqoe los participantes poedan tenar respecto a i mmeestigacidm
¥ a s dererchos comao participames de L mmvestigacidm, asf coma & telidfono de L DINCT (01-319- | =0 ma O
0000 amewo 201355) . Asimimo, L miormacidn respecto 2 ki forma de comtactar 2 la persoma
ancargada en casa d= goe oourma un svamta adverss vy'a lemdn relacionada 2 L teestigacidn
3 Una daclaraciin dz qoe ko participacidn a5 totalmante valumtaria, ¥ qoz ki negativa para participar
no imvalocrard minguna muka o pérdida de bemeficios Asimismo, wna declaracidm de que &l ln) ua O
participants pueds retirarss dal estodio cnanda lo deses, sm multa o péndida de benaficios B
ELEMENTOS ADTODNALFS [Apl cables 3 casos part culares j:
1 Una declaraciim de que <l tratamismo particolar o & procedimiamo poeden imeolocTar mesgos =i O a0
para & participants: que actualments som im previsihles : =
Z Ta amticipan cinounstancias on las ouales la participaciim del supeta pueds ser imtarrampida par 21 =0 4o IO
mvastigadar, M taneT an oueta &l consemrimiano dil parnicipante )
3 Cualquer costa adiciomal para & participante gqoe poeda ser mesukeadn de la parbicipacidn en Lz n ua O
Ivastigaciin
4 lag comssruencias de la deciodm de un participants =N &l Cas0 @n goe decida retirarss de ko I wa O
treastigactin v bos procedimisntos que debierd saquir para asto : =
3 Uma declaracidn de que Jos moevos resoltados significativas qoe se obtengan durante &l curso da la
imvastigacidn qua poedan influr en ki decisidn dal participants de comtinuar so participaciin en & =0 wa O
axtudio, sardn proporcionados 2l participamne immediataments despods de ser disporibles
7. El dizgndstica dal pactemts /o« motva par &l que == ke imerta & participer &n &l esrudin de =i O wa O

ImeasTigaciin

Al fmal 421 C1, debe figurar firma del participants ¥ k firma dzla parsona que toma &l consentimisnoo, que
posds ser &l imvestigador. Encaso de manares de edad {de 7-17 afos) presemtar <] Assntimiento Informada

Facha:

Firma d<l Investigador Prind pal:

EC NO UPCH
Farpihe 10 d feeks Mo ia] D0JE ';
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Informe Periddico de Avances

2ty | UNIVERSIDAD PERUANA
CAYETANO HEREDIA

aLiEIad

INFORME PERIODICO DE AVANCES

Cadigo SIDISI: | |

Trtulo Completo del Provects o Frotocolo:

Investzador{es) Princpal{es):

Persona 2 1a cnal 52 deberz enviar la comrespandancia
Persona & Contactar:

Nombre y Titnla:

Institncion: _

Unidad Operativa 0 Asea de contecta:

Drirsocion:

Telsfona: zmal:

Unidad COperativa en ls que el estudio se leve a cabo el estudio:

Fechas de Aprobacones:

Aprabacion

Rengvacion 1 Removacion 4
Rengvacion 2 Fenovacion 5
Renovacion 3 Fenovacion §

WVencimdenta de Apsrobacion
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;Hainiciado 2l provecn? @& & No

31 1a respuesta es nemtiva, explique posque:

[
=

;Ha finalizadao &l plazo de aprobacion del provecta?

[
=]

;Desza usted aplicar por unz renovacionde 12 aprobecion’

INFORME
1. Indiguelafacha em la que inicio el estudia:
2. Encaso ds haber finalizado &l estodio, indique 1a facha d= fimslizacion:

3. Hazaun breve resumen de los progresos hast o] momento. 34 el estndio ha finakizado
enviz un reports finzl Enambos czsos inclwra:
¢ Unresumen de loshallzzeos
« Detalles d= coalquier publiczcion o docwmento aceptados para publicacion
« Detzlles dz coalquier presamtacion rezlizada
¢ Lz formsen 12 quelos parficipamizs hem sido informadas d= los avances o resulados 4
astudia

Lz informacion recoleciada 52 encuenirs almacenads de maners adecnads” Explique

[T

ealizada &l estudiode acnerdo a lo planificado en &l protocalo aprotede ™

5. ;%2ha
O O Ma

=

En casg su respusse 523 nemztiva, expligns porguoe:
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§. :Haretirado alznno de los participantss del sstadia” 051 O Na

Expligus los motivos:

7. %2 han requerido enmiendss o amendments al protocolo orzinal” %1 O Ne

%1 51 respuesta 25 afinmativa por favor detalls 2] numero de enmisndzs v mencions ks fachas
de aprobacion d= las enmisndas

BE. ;Alzuno de los participantes en su estdio han repordo Efectos Adversos Serios?

ad
Oz O Ha

s in

Zi su respussts s afinmativa, ennmers los efectos adversos, fechas vrelacion conladrozsen
estudia

Ef=cto Adversa Fachads] Fechafin dz| | Balacion con 2l Lizzenlace
Eveanto Svanta astudio
1) 1) 1) 1) 1)

2_Por favor complets 1o siznisnt:

;ﬁiadt ]]]]'j_: :]p;nrtl;-: A | Total de Participantss esperados
Numerg de parsonas E | Total de reclutados (ingresan al estmdia)
evzluadas o Totzl d2 mo s2leccionados (noinzrssan a
(pre-seleccionadas) astudia}
Dt | Retiradas sin concloir 2] sstudia
Personas reclutadas que | Fisnenenes tmdia {fodavE no concluyen
iniciaron &l estudia participacion
F | Concluyeron sn paricipacion individnal

Debecnidarque: E-C=0D+E+F

El nusmero de participantss detallados en 2l forman de aplicacion o modnlounono debe ser
MEyarqus A

Incluyala facha de autorizacion d= extension de participantes, 2n 1oz c2s0s que ] numero do
participantas detllados en ] formato d= aplicacion o modulouna 523 mavor qus:

[}
[ I |

(=]
[ -
= i
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10. ;Ha finzlizada 2l plazo d= aprobacion d=l proyecta? Oz ONa

:Dresea usted aplicar por ums removacionds la aprobecion”™ O %1 O Mo

Drebe racordar que cuzlquisr modificacion, enmienda o amendment al protocola originl
faguisrs una aprabacion d=l Comde Instmcimal ds Etica

Certifico que este estudio se realiza en estricta confornidad con el protocolo aprobado
por &l Comite Institucional de Etica {o con los cambios sprobados en el mismo).

Investizador Principal:

Firmas: Fecha:
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Informe de Cierre

i INIVERSIDAD PERUANA

: CAYETANO HEREDIA

LI
,‘h

INFOEME DE CTEREE DE PROYECTO

Codigo SIDISI: | |

Titulo Completo del Provecto o Protocolo:

Investizador{es) Principal {es):

Persona a 1a cuzl s2 debera enviar 1a conrespandencia
Persons & Contactar:

Naombre y Titnla:

Instimcion )

Unidad Operativa 0 Area de contecta:

Dreccion:

Telefona: el

Unidad Cperativa en la que el estodio se llevas cabo €l estudio:

Fechas de Aprobacones;

Aprobacion

Renovacion 1 Eznovacion 4
Renovacion 2 Fenovacion 3
Renovacion 3 Eenovacion §

Wencimienta ds Aprobacion

[}
a
=

Cn S0
]
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(Hainiciado &l provecin? A5 & Na

3 la raspuesta &5 negativa, explique pasque:

:Ha finalizada &l plazo de aprobacian del provecta? Oz OXeo

CIEEREDEFREOYECTOD

1. Indiguelafecha en la que inicio &l estudia:

[ 2]

Indigue 1z facha d= finalizacion:

L]

Haga un breve resumen de los progresos hast el momento. 34 el estudio ha finakizado

envieun reports finzl Enambos czsoes inclwra:

» Unresnmen dez loshallazzos

+ Detalles d= cuzlquier publicacion o docwrenio acepados parz publicacion

»  Detzlles de cozlguier presemtzcion realizada

» Lzformsenlaguoslos participanizs han sido informados de los avances o resuliados 4d
astudia

i=

Lz informacion recolectada 52 encuenira slwecenads de manerz adecnada? Explique

5

calizada 2l estmdio ds acusda 2 la planificado en =] protocala zprobeda?

5 :32hs
O O Na

&

En caso su rsspusst 523 namtiva, explique porqus:
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§. ;Hasido retirado alsnnods los paticipentes del ssmdio™ 05 O Ne

Explique las matvas:

7. ;%2 han requerido enmiendss o amendments al protocolo original” O 31 O Mo

%i su respussta es afirmativa por favor detzlle &l numero de enmiendss v mencions las fachas
gde zprabacion ds las enimisndas

a d= los participantes em su estndia ha repantado Efscins Adversos Serias?

O Ma

L.’.'E

%1 su respussta es afinmativa, ennmers los efactos adversos, fachas v relacion conladrozz en
estudio.

Eacto Adversa Fecha gzl Fechafindsl | Ralacion con el Diegenlace
Eventa Evanta esmdia
1] 1) 1) 1) 1]

2_Pos favor complete 1o signisnts:

;Ei_’:d:: ]]]]'j_: ;p;u;ﬁ:ﬂ A | Totzl d= Barticipantss ssperados
Numesg d= personas B | Totzl d= seclutzdos (insresan 2] esmdia)
evalnadas ~ | Lotal d= na seleccionados (noinzrssan 2
{pre-zeleccionadas) = | estudia)
D | Retirados sin conclot el esmdio
Personas seclutadas que | o | Siznen en estudio (todavE o concluyen
inicizron 2l estmdia participacion
F | Concluveron su parficipacion indnvidnal

Debecnidarqus: BE-C=D+E+F

El numero de participantss detallados en 2] formato d= aplicacion o modnlounono debe ser
mayor qua: A

Incluya la facha de autorizacion de exension ds panticipantes, en 1os casos que 2] numeno da
participantes detllados en 2l formato de aplicacion o modulouno sez mavor que A

[
("I e |
Jo ia

[T
[ -
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10. ;Hafinalizada =l plaza de aprobacion d=l proyecta? O = Na

O
;Desea usted aplicar por um renovacionds la aprotecion” [0 31 O Ne

Drebe recordar que cualquier modificacion, enmisnda o amendment al protocalo origin:l
gequisre una aprobacion d=] Comie Insdmcimal d= Etica

Certifico que este estudio se realizo en estricta conformidad con el protocolo aprobade
por &l Comite Institnconal de Etica (o con los cambios aprobados en &l misman).

Investigador Poncpal:
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7. Tabla de desviaciones
Ll
%
&

ion Correctiva

A

CAYETANO HEREDIA

DA

cion

TABLA DESVIACIONES

-
-
-
=
i

-

...
-
-
S
&
)
. e .
Descripeion Desvia

Codigo Iniciales
Participante | Participants
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9. Formatos de consentimiento informado

a. Consentimiento informado escrito (adultos)

CONSENTIMIENTO INFOEMADD FARA FARTICIFAR EN UN ESTUDIO DE INVESTICACTON

[adultas)

Tiulo del ectudio :

Investigadar [}
Instituckin :

Fropasito del estudio:

Lo sstamos imvitando & participar &n un estodio para wer la woibdad de la prosha de ELIZA para &
seguimismto y Hagnistica de  recurmencia en packentas com hidatidosic Este <5 un estodio desarmallads
por imvestigadonis de ki Universidad Peroana Cayetano Heredia v &) Instiooto Feruano de Parastalogia
Climica ¥ Experimantal — INPPACE, i Fundacim Institota Hipdlito Unanoe ¥ otras instibocionss bocaks
Jaqul debs mloczr los institudones on bos que estd desarollands o provecto, sodo &0 oeo que s apligue
a su estudis)

La hidatidosis =5 una endermsdad producida por un gosans gqoe s: Mama echinomeons granulosus Este
gmu1nﬁmdmdﬂpﬂm}pu&melmmﬁqmmmﬂudﬂmhlﬁcﬂddmm

persomas poeden ingerir estos hoevas, sin darse coemta,  y hoego desammollan o endermedad
mmphmmd}ﬁa;&}whmmm;de "Inlu.idea.gm qua cuanda cTECEn pamen &n
mesga su vida = foqul deherdin desorbir bevemente lo fustifisncdn del estudio ¥ los oblethvos del estudio
wtilizands un lenguaie sennlla)

Frocedimlentos:
=i decide parbicipar en este estodio se nealizard lo sigmente feaumerar by procedimisntos diel estudio):

1 Z& tomard una mussra de sangre de 3ml del amtebrazo, eso s aprocimadamante una
cucharada dz td, para ver sl tene defonsas comina aste gusana

I Z& realmard una ecografla abdominal ese &5 un axaman &n &l gui s ven los drgancs imtaTnos
calocanda un aparats sobre la piel dal pacients

2 Earealzard una radiografia de vhrax

Elesgos:

La toma de musmra de sangre &5 Bgeraments doloross v existe un mesgo muy pegueho de que s poeda
irdectar & no s2 mantkne Lo higkne adecusda, ademds la toma de muestra del amtehrazo pueds
asasiomar un pegueho hamatoma (maretdn) o cual desaparecerd en aprovimadamants cinca dias

La ecografia abdominal mo ke orastomard molestia alguna

La radiografiz de oirax bo expome @ una dosis pegqueta ds radieciim que no significa mayar rkesgo para
50 salod Ffm embargo no s realmard aEhe examam en Cas0 eEnd embaravada ¥ o8 ores qoe et la
posfoibdad de estar embaraza s b hard gratumamemte una prochs di orma para descarmar &
ambaraza

Beneflclos:

Za bemeficiard de una evaluacidn climca v de tmdgemss para & daspistaje de e anfermedad Z2 ke
trdormard dz manera personal y comfidencial los resubados goe se obtemgan g los sxdmaenes
realzados Lo costos di todos los exdmanss sendn oubkerios por &l estodio ¥ mo b ocaslonandn gasto
alguna [los bengfidos dehen ser directomente pora &l partidpants, @nsoms no exlstan hengficdos directos,
dehgrdn indimrds ¥ busmr uno altermativa come por eempls, hrindar uno edusmsidn santtaris sobre @l
temall

‘grsifin 1.0 de fecho 01 de julls del 2017 fmmbiar sogin srmespondig) Pigina 1 d=3
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COMSENTIMIENTD INFOEMADD FARA FARTICIFAR EN UN ESTUDIO DE INVESTICACTION

[Adutbas)

Tiulo del estudio :

Investigadaor (o) :

Instituckin 1

Castos y compensacldn

Mo deberd pagar nada por parociper &0 &l estudio lgualments, no recthird mingln mosmtneo scondmica
m de otra indale, solo una compemsaciin por gastos de Tramspartz: ¥/o un refrigerio par < dempo
brindada

Confldenclalldad:

Mosotrs guardaremas su imormaciim con ofdigos ¥ mo com mombres % Dos resolados de asme
seguimizmma som pubbcados, no s2 mosrard minguna imormaciin que permita ki ddemrficaciim de las
[RTEINES QUE PArniiparon &N afte errodin

Uso futuro de la iInformacidn obtenlda [secckin oplicoble tombién paro alwocenomients de
muestras hioldgicos)

DasaaMos COMGETVAT S5 MUssiras almacendndolas por 10 afos Estas muestras seran usadas para
evaluar algonas prochas dagndsticas Tambkn usaremas @500 para dagnosticar otras evfesrmedadas

Estas musstras salo serdn idemsficadas com cddigas

= nao dessa que FIE MUssTas permanezcan almacenadas m vobradas posteniormentz, aim poede segmr
participanda del estodia

Ademids la miormaciin di sos resultados serd guardada ¥ usads posteriormante peara esrodiss de
imvestigacidn banaficiando &l major comocimismta di la enfermedad y permitiends i evaluaciim da
madidas dz conrral de datidosis, se comtard con &l permisa del Commd Instrocional de Etica @n
Imvastigaciin di 12 Unversidad Peroama Capetano Heredia, cada wer gue s regukera & wo de sos
TUEETaS ¥ a5tas N0 saTan wsadas on esrudins geandtioos U otras sstudios no relectomadas &l tema

Autartzo 2 tameT mis mosstras de sangre almacenadas =1 [ ) wo( )

"greidin 1 0 de feena 01 g fulls ol 2017 [mmblar segln oo rresnond gy Paginag 2 da




VICERRECTORADO DE INVESTIGACION MA-107-UPCH

SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA

UNIVERSIDAD PERUANA CALIDAD V.01.03/02.04.2020
KBREEAHC HEREDIE COMITE INSTITUCIONAL
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL DE ETICA EN INVESTIGACION
REGLAMENTO DEL COMITE INSTITUCIONAL
DE ETICA EN INVESTIGACION Pagina 101 de 133

COMSENTIMIENTD INFOEMADD FARA FARTICIFAR EN UN ESTUDID DE INVESTICACION

[Adultas)

Tiulo del estudio :

Investigodaor @]
Instituckin 1

Derechos del part clpante:

= decide participar @n &l esrodin, puedes retirarse de d¥0e on coalgmieT Mamenta, O N0 JETTICIRET &1
una parte del esrodio sin dafio algono. = tiene alguna doda adicional, por Svor pregumte 2l persomal dal
etmdia o lame al [nombre omplets del imvestigador prindpal y/o moordinador del ecuding, 2l tzlédoma
oooooooy Jteléine del imvestigadar prindpal ¥/o ordinador el esruding.

T tkeme reguntas sobre bos aspectos dticos del estodio, o cres que ha @do tratads mpustaments pueds
comtactar 2 la Dra. Frine Samahides Cuha, presidenta ded Camité Institucional dz Btica en Imrestigacifm
de la Umwversidad Peroams Capetano Heredia al oeléfomo 01-3190000 anexa 201333 o al cormes

sdertrdmica: duict Sshmoficings-upch pe

Una copla de este comsentimigno informado le sevd emtragada
DECLARACION YD CONSENTIMIENTD

Acapro volomariaments participar n este estodio, comprenda de las acthvidades enlas que participard

= decido ingresar al estodio, tambén entiendo que poedoa decidir no participar ¥ que posdo retirarms
dal estodia en cnalgmer mamemta

Hombres v Apeliidos Fecha y Hora
Fartlicipants
Nombres v Apellidos Fecha y Hora
Testigo (51 <l partlcl pane
o5 analfabeto
mombres v Apeliidos Fecha y Hora

Investigador

o e ok T 7 A Beedam AT Am inlim Al 20T P mmhis e cmmrin o PP g ep——— -
ersidn 1.0 di fecha 01 di fullo dil 2017 [mmmbiar segiin oo rmesponda) Figma 3 da
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b. Consentimiento informado (padres)

CONSENTIMIENTD INFOEMADD FARA PARTICIFAR EN UN ESTUDIO DE INVESTICACTION

[Fadres)

Titulo el estudio :
Investigadar (@)

Instiuckin 1

FFropisito del estudia:

Estamas tmertands & 5o hijofa) & participer @n un estodio donde 52 evaloard ko woihdad ds la prochs d:
ELIZA para &l ssgumienta ¥ dagndetico de recurmencia @n packemtes com hidatidosis Este a5 un sstodia
desarmallada por mvestigadorss di i Universidad Peruana Capstano Heredia ¥ = Instiuto Peruana de
Parasttologia Climca ¥ Expermental — IMPPACE, la Pundacidn Instituta Hipdlto Unamoe ¥ otras
instituciones locaks. [aqul debe olocar los institudonss oon o que estd desarollands & prepedio, solo
&0 o280 que 5& aplique o su estudin],

La hidatidosts & wna enfermedad producida por un gusano que s lama schinomss granulosus. Este
Fusano vive &n «l imtesting dal perro ¥ producs husvos que som expulsados com ks heoes dl perro Las
persomas pueden mgerir astos hoevas, smodarse cuemwia, v loego desarmallan b emfermedad
principalments &n &l higads ¥ pulmomes en forma d: “bolsas d= ague” que cuands crecen pomen am
resgo s vida — [oqul deberin desoiibir bevemente o justifisoddn del estudio ¥ los ohiethvos del estudio
utilirands un lenguale sendlla).

Procedimilentas:

= usted acepta que su hijp participe ¥ su hjo decide participar =n sste sstudio s ke realzand ko
sigwents [enumerar los prosedimisatos del estudia):

1 %2 k tomard una muosstra de sangre de sml del ammshrawo, emo s aprowmadamants uma
cucharadiza de td, para var &l tene dafensas contra aste gusana

z % kb realmard une eoografie ahdommal este @5 un examen en @l gue s wven bos drganas
imbemnas colorando un aparato sobre la el del paciemte

2 &k realizard una radiografia de vmax

Elesgos:

La toma di muesra di sangre <5 Beraments doloross ¥ oexiste un mesgo muy pequetio di que sz pueda
imifectar ® no s mantkne li hgkene adecuads, ademds ki toma de muoestra del amshrazo pusds
ofasimar un pegquefio hamatoma [maoretim) <] oual desaparecerd en aprocimadamaeants cinco dias

La eragrafia abdommal mo e acasionard malestia alguna & o hjala)

La radiografia di thrax ko expons & una dosis pequeta de radiaciim que no significa mayor mesgo para la
salod de 5o hijo S oembarga mo s realmard este examaen n caso su hie emd embarazada ¥ s omes qua
sxtere la postnibdad de esmar embaraza 52 ke hard gratutamaents una proghs e orma pars descartar <l
ambaraza

Beneflclas:

Zu hijofa) == beneficiard de una evaluaciin climica v de imagenes para <) despistaje de asta enfermadad
Zz kb miormard de manera persomal ¥ ocomfidencia] los resultados goe se obmemgan de dos exdmames
realzados Lucwmdamdmh:uﬁmwmimruhmwprdﬁmdn}mhwm
algmna [los, henefidos deben ser dimctoments para &l partidpants, mmmmrﬂ:tﬂ.uhﬂm,ﬂ.:b.:.:[l.m:tm,
deberdn indimrde ¥ busmr uno altermaothva momo por @empls, brindor ung edumsdn santtana sohre &l
tema).

‘grzifin 1.0 de 'i-".' 01 o SN D 201 _'.'."':i".".'i_.".".'.' A P aks ataly Fagifa 1323
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CONSENTIMIENTD INFOEMADD PARA FARTICIFAR EN UN ESTUDID DE INVESTIGACION

[Fadres)

Titulo del estudio @
Investigodar @)

InsEEuckin 1

Costos v compensacldn

Mo deberd pagar mada por ki participaciim de su hoofa) en &l esrodin. Igualments, no recthird ningln
moemtiva eoondmico 1 d@ otra indole, solo una compensaciim por gastos de tramsparts yfo un
refrigamio por &l tempo brndada

Confldenclalidad:

Mozotras guardaremaos ki informaciém de su hijofa) con cbdigos ¥ mo com nombres 5 b resoltados de
efte seguimizmta som pubbicados no s mostrard minguna imormacién que permita b sdentificaciin de
su hijofa) o de otros partcipantes del esrudia

Usa futuro de la Informaddn abtenida [Seccidin aplicable tombién porg almocenamients de
muestras hiokigicac)

Daseamas consarvar las muoestras de su hijofa) almacendndalas par 10 afos Estas musstras savdn
ueadas para evaluar algumas prochas dlagndeticas Tambén usaremos efto para dagnocticar otras
anfarmedadas

Estas musstras salo serdn fdemeficadas con oddigos

% weted mo disea gue lis muestras de so hijofa) permanercan almacenadas n wtibzadas
pasteriarmants, fu hijofa) ain pueds segur partcipands dal esrudia

Ademds la iformaciim de los resultadss serd guardads y ousada postemiarmerntz para estodios da
mvestigaciin beneficlands 2l mejar canoctmienta de kb emfermedad ¥ permmiends L evaluzciim de
medidas de contral e hidanidosis, e comtard con @] permiso del Comité Instiucional e Btica en
Imeastigacidn de la Unnversidad Peruana Capetano Heredia, cada wer que s regquiera <) wso de las
MUESTaS ¥ aftas no serdn wsadas en estudios gendticos o otros estudios no relactonados &l tama

Autartza a tener las musstras de sangre dz mihpofa) almacenadas =1( ) MO )

..‘_r____.-._. 18z Ferha 01 [ (TN N e
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CONSENTIMIENTD INFOEMADD PARA FARTICIFAR EN UN ESTUDID DE INVESTIGACION

[Fadres)

Titwlo del estudio :
Investigodaor [g)

Instituckin E
Derechos del partlclpante:

=i usted decide que su hijo{a) participe en < estodio, podrd retirarse de dste en cualguier mamenta, o
no participar &n una parte del estodio sm dafo alguno W tene alguna duda adiciomal por favar
pregunts al persanal 4zl estudic o Mame al [nombre completo del tmvestipador prindpal ¥/ aoordinador
diel estudin ], al relédoma xmoooooooe [teldfbno dal imvestipador prindnal ¥/ aoordinadar del estudia).

= thne [reguntas sohre o aspectos dticos dil estodio, o cres que su hijofa) ha sido tratada
pustamants pusds comtactar a la Dra mmmﬂucuh.mmddtmmﬁlmldt
Etica «n Imeestigaciin de la Unnversidad Peroana Cayetano Heredia al telédfoma 01-3190000 anexa

201355 a al carrea electrdmica: duict cishmaficings-upch pe

Una copma de este consemtimienta imormads le serd emtragada
DECLARACION ¥,/0 CONSENTIMIENTD

Acepro volumariamaents Jue mi hijola) paroicipes en este estudio, comprends de las actnidades en las

Jue participard =i mgresa al estodio, tambidn entkenda qoe mi hijofa) pueds decidir no participar y qoe
pueds retirarse dil evrodio en cualymer momaenta

Mombres v Apellidos Fecha y Hora
Farticlpants
Mombres v Apellidos Fecha y Hora
Testigo (51 2] part ol pams
=5 analfabeta
Nombres ¥ Apellidos Fecha y Hora

Investigador

‘ersitin 1.0 de fecha 01 de jullo del 2017 fmomblar seguin oo rrespondg) Pigma3 da 3
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¢c. Consentimiento informado verbal

CONSENTIMIENTD INFOEMADD VERBAL FARA FABRTICIFAR ENUN ESTUDID DE INVESTIGACION

[Adultas]

Tiulo del estudin :

Investigadar fa}

Instiuckin :

Frropdsito del estudia:

Lo sstamas imdtands & participar «n un estodio para comocer <l nimero de casos de persomas que
temen kb endermedad moooooooe Este &5 un estodio desarrallads por meestigadores di la Unneermdad
Paruana Capetana Herodiz y & Hospral Maciona] Capetano Heredia Jogqul dehe ooloemr bos inctitusionges

oon los que ests desarollands &l provecto, solo &0 om0 que s apligue @ sy estudiog,

En Lk actushdad, sz han morememtads b casx de wooooooooor 2 mivel nacianzl ¥ un gran problama @
que no 5= ha podida determmar las causas y factores que comribuyen & U apETicHEn

Ez par <llo que cresmos meldfaTia  IMAESTigar mds &N ame tema y abardarls com b mmparmancia que
amarita Jaqul deberd desoibir bevements lo juctifisadin del estudio ¥ bos obietivos del estudie utilizands
un benguale seaslls)

Frocedimientos:
%1 decide participar onaste estadia sorealeard bosigmemts [eaumerar los preeedimicatos delectudisg:

1 S realivard wna emtrevista donde b tomaremos datos personales ¥ haremos algunas preguntas
E00re IOOCEKKNR.

I Esta aNWITEVISa Tamard un thmpo aproximads di 30 mimotos ¥ se realzard em la sala de espera
dal comsultorio de Infectologia, serd grabads sempre ¥ cuando wesed asi lo awtomics, e &l casa
de que usted mo deses ser grabads se tomardin motas on una Hareta

Usited gutoriza lo grobacidn de lo entrevista 57 | Mo |

Ustad mo podri nombrar & personas, inemitockones ¥ ocualquisr informaciin que pudieran
afertar la dafar li honra de terceros durame la emmrevista, @ caso que esto sucedieTa,
tendremaos que chiminar esa informaciin dal archrea  &n presencia de usted Jom o2e0 o vaya a
existir grabogdn  eliminar esta orasdn).

FRlesgas:

Mo existe mingln resgo &l participar de este trabajo de imeestigacidn T embargo algunas pregumas ke
pusdan causar moomodidad Usted o= lbore d respondarlas oma

Esneflolas:

Tz kb miormard di manera comfideancial os resultados gue se obtengan de b encoesma po tem de
svaluciin Roohird un tripbico oon informaciin sobre o tema ded estudin [los hensfidor deben sor
diresfaments parn ¢l partidpants, &0 0o existan beagfidor directos, deherdn indisards),

rereidn T 0 Ap feehe 7 B el T Ty Sppp—— .
g ali] *1 amaiarsegun FREEn onaay

1.0 de focho 01 de julln del 201 7 [ Eguin o
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COMSENTIMIENTD INFOEMADD VERBAL FARA FARTICIFAR EMUN ESTUDIO DE INVESTICACION

[Aduttos)

Tiwlo del estudin -

Investigodor @)

InsEifucibn :

Costos y compensacldn

Mo deberd pagar mada por participar en &l estudio Igualments, no recthird mingln mosmtivo eoondmico

m d= otra indale. solo una compensacHn por gastos de tramsports ¥fo un refmgerio por & dempo
hrindada

Confldenclialldad:

Lz podamos garantirar Qo Lk mdormaciin gqoe weted brinde e absohramenmte confidencial, minguma
parsoma, excapoo la imvastigadara qoe manajard la imdormacidm obtemida codificard lis encoestas

{En &l moo de que b infemaddn o eolecte de ormo andnima, deberd ewplimr que no exicte frma de
identifimr ol partidpante]

Usted pueds hacer todas las pregumtas que deses amtes de deoidir @ dasia parnicipar o mo las cuaks
reEpondaTemas gusmasamaTE L una ver que umed ha aceptads participar luego se desamima o ya mo
dessa comtimuar pusds haceth sin mingune preocupectm, no s realardn comentarios, m habrd
mingin tipa d= aooidm &n su comtra

Derechos del particpante:

= decide participar «n & estodio, poedss retimarse de &ete en omalquier mamenta, O No [ATTICIAT &N
s parte del estodio sin dato alguno = tene algone duda adiciomal, por fvor pregume 2l personal dzl
ssndio o lams al foombre ompleto del imvestigador prndpal ¥/0 moordinedor del estudio], 2l tlédomo
wooooooooy Jieléno del imeestigador prindpal’ y/o mordinador  del estudingl.

% teme pragunas sobre los aspectos dticos del estodia, o cres goe ha sido tratads imjusaments posds
comtactar @ i Dra. Frine Samahides Cubs, premdemta del Commd Inmrucional de Etica en Imvestigaciim
ds bk Unnersidad Peruana Capstanc Heredia 2l teldfomo 01-3190000 amexo 201335 o &l cormes
alectrimioa: = singg-

Una copla de este consentimisnmn imormada ke serd emregada
Declaracldn del Investigadar:
o declara que & participamte ha kido la descrmpoidn del propecta, he aclarado sus dudas sohre <]

astodio, ¥ ha decidido participar volomtariaments &n €l 5 le ha miormado qoe b datos que proves s
mamntendrin anfmimos ¥ qoe bos resultados del esmodio serdn wmlzados para fmes de imvestigaciim

Nombres v Apellidos Fecha y Hora
Investigadar

Versidn 1.0 de fecha 01 de juls del 201 7 fram bior segd o aomesponda) Pigina 2 d= 2
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d. Asentimiento informado menores de edad (12 a 17 afios)

ASENTIMIENTD INFOEMADO FARA FARTICIFAR EN UN ESTUDID DE INVESTICACION

[1Z @17 aflas)

Tituln del estudio :
Investigador [g} :

Institrckin :

Fropdsito del estudia:

Te sstamas mfmands & pardicipar &n un estodic para wer la woibdad de b prochs de ELIZA pars 2]
segumisnto ¥ diagndetico di  recurmencia on pactentes con hodamidosis Este e un estodio desarmollada
par mvastigadores de la Unnvermdad Peruana Capetano Heredia y &l Instroro Peruana de Parasmologia
Climica ¥ Experimantal - INPPACE, la Fundaciim Institoto Hipdlto Unanus ¥ otras mstituciones lacakes
[aqul debe mlomr log inctitudones oon los que estd desarollands of preveds, ol en @0 que o apligus
a sy etudiof

Lz hidatidosk & una emermadad producida por un gusano que sz lama echinomemus pronulszuc Bste
gusana vive =0 &l mresmma dal perra p produss hoevos que som expulsades com iz heoss del perma Las
persamas  puedsn  imgerir sstos hoevas s odarse coemta, v leego desarmollan b erdermedad
principalmantz en &l higado v pulmones &n forma de “boleas de agua” que cuandos crecsn pamen &n
riesga tu vida — [agul deberdn depeibir bevements lo juctifimedin del estudin v b obethos del ectudis
utilizands un leaguaie seadilln)

Frocedimilsntos:

%1 decides participar &n e esrudi s e realmard b sipuente [eoumerar by procedimigass del
estudin}:

1 Zi te tomard une musstra de sangre de Sml del amtebrazo, a0 s aproximadamants una
cucharadia de té para var s thmes defensas COMITa SRl gUSATID

Z Sz te mealvard e ecografiz abdommal este & un examem em <] gQoe e ven oo drganos
imternas colacands un aparata sobre Lo el dal paciemte

3 Zite realiard une radiografia de thrax

Elesgos:

La toma di musstra de zangre &5 Hgerameme doloross o oexime un mesgo muy pequefio di gque s= e
pueds imfectar 5l mo s mantkne li highne adecuads ademds b toma de muestra dil amtelhrazo te
pusds ocasionar un peguefo hematoma (maretdn) &l cual desaparecerd en aprocmadaments cinco
daz

La ecografiz abdommal note ocasiomard molesnia alguma

La radiagrafia de tirax te expome & una dosis pequete de radiecidm gue mo significa mayar reEsgo para
tu zalud S embargs no s o realmard ot examen &N casn aEnds embarazada ¥ @ oress que exise la
posimbidad de estar embaraza s te hard gratutamenmts: una proghe di orna para descarmar &l
ambaraza

preidin 1 A Ae & cha A1 | = AT T P him e memt o o e en o e

& 1.0 g feena 01 ge judlo el 201 7o Sgln oo P
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ASENTIMIENTD INFOEMADD FARA FARTICIFARE EN UN ESTUDID DE INVESTICACION

[1Z 2 17 afas)

Titulo del estudio :

Investigadar [a)

Insttocidin 1

Eenaflclos:

ﬁhﬂﬁﬁmﬂsdﬂmmdﬂnﬁm:ﬁ'ﬁi}dﬂmiﬂmpﬂddﬂpﬂudﬂmmﬁmﬂﬂdﬂem
miormard de manera personal y confidencial bos resultados gQoe se obtengan de Jos emdmenes
realimados Los costos de todos los exwdmenes serdn cuberoos por &l estodio y no te ocaslonardn gasto

alpma oz bensfidor dehen wer directoments parn &l partidiponte, #0 oo o exicton beasficng dimncog,
dehgrdin indismrds vy buesr uno altemathva omo por glemplo, brindor uno edumsdn santtors sobre &l

tema).

Caostos y compensacldn

Mo Jdeberds pagar neds por pardicipar en &l estodin Igualmentes, no recthinds mngln mosmtva

soondmica m de ofra indale, solo una compensacim por gastos de tramsparte yfo un refrigenia por &l
tiempa brindada

Confldenclzlidad:

Mosotros  goardaremos to imformackin con chdiges ¥ mo com mombres = o resoltados de este
segumiamra son pubhcados no s mostrard ninguna iormacidn Que permita la ddenmificaciim de las
[RTEINES U Participaran en aste estodia

Uso futura de ka Informaclidn obtenlda [Seccidn aplicoble tombién pora almocenamients de
muestros bioligicas)

DiseamMas COMEETVAY Tus mMussras almacendndolis por 10 afos Estas MuasTas serén usadas para
evaluar algunas proshas dlagndenicas Tambdn usaremas &fo pars dagnosticar otras endermedadis
Estas musstras solo sevdn idemtificadas con codigos

1 no desRas JUe TUS MUSRTas permanezoan almacemadas mounilmadas pomemormaente, thoadn poedas
seguir participanda dal esodia

Ademids bl idormackém de oo resohados sevd guardads y opeada posteniormente para ssodies de
imestigacitn beneficianda 2l mejor comocimismto de L enfermaedad y permmends L evaluaciim de
mad:iudecmmddthininﬂgﬂcmmﬂmdpﬂmmdﬂtmn&lm]dﬂﬁmam
meastigaciim de kb Unnveroidad Peruma Capetano Heredia, cada wer qoe se regqoera & meo de s
MUEETas §F aftas N0 saTin msadas enestodios gandtioos wotras esrodios mo relaciomadas a2l ema

Aurario & TETRT M musstras e sangre almacenadaz ZI] ) HO[ )

rereidie T 0 Ae B b AT de fy s Aeld 1 Fmm S I —— [ -
SRl LS8 RO Do D oad LU0 00 ""-'-a_.-"--""a-_"-"--.. Faglna 2 i
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ASENTIMIENTDO INFOEMADD FARA FAETICIFAE EN UM ESTUDID DE INVESTICACION

[1Z @ 17 anos)

Tiuln del ectudin

Investigadar faj :

Insiituciin 1

Derechos del participante:

= derides participar en & ssodio, poedes retitarte de dste em oualguer momewto, o No pETTICIET &N
ma parte dil sstodio sin dato algmo = tkenes algume doda adiciomal por fawvor pregumta al personal
dal exmodic o Mama al [nombre omplets del imvestigador prindpal /o oordinador del estudin), al
telidoma 1ooooooooe [relfibne del investigador prindpal y/o mordinadesr  del ectuding.

T Oemes [reguntas sobre bog aspectos dtiom del esmodia o cress que has odo tetado mjustamente
puedes comtactar @ la Dra Frine Samahides Cuha, presidenta dil Comité Insttuciomal de Boca en
Imestigacim de la Unvermdad Perana Capetamo Heredia al telédfomo 01-3190000 anexo 201355 o al

corren lectrimicn: duict cighmoficinas-upchpe

Una copla de efte consantimisnta imitrmada ke serd emtregada
DECLARACION ¥ /0 CONSENTIMIENTD

Acapro valumariamante partcipar &n este sstudin comprenda de ks actnidades en las que participard

2 desidas ingresar al estodin, tambdn entkendas Que pusds decidir mo participer ¥ que pusds retirarms
dal astodio &n cualguer momama

mombres y Apellidos Fecha y Hora
Farticipante

mombres y apellidos Fecha y Hora
Testigo (51 €l participants
=5 analfabeto)

Hombres y Apellldos Fecha y Hora
Investigador

T e T 1 Ae forhn AT Ae ulis Ael 207 = Fram hin e comd - Rpe—— . o8- .
grsifin 1.0 de & cha 01 de julio del 201 7 frambiar sagiin o mesponda) Piginz 3 da 3
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e. Asentimiento informado menores de edad (7 a 11 afios)

ASENTIMIENTD INFORMADD FARA FARTICIFAR EM UN ESTUDID DE INVESTIGACION

[7a1llanas)

Thulo del estudio :

Investigadar fo)

Insifuckn 1

Frropdsito del Estudio:

Haola mi nombre &5 astamaos realzands un esrodio para
avaluar ki wohbdad de ki proche Tlamads woooooe para saber o themes una enfermedad que se llama
desmrrriciin

La desmrricidn afecta principelmanse &l cerchra ¥ [En esta seodn deberd desembur
hrevemente bo justifiensidin del estudie v luegs mendonar hevemente Jos obethos del estudis, utilirands
un lenguale sendlio)

% decides participar &n et estodio te haremos algunes proguntas sobre wooooood ¥ to famiha,
caracterisicas de tu casa, eto Ademds te sacaremas un poco di sangre ¥ ote sacaramas una foto de tus
huesos para saber o estds hien [Aqul debe decorthir bos prodimicntos @n bos que partidnard el nifn)

Mo deberds pagar mada por participar &m &l sstodia lgualments. no mecthirds dinera S emhbarga te
daremas un refrigeno por tu tempo

El bemeficio &5 que s& te axplcard sobre moooooor ¥ ayodards & comoceT o esta prochs o5 il para

OO0

Mo thnes que colaborar con nosotros & no gQuisres Eino o haces estd Wen

= deseas hablar con algokn acerca de este estodio puedes Mamar & [Mombre del imvestipador
prindpalfmordinadar) &l telifona: ol mimero telefinten) Tambén poedes Iamar 2 ki Dra. Frne

Tamahides Cuba, presidenta del Comitd Institocional de Btica en Imvestigactin, 2l seldoma 01-319 0000
afexd 201355

[Thmes alguna preguna’?

;Desas Colaborar con nosotros? o | Ma )
Testlgo (51 2] participante Fzcha y Hara
5 analfabeto)
mombres y Apelidas Fzcha y Hara

Investigador

1 i 1T 7 A dm t11lim Aml 27T T Frmm bim e — gy ol [—— =
grxidin 1.0 de f cha 01 de julio el 201 7 frambia r seguin o rrespon da) Pigina 1 dz 1
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f. Hoja informativa

HD]A INFORMATIVA FARA PARTICIFARE EN UN ESTUDID DE INVESTICACTION

Titwlo del ectudio :

Investigodar o)

Institucibn :

[reclaracidn del investigador:

Lo sstamas imrtands & participer &n un estudio para comocer ¥ evaluar muevas téomicas de aprendraie
Ese &5 un estodis desarrollads por fmeestigadares de b Unneersidad Peruame Capetano Hereda v L
Umdad de gertiin educatna local 01 [aqul debe eploemr loo inctttudeones oom loo que ectd decormllands
&l provects, solo en caeo que e apligue o su estudio)

En ki actoabdad s& observa &l wso de diferemes métodos v endoqoes de aprendraje las cuales ayodan an
&l proceso di aprendmaje dil alummna El objetivo dil estodio &5 comocer la percepoidm Qo temen los
aptodiantes acerca de las actmaks estrategias de aprendizaje fogu! deberdn desohir bgvements lo
Justifmadn  del ectudio y bos ohetivos del estudio urilizands un lenguaie sendllng.

la miormaciin  qoe ke estamos proporcionands ke permitrd decidr de mamera mdormada @ desea
[articipar a na

Procedimilentas:

= webed demide pardicipar em esie estodio so realmard o Sgweme Jenumerar oo procscdimicaos del
estuding:

1 Ze realizard une encuesta ¥o cuestiomario QU contkmen I3 [reguntas sobre s comocs las
aftrategias de aprendzajes actuales ¥ 5o parcepoidn acerca de su ooibdad

I Esta encuesta sere levads & cabo en &l aule &) fmalwar i clase del profesor y durard
aprowimadamante 13 minubos, saTd grateds siempre ¥ coands weted sl lo avtorics, en &l caso
de que wered no deses ser grahado e tomardn notas em una Horeta

Usted gutoriza lo grabacidn de lg entrevista Sif | M| )

Usted mo podrd mombrar 2 persomas, fGoulades metmociomes ¥ ooualgoier imformaciin gque
podisran afectar o dafer L honra de terceros durams b oenmTrevisa, &n Casd QUE &S0
sucediera, tendremos que chmmar ez mdormackim del archiva  en presencia de weted [ien oo
a0 vaya g existir grabasdn eliminar esta oradda)

Elesgos:

Mo extete mingdn riesgo &l participar de este trabajo de imvestigaciin Tin embargo algunas preguntas ke
poedin causar moomodidad  sted s bibre de responderlas ama

Eeneflclas:

Ex imformard de manera comfidencial bos mesoltados goe 5= obtengan de ki encoesta @ L mmetrocidm
donde wered crmdia Recthid on tripoco sobre tdomicas de aprendmaje [los bengficdor debes zer
dirgetamente para ol partidpants, @0 oo oo exictan beasficdss dimectog, deherdin indimris),

mrridin T 1 Ao frha AT Ae dulin el 2071 7 Fram hin e cemr n s mreen mn Ao
e 12N o 00 D] O LD Sl cold i Bilabgh pa il i Raalipr galalifs F
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HO]A INFOEMATIVA PARA FARTICIPAR EN UN ESTUDID DE INVESTICACTON

Titwln del ectudio :

Investigadar fa)

Instituciin 1

Castos y compensacldn

Mo deberd pagar mada por participar am &l estodin Igoalments, mo recihird ningln moewtvo eoomdmico

m di otra indoke. solo una compemsacidm por gastos di tramsports yfo un refrigerio por &l tlempo
brmdada

Confldenclabdad:

Lz podimos garantzar que L indformacidn que umed brnde &5 absolumtaments confidencial, minguna
parsoma, swcepro la imeastigadara que manejard la mdrmaciim obemda codificard lis encoestas

{En &l mmso de que ko infrmosdn s molecte de ormo andnimz, deberd ewplicar que no existe orma de
idemiifimr al partidpante].

Usted poeds hacer todas las pregumtas gque deses ammes de decdir @1 desea participar o no, ks cuales

respomdaTamas gusdEaMATTE: 5 une ver gue umed ha aceptads participar luego sk desamima o ya mo
dezea comtinoay, poeds hacetlo sin ninguna preocupeciin, no s realzarin comentavios, m habrd
mingln tipo d acoidn &0 su comtra

Derechos del particpante:

= decide participar en &l asodia, puedas metrarse de &Ere en oualgmeT mMomenwtd, O N0 PETTICIpAr &0
una parts dal erodic sm o dato alguna 51 tkeme alguna duds adictomal, por fvar pregumts &l persomal d:l
ermdio a lame 2l foombre ompleto del iovestipador prindpal v'0 oordinodor del ectudin], al telédoma
oooooonck [teldbno del imvestigador prindpal ¥/o mordinador del estudio).

I thme [regdnias sobre b aspectos dtioos dil esvadia, o ores gue ha sido tratads myusmamenmts pueds
comactar & la Dra. Frine Zamahiddes Cuba, presidemta del Comité Instfucional de Btica en Imvestigacifm
de L Unmersidad Permane Cayetano Heredia 2l twelifomo 01-3190000 amexa 201335 o al cormes
alertrimica: C Zinag-

Una copla de =sta hoja Informativale serd entregada

Cardialmaents,

[Colocar los nombres y apelidos del tnvestigodar)
Investigador Principal

ercidin T A e & ha AT e dulin el 2971 7 Fram bin e comrd n o mreen mn An
RN 1O O e ona Jl oF U kD Sl 0] alii Bl gyl i Jaappp m-afalife F

gina 2da 2
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10. Encuesta de autoevaluacion.

Comits Institucienal de Etica en Inveatigacion {GIEI} Hemamianta de autosvaluacion de garantia dela calidad

El nimaro total maxime da puntos ss 200
Para praguntas "si/no”, los puntos son dados para una raspussata “5r

ASPECTOS ORGANIFATIVOS (Maxime 55 PUNTOS)

(En qué afa sa establecidal CIEN?
1. ;Ests el CIElregistrado anteuna auioédad macional? —5i ___Mo 2 puntos

2. ;Com que frecusncis se reuma el pleno del CIE| pars ravisar los estudios de mesfigacian?

__twezisamans ___Zwecesimes ___ Iwezimes ___ cadsd meses
e ___ fodavia no sa reunid para revisar el priocok
Para rsunionas fracusntssigual o supsnora 1 vezhmes...oeevceeeeeeee 1 punto

3. i5eesisblecia el CIE| bajp uma awloridad de alomivel? [por ejemplo. Dimeclorgeneral, Gerenie genessl, ekc).
4. EICIE|ha escrifo procadimienios opersfvos estindar? 5 __No 5puntos

5. ;EICIElfene una poliica que desoriba el prceso de seleccion delpresidenta dal CIER
___5Si___Mo 2punios

G. ;Cualde los siguienes oilenos se uilizan pam selecoionar d Presidente dal CIEI7 {marque todos los que

aphquen)
___ Formacion peviaen éfcs 1 punto
___ PubBcacion enafs 1 punto
—__ Experiencia previa en mvesfigacion 1 punto
—_ Oiras (par fvar de scrilir)

7. EICIE|fzne una polifica que describa el peosso pars namibrar 3 kos mismibras da CIE| y detllr los requisits
de memiresia y Iss condicones de designacion?
Si___Ma 2 puntos

&, ;Cualde los siguienes oilenios 52 wiliza para selecoionar los miembms del CIE | {margque todos kos que 32

aphquen).
___ Formacion peviaen 2fca 1 punto
—__ PubBcacin en éfics 1 punto
—__ Experiencia pevia en mvesigacion 1 punto
___ Otros (por fawor de scrilir]
9. ;EICIE| feme una poliica dedivulgacion v manejo de potenciales conficlos de mierds para los miemibras del
CIEN? - Mo 5 puntos
10. ;EICIE| fieme una polifics dedivuigacian y manejo de polenciales conficlos de inferés para los miembras del
equipa de mvesfigacion? ___5i ___Ma 5 puntos
11. ;iEICIE| fi2mne un progemma de meprade lacalidad (Q) avicapicakbi=?
___Yes ___Mo I puntos

Si es afirmaivo, desoriba ko que s2 hizo en el Ulmo ano v algun camibio que 52 haya hecha come resultada del
programa de calbidad
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12. ;La UPCH evalla reqularmenie Las acdiones del CIE| {Par ej. Mecasidad de presupuesio, reoursas makeriales
apropiados, pdificas, procadimienios v pracicas apopiadas, idoneidad de bos mismibros sequn la investigacian
que =2 esta revisanda, v b documenizcian de los requerimienios de capacitacian de los miembros del CIEN?

5 ___Me 5 puntos

13. ;Tiene el CIE|um mecanizma parel cud los paricipanies enimvesigacion emmoladas puad an presentar quejas o
pregunias direciss sobrefemas de profeccion de los sems humanos?

% ___Ma 5 puntos
Sies afematvo, por favor descrilba 2l mecanisms
14 ; Cameo 52 akmacenan bos archivos dal CIER {1 Punto
Maximao)
____[Folders depapel enun archivador con e 1 punto
—__ Elecivdnico en una compulsdora prolegida con confrasana 1 punio

En un estanis abierio Oiros

15. Quarum: ; El CIE| requisra que haya un cierlo numerns de miemibros presenies 3 fn dequels reunion sea oficial
para la revision de prolooobas? 5 ___Meo 5 punios

MEMBRESIA Y FORMACION EDUCATIVA (Maximo 30 PUNTOS)

1. ;Cuamios miemibros hay en el CIE Sias = 5 meambrgs, 2 puntos
2. ;Cuanias son mujeres? ; Cuanios sam homiwes?
Sila proporcion da ganaro mujsrasivaronss aata anira 0.4 v 0.8, snfoncaes 2 punios
3. ;Alguma de kos mismibes noesta afliado als msfudion, es dedr, el mismbrana asta 2 puntos
empleada por la msEucion y noesta relacionada con unaparsonaque esta emglead 3?
—_Si__Mo
4. ;Alguma de kos mismibos consdemdos no es dentifico? 5 ___Ma 2 puntos

{Un miamibeo no dentifics a5 algun miamibe que noes prolesional dela sakud o cientifion)
Temga en cuents, que un miemibno pusde cumpliv amibas oriferios de no dentifico y no afliado, en cuyo casa,
por favor masque Sipars ambos =3 y 22

5. ;Exisle algun requisio para que 2l presidemiz dal CIE| [o Is persons designads responsaliie dedimgir & CIEN)
fenga akgum emirenamisnis formel previo 2n &fca en mvesiigacian?

50 ___Mo 5 puntos
Sies afrmatvoe ; Que Spo de capaciiacidn se requisre (marque foda lo que comespond a) 7
___ Formacion 3 traves de laWeb —_ Taller de &fica an mvesigacion

CuFsa —_ Oiros (por fawvor describa)

§. ;Requiers la msfucion que los miemibros del CIElfengan capaciiacian en efica en mvesiigacian para ser
miemibras del CIEI? 5 ___Ma 5 puntos

5ies afrmatvo, que fipo de capacitacion es requerda (merquetoda ko que corresponda)?
___ Formacion a traves de LaWish ___ Talar en 2fica en mwesfigacion
___ Curso —_ ‘Oiras (por f3vor descoriba)
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7. ;Requiere la msfucidn que los mvesiigadores iengan capaciiacian en éfica en mvesigacion para someier
oroiocokos para revision porel CIER S1 Mo 3 punios

5ias afematvo, que fpo de capaditacion s requerd a {merque fada ke que correspond 3)?
___ Formacian 3 ravés de laWeb ___ Taler en éfica en mvestigacion
Lecturss CMFSOS

Chiras (por favor describa)

8. EICIElBeva 3 cabo ums educacian confmus en 2fcs de la imvestigacion para sus mismibsos de maners
ragular? Si Mo 3 puntos

9. ;EICIEldocuments ls capacizcon enproleccion de seres humanaos reciid a por sus mismibes?

__5Si _No 2puntos
MODALIDAD DE PRESENTACION Y MATERIALES (Maximo 12 PUNTOS)
Modalidad da prasantacicn da loa protocolos da invesfigacion {1 punto por cada pragunta)
ttam Si | No

(El CIE| publica directvicss para la pesantacion de soliciudes parm la revisian porel CIER?

AE CIE| Eqdee QU 0 IMresa ganmes Ea 10N STndans 08 SO0l ESpecic far 18 P ianon 08 o
pmancoins 3l CER

JelClETtene un madelo de consentmesmo MIGEMadc Dar3 SyWdar 3 Quar 3 hos myveshgadores an |3
redaccon de sus formalados de consenfimiento miormiado?

(EICIE| requiere agrobacion v frma dela madma awloridad de la mshucion de mveshgacion (u otk
designada) del priocdo demvesigacion ames de lapresantacian 7

el ClElrequiere un plane pams que los eweshgadoms pesemien pioionEos pars L3 rewvison compeis
del comite?

Praasntacion ds Matsrialss
;Cuales de los siguienies fems 52 solician 3 bos invesigadores Principales cuando presenian su protocolo de
avestigacian al CIEN {1 punto por cada iam)

tam 51 | Ho

rrofocoha comphsio

ranmulans de consenEmeemo micEnada

Cuabbeacsones delmveshigador jporepmpla, TV, boendas |s) madizs (s), 2

Fonmulanos de deulgacon de conficios de mieres pars bos meemioms delequipode swveshgacon

Makens de poyizmenis (por 2pemiplo, anunceos, canzles, slcnes, 2z |, 5 coresponds

LWesionanns | encdesias que 52 uilizamsn en |53 mvesigacon, 5 procede

Wamual del mvestgador, Ton3 B0nca W 00 Que J250R0an |3 NaWrasZa 2] Brmac QU 52 uiizs
2n un ensavo dmico, 5 es aplcabie
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ACTAS (Maximo 13 PUNTOS)

;EICIE| desarmolls actas pam cada reunion ? 5i Nao 5 puntos

5i s desarrollan actas, contests las siguiantss praguntas con reapecto a las actas |1 punto por cadaprgia )

fam 51 | Mo

;Las actas refiejan que a los miamibros s2 les prequnid Sl fenian un conficlo de merds respecio a
algunc de bos peiocdos 3 dsculr @ imdican que dichas miemibeos no parbciparon en el proceso de
ioma de decisiones de los protocolos perimenies?

i Las actas documentsn que hubo quorum pars lodas las sooones que requinenon una decison?

;Las actas documenian que fodas las acciones moluyeron al menaos un miemibno centfico en la
renision y pariciparon en 2l proceso de doma de decisionas?

;Las actas documentan que fodas las accionss mcluyeron al manos un miemibne no cientifico en ls
revision ¥ parboipsron en el proceso de foms de decisiones?

;Las actas documentan que fodas I35 sosones mchuyenon 3l manas 3 un meemibeo de lacomunid ad
en L3 revision y que pariicipe en 2l procese de oma de decisiones?

;Las acias registran el nombere de los miembeos del T2 que se abstuvieron del procesode fomade
decisionas y proporcionaron s razon para b absiencion?

iLas aciss registran 2l nomibre de los miembros del CIE| que fueron eximides del proceso de
discuszion y ioma de decisiones debido 3 un conficic de mieres?

;Las actas refejan, cuando prcede, una discusian de los aspecios controversiales del profoco de
nvashigacon?

POLITICAS REFERIDAS A PROCEDIMIENTOS DE REVISION (Maximo 11 PUNTOS)

Politicas gus 89 refisren a procedimisntos da ravision {1 punto para cada pragunta)
tam 31 | Ho

i lene el Clzluna polics sobre como 52 revisaran los protocolos?

irecurre el Cl=l 3 un consulior cuanda necesia proveerse de conocameenios cenimcas U atras
conacimienios perfnenies para la revisian de um profocolo en parfcular?

i Los meemioros Lz recinen 2l proiocdo v ofros maendes enun momeanio especicado anies de
3 reunian?

JelClzirequiees que (05 PRAISORSS WS2N Un & Eta de venbcaon pars documaniar sy evaluaceon
efica de Ia preseniacion de la mvesfgacion?

i lene el Clzluna polica scbee l3s condicsones para una revison expediiva por el T2

i lene el Clzluna polics sobee las condicaongs pars cuando kos esudios puaden caliBcar como
excepluados de revisian?

el Cleldetermmna el miervalo de revision contmua en uncon del resgo del esudis

i lene el Clzluna polics de como 52 ioman I35 decisones (por 2], por CONSSNs0 O por voio )Y
jae pregunis 3 los meemioros 3l comeeno de 3 reunon s benen algun conficio de mieres en

relacion con algunade los protocolos que s2 debafran & mdican que esos miembes no parfcpasn
en ls decision sobre los profocolos perimenies?

i lene el Clzluna polica para comunicar una deceson !

i lene el Clzluna polics para I3 revision del saguemesnio?




VICERRECTORADO DE INVESTIGACION MA-107-UPCH

SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA

UNIVERSIDAD PERUANA V.01.03/02.04.2020
KEXEIANC HEREDIA =EEDED COMITE INSTITUCIONAL
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL DE ETICA EN INVESTIGACION
REGLAMENTO DEL COMITE INSTITUCIONAL
DE ETICA EN INVESTIGACION Pagina 117 de 133

REVISION ESPECIFICA DE INFORMACION DEL PROTOCOLO [Maximo 43 PUNTOS)
Diseno Giantifico y Gonducta dal Estudic i1 punto para cada fem)

tam 31 | Ho
jreviss el Sl 5 onesdad de las cushicacones de los mwvestgadores pars [2var 5 G300 2
estudia?
irevisa el Clcl s Wonesdad del centre de mwesbgacon, mouyendo 2l personal de apoye, 155
nstalacsanes disponibles y bos procadimiznios de emargencis?
i loma en cuenta el Tzl ls revson centics prais o risa |3 perimencea del disenc del estudo en
ralacian a los ohjefves del estudio, la melodologia estadisfics v la posibilidad de abordar los
objefvos con el numers mas reducide de parficipanies en Ls mvestigacion’?

Considaracionss da Rissgos y Bansficios {1 punto para cada dem)
tam 31 | No

i Mentbcs el ClEllas dierenies nesqos del protocols de myvestgacan !

i Uetermna el Clz] = 52 han mmemizado los mesgosy

;etermma el Tl 5 las nesqas Son Mayorss quUe un Res]o mmems 035340 2n un a3 d2inaan

escrita de Mesgo mmima?

ievalua el Cl=llos beneboos probables de [3 myveshgaceon para los partcpaniasy

iowalua el Clzl s mmpodancea del walor 5008 que razonanlemenia s2 pusde esperar Qus resulie

da la mveshyacan?

i =waluz el Cl=l = bas mesgos parslos partepanizs en s myestgsoon somrszonsbles en relacon

con los bemeficios pravisios pars bos parfcpanies y ls imporancis del conccimisnio que s va 3

abiener pars s sociedad?

Selaccion da los Participantss da la Investigacion {1 punta para cada dami
fam 31 | Ho
i reviss el Clellos meiodos para identbcar y reciular posinles parbcpaniesy
irewviss el Clzllos procesos de reciuiamenio pams asequesr que I3 selecoon de parbepanies 523
equitafva em cuanio a génera, religian y etricidad?
i Mentibcs el Clel el potenaasl de [s sweshgacaon pars ennollar parbcpanies que probablamente
saan wulnerables 3 la coercion o miuenca mdebida (como miMos, pRSIONERds, pErsonas oon
discapacidades meniskes o persomas econdmicamente o educafvameniz desfvorecidas)?
;Conzders el Clzlls psticacon para mouer 3 poblacones winerables en la mvestgacon !
lonsders el ClElque 52 mcuya pobiza de sequeas v londo econdmecs de usa mmedisio en 2
estudio para profeger los derechos v el bienestar de los sujelos de mvestigacian?
lonsders el Tl I3 convenencs de alquna compensacan Sconomecs ¢ malensl por gasios
adicionales ofrecida alos parficipanies por su parficipacion, come Fansporie, aimentacion enire
ofros 2n caso 52 requimers’

Privacidad y Confidencialidad i1 punto para cada fem)

tam 31 | No
irrofege 2l Clzlls prvacd ad ! evaluar 2l escenanc en el que 52 recluian 3 los parbepanies’
ievalua el Clel bos metados pars proteger s conbdencashdad de los dalos de mvesigacan
recopilados?
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Conaulta a la Comunidad {1 punto para cada fem)
tam 31 | Ho

ifewvisa el ClEl = los benedsos polencales de I3 mwesigamon son relevanies para las
neoesidades de salud de I comunidad fpais?

iHewvisa el Clel= algun producio de esudic exioso esiara razonabokemeaniz disponiole para las
comunidades misresadas despuss de s mvesfigscion (sooeso postestudio)?

irewvisa el Cl=l = s comunidad fue consulada con respecio al diseno e emplemeniacon de la
Avesbgacon, s es aphoabla?

Saguimianto ds la ssguridad y adscuacion dal ssguro para cubrir lssionss relacionadas con la investigacion

1 punto para cada #ami)

tem 31 | Mo
iregquezre el Ul cuando es apropiadao, que 2l plan de mveshgamon mouya dSposaones
adecusdas pars moniorear los dalos recoleciados pars asegursr l3 sequndad de los supsios?
jonzders 2l Clcl = los patrocnadones d2 5 myestgacoon cusnisn con un s2quns SdsCcua00 pars
cubrir los tratamienios de lesiones relacionadas con la mvesigacion?
Invesatigacion Pediatrica (1 punto por sl fami)
am Sl | Ho
i=valua el Clclls mecesdad de olfensr el asenmenic de hos nmas parbepames
Gonsantimisnto informado {1 punto para cada tam)
tam 31 | No

i Aewisa el Ule| el proceso porel cud s2 obiends el consentmesnic MioEMado |poF SEMQID, COMGa
05 mvesigadores idenffican 3 los posibles sujelos, domde s2 Beva 3 cabo el proceso de
consenfmienia miormadao, son posiles sujelos 3 enrcllar aquellos 3 quienes se les foma e
formulanc de consenfmienio en casa y 52 bes da fempo sufcenie para hacer pregunias, eiz]?

i Aewisa el UlE| que meemibras del equipode myvesigacon fomaran 2l consentmesmic micenado de
o5 posiles parboipanizs?

iAsagura el U=l que el iormaic de consentmesmic MICEMS00 523 compransime parala poolacson !
Las formas sugendas para evaluar el formato de consenfmienio pueden mouis:

» Evaluar el mivel de lzctura del formaio de consenfmiznis

» Padir 3 un miembrg de I3 comunidad que b2a el ormaic de consentmisnio

« Exigir 3 los mvesfigadores que evalien la comprension de los sujelos del ormate de
consanfmienis

(=l Clel comiampla 3 traves de procedemienios esomios (20 sus documemas migmas) 3 posoidad
de exencion del consenfmienic informado/asenfimienio para s realizacion de una mvesfigacion?

jolillzlcomiemals 3 traves d2 procedmen ios 250010 (20 Sus documemas migmas| (5 posbidsd
de eximir el requisio de firmar el foemato de consanimian o miormiado para la realizacion de una
nwvasigacaon’
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Elamantos Basicos del Gonsantimianto Informado: ; EIREG svalia si los formatos de conssntimianto
informado contisnan loa siguiantas slemantos basicos dal consantimisnto informado?
{1 Punto para cada iam)

tem 31 | No
Leclaraoon de que ol esudo myvcluces mvestgacon

Exphcacaon de los propastos de la myvestgacon

L3 durscaan prewisis de ls parboapacson de bos supsios en 2l estudn
Descmpoaon de los procedemeenios para ser sequidos

identhcacon de algun procedemeenio expenmeania

Dascmpoagn de algun nesgo razonablemente prewvisable o moomadidad pars el paricpanis

Descrpoon de algun bemeleo pars el pardcpanie o pars ofos que razonablemente s2 puads
esperar dz la mvasigacian

Unwlgacaon de prcedemesnios alematvas 3propiados o cursos de tatsmeenio, s los Aubeers, que
padrian servenisjosos para 2l sujelo.

Daciaracann quedescrns & grado, =[5 nay, en que 32 mamzadrs (3 conbdencaidsd de [os regsteos
que idenffican al paricipanie.

Para mvesigaconss que mmpbquen mas de un BesQ0 MREmD, Wna =xphcacon sobre = hay
fratamienios medicos disponibles siocurme una lesion v, 5 @5 a5, de qué iratam los ralamienios o
danda 52 puade oblemar mas mformacian.

Explicacion de 5 quen conisolsr pas respussiss 5 55 preguniss perinenizs sobee 15 vestigacion

Exphcacmon de 3 quien coniacisr pars obiener respuesias 3 155 pregunias perimeniss sobee los
derechas de los paricipanies en la mvestigacian.
Dedlarscion de que I3 parboipacan 25 volunians.

Daciaracaon de que l3negatva 3 parbopar no Emgecars nmguna penaedad o pawdids de benehoos 3
a5 que 2l sujeio fene deracho.

Uedlsramon de que =l paricpanie puade suspender 3 parbapamon en cualquier momenis sm
penalizacion o pardida de beneficios a los que el paricipanie enga deracha.

COMUNICACION DE DECISION (CARTA DE APROBACION) Maximo 5 PUNTOS
Por favor contests las siguianiss praguntas con raapacto a la carta de aprobacion anviada al PL Sino as
envia ninguna carta de aprobacion al invesatigador, omita aata ascoiin.

; Cuales de los siquienies elamenios estan en ba cara de aprobacion? {1 Punto para cada iami

kam 51 | Ho
FrIpORE0N3WR3lecnE de wganaaquees de 1 ano apartrde [3%ecna dela reunon convacada d2
CIElem I cusl el esiudio fus sprobada.
Emge 3 hos myveshyadores quepresenien al Cle| coma una enmends cuSqusr C3mineg que cours
en &l plan de invesiigacin o profocdo; por ejempla, camibio en los mvesiigadores, cambioen las
dasis de firmaco, camibio en el Bmano de lamuestra, eto.
Emge 3 hos mvashyadores quemiarmen smdemaes 3l L=l de cuaquereveno sdveeso d
prablamas impravisios.
Exge 3 hos myveshgadores quemiarmen mmadiaiameme al Clz| cusiquer deswacon del proiocolo

Exge 3 hos myveshyadones quewsan 2l iormsio de consenmeamia micemade aprobsde poe Cl=lque
esie szllado con unafecha decaducdad.
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REVISION CONTINUA [Maximo 16 PUNTOS)

iSobcits el CIE|un migeme de svance del estudio 3 los mvesiigadores
Al menaos uma vez al ana? 51 Na 3 puntos
Sies afrmafvo, jousles de los siguiemiss elemenios se soliciian en elmforme de svance?

{1 punto por cada fam)

em a1l | Wo

Wumand de supeios enmeliados

djetns enrolados segun s2x0, einis, religion

Numand de supeios retrados de 3 myvestgacon por bos myestgadaores

L3z razones de los retros

Numens de supsios que abandananen la myveshgacsan

L35 Fazanes par kas que ks SJ_EEEHEH‘IE'G"I-H"G"I

Vembcamon de que s2 abluve 2l consentmeenic miormade de fodes bos supeios y que fodaos los
formatos de consenfimienic femados estan archivados

Wumand ¥ descapodn de evenios sdversos senos 2n 2l ana aniemar [SAE)

Lists de alguna wiolason o deswacon del profocaks de mveshgacaon

iniorme de seguemeenio de sequndad

512l esudie es comphetade, presenca de miorme nal que desoabe los resulfados del esudio.

RECURS0S DEL CIE| {(Maximo 18 PUNTOS]

i Tieme el CIE| su propic presupussio amual? S5 __Me 5 puntos

Sies afrmatvo, ;hay un presupuesio pam la capacitacian del personal admimisteafva v de bos mismbeas del CIER
51 __Mo 1 punio

Par favor, compruahbe 3 confmuacion los recursas fisicas del CIE| {marque todos los que apliquant:
1 punto para cada #em
__BApceso 3uns s3lade reunonss
__ Bpgcesa auna compuiadors 2 mpesas
__ Bpoesg 5 infemed
__Bpoeso aun fax
—_ Apcaso 3 gabinsles para smacanamenis de bos archives de peiocda

(EICIE| f2ne personal administratvo asignada? 5i Mo 3 puntos

5ies afematvo: jes la persons 3 Sempo complets 7 5i Na

iEsls persona demedioc fempe? 5i Mo
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CARGA DE TRABAJO DEL CIEI[0 PUNTCS]

Compleie la Siguienie sl con un numes especiico o M 1A (no apicabis).
Numera promedic de prolocalas revisados anuaimenie
Numero medio deensayes dinicos revisados anusiments

Numer medio de esludios epidemioiogioos | ohservacionales revisados amuaimenis

Tabla de carga de trabajo CIEI i i

(imes 3 sesnmes)

Unracaon de 3 reunicn

Numere de musves prolooolos revisados por el ClE|

Aumerg 42 proiocyes rRenazalos

Numerg de projocoas derevison comtmua 3peobados por
ravision expedifva que fueron mioemadas al CIE|

MumeRT de proioooas de reviSon CoMMAUE SXamnados Do =
olena del comide

Mumers de enmesndas aproiadas porrevison Sxpeditvas
que fusron mioemadas al CIE|

Numero de enmiendas revisad as por & plang  del comele.

RUMERT de FE30EINES S0VErSaSs revisalas por 2lplend de
camile.
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11.

1)
2)
3)
4)

5)

6)

7)

8)

Yo,

DECLARACION DE COMPROMISO DE LOS MIEMBROS DEL COMITE
INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

El documento de compromiso de los miembros del Comité Institucional de Etica en Investigacion
(CIEI) tiene una duracidon de 1 afio y debera ser renovada al término de este periodo.

Los miembros del CIEI podran retirarse del mismo en el momento que lo deseen, sin la necesidad
de explicacion alguna.

El CIEI se retine cada 2 semanas segun el calendario publicado al inicio de cada afio y publicado
en la pagina web de la Universidad. Cada sesion tiene una duracion aproximada de 4 horas.

La documentacion a ser revisada en sesion del CIEI es enviada a cada uno de los miembros que
han confirmado su asistencia, con un minimo de 4 dias de anticipacion.

Los miembros del CIEI deberan cumplir los lineamientos sefialados en el Reglamento y el Manual
de procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacion que se encuentran en
vigencia.

Los proyectos de investigacion de categoria parcial se les asigna un revisor y en el caso de
revisiones completas dos revisores quienes tienen la obligacion de revisar detalladamente el
proyecto y exponer sus opiniones en sesion.

La informacion revisada es de caracter confidencial y toda la documentacién recibida en fisico o
electronico debe ser eliminada finalizada revision.

En caso que un miembro del CIEI tenga algun conflicto de interés con alguno de los proyectos a
ser revisados, debera declararlo antes de la revision de dicho proyecto: en caso de revision parcial
abstenerse de la revision y en caso de revision completa no estar presente durante la revision del
proyecto en la sesion.

, COMO

miembro del Comité Institucional de Etica en Investigacion 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. DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES'DE LOS MIEMBROS DEL COMITE
INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

El Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEI) de la Universidad Peruana Cayetano Heredia
define que el conflicto de interés, en el contexto de una investigacion, se produce cuando el
investigador, patrocinador, miembro de un CIEI, o quien participe en la conduccion de una
investigacion deba actuar en asunto en el que tenga interés particular y directo en su regulacion,
gestion, control o decision.

Los siguientes seran considerados conflictos que inhiben a un miembro para participar del analisis,
discusién y toma de decisiones respecto de protocolos que el CIEI evalla:

1.
2.

Pertenece al equipo de investigacion.

Mantener una relacion 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.

Mantener una relacion profesional con el patrocinador o miembros del equipo o conduccién
del patrocinador, que predomine sobre la capacidad de evaluar en forma independiente la
propuesta.

Sociedad profesional o comercial con el investigador o miembros del equipo que presenta el
proyecto.

Percepcion de honorarios por parte del patrocinador en el ultimo afio.

Percepcion de soporte por parte del patrocinador para asistir a reuniones cientificas o de otro
tipo en el ultimo afio.

Participar como Jurado o Candidato, en concursos de cualquier indole, donde el investigador
0 miembros del equipo que presenta el proyecto participen de Jurados o Candidatos en forma
contemporanea a la evaluacion del proyecto.

El documento de DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES tiene una duracion de 1 afio y
deberé ser renovada al término de este periodo.

Firma del Presidente del CIEI Firma del Miembro del CIEI
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13. ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD DE LOS MIEMBROS DEL COMITE
INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

En la Ciudad de a los , suscriben el presente acuerdo de
confidencialidad, entre el Comité Institucional de Etica en Investigacion (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 Etica en Investigacion, acuerdo que se regira por las clausulas
gue a continuacion se enuncian.

CONSIDERANDO:

Que el CIEI provee a Usted informacion y documentacion a fin de que pueda desarrollar las tareas a
cuya ejecucion se ha comprometido:

Que en virtud de las tareas mencionadas, recibe del CIEl suministro de informaciéon y/o
documentacion confidencial que consiste en datos técnicos, férmulas, datos sobre investigacion
cientifica, informes de seguridad, avances y resultados logrados en estudios de pacientes con
diferentes patologias, consentimientos informados, avisos de reclutamiento, acuerdos financieros,
informacidn sobre honorarios a los investigadores, contratos, y toda otra informacion respectiva al
seguimiento de participantes en una investigacion provista por los investigadores.

Que, sin perjuicio del compromiso de confidencialidad asumido en su profesion, éstas reconocen que
es de primordial importancia la suscripcion de este acuerdo, a efectos de reforzar el deber de
confidencialidad respecto de la informacién y/o documentacion relacionada con los protocolos de
investigacion que evalla el CIEI que debe ser de exclusivo uso de las partes, razén por la cual Usted
se compromete en forma expresa e irrevocable a preservar y proteger la confidencialidad y caracter
secreto de la misma a cuyo fin:

a) No divulgard ni reproducira, en forma total ni ain parcial, la referida informacion y/o
documentacion.

b) No dara la publicidad, ni en forma total ni parcial, por ningun medio la informacion y/o
documentacion relacionada con los estudios que evalua el CIEI.

c) No haré entrega a terceros de la informacion y/o documentacion, en forma total o parcial.

Que, el deber de confidencialidad no le sera exigible a Usted con relacién a la informacién y/o
documentacion cuando:

a) Haya estado en posesion de otras partes que no tenian el deber de confidencialidad antes de
ser recibida por usted.

b) Sea de o se convierta en informacion y/o documentacion de dominio publico.

c) Searequerida por el ministerio de justicia y/o ministerio publico.
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Que, la informacion revisada es de caracter confidencial y toda documentacion recibida en fisico o
electronico debera ser eliminada después de finalizada la revision.

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 duracién de 1 afio y debera ser
renovada al término de este periodo.

Firma del Presidente del CIEI Firma del Miembro del CIEI
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14. DECLARACION _DE __ CONFLICTO DE INTERES DEL __ PERSONAL

ADMINISTRATIVO DEL __COMITE __INSTITUCIONAL DE _ETICA EN

INVESTIGACION

El Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEI) de la Universidad Peruana Cayetano Heredia
define que el conflicto de interés, en el contexto de una investigacion, se produce cuando el
investigador, patrocinador, miembro de un CIEI, o quien participe en la conduccién de una
investigacion deba actuar en asunto en el que tenga interés particular y directo en su regulacion,
gestidn, control o decision.

Los siguientes ser&n considerados conflictos que inhiben a un personal administrativo para participar
del proceso de revision de protocolos que el CIEI evalua:

1.
2.

Pertenece al equipo de investigacion.

Mantener una relacion 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.

Mantener una relacion profesional con el patrocinador o0 miembros del equipo o conduccion
del patrocinador, que predomine sobre la capacidad de evaluar en forma independiente la
propuesta.

Sociedad profesional o comercial con el investigador o miembros del equipo que presenta el
proyecto.

Percepcion de honorarios por parte del patrocinador en el Gltimo afio.

Percepcion de soporte por parte del patrocinador para asistir a reuniones cientificas o de otro
tipo en el ultimo afio.

Participar como Jurado o Candidato, en concursos de cualquier indole, donde el investigador
0 miembros del equipo que presenta el proyecto participen de Jurados o Candidatos en forma
contemporanea a la evaluacion del proyecto.

El documento de DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES tiene una duracion de 1 afio y
deberé ser renovada al término de este periodo.

Firma del Presidente del CIEI Firma del personal administrativo del CIEI
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15. ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD DEL PERSONAL ADMINISTRATIVO DEL
COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

En la Ciudad de a los , suscriben el presente acuerdo de
confidencialidad, entre el Comité Institucional de Etica en Investigacion (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 Etica en Investigacion, acuerdo que se regira por
las clausulas que a continuacion se enuncian.

CONSIDERANDO:

Que el CIEI provee a Usted informacion y documentacion a fin de que pueda desarrollar las tareas a
cuya ejecucion se ha comprometido:

Que en virtud de las tareas mencionadas, recibe del CIEl suministro de informaciéon y/o
documentacion confidencial que consiste en datos técnicos, férmulas, datos sobre investigacion
cientifica, informes de seguridad, avances y resultados logrados en estudios de pacientes con
diferentes patologias, consentimientos informados, avisos de reclutamiento, acuerdos financieros,
informacidn sobre honorarios a los investigadores, contratos, y toda otra informacion respectiva al
seguimiento de participantes en una investigacion provista por los investigadores.

Que, sin perjuicio del compromiso de confidencialidad asumido en su profesion, éstas reconocen que
es de primordial importancia la suscripcion de este acuerdo, a efectos de reforzar el deber de
confidencialidad respecto de la informacién y/o documentacion relacionada con los protocolos de
investigacion que evalla el CIEI que debe ser de exclusivo uso de las partes, razén por la cual Usted
se compromete en forma expresa e irrevocable a preservar y proteger la confidencialidad y caracter
secreto de la misma a cuyo fin:

a) No divulgard ni reproducira, en forma total ni ain parcial, la referida informacién y/o
documentacion.

b) No dara la publicidad, ni en forma total ni parcial, por ningun medio la informacion y/o
documentacion relacionada con los estudios que evalua el CIEI.

c) No haré entrega a terceros de la informacion y/o documentacion, en forma total o parcial.

Que, el deber de confidencialidad no le sera exigible a Usted con relacién a la informacion y/o
documentacién cuando:

a) Haya estado en posesion de otras partes que no tenian el deber de confidencialidad antes de
ser recibida por usted.

b) Sea de o se convierta en informacion y/o documentacion de dominio publico.

c) Sea requerida por el ministerio de justicia y/o ministerio pablico.
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Que, la informacion revisada es de caracter confidencial y toda documentacion recibida en fisico o
electronico debera ser eliminada después de finalizada la revision.

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 duracién de 1 afio y debera ser
renovada al término de este periodo.

Firma del Presidente del CIEI Firma del personal administrativo del CIEI
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16. DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES EXTERNOS AL COMITE

INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

El Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEI) de la Universidad Peruana Cayetano Heredia
define que el conflicto de interés, en el contexto de una investigacion, se produce cuando el
investigador, patrocinador, miembro de un CIEI, o quien participe en la conduccion de una
investigacion deba actuar en asunto en el que tenga interés particular y directo en su regulacion,
gestion, control o decision.

Los siguientes seran considerados conflictos que inhiben a una persona externa al CIEI para participar
del proceso de revision de protocolos que el CIEI evalla:

1.
2.

Pertenece al equipo de investigacion.

Mantener una relacion 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.

Mantener una relacion profesional con el patrocinador o miembros del equipo o conduccién
del patrocinador, que predomine sobre la capacidad de evaluar en forma independiente la
propuesta.

Sociedad profesional o comercial con el investigador o miembros del equipo que presenta el
proyecto.

Percepcion de honorarios por parte del patrocinador en el ultimo afio.

Percepcion de soporte por parte del patrocinador para asistir a reuniones cientificas o de otro
tipo en el ultimo afio.

Participar como Jurado o Candidato, en concursos de cualquier indole, donde el investigador
0 miembros del equipo que presenta el proyecto participen de Jurados o Candidatos en forma
contemporanea a la evaluacion del proyecto.

El documento de DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES tiene vigencia para la sesion
especifica en la que participa.

Firma del Presidente del CIEI Firma de la persona externa al CIEI

Fecha
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17.ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD DE EXTERNOS AL COMITE
INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

En la Ciudad de a los , suscriben el presente acuerdo de
confidencialidad, entre el Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEI) de la Universidad
Peruana  Cayetano  Heredia, representado en este acto por su presidente
y, el (1a) Sr. (a, ta) , persona
externa al del Comité Institucional de Etica en Investigacion, acuerdo que se regira por las clausulas
gue a continuacion se enuncian.

CONSIDERANDO:

Que el CIEI provee a Usted informacion y documentacion a fin de que pueda desarrollar las tareas a
cuya ejecucion se ha comprometido:

Que en virtud de las tareas mencionadas, recibe del CIEl suministro de informaciéon y/o
documentacion confidencial que consiste en datos técnicos, férmulas, datos sobre investigacion
cientifica, informes de seguridad, avances y resultados logrados en estudios de pacientes con
diferentes patologias, consentimientos informados, avisos de reclutamiento, acuerdos financieros,
informacidn sobre honorarios a los investigadores, contratos, y toda otra informacion respectiva al
seguimiento de participantes en una investigacion provista por los investigadores.

Que, sin perjuicio del compromiso de confidencialidad asumido en su profesion, éstas reconocen que
es de primordial importancia la suscripcion de este acuerdo, a efectos de reforzar el deber de
confidencialidad respecto de la informacién y/o documentacion relacionada con los protocolos de
investigacion que evalla el CIEI que debe ser de exclusivo uso de las partes, razén por la cual Usted
se compromete en forma expresa e irrevocable a preservar y proteger la confidencialidad y caracter
secreto de la misma a cuyo fin:

a) No divulgard ni reproducira, en forma total ni adn parcial, la referida informacion y/o
documentacion.

b) No dara la publicidad, ni en forma total ni parcial, por ningun medio la informacion y/o
documentacion relacionada con los estudios que evalua el CIEI.

c) No haré entrega a terceros de la informacion y/o documentacion, en forma total o parcial.

Que, el deber de confidencialidad no le sera exigible a Usted con relacién a la informacién y/o
documentacion cuando:

a) Haya estado en posesion de otras partes que no tenian el deber de confidencialidad antes de
ser recibida por usted.

b) Sea de o se convierta en informacion y/o documentacion de dominio publico.

c) Searequerida por el ministerio de justicia y/o ministerio publico.
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Que, la informacion revisada es de caracter confidencial y toda documentacion recibida en fisico o
electronico debera ser eliminada después de finalizada la revision.

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 sesion especifica en
la que participa.

Firma del Presidente del CIEI Firma de la persona externa al CIEI
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Historial de Revisiones

Version Fecha Descripcion Elaboracién Revision Aprobacion
01 24Abr2002 | Version inicial incluida en “Manual de Consejo
procedimientos de la OPHSI y del universitario
CIEl 24-abr-2002
02 Mar2014 - Modificacién en base a guias y Comité Direccion Consejo
regulaciones internacionales y Institucional Universitaria | Universitario
nacionales en ética de la investigacion de Etica. Investigacion
y a documentos normativos de la , Cienciay
UPCH. Entre ellos: Reglamento de Tecnologia.
ensayos clinicos del Pert (DS 017- Direccién (Trans-SG-
2006-SA, DS006-2007-SA 'y DS011- Universitaria UPCH-429-14)
2007-SA) Procedimientos de seleccion | Investigacion, Comité
de miembros del CIElI UPCH (RR 433- Cienciay Técnico
2007-UPCH-CU) Manual de Tecnologia. | Vicerrectorad
organizacion y funciones 0
vicerrectorado de investigacion UPCH Investigacién
(21nov2007)
- Adecuacion al formato segin Normas | 30-ene-2014
y procedimientos para el control de 20-mar-2014
documentos UPCH 26-mar-2014
03 Modificaciones sugeridas por el INS Comité Direccion Consejo
durante renovacion. Incluye: Institucional Universitaria | Universitario
- Actualizacién de documentos de Etica. Inve§t|ge}0|on
referenciales ’ ClenC|a,y
Tecnologia.
- Consideraciones para Direccién
consentimiento informado Universitaria
- Comunicacién de miembros del Inve_stlgguon, Cpm_lte
CIEI con investigadores ClenC|ay _Tecnlco
Tecnologia. | Vicerrectorad
Presidente del CIEI debe ser miembro 0
interno Investigacion
06May2015
04 Modificaciones por cambios en Comité Comité Consejo
reglamento de ensayos clinicos del Institucional Técnico Universitario
Peru necesario para acreditacion del de Etica. Vicerrectorado
comité. Investigacion
Direccién

Universitaria
Investigacion,
Cienciay
Tecnologia

07ago2018

23ag02018

05set2018
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Modificaciones por cambios en Comité
reglamento de ensayos clinicos del Institucional
Per( necesario para acreditacion del de Etica.
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Investigacion,
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Tecnologia

120ct2018

Comité
Técnico
Vicerrectorado
Investigacion

250ct2018
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Universitario

19dic2018




