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VISTOSI

El Expedienie Nlmero 19-000178, sobre aprobaci6n del l\Ianual de Procedimientos del Comite
Inslrlucionalde Etica en Investigaci6n conteniendo ellnforme N' 37-201g-ClEl-INCN de la Pfesidenta
del Comit6 InstituconaL de Elca en Investigaci6n el Informe N'OO8-201g-DEAIDE-INCN de la
Direclora Ejecul va de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigaci6n y Docencia Especialrzada, el
Infome N' 005-2019-|jO-OEPE/INCN de la Unidad de Organizaci6n de la Oficina Ejecutiva de
Planeamrenio Eskategico, la Nola Informativa N" 005-2019- OEPE/INCN de la Directora Ejecutiva de
la Oficrna Eiecutiva de Planeam ento Estrategico y el Informe N' 01 1-201g-OAJ/INCN del Jefe de la
Oficina de Asesoria Jurldica y;

,CONSIDERANDO:

, QLre el numeral XV del Titulo Preliminar de la Ley N" 26842, Ley General de Saiud, establece que el
Eslado promueve a investigaci6n cientifica y tecno169 ca en el campo de la salud, asimismo, en su
Articulo 28", se dispone que la invesllgaci6n experimental con personas debe ceiirse a la legislaci6n
especial sobre la materia y a los postulados 6ticos contenidos en la Declaracion de Helsinki y
sucesivas declaraciones que actualicen los referidos postulados;

Oue, e l\,,lanual de Procedimientos del Comite Instlucional de Etica en Investigaci6n tiene por
fnalrdad detallar as Politicas y Procedim entos para la evaluaci6n, aprobacion y monitoreo de los
proyectos de Investigaci6n con seres humanos, asi como normar los pfocedimienios y requisitos en
aspectos metodol6gicos de nvesligaci6n, 6tcos y legales de los Proyectos de Investigaci6n (Pl),
asegurando que el rnvestgador cumpla sus funciones y responsabilidades en el proceso de a
ejecucion de la invesligac 6n, por parte del Comrte Inslituc onal de Etrca en tnvestigacr6n del Inslituto
Nacional de Ciencias Neurol6grcas. Su contenido incluye lambi6n los procedimientos pare la
presentaci6n y evaluacion de Proyectos de Invesligaci6n, d€ s! aprobaci6n y de su monitoreo, el
repode de casos adversos, asi como lo relacronado con el Consentimiento Informado en las
Investrgacrones;

Que, el Instlluto Nacional de C encias Neurol6gicas, eierce una lunci6n rectora en la investigaci6n y
gesti6n de la rnveslrgac6n en neurociencias en el Peru. El Comiie Instiiucional de Etica en
Investigaci6n, en la instancia del Instituto Nacional de Ciencias Neurol6gicas de di6logo y decisidn
bio6lica que supeNisa el desarrolo de investigacrones en neurociencias, esla conformado por
profesionales de diversas disciplinas y miembros de la comunidad se encarga de garantizar que las
invesiigaciones se realicen bajo un marco 6tico y de eskicto respeto y proteccion de los derechos a
as personaa qle participan en una investigaci6n. Este proceso se realiza a traves de la revisidn,
aprobaci6n y supervisi6n de la ejecucion de proyectos de investigaci6n garantizando que la
Investigacion cumpla con los pfncrpios bio6ticos |]niversales,

RESOLUC:ON
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Que, conforme lo estipula el articulo 16", literal c) de1 Reglamento del Comite Institucional de ElEa en

Investigaci6n, aprobado por Resoluci6n Directoral N' 274 2018-DGINCN, el Presidente del Comit6

Institucional de Etica en Investigaci6n tiene como responsabilidades cumplir y hacer cumplrr el

Reglamento y el Manualde Procedimienlos del Comite;

Que, por Resolucion lvlinist€rial N" 603-2006/l\rllNSA, modilicada por Las Resoluciones Ministerrales
N" 809-2006/M|NSA, N" 205-2009/MINSA y N' 317-2009/[/INSA se aprob6 la D]rectiva N'007-
MINSfuOGPP-V.02 Directiva para la Formulaci6n de Documenlos T6cnicos Normativos de Gest6n
lnslitucional". En la mencionada Dkectiva se define al Manua de ProcedimEntos como un

documento de srstematrzacion normativa que contiene la descripcion detallada de la secuencia de
acciones que se siguen para la ejecuci6n de los pfocesos organizacionales, en e nivel de sub
prccesos o aclividades, en os que inlervrene una o m6s unidades orgenicas, estableciendo los
Crile os para su elaboraci6n;

Que, el numeral 614 de las Normas mencionadas, precisa quer Documenlo T6cnrco, es la
denominac6n gen6rica de aquella publicaci6n del luinisterio de Saiud que contiene info;macon
sistematizada o disposicl6n sobre un determinado aspecto sanilaio o administralivo, o que fja
posici6n sobre 6l; y, que la Autoridad Nacional de Salud considera necesaro enfatizar o difundir
autoriz6ndola expresamente. Se basa en el conocimiento cientifico y t6cnico, validado por la

experiencia sistemalizade y documenlal, y respaldado por as normas vigenies que correspondan Se
considera Documentos Tecnicos aouellos oue abordan asDectos como "Doctrinas', Lneamlentosde
Politicas , "Sistemas de Gesti6n de Calidad", Planes' (de dlversa naluraleza). Dicha norma
considera a la Guia T6cnica o [Ianua como el Documento Normalivo destinado a regular procesos
v/o Drocedrmrenlos:

ue, medianle Resolucion Difectoral N" 093-2018-DG-INCN de fecha 10 de abril de 2018, se aprob6
el Manualde Pfocedimientos del Comrt6 Institucional de Etica en Investiqacion del Instituto Nacional
de Ciencias Neurol6gicas;

Que, de los antecedenles, aparece que el lvlanual de Proced mienios del Comite Institucional de
Ftica en Investigaci6n del Institl.ito Nacional de Ciencias Neurologicas tjene como Objetivos:
Asegurar que la dignidad, los derechos, la seguridad, inlegridad y bieneslar de los/las parlicipantes
actuales y potenciales de la invesligacion sean pfeseNados en lodo momento. Asimismo, proleger el
interes y bieneslar de la comunidad, en especial de aquellos grupos y/o perconas mAs desproteg dos
y vulnefablest fomentar, dentro del marco de s!s competencias, en l6rminos de justicla distr butiva, la
investigaci6n q ue incluya las afecc ones y dolenc as preva le nles y priofitarias a n ivel nacion a y e n la
regi6n, norma izar ios proced mientos y requ siios en aspectos melodol6gicos, 6ticos y legales de los
Proyectos de investrgacion, asegurando que el invesl gador cump a sus funciones y

responsabiidedes en el proceso de la preseniaci6n, ejecuci6n y finalizaci6n de la investigacion, en el
marco de la normativdad institucional, regonal, nacional y en concordancra a las pauias
internaconales de etrca en Investigaci6n y Bioeiicai y, asegurar que todos los miembros del ClEl-
INCN desarrollen sus funciones de acuefdo a las pautas de lrabalo aqui establecido;

Que, se aprecia igualmente, que el [4anual de Procedrmientos del Comit6 Inst uconal de Etrca en
Investigacion del Instituto Nacional de Cencias Neuroldgicas se encuentra elaborado conforme a la
normatividad indispensab e para su aprobaci6n, constando de los antecedenies que su elaboraci6n
guarda concordancia con lo dispuesto por as Normas para la Elaborac6n de Documentos
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Que consta que el Manue de Procedimrentos del Comit6 lnslituclonal de Etica en Investigaci6n del
lnstituto Nacronal de Ciencras Neuroldgicas han sido elaborados en observancia de las norrnas
legales c ladas y su estructura y contenrdo guarda observancia a las disposiciones legales aplEables
para su aprobac6n cumpliendo asicon lo dispueslo por el Reglamento de Organizaci6n y Funciones
del Inslilulo Nacronal de Ciencias Neuro169icas, apfobado pof Resoluci6n lllinisteriai N' 787-
2006/tVtNSA:

Que, el Manual bajo an6lisis, ha sido objeto de opini6n favorable por parte de la Directora Ejecutiva
de la Oficlna Ejecutva de Planeamiento Eslrategico, quien medianie Nota Inlormativa N'005-2019-
OEPE/lNCN, eleva para su aprobaci6n el lran!alde Procedimientos del Comit6lnslitucronalde Etca
en Investigaci6n del lnstituto Nacional de Ciencias Neufol6grcas, apreci6ndose que cumple con los
criterios de estructuraci6n de acuerdo a la ResoLucion Minislerial N" 850-2016/MINSA reproduciendo
el sustento del Informe N'005-2019-UO-OEPE/INCN de la Unidad de Organizacion de la Ofrcina
Ejecutrva de Planeamienlo Eslralegico; ajustandose asi a los concepto6, procedimientos y
condrciones contendas en la totaldad de las disposiciones legales que la norman y que se
encuenlran reseffadas en los numerales precedentes, por lo que corresponde su aprobacion,

Oue, eslando a lo Informado y con Ia opinr6n favomble del Jefe de Ia Oficina de Asesoria Juridical

Con las visaciohes de la Directora Adjunla,
Planeamiento Estrat6gico, de la Directora
Invesligac6n y Docencia Especializada y del
Nacionai de Ciencias Neurologicas;

Oe conformidad con el T.U O. de la Ley N'27444 'Ley del Procedimiento Administrativo General',
apfobado por Decreto Supremo N" 006-2017-JUS, y el Reglamento de Organizaci6n y Funciones del
Institulo Nacional de Ciencias Neurol6grcas, aprobado por Resoluci6n Ministerial No 787-
2006/ltillNSA

SE RESUELVE:

de la Diectora Ejecutiva de la Oficina Eieculiva de
Ejecutiva de la Oficina Ejeculiva de Apoyo a la
Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica del lnstituto

Articulo 1'.- DEJAR SIN EFECTO, a parlrr de la fecha. la Resolucion Directoral N" 093-2018-DG,
INCN, que aprobo el lranualde Procedimientos del Comite lnstrtucronal de Etrca en Investigact6n del
Instiiulo Nacional de Ciencias Neurologicas.

Articulo 2'.- APROBAR el lvanual de Prccedimientos del Comite Institucional de Etica en
Invesligaci6n del Instituto Nacional de Ctencias Neurol6gicas, y que en noventa (90) fojas, forma parte
de la Dresenle resoluci6n.

Articulo 3'.- ENCARGAR a la Presidenta del Comite Institucional de Etica en Investigacidn del
lnstitlto Nacional de Ciencias Neurol6gicas el monitoreo, aplicaci6n y supervision del cumplimrenlo
del l\,'lanua aprobado en eldmbilo de sus competencias



NOTIFICAR la Drcsente Resoluci6n Directoral a las instancias adminiskativas
tes oara los fines oue estimen conveniente.

Articulo 5o.. ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones la difLlsi6n y publicaci6n de la presente

Resollci6n Directoral, en elportalde la pdgine w€b del Instituto Nacionalde Ciencias Neurol6gicas.

Reglstrese y Comuniquese,

llllll:|lillilil:i::|:lil:
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INIRODUOcIO

La Politica del InstihJto Nacional de Ciencias Neurcldgicas (INCN) es contar con un
Comit€ Institucionalde Etica en Investigaciin (CIEI) s6lidq independbnte y autdnomo, oe
prestigio y re@nocimiento institucional permitiendo el proceso en la toma de decisiones, la

revisidn, evaluaci6n, aFobaci6n y moniioteo de los pmyectos de investigaci6n con seres
humano6, asi como las paubs para la re,/isidn del consentimiento infomado, resalbrdo la
liberbd del individ|.p oara decidir su oartaciDaciin.

El Comit6 Institucional de Etica en Investigaci6n del Instituto Nacional de Ciencias

Neurologicas (CIEI-INCN) thne por finalidad gardntizar el desarrollo de las investigaciones
biomedicls baF lo€ pdncipic fundamenbbs del respeto por la vila, la salud, la intimidad,
la dignidad y el bierE$ar de los seres hurmnG sujetG a investigaci6n.

Toda investigaci6n deber6 ser previamente revisada y autorizada por el CIE- INCN,

desde la investigEci6n cientfica miis sencilh como la descripcftin clinica de un caso inusual
hasb la m6s compleja mn seres humanos, por sus fines especifios y propositos

deliberados. En ambos casos, el investigEdor se ajusbrS a 106 prlncipios metodologims,
etic6 y legales que salvaguardan 106 intereses de la ciencia y derechos de la persona,
protegi€ndola del sufrimiento y manteniendo incolume su integrkjad.

El presente Manual de Prccedimientos pErd la Investigaciin del INCN, es un
documento de referencia para los miembros del CIEI-INCN, investigadores e instituciones
financiadoras. E$e manual detalla 16 prccedimientos requeridos fEra la presentaci6n de
ex@ientes, evalualckrn de proyectos, seguimiento de 106 proto@los de investilacidn
autorizados y prcsenbcion de los reportes fimles al concluir las rcspectivas
investigaciones. Finalizaci6n de los pro,rcctoG de investigaci6n institucionales y externos al
INCN. Los prccedimientos operdtivos del CIEI-INCN se basan en estandarizar su

funcionamiento confDrme a las disposiciones legales vigentes en nuestrc pais y en 106

documentos, instrumentos y recomend&iones intemacionales. Asimismo, deblla los
procedimientos para la preparaci6n y apobacidn @ las acbs @ reuniones y el archivo de
la documenbcion relacionada a las investigaciones con particifEntes humano6.

Instituto Nacional de Ciercias Neuologicas

lr. Ancash 1271

Lima 1 Perti
Telfr(s11) 411-7700
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CAPITULO I

LINEAMIENTOS GENERALES

1. OBTETWOS

1.1. Asegurdr que la dignidad, 106 derechos, la seguridad, integridad y bienEtar de
los/las participantes actuales y potenciabs de la in\estigaci6n sean prcservados en

todo momento. Asimismo, poteger el interes y bienestar de la comunidad, en
especial de aquellos grupos y/o personas mes desprctegidos y vulnerables

1.2. Fomentar, (bntro del marco de sus competerrcias, en tarminos de justicia

distributi\a, la in\,/estigaci6n que indq€ las afecciones y dolencias prevalentes y
prioribrias a nivel nacional y en la regbn.

1.3. Normalizar los procedimientoc y requisitos en aspectos rnebdoldgicos, 6ticos y
legales de los Proyectos & investigaci6n, aseguEndo que el investigBdor cumpla
sus furriones y responsabililades en el proceso de la presentacbn, ejecuci6n y
finalizaci6n de la investigacion, en el marco de la normativa institucional, regional,
nacional y en concordancia a las pautas internacionales de e ca en in\,/estigaci6n y

Bic€tica.

1,4, Asegucr que todos los miembms del CIEI-INCN desarrollen sus funciones de
acuerdo a las paubs de trdbajo aqui establecidas.

CAMPO DE APUCACIOT{

Comprende los proyectos de investigaci6n b6sica, aplicada y experimental en seres
humanot elaborados por el personal del INCN, personal de otras instituciones
pirblicas o privadat o persond nafurales.

RESPOI{SABILIDADES

3.1, El presidente y los miembros del CIEI-INCN, revisan y califican los proyectos

de investigaci6n.

3.2.Los investigadores del Proyecto de Investigaci6n (PI) son responsables de
cumplir las disposiciones contenidas en el presente procedimiento.

Qr'c;;""-.d realizarse de manera &ica. Los documentoG listados a continuaci6n, sirven de
reFerencia aica y marco legai para la ebbOrac6n de presente manual

41 Ley N。 26842′ Ley General de salud

4 2 Remluci“ Mmlster● I N0 7872∞ 6/MINSA Reghmento de Ottanizad“ y

3

/●
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4 3 Decreto Supに mo Decreto Supremo N0 021 2017‐乳 Regbmento de EnmyOs
Clhicos en eI Pe面

4 4 Ley N0 29785町 del Derecho a b cOnsui● Prevb′ a bs Puebbs lndi13enas u
onginar、,reconocldo en el(onveno 169 de b Organレoci6n lntemacional del
TrabaJo(Oη

4 5 Ley N0 29414 Ley que establece os Dechos de las Pelwnas ustarias de bs

Servicios de Salud

46 Ley N。 29733 Leγ de Protecc6n de Daはヽ Personales
4 7 Decreb Supに mo N0 011‐ 20119US′ Aprtleban Lineamお nb para Garanlzar el
elercicio de la Bb&由 desde el RecorKrimbnto de os Derechos Humanos

4 8 Guide‖neわr Cood Chnicai Pnctice lCH′ E6(Rl)1996
4 9 Cuide‖ ne br Good Clinical Practice ICH′ E6(R2)2016
4 10    CIOMS 2016 ・Pauns Etos lntemacbnales para b lnⅥ

“

tigaci6n

relacionada ccln la salud cOn Se:O Humanos ebbondo pOr el(bnse30 de

Organizac ones lnternac onales de las Cio∝ las M“ bs(cIOMS)en cobbOracOn
conla OMS"

4 11   lnsuuto Nacionai de Salud/OGll modeb de manual de plocedimentos
para comiu工 inntuciOnales de橘 en investigac6n en el Pe籠

4 12   Aspectos Etcos′ Lega es y Metodobgkが de Iぃ EnsyOs ahicos para su
uso por os Comtts de Ёuca lnstittltO Nacbnal de Sattd 2010

4 13    Gub Nacional "ra la ∞nsttuci6n y ttnconamieno de bs ∽ m磁ゝ
Insttuconales de Etica en lnvestigaci6n lnstituto NaCOnal de salud 2012

4 14   ReSOIuci6n Jざ atural N0 279 2017■ ‐OPE/1Ns Man口 l de Pl●cedimに ntos de
EnsayOs clhicos en cump‖ mOnω de las dispOsに iOnes contenidas en el Decreto
Supremo N。 021-2017 SA

4 15     DeclaraciCh de Helsinki de la Asociaci6n M“ ica Mundiat Asambleas
M“ Icas 180 HelЫ nk 1964,29。 Toklo]a“ n1975′ 350 Venecb lb‖ a1983′ 410
Hong KOng 1989, 48。  Sud6frlca 19りにち 520 Escocia 2000′  Nob de Clarincac6n
Washingbn 211112′  Nota de clarncaci6n de b Asamb ea Ceneral AMM Tokio
200459a A,mbea Cene●L Se`し て0嘲′OCtubre 21X18 y 640 Attmblea Cenerat
Fonalρ爾′Brasil′ ocmbre 2013

4 16 1nforlne Be:mOnt P“ncipios y Gubs para la protecc6n de los suletos humanω  de
inⅥxtigac6n(19791

4 17 αttlgo de NOrembe的′Tribunallnternacional de Nuremberg(194乃

4 18 ReglamentO del cOmに Instttucional de Eu∽  en invαttigaci6n del lnstituto
NaCbnd de cLncbs Neurol的 に来 (cIEl‐ lNCN)′ con Resolucitt Direcbral N0 020-
2018-DC‐ INCN

DEFEN=αONES

5 1 Comit`=nsuulciOnal de l● ca en lnttgad6● (C=E=‐
=田
CN):EI CIEI INCN

es una instancb institucional constituida por proLsbnales de dive`as discip‖ nas y

miembЮs de b comunidad′  cOn autonomtt de decis6n en las Funciones
establecidas en el pttnte rっ lamento′ que tねne como misi6n: ゥvelar por ia
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usardn al obtener y documenbr el consentimiento informado de bs sujetos en
investigacion ii) Garantiar el uso adecuado de toda informaci6n vinculada a seres
humanos, potenciales sujetos de investbaci6n. No tiene fines de lucro y su
actuackjn se ciffe a estiindares 6tim6 universabs a@gido6 por la rprmatividad
internacional, nacional e inditucional vbente.

5.2. Confidencialidad: Obligacidn de mantener, por parte de todas las personas y
entidades participantes , la privacidad de los sujetos de investjgaci6n incluyendo
su identidad, informaci6n melfa peEonal y toda la informacidn generada en el
trabajo de investigacidn y easayo clinico a menos que su revelacidn haya sido
autorizada eypresamente por la persona afectada o en circuns€ncias
extraordinarias y con rdzones plenamente justmcadas, por las autoridades
com petentes,

5.3. Consentimienb informado: Pmceso por el cual se informa al pot€ncial
participante involucrado en la investigaci6n, entre otro6 aspedo6, de sus dercchos,
duraci6n de la investigaci6n, mmbre de la investigaci6n, objetivG, daffos
potenciales, riesg6, beneficios, trabmiento alternativoG, confidencialidad de los
dato6 e informaci6n a s€r colectada, tiernpo qt€ se guardard esb informackSn,

acceso a la m6rna, conflictos de intercs, derecho a retirarse en cualquier momento
de la in\€stigacion, todo esto escrito de manera clara, enbndible y respetuosa
para el participante. Este proceso se documenta a travds del brmato de
consentimiento informado, escrito, firmado y fechado.

5.4, Investigador PrincllBl; Pmfesional que lleva a cabo investigacbr€s, en razdn

de su ficrmaci6n cientifica y de su experiencia profesional.

5.5. Co-investigada: miembro del equipo de investllaci6n que hace apoftes
cientificos y operativos a un pro)/ecto de investigaci6n.

5.6. Participante Humano: Pemna mayor a los 8 affo6 que acepta de manera lib€
y persona merpr de los 8 afro6 o con incapacidad para @nsentir que participa bejo
la tutela de sus padres o apodecdos, sin coerci6n o influencia indebida; participar
(contjnuar participando) en una adividad de investigaci5n. Puede ser: 1) um
persona sana, 2) una persona (usualmente un paciente) cuyd condici6n es
relevanb para h investigacidn.

5.7. Proyecb de investlgaci6nt Documento que establece los antecedentes,
racionalidad y objetivos de la investigaci6n y describe mn precisidn su diseffo,
metodologb y organizacion, incluyerdo consideracior€s esbdisticas y las
condiciones baF las cuales se eFcutafti.

5,8, Tipos de InyestigE€i6n con Participantes Humanos: Los tipos mds comunes
de investigackin con participantes humano6:

5.8.1. Investigaciat Oinica. Todo estudio relacionado con seres humanos
volunbrios, que implica la observacidn y/o interverrcdn fisica o psicotdgica,
asi corno la colecci6n, almacenamiento y utilizaciin de material biologico,
informacidn clinica u otra informaci6n relaciorEda con los individuos.

5,a.2. Inyestigaci6n Social y del Comportamiento. La Investigaci6n Social y
del Comportamiento que involucrd a participantes humanos se centra en el
comporbmiento individual y grupal, procesos mentales o estructuBs socialesy, a menudo, se obtietlen datos mediante encuestas, entrevistas,
observacions, estudic de registrc odstentes y diseffG experimentales que
involucran la eyposicion a algun tipo de estimulo o inten€nci5n ambienta..

5.8.3. Estudios Piloto, Los estudiG piloto son investilaciones prelimimres paEl
evaluar la factibilidad o para ayudar a gener?r una hipotesis (Ej. brinda un

c6lculo del tamaffo de la muestra para estudios futurcs), El esMio
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participacidn de seres humarns requieren de la revisiSn Dor parte del CIEI-
INCN.

5,8.4. Investigacl6n Epldemiol6gica. Su objetivo es obtener resultados
especificos sobre la salud codiva, en irtervenciones o en los Orocesos de la
enfermedad e intenta obtener mflclusiones sobre cogto-efectividad, eficacia.
intervenciones o pres1acion de servicios para las @blaciones afectadas.
Algunas investigaciones epidemioldgicas utilizan cono insumos ta informacion
obtenida de Ppgramas de vigilarrcia, monitoreo y Reportes t&nicos y existen
otras que utilizan la revisidn re[rGpectiva de registros mddico6, de saluo
p0blica ertre otro€. ta investilBcion epidemiologica a menudo involucra
evaluacion agregada de dato6, es @ible que no requiera obbener siemore rd
inigrmacion individual que identifique el caso. De ser dste el caso, la
investigaclon puede calificar para una exoneracion o revisi6n exDedita. En
todos los casos, sefii el CIEI-INCN y no et investigador, quien determine
cuando requiere revisijn del eshJdic.

5,8.5. Investigacid,n con Banaos de Muesbas Biol6gicas, Tejiaros y Bases
de Datos. Las investigaciones que utilizan dabs o mate{ial* ahjenados
(celulas, tejidoJ, fluidos y partes del cuerpo) de sercs humanos vivos que se
pueden identificar de manera individual califican como investioaciones con
participantes humanos y requieren Ia revisi6n del CIEI-INCN. Cuando 16
datc o materiabs son alrnacenadoc en un banm pard ser utilizados en
investigaciones tuturas, el OEIINCN debe revisar el protocolo con especial
detalle en las politicas y procedimientoG de almacenamiento y comDartimiento
de dato6, para verificar el cumplimiento del proceso de consentimiento
Inrcrmaoo y proteger ta privacidad de los participantes, asi como mantener la
confidencialidad de 106 datos obtenidos.

5.8.5, fnvestigaci6n Gen6tica con Seres Humanos. Los estudios aeneticos
incluy-en perc no se limitan a: (i) estudios de pedigri (Descubrir -patrones

hercditarios de una enfermedad y para catalogar el rango de los iintomas
involucrados); (ii) estudios @ clonaclSn posicional (Localizar e identificar
genes especfficos); (iji) estudios de diagnristico Oe ION (Desarrollar tecnicas
para (bterminar prcsencia de mutaciones especificas det ADN); (iv)
anvestigBciones sobre transferencia ger€tica (Desarrollar tratamhntos para
enfermedades geneticas a nivel del ADN), (v) estudic,s longitudinabs bra
relacionar las condiciones gen€ticas con resultados de salud, atenci6n de
salud o social, y (vi) estudiG sobre frecuencia genetica, A diferencia de los
riesgos presente €n much6 protocolos da investigaci6n biomddica
considerados por el CIEI-INCN, b6 riesgos principales involucrados en los tres
primeros tipos de investigaci6n genetica son riesgG de daffo social o
sicologiao.y no riesgos de lesiones fisicas, Los estudios geneti@s que generan
informaci6n sobre riesgoG de salud pemnales de bJ participanies 

-pueden

crear ansiedad y confusi6n, pueden causar dafro en las relaciones fumiliares v
comprometer su capacidad para obterEr un seguro o un empleo entre otro6.
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CAPITULO U

PROCEDIMIENTOS PARA LA PRESENTACI6N Y EVALUACI6N DE PROYECTOS
DE INVESTIGACI6N

Los pm]€cto6 de inr,/estigaci6n que involucren la participaciin de se€s humanos seran
prg:enladq por 16 investig€dores, siguiendo et sistema de trdmite documenEno
anstitucional (Ar€xo A), adjunbndo la sigubnte documentaci6n en versi6n exrra y
electronica:
1. Listado de chequeo de la documentaci6n presenbda (anexo 1)2. Flicitud de-revisi6n y aprobaci{in de proyecto de tni,es gaci6;r dirigida a la Direccion

General del INCN (anexo 2)
3. Formato B6do para h apobaci6n de investigaciones para seres humanos (anexo 3)_

Para el correcto llenado de este formato, sug;rimos revisar previamente fu du," para n
_ presentacion del furmato B6sico (anexo 4),4. Una copia del proyecb de investigacidn lcon fecha y nlimero de versi6n en cadapagtna).
5. Una copia del consentimiento informado y asentimiento seEjn corresDonda (con fechay nimero de '/ersidn en cada dgina), d{in toe pari5metios oaui&iJos in ra oui"para E eEm€c|on det documento de consentimiento informado (anexo 5).6. Una copia del curriculum vitae no documentado actualizado det investigalor principal y

- :y equipg (Te 
"q 

que et investigEdor presente un nuevo proyecto)./. una copia de ta dechraci6n del investigador principal y dei jefe'de 6rea, servicio,
gepapm9fo, o Unid€d Operati\a o entilad de origen, jonde se realzara binvestigaci6n (anexo G), En caso de q€ sea otra institu;dn deberd aOlmilJ oosenlar

^ ura aprobaci6n del proyecto por la oficina de invertigaci6n institucional.

" :T-pff 1:^!..",gylTi6i ]r.g y compromiso de confidenciatidad det investigador

^ pflnctpat.y et equrpo de investigaci6n (ane)(o 7).
9. Um copta de ta Declaraciin de dehlles financierG y potenciales conflicbs de Interes(anexo 8).
10. 

f-rylPl-3l??_91F, del pago por derecho de inscripcidn y revisidn det proyedo dernve$qac|on, segun corresponda, de acuerdo cln el tarifario estabhcido p; et INCN.11. Adjuntar certificado de fiormacidn en conducb responsabte a"i inuJigujoi i.in.ipar Vsu equipo de tnvestigaci6n
12. Adjuntar material de reclubmieoto (anuncios, carteles, afiches, etc)rJ. AoJunEr cuestpnanos, enq.,estas que se utilizaran en la investiqacion, si orocede
rZr. En caso 0e tess de grado, se deberd ademils adjunbr los siguientes documentos:

附臨鯖品饉 鼎品器 m:∬電話 温∫
14 3 Catt de aceptaci6n de un a“ ∞rtem

l器凝 鰯
電躙 PII冊毀躙 智忍ξ腑 罷otra infOrrnactt de idenuncacktt persclnal
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16.2.Copia de poliza.de seguro del patrocinador (mpia original y traducida al espafrol
ce.tificada por el trdductor), especificando el mecanismo de aplicabilidad en ei pais
donde se realizard el estudio,

l6.3.Entrenamiento en Buenas pnicticas Clinicas y Etica de la Investigacidn por parE
del investigador principal.

＼出 製 I買鰐Y濶鳥鴫胤
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CAPXTULO IIII

PROCEDIMIENTOS PARA TA REVI$6 Y EVALUACI6 DE PROYECTO5 DE
IT|VESTIGACI6N

1. Verificaci6n de cumplimienb de los requisitc establecklos por parte de la secretarb
administrativa delCIEI-INCN. En caso de qtrc no cumplan mn tG requisitos solicitados
se devoh€d al investjgtsdor principat, indicando tas recomaUaci:nei ftrtinentes pan
su nueva Drcsentaci6n.

2, Presentaci6n del expediente por mesa_de partes del INCN, lnvestigacjon para regtstra

- der proyecto, monitorizar tuego del CIEI para su procedimiento ashnado.J. Asignacion, por b secreEria admindrati\a del qEI_INCN, de un mdigo de
identificaci6n de acuerdo a sistema de trdmite documentario iniitucion;t, este moigo

- serd exclusivo para dhho estudio y no podrd repetirse en el fuhlro.4. El presidente de|CIEI-INCN y la secretaria t€cnica deciden, tomando corno criterios el

9:99,9:jiryj f l" investisacion y ta carga taboral de tos miemoros, ri Liegona de
revtgon: Lompteta (evaluacion para la presentdcidn por dos revisores, m exonerd oe ErevEpn por tos oemas mtembros), parcial (e!"alucidn por un revisor, no exonera de la

. fyolo! por 
'g 

geras miembros) y Exonerado (no hahii revision dei proyecto).), Los ensayos ctinicG y especialmente los proyectos de tnvesflgacion con ;irbs, mujeres
9mbarazadas 

y que amamantan, personas con areaones fienares o t"ii6rn* o",comporbmiento, comunidades nativas y otros grupos vulnerables, y en el caso de
T*lq?..glI:1l:=i""s que no sean de hpo ctinlco deben ser trrctuiitos en ra categorir
oe rev6|on compEta,

6. Los proyectos que requieran revisidn compleb o parcial serdn entregados al revjsor(es)
_ asignado(s), en un plazo no menor de 7 dhs ptevios a la pdxima G,il 

_. -
7. En la reuni6n.d€l GEI-INCN, uno de 106 evaluadores OesciiOe en deb e las

Gtracenfitcas oet estudjo, y el otro agrega durante h presentaci6n sus puntos o€
:':1a.:f^rT:11a1tf ry-9ps donde pudieran existir diferencias oe iriteiio.'iueso erproyeco queo. a |a consrderdcirm de todos ros miembros, pard deriberar acraracpnes oinquietudes que pudieran surgir. Finalizadas las actaracibnes i *nilO"ra.L"*, ,.toma un ccnsensio para ta decisi6n finat. Si existiera Oirrepbn-i"i inofuiU"s s"procede at voto. para obtener un resulbdo se requiere al merns la mapria simpre oelos votos DEsentes,

A CAR● メ
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invitar miembro6 de grupos di.ecbmente implicados en el tipo de proyecto propuesto
(agrupaci6n de pacientes, de apoyo a famitiares, represenantes de' orgaizacrones
comunitarias, especiatisbs, estadistico, espechlisb en metodologia de in-vestigBcidn,
etc)...E1 consultor independiente puede participar de la reuniitpbnada en que se
drscutira el tema por el cual se le conr/oc6, pero no tendrd poder de voto. El consultor
independiente debetii firmar un acuerdo de confidenciatidad acerca del contenido del
proyecto y/o identidad de los sujetos comprometidos efl la consulta.

11. Para la deliberaci6n, son condiciones fundamentales las siouientes;
11.1,Que las sesiones ordinarias sean parte de una programacidn antict[Eoa y

estipulada efl el respectivo Reglamento det CIEI-INCN donde se consqne E
frecuencia de hs reuniones (2 veces al mes), fecha, hora v luoar.

11.2,Que las sesiones extsaordinarias est€n convocadas: t) a pedido del presidente 2)
de la_mayoria simpte de tos miembros por situaciones ioniraas Oe diiiuii6n.

11,3.Segin mnsigna el afticulo 22o del reglamento del CIEI-INCN, el comitd sesionarA
validamente con la asis€ncia de por lo rnerps siete de sus miembros titulares v
respetando la multidisciplinariedad estabbcida en et articulo 6l a) y b) del REC delperu vrgente y et quorum para esbs sesiones estard corEtttuida por la mavorh de
sus miembros (ta mitad m6s uno), et @mitd garantizar6 el qudum para el inicio
de la sesft5n, pero tambidn el quorum para las decisiones de solicitudes de revisi6n
de protocolos.de in\estigaci6n y/o enmiendas o solicitudes de otro tipo, quorum
que no teMre h parti.ipaci6n exclusiva de miembroc de una misma profeslin o
mismo sexo y que incluya al menos un miembro de la comunldad que no

_ _ _ ryrtenece at campo de la salud, ni a la instituci6n de investigacion,
11.4.Que, si algin miembro det CIEI-INCN participase comi investigador en un

protocolo de investigaci6n que est6 sjendo evaluado, por conflicto delrrcr..es, ,p
@ra participar en su revisirn y aprobaciin, excepto para proveer informacidn
requerida por el OEI-INCN.

12. Segdn lo consignado en el articulo 27o del reglamento, El CIEI para cumplir con su
mision, objetivo y funciones estabhcidas en el presente Reglimento. ba*.a ,r,
actividades en el Reglamenbo de Ensayos Clincos de perri apro6Oo por D.S, No 021_
2017-SA del 30 de junio de 2017 y en el l4anual de procedimientos de Ensayos ctinicos
oe peru aprobado @n R No 279-20I7_J_OpEltNS del 17 de novbmbre de 2017,
especificamente en tos est6ndares de acrcdibci6n registrados en et b;;h;io FoR-
OGITI-026, De ilual forma para la revbidn de to6 pro-tocolos de inves$giiJn que se
sometan. al CIFI-INCN, se apoyard st el estdndar de acteditaci6n T.f,.Criterios de
aceptaD roito etrca en ta revision de protocolos de investigaci6n, conformado por |os
siguientes literdles:
12,1. Valid€z cientifica y valor sociat de h investioacidn.

l?l Relacidn, balance, Rr/B y minimizacitn de riesgo6.l?.3. Selecciin equibti/a de los sujebs de investig;ci6n.12,4. Proceso de consentimierto informado adecu;do.

勒軋聰轟黒仄prOtOcO10s de ttdiOs cOn m面
en■yos clhicos(anex41■■)
13 La aprobac6n O d_probad61 dd pЮ輝お
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l3.1.Aprobado; La Constancia de Apobacbn seni enbegada sin necesidad de
correcciones adicionales en el prcyecto de investigacbn. El investigdor principal
deber6 remitir al SEI-INCN dos copias, de la versi6n final del proyecto de
investuacion y 3 copias del corsefltimiento informado si lo tuviera (ademds de una
versi,5n electdnica de ambos documentos).

13.2.Decisi6n condicional a lflantamlenb de reomendaciones u
observaciones: La C-onstancia de Aprobaci6n serd enh€gada luego de que se
realicen las modificaciones sugeridas por el CIEI-INCN.

13.3.Desaprobado: El poyecto se considera desaproba& y no serd aceptado para
nrcvas revisiones.

14. La decisi6n del CIEI-INCN serd comunicada por escrito al investigador principal. En el
infcrme, en caso la decision sea de la catego.ia 'decisi6n condicional a
levantamiento de r€@mendaciones u obsetvacion€s" se incluirdn las
modificacion€s qrc consideren necesa&s para asegurar su aprobaci6n y se dar6 al
investigador la oportlnidad de respo{der por escrito o personalmente en una ptdxima
s€si6n del CIEI-IIICN.

15. Si la decisi6n del CA_INCN es desaprobar el estudio, el investigador podrd solicibr
reconsiderdcidn. En este caso se tomar6 mrno base, en cuanto a prccedimiento, lo
estipuhdo en la by de prccedimientos admlnistrativos.

16. El dicbmen del CIEI-INCN acerca de un PI incluye los siguientes compon€ntes:
16.1.Enumera 16 documentos nacionales e interrEcionales en los oue el OEI-INCN

basa su an6lisis.

16.2.Estii dirigido al in\estigador princifEl del proyecto.
16.3,Emite un dictamen vinculante para la instituci6n de cudl depende el CIEI-INCN

que puede resultar en la aprobaci6n del pIotocolo y formulario de consentimiento,
solicitud de aclaraciones o cambios prs,/iamente a su aprobaci6n, o en la
desa probaci6n fundada del mismo,

16.4. Enumera las responsabilidades de1 in\,/estigador principal
16,5.Se acompaffa de una dgina de finnas donde se listan bs miembros del CIEI-

INCN que participapn en la reuni6n de evaluaci6n del proyecto.
16.6.E1 dicEmen de aprobaci6n inicial autoriza a la ejecuci6n de este por el transcutso

de un affo. L6 biimites para la renoydci6n de la aprobaciin deber6n iniciars€ por
lo meno6 con un mes de anterioridad a su vencimiento, seEin 106 procesos
pertinentes. Todo proyecto cuya aprobacidn caduque est6 suspendido hasta
obtener la rerpvaci6n corresDond iente

16.7,En el caso de tratarse de un poyecto donde uno de los miembros del CIEI-INCN
tuviera conflido de intereses, una fr6e en el dictamen certifica que el miembro no
ha tomado parte delan6lisis ni de la votaci6n. En la piigina de firmas se coloca la
frase "no conesponde".

16.B.Se adjunta proyecto de investkJacidn y consentimiento informado firmado y

0もヽ se‖ado en todas sus paginas∞ nsignando b Fecha de aplobaci6n Copias de este
Fonlnubno debidamente nrmadO y fechadO deben uulレ aぃF en el reclutamiento de
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CApITULO IVI

PROCEDIMIENTOS DUMNTE LA EIECUCI6N DE LA IT{VESTIGACI6N DE LOS
PROYECTOS APROBADOS POR EL COMTTE

1. EVALUAC=ONES EXPEDコ nVκ
EI CIEI‐INCN pOdtt hacer rev`iones lbmdas expedi●

s′ es deci● Ыn necesidad de

"sar por unaに
vis6n formal del corni“ en una reun6n regular7 en los siguientes

2.

1.1. Presentaci6n de enmiendas administratit/as de proyectG en curso
1.2. Presenbci6n de enmiendas destinadas a aumentar 106 resguardos de seguridao oe

los voluntarios participantes.
1.3. Solicitud de apobaclSn de proyectG de investigacfrjn involucrando riesgo minimo

para 106 volunbriG porticipantes (sin intervenci6n en pacientes)
1,4. Las revisiones expeditas son de responsabilidad del presidente, qui6n debed en h

reunron squenE presentar estis aprcbaciones al comit6 para que sean
refrendadas.

PR.ESENTAO6 DE INFORMES DE AVANCE
2,1. Los investigadores deberdn enviar periddicamente reDortes acerca del avance de

su jnvestigaci6n, La peri(dicidad de estos reportes udriar6 dependiendo del grado
de riesgo esbblecido en el proceso de revisi6n, de la Duocidn del proyecto y qe
las necesidads particulares de cada estudio. La periodicidad se define en el
proceso (b aprobaci6n, y ser6 no mayor a 3 meses calendario.

2.2. Este reporte debe6 realizarse en el formato creado con esta finalidad (Anexo 14:
Informe periidico de avances).

2.3. La presentacion de esios reportes periddicos es un requisito INDISPENSABLE para
la renovaci6n de la aDrcbaci6n.

PRESENTACI6 DE INFORMES DE SEGURIDAD, DESVTACIOI{ES Y
PROBLEIT,IAS El{ l-A INVESIIGACI6N
Durdnte la realizaci6n de la investigaci6n, el CIEI-INCN debe inbrvenir en su desarror|o
por las s(luiertes causas:
3.1, NotlfKaciin de eventos adversoc serios

3.

3 6 EI CItt INCN tomatt bs medidas necenas Opotunamente y nOun∽僣 a las
h■nttpenorS COrrespOndに ntes en d P嫌 孵椰15 dbs′ toda hformad6n

3 5 1nterrupci“ del plw価
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鸞 D€eniodela l g.ld.dd.oportunidadespa.a mujeresvhomeres
9fio delDiiilogoy Ia Re@nciliaci6n Nacionat"

4. SUPERVI$OI{ES O MOI{ITOREO €TIOO
4.1. Existen circunstancias que dardn lugar a supervisiones o monitoreo 6tico, ademds

de los que est6n rprmalmente prograrnadat que incluye las siguienGs;
4.1.1. Cualquier enmbnda del proyecto que Miera afecbr los derechos, la

seguridad, y/o el bienesbr de 106 participantes en la in\€Sigaci6n o h
realizaci6n det estudio.

4,1.2. Evert6 adversc serios graves inesperados relacionados con h realizacidn
del estudio o et pmducto de inv€stigaci6n, si es que es un Ensayo clintco.

4.1.3. Cualquier evento o nueva informacidn qw pueOa afectar a los Dosibles
beneiicbE o nesgos de dafio.

4.1.4. Las decisiones tomadas por un sisEma de seguimhnto de datos de
seguridad (DSMB) o la supervisijn de las autoridades reguladoras del pais
o de otro6 paises donde la decisi6n es suspender tobl o Darcialmente un
estldio (principalmerte se da en casos de ensayos clinrcos con
medicamentos).

4.2. Estas visibs de supervislm serdn notifKadas con 7 dirs calendario y
comprenderSn los siguientes puntos de revjsidn s€gin se deblla en la ficha de
supervisian (anexo 13).
4.2.1. Consentimienbs inilrmados y el prcceso empbado para obtenerlo. Los

investigadores debenin conbr con un manuai (instructivo) en dolde se
detalle el prcceso que se seguid para obtener el consentimiento
Inrcrmaoo.

4,2.2. Revisl5n de la forma de recolecci6n de la informacidn y la calidao y tugar
empleado para su almacerEie.

4.2.3. Revision de la ficrma y lugai empleado para el almacenaje y dispensacion
de to6 productos en investigacljn (en calo de ensayos clinic6s). '

4.2.4. Confrdencialidad.
4.2,5, Corformidad de la ejecuci6n del estudio respecto a lo estipulado en el

consentimiento, proyecto de investjgaci6n y/o contram con et
patrocinador,

4.2.6. Eventos adversos reportaoos,
4.2.7. Conit midad de prccesos y tdmites administrativos.
4.2.8. Revisi6n de 106 equipos clinicos y para el procesamiento de muestras

utilizados en el centro de invetitracidn donOe se desarrola e, ensayo
ctinico, verificando el estado de catibraci6n de todos 

"t6. 
- - -

4,2,9. Otros puntos de importancia a criterio del suDervbor.

5. PRESENTACI6N DE EI{MIE DAS AL PROYECTO DE INVESITGACI6N

扮 im  揚 甜fI欄
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PROCEDIMIEI,ITOS AL FINAL DE LA INVESTIGACI6N

r 
l$ff5*tAE6ji, DE rNFoRr.rAcr6 Ar FIlrAr.rzAR EL pRoyEcro DE

1.1. El investigador principat del Drolrecto deberii notificar al CIEI_INCN medrante uninforme final, cuando un esl
termrnado anticipadament". 

*o na concluido o cuando se ha suspendido/t' 
iHi,f#,ofiof#'5,::6;flr* por parte der irwestisador parrocinador, el
r".*i,raJ*Jr6ia;";,H!:!"H?,tr1'lltl",g*f g;t#*lg.i:
estudio, y describirii la manera.glSrf tos participantes inscritos senin notrRcadosde Ia suspensidn o terminacidnparticipantes. y los planes para el cuidado y el seguimiento de los

1.3. En et caso que et CIfl-INCN.

:.pj:Sg; ;;- "; *ii i,ij,'l!, ?eiT*?f JHyEt,JEA'l'".: :lffi:: i:suspension o cancela el CIEI el
cancelacidn a h institu.i6n d" i.qsl:1"'la gbligacidn de informar la suspensidn o

r.+.erinvestisa;;;;ilruiilft,i"ffif f,ff tr##g:J""f ff#;"cumptimiento de to6 cornoroinrAsy se_ nan egqbbci,co at inicdr eiestudio mnrespecto a tc benefici,cs de to6 participantes 
"n 

r" inu*trg"i;#;ole"i * qu" 
",::y9i9 F rerminado (por e,flproi seSuir presbndo tratamhnro a rospanrcrpanres aet estudio ri ...-gh oe.un' ensdro-Jrinil _n*i&i"r"n*,

, . glr:T.,:u.l-rr,"tuncidn sise encontrara un r,urr"rqo jrin* oio6mi*'.-r.r. Et Invesugador princiDal del
pubticactrln" oJtc 6ui6i*? ott* comunicar6 al oEl-Il'ict'l cuelquier
de revisbs cientfrcas, *n ,"o ioriluff,"f 

investigaci6n que se haga por medio

z. ooc_urarlucr6 y ARcHrvo
z.r. Et procedrrnaenb para elarchivo de b documenbcidn presenbda al CIEI_INCN es
21l EI∽ mtt recibe sus matena es de evaluaci6n en fOrrnato impmso y

forlnabo diOiblformato digibt.
212

『 梶R:Ч認器3冊 
恐lbe鹿lf騒品に,presentadO se archiva en

En foIInao e瞳

“

n"● dO d materal se甲
甲
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de seguri,Cad de la computaiora_de ll. secleFrb se realizan una vez por
.) , . .T:^:l yl" Temorh exrerna y se archivan bajo ave.z.r.o. Luanoo un estudio concluve, ej materiaten pa.pet;;grupa, rotula y se |o:fl,f- "l gl epostto asqna(b por h instituci6n. Esos archivos seguardan por 10 afro6.

2.2. Los documentoG retacionados -" .:| g-T l*9ry (fuentes de datos impresa,
iffiJflcaj 

o etectrdntras) que deben ser archivados inctuyen, pero no esbn
2.2.1. Cualquier documento formalx

. " . Man;r de t;;l;;;ffi,H,f.=::Hflo por ertcomite:.Resramenro,

z.t.z. Memorias o informes anuale.
con el obJetivo de promover',lY-e- Tsumen.las actividades del clEI-INcN,
oer crrr-Iivcruient['#;;.9,:r1l:pa'en!ia v avudar a crear conciencia

i#.ffifj,f# ffi ,#9"H.,",* " l&ff ?:1?J."#i:#T;
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oeceaio de ra igualdad de opo.tunldades para hujeret v hombres

"Afro del Diiilogo y la Re@nciliaci6n Nactonal'

CAPITULO VI

RELACIOI{ES DET COMITE INSTIIUCIOI{AL DE ETICA EN TNVESTIGACI6T{

Para desanollar sus funciones, el CIEI-INCN estableceni las siguiefltes relaciones en su
funcionamiento;

Con 106 Inv6tigadores y/o Patrocinador u OIC: El CIEI-INCN adoptar6 en todo
momento una actitud colaborati\€ para que investigadores puedan cmcretar el
proyecto de investigaci{tn. Lc temas prirEipales serdn: requisibs 6ticos, 6cnico6 y
procedimenbl€s exigirioB- Discutifi, con 106 investbadores la pertineflcia de una
investigEci6n en su sitio y verificani el cumplimiento de todc b€ requisitos
administrativos y legales previos a la apmbacidn de la in\€stigaci6n. Una vez aprobada
la investigaci6n, seguir6 106 estudios a trav6 del monitoreo 6tico del desarrollo del
Estudio, la est€tegia de Reclubmienb y la toma de Consentimiento Inbfmado.
Ademas cuando sea elc& se comunicar6 al patrocinador u OIC,
Con los sujetos de Investigaci6nt Lo6 participantes de investigaci6n aprobadc por
el CIEI-INCN (en particular en caso de ensayoG clinicos) pueden comunicarse con el
CIEI-INCN en caso de cualquier queF o pregunta relacionada a la jnvestigacidn,
Podren comunicaEe a la secretaria administrativa del CIEI-INCN al numero r51 I
4117700 anexo 284 o al corrco electninico; comitedeetica@incn.oob.pe. Estas quejas o
comen|drios ser6n e\raluadas en sesi6n o.dinaria del CIEI-INCN Dan su r€soluci6n,
Oficina Ej€c||tiya Apoyo a la Int esttlaciin: El OEI-INCN se cuenb adem6s qrc
depende administrati\amente de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacidn y
Docencia Especializada quien provee los reersos necesarios para su flnanciamiento del
comite,
Con la m6xlma autoridad instihrcional Facilibfii la tarea de la Direcci6n General
del INCN ev.aluando los esfudios que se presenten para ser desaflollados en la
in$ihlcbn, srgiriendo su eventual apmbacion. Ele\ani toda la documentaci6n
pertinente para la elaboraci6n de la Resoluci6n Direcbral. Aplobani su reghmento de
funcionamie{to y prccedimientos operativG, Esbbleced requbitos que debenin reunir
las investigaciones para ser aprobadas en la in6tituci6n y comunkarias.
Otras Institucionesr Ademes el CIEI-INCN Dodr6 inbrdduar con cualouier otra
Instituci6n que esb ligada a las investigaciones que este eva[]e (ejemplo INS; otra
institucion que solicite la aprobaci6n, ertre otras) con el objetivo de mejorar la
protecci6n de los participantes de una investigaci6n, ya sea de forma direcb o indirecla
y con otros Comites Institucionales de Etica en Inve$iqaci6n,
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Decenio de l. igualdad de oportunid.d€s pa.a mujetesy honbres

"Aio del Diilog. y la R.concili..i6n N.cional"

1

2

CAPTIULO VII

DE I.A CAPACITACI6 Y AUTOEVALUACI6N
De la capacitaci6n: se elaborad un documento que d€talle el Plan de

capacitaci6n anual intra y extrainstitucbnal para los miembros del CIEI-INCN. Este

documento ser6 presentado a la OEIADE del INCN, para su respectiva aprobacidn y
financiamiento.

lre la aubevaluaci6n: El CEIIIICN Y la OEAIDE como organiaci6n social viva
que en represenbcidn de la instituciin de investigaci6n viabilia el proceso de cada

investigacbn qt€ aprueba , remnoce su valor en la calidad de sus acciones
plasmadas en .su nofmativa lntema , por ello en el proceso continuo de las

mejoras de sus capacidades utilia herramientas de mejora de la calidad

aplic6ndose una autoevaluaci5n anuaknente con el prop,o6iio de establecer dentro

de sus planes anuahs su meta de meFra(anexo 14y 15),

CAPITULO VIU

PROCEDIMIENTO DE PREPARACION Y APROBACIOT{ DE IAS ACTAS DE

REUI{IONES
1. Las reuniones ordinarias del ClEl-ll'lCN se llevaran a cabo de acuerdo al aronoSrama

establecido para cada aio, ademis el comit6 podria reunirse de forma extraordinaria;
segin requerimiento del ClEl-lNCN. Todas las sesiones ordinarias y extraordinarias
seguiriin Ia siguient€ estructuIa que se registrari en actas (Anero 16)

- Registro de nohbres de los miembros presentes y ausentes
- lectura v aDrobaci6n del acta de la sesi6n anterior
- DesDacho
- Informes y pedidos
- Declaraci6n de conflicto de inter6s de los miembros del comitd asistentes

a la reuni6n.
- orden del dia
- Aprobaci6n preliminar el acta.

A C,PRA, `

P`gina 20 de 90

Jr Ancash 12フ 1

B8,「10S ALos

tima l per`

Tei 1511)411‐ 77∞

Versi6n 5 8 30 de nOviembre de1 2018



鸞 Deenio d.l. igualdad d€ oportunidades prra mujeres y hombret
"Aio delDldlogoV la Reconcjliaci6n Nacionat"
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ANEXO■

LISrADO DE CHEQUE0

蘭誡需        認印
DEL=NCN

TiTULo DEL PI:
IP:

ΠPO DE D∝ UMEN「OS A PRESENTAR SEGUN DISENO DE
INVESnCAC10N (marcar X)

Soticltud de revisi6n Oet proyecto airigia- Ia Direcci6n General del
INCN ranexo

ronvnTo,oAslco para la aprobacir5n G-rnvestEadones para seres
humanos (anexo 3), para el correcto llenado Oe este formatg
sugenmos revEar previamente la Guir para la presentacidn del Formato
Easico (anexo 4).

一
　

４ Cop a del proyecto de nvestigaci6n(cOn fecha y n`merO de vesi61 en

Cada“gm)
Copia del consentimiento informado y asenddmiento se$in
corresponda (con fecha y ndmero de versidn en cadtpiigina), segun
堕堕塾黎唾Staり∝d“堕u anex。 5  __1■ ″

~´

Copia del Curri'aulum Vitae no documentado actualizado del jnvesigador
principal-y su equipo (cada vez que el investigador presente un nu6vo
proyecto)

CO,a de b decbrac6n dd hvest● 5dOrptt pa y面画面轟編戸
~

seⅣにЮ′depattpenり o ynidad Opettuva o enudad de orり en dOnde se

艦魂星1躙瓶
`:酬

鳳刷器脊濡轟鸞渕
institucional

織滉蹄澁 鰍配耐呂硼需
百

anexo zL _______
copa de b Decbrad6n de detales nnancierOs y pOtencia esお

n口ictOs
de inteにs(anexo 8〕 .
Compro臨 nte dd paqo Pr derec10 de msc百 pc6n,而面訴ゐ

~~

蹴譜∬譜淵甜・ Seg`n∞ respond■“
acue“ 0ョ●Hねno

イ′ヽ・・・‘ご」「
/ encuestas que se utiliaren en la investigaclin, segrin

暇 暇躍議
De.enio de la ielaldad de oportunjdades para mljeres y hombres
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引

コ

●
En caso de tesis @ rado o de titulacl{tn

Proyecto de lnvestigact6n en Formato vigente de la universidad

Documento que acredite el vinculo con Ia instifucidn acaddrnica

un asesor temdtico institucional.
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ANEX0 3

FORMATO鰤麟 ∞

留ξ非湿臨 籠1祠篭洒 守b agndeceぬ m∝ "Ыm ttrb Gub

P`gおよT提

Fecha de Aplicacion:

ID CIEl,NCN(|lenado por el cIEl):

鞘非罰饉謝饗灘警鶴

lo Jr Ancash 1271

8arr Os Altos

tina l Perl

TeF(511)411‐ 7フoo

Departamento o Unidad Operath/a que prcsenta et proyedo:

Titulo completo del pruyecto de inv€stigacion:

Inyesugador principal

Nombre:
Titulo tuofesional:
Grado Acad€mico:
Instituciin:
C€ntro o Uni.dad ODerativa:
Direccion:

o ml en este pmyecto:
enttamientO especbi para este DrovectO?`*):Sr/No

G VARCAS

Versi6n 5 8 20 de diciembre de12018



Decenlo de la igualdad de oportun dad$ para muieresv horbr_"s

"ARo del Diiilo3o v la Reconcilaci6n Na.ionaL

Miembros del Equipo de Investigaci6n

Nombre:
Titulo Profesional:
crado Academico:
Institucbn:
Centro o Unidad Operativa:
Direccion:
Telefono: Fax:

e-mail:
Funcion o rol en este proyecto:
aRequiere entrenamiento especial para este proyecto? (*): Si/ No

(*) Anexe en una hoia aparte
requerido Por cada miembro del
Incluya el nombre de la persona

una explicaci6n detallada del entrenamiento especial

equipo de investigacion (solo si esb fuerd nec€sarao).

encargada de dar este entrenamrento.

Pe6ona a la cual se deber6 enviar h @r€spondencia

Persona a contaclar:

Nombre y Titulo:
Institucion:
Centro o Unidad Operdtiva:
Direccion:
Tel€fonol
e-marl:

Fax:

3. Fecha esperada de inlcio:

4. Fe{ha esperdda de finalizacion:

5. Tiempo esperado de duraci6n; 

- 

meses.

6. lipo de estudio:
(S€leccione la categoria que mejor se aplique, borrando el resto de las categorias)

.Investigaci6n social y del comportamiento

. Investigacidn epidemiol6gica
・ Estudb ploto

・ Investigaci6n cifnica

・ Investigaci6n genё ti“

蟄
涅模遺網

uestraS biO晦 bS

印

８５ｎＯｅＶＯ９ｅｄＯ３
一

帥
●

●^

に
ヽ
ｒ
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Decenio de la i8ualdad de op.rrunidades p.r. mujersyhohbres
"Aio del Didlogo yl. Re@ncitiact6n Nacionat,,

7. Resumen del proyecto (en bnguaje sencillo):
(Utilice el espacio que considere neceliario, que no sobrepEe 1 p6gina)

ProporciorE una bre\€ descripci6n de h secuencia y m6todos de e$udio oue se llevardn a
cabo para cumplir con la finalidad del eshldio. Incluya procedimientos (biopsias, exdmenes
de sangre, cu€stbnarios, prccedimbtbs in asivG, entre ouos,).

Participantes:

Proceso de reclutamiento:

Criterios de inclusidn:

Criterio6 de excluslin:

Persona encargada:

Lugares de enrohmienb:

icos, entre otro6.), explique y justifiqr€ 106 motivos di esh disffimlnjcidn.

10. Reclutamiento de los particioantes:
Describa brevemente el prcce€o que se empleani para el reclutamiento de los participantes.
Incluya 106 criterio6 de inclusi6n y exclusk5n, los lugEres de enDlamiento o captaci6n de 106
partlcipantes, la persona encargada del contacto y enrolarniento.

Proceso de reclubmiento:

Criterios de inclusi6n:

Criterios de exclusidn:

Describa hs medidas que serdn tomadas pard evibr la discriminaci6n de participantes. En el
caso de.que algUn gfupo de participantes sea discriminado (gestantes, niffos, estrams socro_

lr. Ancash 1271
EarriosAlto!
Lima 1 Penj
Telfr {s11)411-7700

e diciembre del 2018
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6

Describa las medidas que serdn tomadas para evitar la coaccion de los particrpaftes
momento del rcclutamiento y/o al mornento de firmar el consentimienb inf#;a.

12. Pago a los participantes:
Especifique 

. 
si- existini algin.tipo de pago o compensacidn econ6mica, las cantidadespromedio y la forma como sed realizado_

alos. rlgt-o: de investigaci6n deberjn pagar alguno de tos procedinientos usaoos en etestudio? Si / No

Ъ●ィNよ
hbrmaC°n de este dudb′ a∝菌Ыe p6酬∽men●ョΠ嗣関m`mo?

ROB,
CI[|

;u respuesb es afirmatiyd, por falor detalle la forma mmo serd publicada. Si su respuesb
r€gativd, explique los motivos. Seffale si existe alguna r€striccid;.

Jr Ancash 1271

Ba「子:os Altos

Lima l per`

Teif(511)411‐ 7700

11. Consecuencias de la participacidn en la investioaci6n:

Beneficios:

Dafio6 potenciales:

Si su respuesla fue afirmativa, Zexplique cudles y por qu6?

14 1nfornle al p6blico:



DeeⅢodl諸
]]鵠樹l:1蠍論::『鳥」諦/homけも

15. Eventos adversos:
Explique brevemente ta forma de m
advems que pudienn p,€sentarce d;?:fgi 

manejo e informe de los probables eventos

iQui6n serd e@ndmicamente
psjcoldgims que resulbn de
experimenbl?

財 品線¶昇憮謬寵F"♂甜
fisicos y/o

trabmiento

h1271

17. ConfidenciatiGd de h informacidn obtenida:
uescnDa hs medidas que serdn tomadas para proteger la confidenciaridad de la infonnaci6n.

.La informacidn/muestran ir6n codificada en un banco de datormuestras de identidades? Si
Explioue:

:. fl;;f;::' 
otro acceso a informacidn que identifique ar participante? si/ No

los documentovmuestras y resultados?

tima 1 Peni

na 33 de 90   versi6n 5 8 20 de diciembre de12018
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Deenlo de la ialaldad de oportunidades p.ra mujeresv hombfeg
"Aio delDailoaoy t. Reconciiircidn Nacionrt"

Zcolocard una copia del Consentimiento Informado u otra inbrmaci6n de la investigaciin en
la historia clinica del participante? Si / No
5i su rcspuesb es negativa, explique:

18. Consentimienb informado:
Adjunte 02 copias del C_onsentimiento InbJmado que se utilizani en la investigaci6n.
Aseg0lese que en el documento conste el nimero de ta ve6i6n y la fucha (independiente
del proyecto), incluyendo ve6i6n electrdnica.
Si usted no utiliara un @nsentimiento Inbrmado durdnte su investigackm, exptique el
motivo,

19. Informacidnadicional
ase involucrarS atguna otra institucidn, grupo u organizaci{in? Si / No
De ser asi, por ftvor confirmar si se han obtenido ias autorizaciones adecuadas en cada una

cse realizar6n registros audiovisuales, grabociones o bbgrafias? Si / No

1,
J「 Ancash 127■

Barrios Altos

tima l Per`

TeF(511)411‐7700

Aprobad6n
S1/No
Sf/No
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ANEX0 4

Cu=A PARA LA PRESEN「 AC16N DEL FORMATO BASECO

E“a guぬにhForrnatt y orbntatt Ы mOmentO曽
』『僣普∫[:I黒:y“

Ы∞lAnexo 31′ hdttndOにla manera m6s apЮ poda de responder cada un

:網蒲
m∝艤∞dadosamen∞ esta guぬ an應

“
ぃ
"ndO y relnШ

m∝ dぉrmao“

織乳M‐ 祠
:∬駅翼留認ぱ:醤晰翼:樫』

1認
籠涅abreviaturas que ulllce y/o loS ttrminOs cbntncos que b requeran RespOnda∞

n b hse｀No

棚罰留Ⅲ:趣魁
i出
鷺sL塁焉 l』鼎器淵灘操lue∞

∞naメbbにs a su
Ase96rese de mdur juntO∞ n el Fomalo ttscO IAnexo 3)′ el m de10s d∝ unentOs
requendOs para el pro― de aprobac6n

=NFORMAC16N GENERAL DEL PROYECrO
FECHA DE PRESEttκON:Ind● ue b fecha en b que p― nla b a,cad昴

欄 i善[欄躍麗翻淵鴇i欄警∬欝即惚:
『1舅番靱 』彙譜『淵論

躍 脱 :星W雌
蘭 de随
"r“
∝H● de mapra ttnOrに n∞ 町■ Dreccbn de Sa uα … hasta

De.enlo de la igualdad de oporrunid.d.s p.ra mujeresyhonbres
"Afro delDiilogo yta Re@ncitiactdn Nrcionat"

No se preocupe de incluir

Todos ios h、劇 gadores dlrecOmenc hvOlucrados m d pttα ゎ

“

臨 n ser hc
h‖sta de nvest gadores

b bbor o fund6n de ttda nvduadOr en d p¨ Esbs funcbnes PuedenPrincipal coinvestigador, as€sor, supervisor enrre ofios.
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Barrlos AItOs

Lima l Per`
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o.c.nlo de la igurldad deoportunidades par6 mujeres y hombres

"Afro d.l DliloEo y la Reconciliaci6n Nacional"

El equipo de investigEdores deber6 contar mn por lo menc un miembm perteneciente a la
institucidn en donde se realizard el estudb.

Incluya deblles compleb6 de las calificaciones, grados acad6mico6, titulos o oeeriencia
orevia relevante mra la adecuada conduccion del estudio.

Si alguno de 106 investigadores requiere un entrenamiento o prepaccidn especbl que lo
capacite para la pa.ticipacidn en el estudio. agEdecremc que incluya el nombre de la
persona encargada de su entrenamiento, asicomo infomaci6n (en hoia aparte) acerca de la
forma como se llevaria a cabo dicha prepardci6n.

Si su equipo de in\€digadores no irrcluye a alg0n miembro perteneciente al centro o unidad
operativa en donde se planea realiar el estudio, usted deber6 contaclarse con el jefe de
dicha dependench para discutir el pmposilD del estudio y anenr una aprobecidn escrita que
le aubrice a realizar el estudio. DeberS adem6t mnseguir la colaboraci6n de un miembro
de dicho centro o unidad oDerativd.

Este compromiso deberd constar por escrib.

Incluya los nimeros telefonicos de conbcto directn con el investigador (no incluya nlimeros
de instituciones o entrales tele6nicas).

Incluya los datos de la persona a la cual se debeni djrigir la corres@ndencia concernEnte a
su DroYecto.

3. FECHA ESPERADA DE II{ICIO
Indique la fedta tentativa en la que usted espera iniciar la investigacidn.

4. FECHA ESPEMDA DE FINALIZACI6
Indique la feda bntatiya en la que usted espeE finalizar la investigacidn

5. TIEMPO ESPERADO DE DURACI6N (EI{ ESES)
Indique el tiempo€n el que usted espera comphbr su investigBci6n. En generdl, la duraci6n
de la investigacidn se contard desde ta aprobacidn por $rte Oel CieI_INil, nasta ta
finalizaci6n del anirisis estadittico de ra informacidn. si su investigaci6n requiere el
reclubmiento de pacientes, especifique adends et tiempo esperddo para ;ste reclubmiento,

6. TIPO DE ESTUDIO
Seleccionar el tipo de investig€cidn que mejor se adapte al suyo.

7. RESUMEN DEL PR.OYECTO DE I'{VESIIGACI6N

Utilice un lenguaF sencillo, de tal iorma que pueda ser fdcilmente comprensible por
los miembros det CIEI-INCN (recuerde que muihos no poseen formi.,o" iie"if.jr.

lr. Ancash 1271
BarriosAltos
Lima l Peri
Telfr(511) 411-7700G VARGAS
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A. PROCEDIIT,IIENTOS DE I1{VESTIGAG6N IT{VOLUCRADOS
Proporcione una breve descripcidn de la secuencia y m6todo6 de diagrxjstico o tratamiento
que se llevar6n a cabo para cumplir cpn la linalijad de la investioacidn. Incluva
procedimientos (biop6ias, e#menes de sang€, cuestionarios, pmcedimi;tos invasivos,
entre otros).

9. PARTICIPAI{TES
Indique cuanbE participantes 6perd usted irrcluir en cada grupo del proyecto, el n[mero de
participantes en esla instituci6n y el nimero total de participantes en la investigaci6n (para
los cnso6 en lG que int€rvengan vdrias instituciones),

Indique el rango de edades y el grado de cornpetencia (especialmente si incluye niffos).
Especifiq€ si exisb alguna clase especial de sujetos vulnerables elegibles para participar en
€ Invesogacon (nm)s, pnsioneros, discapacibdos fisicG o mentales, gestantes, poblaciones
indigenas, etc.),

10. RECLUTAiIIEI{TO DE LOS PARTICIPAI{TES
Detalle el proc€so que se empleard para el reclutamiento de los participantes. Incluya el
nombre y califi€acbn de la persorE eflcarcada, el lugar de enrolamiento y bs criterios de
irrclusi6n v exclusidn.

Describa las medidas que sedn tomadas para evitar la discrimirEcidn de pafticipantes. En el
caso de.que al$ln grupo de padicipantes sea discdminado (gestantes, niffos, estctos socic.
economtcGr entre otrcs), expltque y justifqE 106 motivos de esb discriminaci6n (Ej.: por el
trpo de pobtmion que acude al centm de estudio, por reacciones adveFas, etc).

Describa las medidas que ser6n tomadas para evibr la coacci6n a los participantes al
momento det reclutamiento y/o al rnmento de firmar el consentimiento infic;aoo.

Anexe materiares que se utilizafti durante er reclutamiento. Esto podria incruir carteles,
trip.thos, anunciG en televisi6n, radio, prensa escrib, ltamadas t"lefr5nior, 

"ures 
o"

invitacion, entre otro6.

Deblle la procedencia de 106 participantes (Ej.: pacientes hoEpitalizados, ambutatorio,
:9"I91:-TIT, .""f. u.otro6.). Indique si et medico responsabte dei cuidado;e bs pacientes
na acepE o b inctusion de dstc en su investigaciin o si o6ten mfoicos que oeflvan
pacientes a b6 investigadores y que reciben un estipendio por ello.

oecenlo d. l. isualdad de oponunid.des para muleresy hombres
"Afio delDlalogo yb Reonciliaci6n Nacionat"

・  BerleFcios:COmente b Foma y magnitud en la que se espera que este p
benerde a s¨ partlci“nteS Dittb d而

"品
Ъ8「 高晟ピ鶴

‐
F“ 11彗:

expetiva de vida de Os pacientes Mencbne si existen beneFcios a tacerOs

・  Dahos Potenda es:cOmen“ c“ies son iOs rmOS a bs que Os
estattn expudOs en ttbctt a os nO“ rtcipa謳げIttu高 晨ヽ基ri:1題
psicOl∞icOS(PloCedhenbs hvagvos′ entc alos)pOteハ :jl旱 藻 落1~■

カ
ｌａprivacidad′  口esgo de muerte y/O de alteraci6n de la ca‖ dad de vida MenciOne

exisbn dafros a tercems,
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鸞 De.enlode l. lgualdad deoportundides para mujeresyhonbr€s
''4fio delDiiiloso yla Re@nci[acrdn Naclonar"

ハ

. Nivel (calidad) de Atencidn y Tjabmiento: Explique si el tratamiento y/o
procedimienb al que ser6n sometjdos los pacientes (incluyendo el trdtamiento yio
procedimkrb qrc se utilizardn para la comparacion si esh existiese) son fu
indicadG en la pridica clinica ordinaria como 6ptimo5.. Altemativas: En lo referente a maneF diagnostim y/o tratamiento, comente cu6les
son .las altemativas para los pacientes participantes en el estudio (si estas
existi:sen). Bpecifique si ta participaci6n en la investigackjn restringe las
altenEtivas de sus participantes o hs impoEibilita para accede; abunas de elhs. Si
el estudb uti!?ani algun placebo, demuestre que su uso no impli-ca ning,ln riesg;
pa.r9 lf part[ipaltes y que a esbs no s€ tes negani el acceso at tratamjerito
esanoar esttbEcrdo_

12. PAGO A LOS PARTICIPANTES
Especifique si odstjni atgfn tipo de pogo, compensaci5n economica o reembotso a tos
participantes del estudio, y ra forma y/o mmo esto ser6 rearizado. Especifique cantidades
Dromedio.

13. It{FORlilE DE LOS AVA,{CES A LOS PARTICIPANTES
Indique si los participantes del estudio tendr6n acceso a la infiormaci6n de sus resurtados y
ge lo.s 

_a\6nceq realizados. Indique si se entregar6n informes perijdicos o un jnforme final.
Esta infonnacidn deberi constar ademds en el Consentimiento informado.

14. INFORTIIE AL POBLICO
Especifique sl la informacidn de este eshldio estad disponible al f.rblico en general y/o de la
comunidad cientffica. Mencione to6 medios de difusidn (publicicion cientftrca, congresos,
entre otr6)

15. EVENTOS ADVERgOS

:lpl:!:|e j1j9lry 9g T:nitoreo, reporte y/u otrcs prccedimienros o procesos para et manejooe |06 evenms adversos seri(x. Estos incluyen a todo6 los eventos relacionados o
ffobablemente.relacionados al pm]€ctu aprobado por el CIEI. El investigador principat es
resporEable del Reporte de todo6 los Evenbs Adversos que ocurran dur6nb ei estuCio, y
9ebeF llnar toda ta correspondencia y/o Reportes |..i".tonaOos, pira er caso Oe fos
Eventos Advem^s_sprios, el in\€stigador principal deberii reportarlos to anies pciOle lOentrode las primeras 24 horas.)

15, COI{FIDET{SALIDAD DE LA T FORTfiCI6I{ OETEI{IDA
Describa las medidas que serdn tornadas para proteger ta confidencialidad de h informaci6n.
D€scriba ra. forma en ra que se codificani h informlci<in o ras muestras ri se t,"tu o" ,na
investigaci6n con e as en el b€nco de dabs y/o muestrds Oe iaentUaAes v1i* *n-e$arA separado de la infornackjn obEnida. Especifique quhnes tendriin-acoeso a

獅 '運
晋肌『 」lrlFambq¨

輔 n dma_dOs y protegd∝ 10s dOcumetty/。
‐
品蔦 浩sy

'el●erno3 oue林 ∽
`nハ
rshハHハ。

‐υ  {継甜∬聖翻圏よ譜襦ξ譜趙@flsentimiento Inficrmado u otra informaci6n de
investuac6n en la hも tOrb dinica del“ rttipante y justinque Ы b.ぃpuesb∝ negatva

17.CONSENπ

“
=ENTO rttFORMA00Ase96ese que en el documento conste ei n6mero de la version y la fech4 incluye

versi6n electdflica.
no utilizara un Consentimiento Informado durdnte su invesfigaci6n, explique el
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IA.I FORIiIACI6 ADICIONA!
E:pecrlq|.€ si se involucrard alguna otra instituci6n, grupo u organizacidn y si se hanobtenido las autorizdciones adecuadas en caoa una de eltas.
Si se realizadn rcgistros audiovismles, gnOaciones o OfrrafEs, explique los motivos quejustifi quen esb decisi6n.
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BarriOs Altos
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鸞 D{enio de la iSualdad de oporrlhtdada para mul.rEs v homb.es
'Afro del D6losoyta Reenciliaci6n Nacionat,

A]{EXO 5

GUIA PARA LA ELABORACI6 DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

A) Lineamientos generales

. En el proceso del Consentimiento, Infonnado (CX) debe asegurarse la partrcipaci6n
activa de Gda $Fto en la discusiin y propuesb Oe la investifucbn.

. ta in$rumentaljzaciiSn debe realizarse por escrito en el idioma que emplee el

f$lfT"_ f ta 
.investigacidn, debe prove€rse at potenctat $rti.,punt" 

"lrormubno de consentimienio aprcbado por el CIEI_INCN.

. El proce€o del CI debe asegu€r que la pemna comprenda la informacion
suministrdda pard poder decidir su.participacidn en la investigiciOn. O"L u*grra*que F pecona participe s6lo cuando la investigaci6n sea conlisEnte mn ,r. uu,ores,
intereses y creencias.

. La infornaci6n en el corEentimiento infomado debe ser veraz, dada en un lenguaF
claro y p,eciso,. que pueda ser f6cilmente comprendida poieif suieto, Oe moOo taf
9g llfda esFbtecel.sus impticaciones en su propia situaci,in ctirni.a,'.*ua, moa,tas opciones, hacer libremente las preguntas que surFn, y asi podei io.ar unadecisi6n verdaderamente jibre y vounbria_

. De,be gardntiarse el respeto al enclavamiento artropokjgico y cultural de cadapotenciat participante o participante efecti\o de invetig;ciinl

. Todo iormulario de CI a ser utilizado en una investigacidn debe ser prevEmenle
revisado y aprobado por el CIEI-INCN y, sj se trab ie un ensayos ctinico, por erInstituto Nacionat de Satud (INS).

. La hojit de informacidn y el formulario del C.I., deben ser revisadG cuanoo suqannuevos elementos que puedan ser relevantes para el consentimiento delparticipante.

. Esta infurmaci6n debe cofltar con la aprobaci6n del CIEI_INCN y el INg cuando setrata de Ensayos crinkos, excepto cuando sea neesario eriminar periqros inmeoiatospara et participante o cuando los cambix sean sdto togisticos o adminisioii*".

. La nueya inficrmaci6n sefd mmunrcaoa oportunamente al participante y alrepresenbnte tegal, si correspondiese, y esta comunicacion debe sei Oo.[r"ntao".

・麗l肥朧離i邸部朧 認『 課i調器 艦L認臨i詰罵particlpaci6n en un estudiO

職買霊卜TTM患 鍔穏雷胤器』境珊deにb lega1 0 beに 。
"cca“
∝0「 de面高温ぎ:「 i経醐::落総instimc断 ,patrOcinador O a sus rep嗜霊ntantes
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3arrios Altos

t rna l Pe「 6

Te f:(511)4117700
G VA象 GAS

in€n.gob.pe



Todas las pにつuntas sobre el estudb deben ser respOndidas a mushcci6n dei
pa眈にipantt y/O de su repcsentatt egalmente aceptado

〕曲鼎鶴酬棚棚鳶鴨T讃跳躍fttm ttr““
僣estar

纂鼈 静薯欄
駕1:‖ξ17m.nC egamen“ a∝pta“

莉 讐鯖巖排1湘騨柑謂鴇温脇おngan

贖轟憫驚齢 1×
entendimienω

 y7 Ы Fuera pOsibに debett nr

継 鸞革薦幌驀鵬猾奨聯翼鳴轄馴隆para expresar su vOluntad bs siguientes persOnas en e1 0rden en que se detalbn:

Oe∝市odl:酬
鶴鯖殿1緊i論鮮棚:富ル

m析
`

investigacidn

Cl

「∬¶忠y躍′誌‖寵imtt de
s de di∝i∝hO aお s

iyores de diec10chO ahos

i:出廿::寵朧【 、
ayKl逮

“
d∝。chO a転

キ:耀据:=開電腫器珊出卍漠l電器:3職冊出][
Componentes esencia es del MOdeb de cOnsentimientO InfbrnadO

DATOS GENERALES
Tたulo del esudiO

N6mero del pro● cOl。
PatにκinadOr/din∝16n

濶
rttm劇

Cen厳
"partに

ir"ntes/di ecci6n

INFORMAC16N ESPEdFICA

lp*i9 &1.o1"9p,. actarar qr.re et estudio invot|'rcra una investigaci6n, y explicaren que consiste ta hipdt€sis de estudio.

llJ9Td"Ti; .Estudio6 previos en animates d€ o(perimentacidn y/o humanos,

ffi:,iltiglft"*, si mrresponde a un Etudio cti!,rico.

N。 participantes

■ |ヽ RIヽ :● 1
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鸞 De∝耐。ol:鋼
織樹 :瑞蠍論鵬r棚:富ル

m昴
`

・   EI investigador O su designadO deben

酬 蹴 膿:財l濶
艦富珊 器認

∞ゾ°h(

・呂糀群躙島電酬蹄臨鼻]蝋拙躙認酬剛 TO“a蘊
陶鰈驚勇椰 』

"Fuentes de informac6n que puede recibir elsuJdЮ

当鯉L『
需ξ犠鰐騒廠:旧躙鶴『晟総乳

1拙
『諸

'聯翻 珊側
蹂1織
`綿

路¶膳棚習T

B)Pautas para b obtend6n del cI:

・闘離i撲精劉品
回un・ n° dd"眈Ⅲnt"rは rb antes de que d msmo

・
情∬欄蝦i愕『黙部凛1槻l拙i躙躙詔躍 :譴

・
難嶺繁i:轟糟疑「i醤雖i榔勢聯澤幣°
蝋獅驀i爾■1神襲I馳鮮師:糧ぽ柵号織
● Durante b partici"C6n en el estudiO tambiё n debett recibr cOpb
aduallzado nes dd cI′

∫聖adas y Fechada,y una∞
'a de Ctlattuor Ota hn

‐ ●´ |́｀ ‐¨、‐^_:^^^コ _

・
““
mtregarse a∽ da pOtendd ttd“雌

滉脱樫識i6高品計repκttntante cuando ccrresponda′ una copb a● 囀 ‖za(H^ D:^ズ
`:_   

ヽ ^___● _

escrita proporcionada duElnte el prccedimiento.
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CentЮs y ra急
"en Os que seに

●llza僣

開惑鵠ξ品階闘鶏脚甜
崚∞n器躍℃ξ魁亀棚器曽£製Ъ:

!
靱 1霊L庁 :留選x瑞噺:&

胤施矧認rwiぷ鷺糖
汎!吼高継撃咄糧

d:b躍
離

beneFclosos o adVe_
Procedimbn∞ s del は udio: Deben ser explicados en fonlla detenida′

 incluso 10s
mvaЫvOs y los resgOs que∞ da uno∞耐leva

i畿驚騰磐躍嵩I異罵Mcil砒
醇瀾訥欄犠躍珊耀田漱
齢謂則普珊珈 掛拠聾1勲鰐

扮
ぷ1晰誌E爛

en Ensayos cihた o9:de pretrencia doble
resewativO + espermicida ― distinbЭ  de

adquЫctt de enたm“ades“ tnnsmも肝鏑 ,[l型臨習「∫L層研憚認nl

聰閻 儡面 欄祠 電魃 翼 器

C贅 de麟 嘔
"ぃ
‖a的に

Los mmbres deぬ nu"r presemuvO肥
亀臨 T糊晴哨∫鯛里1甜:d“p躍離

i3潮
認』1臨:;臨篭b gment aumue“o“腱adaptarse a

D*e.io de l. igu.ldad de opo^unidldespara muje,ery honbres
'Afro del Diilogo yta Re@ncitjact6n Nacionat,

Pl聾:麟颯壁J望Jttn“ cuanuぼ
“
neFcb D20nabbmen“

“"ndO“d pattdpanL O pan OtrOs O pan b ⑩ hunldad′ Ыお 玉ЪttPan品 瑞 誕Ъ 槽ぃぅ諄 :´ |_ヽ
^●
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9"Yttnd"y/O razOn"por bS Cuales se puedさ da「

“

F玉斎高
撥,爵摯P:ilill翼瞥兜生望_9teStud,Ei todoξ ll∽螂lebe asegunざque′
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como asi tampoco se modificard la relacidn con el mAjico, cuando el participante
decida rctirarse del estudio o por cuahujer otra causa.

DERECHOS DEL PARTICIPANTE

llgltrj]gl d" nuev6 ha azgos: Comunicar at pafticipante y/o representante
5S9lT.nF aceptado en forma oportuna Oe nuevi infoimaclrin qrt;;;;;;,
importante para que el participante decida seguir o m en el estudio.
Aternamras @ tratamiefib: informacidn acerca de tratambttos o procedimientos
alternativos, el modo de acceder a eltos V to, pouiOfesG*n.il/r'i&;;;;;
una de las alternativas

D“輌o守
i悧棚::淵Ⅷ需謡評測:7随

mЫ“

lT:y-!y.Tu"* y, 
Snicos rn contemplados en h ililia;'6; A ;;#;;Lompensacion por dafros o lesiones relacionadas con elestudio: E" ;;;;i;

盤壺出鍔Ttt」
rttF催
ll器躙:蹴鍋l∞dmmtt acettdO品 unda~ac■●uご Lξ高ぼ1贔iヽ
‐

`譜

'F滉層
中
蓼

r●c―●●●‐‖‖″ヽ二^_ふα一里腎Tador"Sus cPに
∞nぃ ltes a cuanubrp

responsabitidad por daffo6 vinculados con ia tnues$gaai8;La ipa |ac;" ;:;Hildebe ser integral, no debe limibIse solo a la cobertura mdlica y asistenciaiaeios

Opcio.nes al finalizar el edudio (ensayos clinic6); esbhcer si se es6n planeadG
estudils. de seguimiento. Si el paciente presenh mejoria en su esbdo de salud
:1*!_dTgi de in\€stigacdn, y esta resutb ser un; attemativa-;ii; Grfi-y
l::1l3,:t patrocinador se debe comprometer a proveerle ta misma en 

-forma
graturta hash que el paciente pueda obtenerta de su efuor traOifuaf Oe saiuO

!T':l*.Ii" f-s"ty+ Essatud), no se considera viriJa r" op.,O" iLil i*-olo|sponrDE comercialmente,; ya que puede existir un lap6o entre fa OispoitiOlfiOaq
comercial de la droga en estudio y el momento en que es efectivamenie orovista
.ryI.1,"ryq, de satud, ya que ta introducci6n d oirrr"ii"it"iiiii"Ji 

"vaoemecum de nuevos prccedimientos o drogas es un trdmite orolonoifi 
'--- '

LonrnertEldad: La irformacidn v/o registros que identifican al pa-rticipante semantendrdn en ficnna confidenciai Bajo ninguna circunsbncia se ttarin 'pOOiicos

fi 9ap dg realizarse ta pubticaciin de tos resuttados det estudio, r" iO*ilJuli J"rparticipante se mantendrd confidencial. Debe esabbcerse a qu_r"* * p"ilitiia
-el-a:9y 

a.lo6 registroc det participante fUon,toro, uuOtorel, CIEI,;fi;;'d:regubtorias) para ta verificacidn de tos proceOimienG y/o d"t"; aj ;;;;;;violar hs. normas de confidencialidad vqenres y achrar que al firmar elconsentimiento informado el participante estii autori2ando dicho acceso.pago por partic'pacion, vidticos: *bbhcer si el participante recibird algln tipo dep^iryiTf" ecordmica por participar en et esiudio (eso no- Oe# 
-#

oesmesurada,.ya que si no puede afectar el principio Oe ai,Onomii def su;eio
ry:.?_,:sgr, libremente ta participacidn y retiro en cuahuer momento,dei
:-'llTl, -, |as consu|Ets o to6 estudios en el sitio de Ia investigacion son muyrrecuentes y/o prolongadc es conveniente esbbtece, ,n 

"iatic,j 
al i rf"to ipoiejemplo tEra .transporte, alimenbcion, etc). La partjcipacidn en el #uOiJ'nodebe significade gBsto alguno al participante

uer mEmo modo 106 gastos directos e indirectos del protocolo deben serppo$dT por et pabocinador, et comit6 tiene A.rtujo- pura irjilturliinvestigador principat informacidn sobre ta utitizacion O" i"irr; t*i,ra;iios,
cuando corresponG, en el marco del ensayo cfinio que est6 conOuciil;;;;l
en. mmuniaacbn, si correspordiese, a las aubridades nospiufariai-fos resirflaioe

9,':f:T:_iljTplgg ldbricos er patrocinador d"b"'*p#;; ;;Jto: H
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Lima l per`
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Decenlo de la l3!ald.d d.oportrnidades para mujere, V hombres
"Afro d.l Diilogoyla Reconcili:cidn Nacionat"

Der€cho6 l€ales: debe esbr aclarado que por participar en el estudio el sujeto no
renuncia en ning0n momenb a sus dercchoG.
Participaci6n voluntaria y retiro: La participaci6n del sujeto en el estudio es
voluntaria. El sujeto puede negarse a participar en el estudio o retirarse oel
mismo en cualquier moflento, sin que por ello sufra ninguna penalizaci6n o
perdida de Ic benefidc y dered|os que tiene como sujeto, como asi bmpoco
modificaciones o restricciong al derecho a la atenci6n mdaica.
Preguntas/Contacbs: Debe eslablecerse con quienes y cGles son los mecanismo6
por los cuales el participante se puede contacbr para ma),or informaciOn
reiercnte al estudio o a sus derecios como sujeto participante de una
investigaciin y a quien conbclar en caso de presentar un dafro rel;cionado con el
estudio.

HO]A DE FIRMAS

IniDrmaci6n general
Declaracidn de cons€ntimiento del pafticipanie
Declaraciones adf ionales

lT,Tj.Tl."q: 9" firma:.det pafticipanF o repr€sentante tegBtmente aceptado,
oer lesogto y det investigador.
En caso de menores de 1g afr6 ademiis de la firma del participante, la del
representante legalmente aceptado.
En caso de participantes en que se requiere la firma @l representante leqalmenre
acept.ro, si et participanb pude dar su consentimiento por escriio, debe
nacerlo.

Conrntimiento informado en niffG

. !l^:l-T S* * prevea ta participacidn de menores aduttos (entre 14 y 18anos) debe conformarse un consentimiento con 106 eleme;tos
imprescindibles que aseguren la participacidn autjnoma y *p"Gbb ;
dichos particiDante,

. El consentimiento deberd ser firmado por el padre o la madre, o oor aouelque Eena tenencia leg6l en caso de separacidn, o por el tutor, salvo
negativa expresa del menor adulto cuando que se $stente en f" p.it*iiOn
del mejor interes del adol€scente.

. Este CEI considera que siempre que sea posibb el menor debe brindar s_
mnsenhmiento por escrito a participar en el estJdio.

. En el texto del consentimienb se debe asegurar que las exolicaciones
brindadas sean apropiadas para et entendimie;b oef'ntno o itiilol"F
consoerando en cacta caso en paticular su nivelde madurez y competerrcia,

Debe respebrse la decぉi6n del menor adultO de no partcipa「

G VAttGAS Jr. Ancash 1271

Lima 1Pe.i
Telfr (s11) 411-7700

il
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Decenio de la lgoatdadd.opodlnidades plra nujeres v homDres
"Ano delDiaroso y t, Re@ncitiaci6n Nacionat"

ANEX0 6

DECLARACI6N DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL Y DEL ]EFE DE AREA" SERVICIO,
DEPARTAMENTO O UI{IDAD OPEMTIVA O ETTTIDAD DE ORIGEN

Declaraci6n del investigador princioal:

,Y-o1 9T9 
inyestisagor principaL acepto la resporEabitidad de conducir qste estudio de acuerdo aro con'signado en er proyecto de investigaci6n, der Regramento r M;n*i d-piceoirrentou oerCIEI-INCN y de 16 normas nacionales e interracionales aplicabtes

Certirrco que 
,todos 106 investigadores y el personal ln\olucrado en esta invest€acion, seencr€ntran calificado. y @seen la experiencia suirciente para deserpefiJ ade.rao"rente s,labor en el prcyecto.

Declaraci6n der jef€ de 6r€a, seryicio, departamento o unidad operativa o enudad deodgen en la que se ll€var6 a 6bo el effitdio:

Ce*incg.qu9, he leido y aprobado este pmyec[o y me @mprometo a apoyar y supervisar surealizacidn dentro de.las normas vigentes en, nuestri instituclO-n, Oen-tro a.'f" iiy i o" rua *_u"nacional€s e intenEcionales para ta realizacidn de pro)€ctos de investigBci6n.

certifico ademiis, que..er investigador prirrcipar y sus coraboradores tienen ra cornpetencEnecesaria para su reariacidn y por ro tanti nxi ,opo"auoiriro-0" Li-co'na""u"r,.,", o" r"
^"j1:,r:lT 

d"l proyecto en er tirei, servicto, oeparamen6 o ;"il; ,#r;ti; ;iidad de oriqena mr cargo.

鱚ЦII‖鷲質T]世買lTIfギl….
舅 l罪‖r del]efe(Dinodorl de1 6囀′ servにi07 depammentO O unidad operativa o entuad de

Nombre del In€stigador principal:

Firma Fecha

de1 2018

Jr Ancash 1271

Ba「 rios Altos

tirna i perl

Ter:(511)411‐ 7700

Titulo del proyecto:
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Deceniode la igualdad de oportuhidades para mljerest hombres

"Aio delDElo8oy la R€conciliaci6. Nacional"

A|{EXO 7

DECLARACI6N JURADA Y COII.IPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD DEL
INVESTIGADOR PRI CIPAL Y EL EQUIPO DE INVEIIGACI6N

Yo/Nosotros, eyel investiiJBdor (es) a cargo de esta investigac 5n me/n6 comprometo (emos) a:

. Iniciar esb investigtscj6n inicamente luego de haber obtenido la aprobeci6n del CIEI-INCN. Conducir la investigacidn de acuerdo a lo estipulado en el en el proyecto y consentimiento(s)
informado(s) aprobados por el CEI,INCN y a cualquier otra regulaci6n aplicabb 6
condiciones impuesbs por el CIEI-INCN o alguna otra entidad pertinenG.

. Proveer al CIEI-INCN de la informaci6n adicional que este solicite durante el proceso de
aprobaci6n y/o supervisi6n de la investigaci6n.

. Proveer al CEI-INCN de informes de ayance sobre el progreso de la investigaci6n

. Proveer al CIEI-INCN de un informe final y de una copia de cualquier material pubticado al
final de la investigacbn.

. Almacenar adecuadamente la informaci6n recolecbda y manterEr una total confidencialidad
respecto a la informaci6n de los partjcipantes.

. Notificar inmediatamente al OEI-INCN de cualquier cambio en el proyecto (enmiendas), en
el Consentimiento Informado o eventoE adversos serio6; y

. Acepbr cualquier supervisiSn o monitoreo &ico requerida Dor el CIEI-INCN.

Nombre del investigador principal:

Fecha:

Fecha:

Nombre del investigtsdor:

Firna: fucha:

Jr. Ancash 1271
EarriosAltos
Lima L Peri
Telf: (s11)411-7700

Tirlulo completo del proyedo de investigacion:

5 8 20 de diciembre de1 2018



Dkenlo de la iBuatdad d. oporto.td.des para nujeree v hombres
"Afro detDiilogoy ta R.concj aci6n Nacionat"

ANEXO 8

DECI.ARAq6 DE DETALLES FII{AI{CIEROS Y FOTE,{€IALES COT{FLICTOS DE
INTERES

Itulo completo del proyecto de in!€s g6cion:

Fuente de nnancbmiento:

堺詰,電品吼琶点為蓬′
i朧
雁mi謂11』服盟デ

empけ pいupuestO mmudOnd′

Fuente Qntldad Financiamiento

Cobertura de los fOndos:

ιCubren bs fOndos disponibles amalmente ia tota"dad de bs cOsbs presupuestadOs?

Si/No

Si su respuesa Fue negauva′ exp"que“ mo cOnseguitt bs fOnd∝ para cub"r la diFerencia

los in\€stigadores (uno o m6s de urD

Si la respuesb PorぬvOr de deblles ai

h1271

DispOnibb

Si/No
Si/No
Sr/No

En ProcesO de

A口icac6n

Sr/No
Sf/No
Sfノ No

Benios Altos
Lima 1 Per!

Potenciates conflicbs de intet€s:

48de90 GyΔ[R命

'5 820 de

de1 2018

ref: (511)a11-7700



Deenlode la igualdad deoponuntd.des para mqjeresvnombres
"Ano del Diitogo y l. R.@nc t.ci6n Nacionat"

Se rectlerda que el presupuesb del proyem de invest gac断
′debett incluir:

SabHos
C●stos de adminlstnci6n

Bienes de∽ pltal

Pago pOr serviciOs

Consumo de servlcios genera es

lnsumos
CaЫos generaies

●

●

●

●

⌒

ハ

Jr Ancash 1271

Barr os Aitos

Lima l pe「

`Teif(511)4■ 1‐フア00

A CA●ドtil'1
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De@nio de In igualdad de oponuhjdades para mdefcsyhonffes
"Aio delDi6loao y ta Re@ncitirci6n Nacionat"

ANEXO 9

FORMATO BASICO PARA REPORTE DE €ASO

Antes de responder las pregunbs de este formato, le agradeceriamG se sirva leer la Guila pard hpresentacidn del Fbrmab Bdsico (Anexo 4).

Fecha de Aplに aci6n:

ID CIEI(Se僣 ‖enado por ei cIEI)

Deparbmento o Unidad Operatiyd que presenb el reporte de caso:

1, Titulo completo del reporte de caso de in\€stioaciiin:

2   1nvestigado照澪:

耀 1翻譜瀾摺憮肌朧CaS b亀服 I嶋揚 糧investigadores p"ncipales del(獣udb)

Al ‖enar
que sea

=nvestigador Pnncipal

Nombre:
T価 lo PrOFes ondl
Grado kad6mlcO:
insutucon:

Centro O unidad Operat va:

Direcci61:

Te16たnO:                 Fax:
●ma‖ :
Funci6n O ro:en este paprⅨiO:
ιReaulere entrenamiento especial● ara este provectO?:sfノ No

サ, Ancash 1271

Ba■ os Aた。s

tima l Per`

TeF(511)411‐ フフoo
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D.eniode la isultd.d deoportunrd.des para mljeres yhonrre3
"Ano del0i6logo y l, Re@nctti,ci6n Nacionat,,

l.llembros del Eguipo de Inyestigaci6,n

Nombre:
Titulo Profesional:
Grado Acad6mho:
Instituci6n:
Centro o Unidad Operdtiva:
Direccidn:
Tel6fono: Fax:
e-mail:
Funcidn o rol en es'te proyecto;
cRequiere entrerEmiento especial pard es-te proyecto? : Si / No

(*) Anexe en una hoj.a aparte una explicaci6n d"bladu del ent enani,entoE;i"f
por cira m|emb|D del e{uipo de investigBcion (solo si esto fuera necesario).
nombre de la persona encargada de dar este entrenamiento

reqrcrido
Incluya el

Persona a la cual se deberd enviar la corresDonoerrcE

PeEona a contactar:

Nombre y Titulo:
Instituci6n:
Centro o Unidad Operativa:
Direccidn:
Tel6fono:
e-mail:

Fax:

3. F€cha esperada de envio para publicacidn:

4. Resumen del reporte de caso (en lenguaje sencillo):
(Utilice el espacio que consjdere necesario, que no sobrepase 1 pi{gina)

cOnndencia‖dad“ b informaci6n Obtenida:
DescHba bs medidas que settn tomadas para pptegerla conndencbldad de la nfOmaci6n

′`

ン
J「 Ancash 1271

Barrios A tos

Lima l Per`

Ter:(511)411-7700

r '?f,Eina51de90 Versi6n 5 8 20 de iembre de12018



鬱
Deenlo de la itu.ldad d€ oportunrdades p.ra mule.es V hombre,

"Afro d.t otitogo y ta Re@nciliaci6n Nactohat"

acoloco una copia del Consentimiento lnformado u otra informacidn de la investigaci6n en la
histori? clinica del participanG? Si / No
Si su rcspuesta es negativa, explhue;

6  Consentlmiett infbnnadO:
AdJunte el C● nsenumlen∞ InfOrrnado que uu12arOn
de Caso Asegこ nse que en el dOcumentO cOnste
(independiente del reporte de caso).
Si usied no utilizo un Consenumiento Iniomado
motivo.

管Ⅷ罷ぽ認]』竜慧酔ナ憎
=忍
指

du€nte reporte de caso, explique el

!ffiXff ** audiovisuates, grabacior€s o turografias? Si / I,lo

Jr Ancash 12,1

Bar■ os Altos

tima l Per`

Te f:(511)411‐フフoo
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ANEXO 10

FORMATO DE CONSENTIMIEI{TO PARA USO DE INFORIT{ACI6N PERSONAL

He slio informado sobre el posible reporte de caso sobre mi enfiermedad, desarro ado por el(los)investigador(es) :
Los investigadores me infonnan que serd ne€ario el uso de datos clinicos e im6genes de micaso o enfermedad, para ser usado sotamente con. fines acaO€micoe y-OJ inu"atp"aiOn 

"nrevistas cientiFrcas nacionales o intermcionales; en et no aparecenl mi,iorOr" 
"i 

ning0n otrodato de identificacion personal.
Asimismo,.he sido informado que mi participaci6n es VOLUNTARIA y que no afedara el cuidadode mi salud de forrna alouna.

Por lo antes expuesto y luego de mlarar ms Oudas, declaro:Yo " .............................. ........................:.. idertificado con DNI N" ...............,PACIENIE( ) / famitiar responsable ( ) del paciente/participante, 
---- -- - "

AUTORIZO et uso y oinrsi5n sin tceniffiL- p".;;; il

Queda constancia de mi autoriaci6n mediante la firma de este documento.

rrma, ........................... 201..

PARTICIPANTEYFAMIUAR RESFONSqB.LE
DNI:

'「

 Ancash 1271

0ar■ os Altos

Lima l Per`

Telf(511)411‐ フアoo

IIPO DE DATOS A COMPAR71R

1)InfOrmaci“ de mih stO“a dhica

2) fobs de odmenes auxitiarEltotograflra,

3) regisbo en videos de mi Dersona:

a) con oils cubiertos

b) sin mostrar el rcbo
c) que incluyen et rc6tro

Plgina 53 de 9o Versi6n 5 8 20 de diciembre de1 2018
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ANEXO IT

LISTA GUiA PARA LA EVALUACI6N DE PROTOCOLOS DE ESTUDIOS
OBSERVACIOI{AI.ES

Instructivo: Este instrumenb debe ss utjliado po, cada uno de los miembms d€t CIEI-INCNdurante ra revisi"jfl der provecto. Es una gua para rcvisar br ;s6;;" administrativos,metodologicot tegates y dticos det estuaio. se re6mtenita lu;;; *;i"J;fiilue @n una "x.oescnba en d espacio en blanco, seg0n mrresponoa.
una vez conduida la ddiberdcijn, eula ssircblia (noJ compldatii d fumulado que remg€ bdas lasopinrones y se diminardn aqudtoE que tuercn eoadc triliriiOuafniJie.-

DATOS ADMINISTMTIVOS

Tirtulo del protocolo

Cddigo protocolo

饉
卜

tuha de recepcidn del
pOrel cIEI

J「 Ancash 1271

Ba「「ios Aに os

tima l Peru

Te f:(511)411‐フフoo
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r. ASOCIACIo COI.ABORATTVA O PARTIOPACI6 Y COIi.IPROMISO DE LASCOMUNEDADES CON EL ESTUDIO

3. VALIDE2
A. DESCRIrcION DEL

JUSNRCACION
PR0811訃

“
、    PREGUNTA DE   INVEWG組ON

i, ala descripci6n del problema es lertinenb?ii. lla descritridn del problena presenta brechas e0 el conocimiento?nr. 4[a oescapoon del.problema preseflb la magnttud del probhma sanibrio?rv. .Ld pregunD.de in\restigacidn es factible de ser.espondida, es interesante, esnowoosa, es efta y relevanb?

OBJFNVO GENEML Y OBJFNVOS ESPECIRCOSi. aEl objetivo generales coherente con la pregunb de investioacidn?ii, aLos objetivos especificos en ,, conjunti, p"^ien 
-"iponj"-r. 

r. pr.grnajnvestigacidn?

',i, :!T- !!i{'lor g€nerdhs y esecificos son coflsistentes (redaccidn
9ertinencia)?

I4ARCO TEORICO E HIPOTESIS

‘　■
　
　
・ＶＩＩ
Ⅷ̈

de

|`las bases t61cas presen● n una descrpc6n del es・ odO dd att pertnente y ut‖ ?i   り|^● ●^… ^^・ ^^^―■_ ,‐江′L¨ antecedentes es・an bにn tteccOna旅▼品涙ittJ
Pmpに iSCOrrespOndea b ttLAご de縄轟 締

Y Su OPERAC10NAuZAC10N
v?nables del estudio se encuentran listadas o identdtcadas?
oertncones operacionales asegucn la !.dljdez sGrna del estudo?

J「 Ancash 1271

Barrios Altos

Lima l Pe「|

Telfi(511)411‐ 7700

G VARCAS
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e. MEroDos
i. .El disefio d€l estudio seieccionado es coherente con la pregunE dein\atigacidn?
ii. ZSe es:tablece el diseffo y brnafro muestra!?
iii. ZSe establecen los crikios de inclusidn y exclusidn del estudio?iv. .Describe tos procedimbnto6 y actividad;s a seoriri ---- 

-

v. aDescribe las e$rategiar que se imphmslb;n paril asegunr la exactitud y
pr€cisidn de las mediciofles?

vi. alos insFumenbs de rccoleccidn de datos se enoentran bien disenados?vji, aDescribe et plan de andlisis estadistico?f. PRESUPUESIO

i, acorresponde a las actividades ffaneadas?

g. CROt'loGMl,iA DE ACnVIDADES
i. .Se encuentra d@llado en sus actividades?

+. sruccr6r rustl DE pARrrclpat{TEs
5, REtaclot{ BEI{EFtcro/RIEsGo FAvoRABtr y urrruulcr6l or mrseos6. COI{SEI{TIiIIEI{TO II{FORiIADO
7. RESPETO POR LOS SUJETOS PARTICIPAI{TES

CO CtUStO ESI
RECOME DACIO ES:
Fecha de reyisi6n; 00/00/0000
Iliclales del reyisor; XYZA

J「 Ancas1 1271

Ba「「:。sAに。s
tima l Per6

Te f:(511)411-7ン oo

G VAR`AS
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Deenlo d€ la ieualdad de oporrlntd.d* plra mujer€s v honbres
"A60 del oiiilo8o y t. Re@ncitt&i6n N.cionat"

AI{EXO 12

INFORME PERI6DICO DE AVANCES

llD‐CIttINCN)

Titulo completo del proy€cto de investigaci6n:

DepattmentO o unidad Operatm en b que b intt gac6n seleva a cabo:

Fecha de aprobaci6n:

Fecha de \€ncimiento de la aprobaci6n:

zHa iniciado el proyecto? Si / No

留Ъ電‖富」酬
=昴
駆器署鮮

b mbmad6n嘲崚nda m b“」m Scub爬 :

_ .Ha finalizado el plazo de aprobaci{5n del prcyecto? Si / No
' |.\

caso de haber finalizado, aDesea ud. urE renovacidn de la aprobaci6n?

」
「
Ancash 1271

3arrios AltOs

tima l Pe「6

Te f:(511)411‐フフoo

Investigado(es) pnncipal(es):
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D.cniode la isualdad deop.rtunid.d.s p.fa mujeresY honbrPi

"afio det D6losoy la Reonciliaci6t Naciona!"

lNFORME PERIODICO DE AVANCES

Indique la fecha en la que inicid la inv€stigffi6n:

En c6o de haber finalizado h investiqiacidn, indhue la fecha de finalizacion:

3. Haga un bre\€ resumen de 106 progresos hasta el momento' Si la investigacidn ha

finalizado, envie un reporte final, En ambos casos incluya:
. Un resumen de bs hallazgos

. Deblles de cualquier publicaci6n o documento ac€pbdos pata publicaci6n,

. Detalles de cualouier Dresenbci6n realizada

. La iorma en la que los participantes han sido informados de los avances o resultados de
la investigacion.

aLa informaci6n recolectada se encuentra almacenada de manera adecuada? Explique.

5. .se ha realiado la investigaci6n de acuerdo a lo planificado en el proyecto aprobado? si /
NO

.En caso de que su respuesta sea n€gativd, explique por que?:

Jr. Ancash 1271

Lima l PerU

Telf: (s11)411-7700

Versi6n 5 8 20 de diciembre de1 2018
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'

6. 4Ha sido retirado alguno de los partbpantes de la investigaci6n? Si/ No Explique los

ユ潟臓蹴 晶]nm調縄響器胤こ眉鰤朧ぼ
j磐訛肥T匙滉糧p“nd“店

ζ /Noこ
%hanに

"ndO Even應
用 で rsOs ttnosに bdOnadOs a su mvestuad6n?

詰は聡隋 :馴計
iい′haga un lstadO de los eventOs adverso,fechs y ttbd“ ∞nd

`' VARGAS

Jr Ancash i271

3arriOs Altos

tima l perl

Te f:(511)411-7700

Por favor complete lo slguiente:

尋:ボ:吼臨 曽:鳳il晶

Vers16n 5 8 20 de diciembre de1 2018



Denio de la lsuald.d d. oponunidades p6r. hljeres v homores
"Aio dll ordlogo y l. Re@ncitiacidn N.ctonat"

10   2Ha nnaltzado el pbzo de aprObacitt del p¨ ? sr/N。

En caso de haber nnallzadQこ Desea ustd apllcar pOr una mo■ ad6n de ia aprObaci6nP sf/No

Debe recordar que cllalquler mOd Fcackh o enmienda al prOyectO de intestlgac16n Original

requtre una aprobac6n del α日‐INCN

畢服認廊贔 韻淵騒踊瀾:昴離製」留乱器
山
“
m饉
・
C6n

In、く、t gador PHncipal:

Firma: Fecha:

Jr Ancash 1271

Bar■ os Altos

tima l per`

TeF{51o411‐ 7700
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ANEXO 13

FICHA DE SUPERVISI6,{ DE LOS PROTOCOLOS APROBADOS POR EL CIEI-INCT{

Datos de b ins幽 6n

d∝urr entales

（^々
´ヽ
Ｚヽ|マ

ν
・
■
一ヽ
い単ウ JL Ancash 12フ 1

BarriOs Altos

L ma l Per6

TeF(511)411‐ 770o

del pmyecto:

C“igO dd pctOcO10:

Centros de investigacirin :

Fecha de apЮ詭輸 pOr e面繭

Nombに dd htti百扇雨両面
Fechas―

Nombre de los inspecG

』器滉寵儡雲lξ配譲
C°llmm“ a"[

岬 竃    i
墨鋳郡咄晶淵憮糎|。
Comiに deёuca?

]罫:凱鋼臨]腱悧:鵠 iて
anrcs de su imdenentaci6n?

』晶itthacon鮨硼hにb“∝bvldad“面

準ぽ亀器響]馳l『
d“Ⅲ
“
b

出淵m篤路認孵
nt a COmに∞饉

‐
N。
対 彎 静 機 ,a nd“ I Segun d prOtOcOb



Deenlo de la igultdad deoportuntdad.s pa6 mujeres yhombres
"A60 del Diiloso yt. R.@nc tacidn Na.ionat"

⌒

3. Equipos clinios y para el procesamiento de muestras utilizados en el Centro deinvestigacidn donde se desarrolla el eflsayo clinico.

呂1躊厭
n“団∝°S∞ ulpOS“

蜆冨器哩器蹴
`朧

Wm∞
"ndl∞
%ぬ賦suletos

S:

elsidn
Jr Ancash 1271

Bar● os AitOs

Lima l Per6

TeF{511)411‐ 77∞

No de participantes actuales

::翻LT」犠Ψl翼ぽ鵠鐵 :1肝

`nene archivado el∞
nsen“ mientO infbmado

de todos los participantes inclu面  en el
estudio?

活T樹署1跳]認蹴ギ:』顆
価

出鵬鶴罫観柵糀駆舗猥
de de

Observadones/

Comentanos
21 ise cuenb con la rclacidn de cohboradcres? ′切  るo,
211 Especificar d li*ado y categoE de 106 olaborddo -

res dd investioador nrincioal

22 織 鼈 出鍬:酬躙
|っliza el estudio?

ω  ω

23 li乱競T魁鍋揮剛椒殷 留
n“

investigador?
ω  ω

24 cnd red aoo aEuno oe b6 cohtDradoaes
funcione<ouF no le hrn ci/t^.Lolgrr.|..t ω ′〃

25

魃 鼈 ω  ω

251 En su caso, cen cuiintos partiopantes ha sucedito?

26 馳]躙酬t鶏F器器鵬鳥¶馳留淵Υ
ncadO respo lsabに de bsd∞sbnesdh●6?

ω  ω

P6gina 62 d
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Dft.nio de la iglald.d de oponunidades para mujeres V hohb€s
"Aio del Dl6logo y la Reconcilia.i6n Nacio..t,

Observac ones/
r^_0ぃ。.高^_

41
`La ver●

6n de b hOla de ntmac6n u‖ llzada

¨ bada p°r d comi“ de aica? (SO(no)

42
(nO)

ヽ
リ

43 鵠l鋼露[認鳳謄嘗l:Fech劉
¨
"rd (SO    (nO)

44 [翻躙 問 棚 酬乳 (nO)(S0

〓
υ
Ｊ^

$ existe testigo, aEltestigo era un individuo
calificado).. Ieflia un interds personal o lo que
sena mas Inqutetante, un conflido de intereses
relacionado a la eiecucidn de la lnvestioa.iiin?

46 悧聯 1軍『鵬脚棚 (n0(Sつ

47 緞
i網
♂:鵠ξ儡朧

i槻
肥辮
nteS?`∞

48 dexartarquesehayandadocilliliil瞥

liЬ
lSう  (no)

49

こS se ha obtenidO nueva市ゎnnaこ6n ~
impottnte sobre el p● yectO′ se ha comunbdO
a los pa“にlpantes y se ha Obtalido un nuevo
J工XX`工 E■ntI」o ulloFnadO?

Gi) (no)

41
0 ユ1繭澱:淵出ぽ訛:滓ヽ“ (nO)

ヘ

リ

411

蟷 癬
b¨

(nO)
ヘ

リ

jr Ancash 1271

Barい os Altos

tima l Per`

Telfi(511)411‐ 77oo
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5  Entrevitt a os rtに i ntes en el eshjdio

⌒

No de sujetos participantes en ei estudio en el
centrc sanitario

tto de suletos a los que se reatiza-ntre,rista o ccrn_

:liξ:llli:肥;han nrmado un dOcumentO de

錦 淵認
嘲∞蘭輛mゎ mann調

"

岬出 ま柵認剛枢f
暉 留器忠漱臨》
:朧乱]臨肛 悩 瓦

3鍔i躙:「T蜘
giglg9 9€t :ujeto asiSnado para et estudio y ros

:鶏 (SO    (no)

aExiste referencta en alg[n caso sobre
acontecimientoc adversos? |)●o

翻Ψ闇」網棚品∬脳出器
面

覧腎懲現甜懲1=脱rCね
n`m眺 que (●  (nol

Pu

街
諭

ヽ
ヽ
Z. Obs€rvaciones/

Comentarim

Jl ω  の
/

72

鋼
″  ω

一
）＝

■

■
ら

勁 ω `り

,■| `

|:A[´■.、、|[:`
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D4nlo de la ia6ld.d de opo.runidades par. muJ.r.! y hombres
"Aio del ordlogo y la Recon.iliaci6n Nacionat"

フ4
`Existe reFerenc a en las pub‖

cacbnes a b
autOnzac6n dd cIEI INCN? ″  ω

8 RESuMEN DE HA tAZGOS Y CONCLuS10NES

1

2

3

FIm4AS

Fecha y HOra de iniciO:

⌒

Fecha y Hord de €rmino:

anskEa inportanE alguoa infonnacidn que no I elbta aqui puede aEqarb

J「 Ancash 1271

0ar“ os Aにos

tima■ Pe「 u

TeF(511)411‐ 7700

INVESrIGADORES                    ~

Nombres:     Apelido,    DN■ FIRMAI

Nclnbぃ :     Ape‖uo,    ぃNI FIRMA:

INSPEC10RES:                      ~

NombresI   Apelldos   DNL FIRMA:

Nombres: Apellidos: DNI: FIRMA:

物 "“
θZ蒻″

“

″

―

Versi6n 5 8 20 de dictembre de1 2018



ANEXO■ 4
FORMA70 DE AUTOEVALUAC10N PARA M=EMBROS DEL C=E=‐lNCN

E obJeuvO p市ndpa!de esta autOevaluad6n es que usted expにse hOnestamente

器:踊1linto s°
bre el prOp6sitO y funciOnes dei cIEI― INCN y c6mo se siente cOn su rol

はmb竃
i酬棚捌留響‖襦:評側:7“

mしぃ

Fecha:JJ.

ｕ

ｅ

Ｓ

０̈

L lnformaci6n genetal

1. cQud le interes{i miis cuando lo invitaron a ser miembro del CIEI_INCN?

IL Revisiones

l. aQue tipos de revisiones le han sido asignadas en los iltimos 12 mes€s?r' Revisor de un protocolo en revisi6n inicial tr Revisor de informe finat de un
0rotomto

' Revisor de enmienda a protocolo ya aprobado tr Revisor de revisi6n conttnua/anualr' Revisor de un evento o problema anticiDado

2.. ZLe asignan sxs revisiones con suficiente tiempo antes de la reunidn para poder realizarias
adecuadamente?

・  Sf r M6so menOs r No

3. cla documentaci6n que usted recibe estii completa, ordenada y lista para la respefiNa
revisidn?

' si ' M6s o menos a 
No

4. custed cree que las reuniones del CIEI-INCN se deben orientar miis a los detalles y
menos al enfoque general de la discusidn?
r De acuerdO

acuerdO

6 
M5s o menos de acuerdo

ffit1,il]li,e;:rj ,,:li""l 
conocimiento y apticacidn de ras resuraciones nacionares y princi

Conocimiento biisico ' Estoy famillarizado con ellos

' No estoy de

J, Ancash 1271

8ari Os AitOs

Lima l Pe「|

Te f:(511)● 11‐7700

ξり
5. ZQU€ es lo que usted busca o qu6 es tmportante para usted cuando realiza una revision
Ne Drotocolo?

G vARGAS
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Si necesita capacitaci6n (Zcuiiles serian?):

apltt」:1,deSCribirfa su parbcipaci6n en lrls debates de las reuniOnes?(Marque tOdas ias que

los」:l:糧
l°S debates comO revisOr pnma"o o secundari。     「  Paruclpa activamente en

tr 
Esta dtspuesto a discrepar con lo que opina ta mayoria

necesaflo
tr 

No se siente comodo participando en los debates

Si lo cree conveniente, sirvase explicar:

帆 :Ⅷ 酔
μ

“

m。

"dぬ
呵 00rd p¨ 。

“

口 ●

“

側 αttINCN?

9. Marque una de ras opciones que describa su asistencia a ras reuniones der CIEI-INCN' Asisti6 a mas de 6 reuniones en el Ultimoafio. Asistiri a 3_5 reuniones en el 0ltimoafio calendario

Asistid a menos de 3 reuniones en el tiltimo aio

(r'-ise siente c6modo de votar para aprobar ros estudios durante ras reuniones der crEI-INCN?

' si ' A veces ' No

Si fuese no, sirvase exDlicar:

11, aS€ siente cdmodo de vohr durante las reuniones del panel de revisores en revisiOnexpedita?
t si " A u*", " No

Si fuese no, sirvase explicar;

こSe siente indebidamente innuenciadO por algunO de los jeFes en su rOl cOmO miembro

tr 
Participa solo cuando es

i満 sCEI?
A veces r No

PM●・2=ヤ
'IS

'L Aneash 1271Barr os Aitos

Lim3 1 per`

Telf:(sll)411‐ 7700

A二人・|::lha67de3♂ARマЪλ16n58 embre del



o.dniode la iaualdad de oportunjdades para mujeres yhonbres
"A60 del oidtogo yl. Re@ncltaci6n Nacionat,,

13. Dentro del INCN, aA quidn reportaria si usted ha sufrido influencia indebida?

Al presidente del CIEI-INCN ' Al Secretario Tecnico det CIEI-INCNr^' Al Director Cientifico { Al Director Ejecutivo . Allefu d"l ItrtCw

No se

IIL Formularios/Documentos del CIEI-INCN

1. eusted utiliza los formularios para el revisor asociados con el tipo de revisidn que ha sido
asignado (hoja de revisor primario, hoja de revisor secundario, hoja de enmienda, hoja de
revisidn continua, listas de verificaci6n, etc.?

tNo
Si no fuese asi, sirvas€ exDlicar

2. eQud tipo de revisiones podrian ser de utilidad para algunos/todos los formutarios del
revisor?

3. aQud herramientas adicionales pueden ser de utilidad para usted durante la preparacron
de sus revisiones?

4. eQu6 tan {til considera la estructura de la agenda de la reuni6n?r 
Muy otil

nada itil

r,' util f 
De cierta manem ltil tr pura

5. zQud mejores se pueden implementar para mejorar la estructura de la aqenda?

IV. Capacitaci6n y Actividades Educativas

aTiene su entrenamiento del Cm acfualizado?r^,
5l .No

la fecha de expiracidn; A\
W

lr. Ancash 1271

tima 1 Peri
Telf: ls11)411"7700

de1 2018



D∝mb=i酬
鵠絆ζ肥1論晶r品::富/“m昴`

2. cHa concluido algun curso de actualizacidn en el fltimo afro sobre proteccidn oe sereshumanos en investigaci6n?
°
 Sr ・  No

Si fuese SI, sirvase indicar nombre;

t 
iT-1t11':.: "ln:na 

conferencia/taller en et uttimo afro sobre proteccidn de seresnumanos en investigacidn?
C Si r No

Si fuese si sirvase indicar nombre:

" lii"t'ffilil1ffi::Tdo con mds detalle sobre las resuraciones que invorucren arsuno

' Nifios
riesgo/beneficio ' Procesos de auditoria f 

Evaluacidn

r 
otro, especifique

r contticto de intereses 
・  HIPAA

':‖響淵肥譜宙紺fumen“ mねmm6n“●realttr"s●ぃ詢gmぬsr sf         r M6so menOs      r No

l:‖キi]|,Ci6n para cOnnprender su rOl y sus
r No

V.CapacLci6n●ara miembms nu●vOs de:cE=

I 
austed recibid capacitaci6n presencial cuando se uni6 como nuevo miembro del CEI?Jl ,No

. Si fuese si sirvase calificar la efectividi
reparacion para revisa, ,u, o*"n"a,or*,oe 

esa capacitaci6n para ayudarlo en su

r 
l"luy efectiva t' Efectiuu f M6s o menos efectiva. Nada efectiva

' Proceso de consentimientor poblaciones vulnerables

los materiales de capacitac16n que usted recibi6 al unirse al cEI?

」L Ancash 1271

Barrios AltOs

tina l pe「

`Tell(511)411‐ 770o

3こQuё tan

re del
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4. Sirvase comenbr sobre su capacitaci6n como nuevo miembro del CEI que recibio y brinde
atguna sugerencia para mejorar el proceso de dicha caDacitaci6n:

VI. Capacitaciones en curso/adicionales

1. zQu€ tan probable es para usted asistir a un curso para miembros organizado fuera de ras
reuniones del CIEI-INCN?

' Muy probable 6 probable r Mas o menos probablef No es muy probable

2. aQud se deberia hacer para mejorar ras capacitaciones de ros miembros rearizaoas en ras
reuniones del CIEI-INCN?

3. ZQud otros temas cree usted que podrian beneficiarlo/o asu comit6?

4. sirvase calificar er contenido de ra capacitaci6n continua de ros miembros der CIEI-INCN
realizadas en las reuniones del CI-EFINO{
c 

t,tuy ritil t titil " M6s o menos itil " Nudu 6tit

VII. B€neficio6

1, Zcdmo cree usted que se ha beneficiado personalmente por pertenecer al CIEI_INCN?

I. InEracci6n con los investigador€s

1こCon quё  frecuenda se cOmunlca con un nvesttadOr pHndpd O cOn d equpO de estud16

-para hacerle preguntas mientras prepara sus revisiones?

t 
A u"ces " Nrnau

lt. Ancash 1271

Lima l Pern
T€lf: {511) 411,7700

Aし
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2. i.Qud tan cdmodo se siente al comunicarse con el investigador principal o el equtpo de
estudio para su revisi6n antes de la reuni6n?
r 

Muy cdmodo' c6modo f Mds o menos c6modo a 
Nada crjmodo

Si no se siente c6modo, sirvase explicarlo

IX.ReVis:ones:

1 こCon quё  frecuencia lee la cOpia del manual del miembrO del cIEI-lNCN que recibi6

cuando ingresう al cOmi“?

' Muy seguido ' Seguido
r A veces r Nunca

2. .Usted cree que se le asignan revisiones que hacen buen uso de su conocimEnto v
experiencia?
|-.' Siempre I 

Casi siempre t A u"a"a a Nun*

3. ZCon qud frecuencia la documentacidn contiene informaci6n completa al momento que se
la asignaron?
l--' Muy frecuentemente ' Frecuentementer A veces 

f 
Nunca

4. acon qu€ frecuencia contacta a su corega revisor o ar presidente mientras reariza sus
revisiones?

' Muy frecuentemente ' Frecuentementer A veces f Nunca

5, ZCon qud detalle revisa las actas de las reuniones?

Reviso todo el documento' Reviso solamente las actas de aquellos protocolos a losquefui asignado como revisor
' No leo las actas

6. aQu6 tan cdmodo se siente al revisar estudios que traten de temas especiales como
poblaciones vulnerabreE ir6trumentoE exenciones o modificaciones del cons€ntimiento
informado?
r 

Muy c6modo ' crimodo ' Nada cdmodo

i no se siente c6modo, sirvase
xplicarlo:

7, cQud tan cdmodo se siente al reatzar preguntas durante la reuni6n?

r 
Mds o menosa c6modo ' Nada cdmodo

' M6s o menos cdmodo

jr Ancash 12,1

Bar■ os Aitos

tima■ per`

Telfi(511)411‐フアoo
ム =A,′ 、ヽ●:

VARGAS
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Si no s€ sintiese c6modo, sirvde

・  Nada

島∬麗諄肥:瞥豊竜総為鵠躙
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j「 Ancash 1271

BarriOs Aにos

Lima l Per`

Ten (511)411‐ 7700

exDlicarlo

8. .'Qud tanto cree usted que el Comitd valora sus aDortes?I Mucho f considerablemente f Mds o menos

X. Comunicacidfl con tos miembroe del CIEI-II{CN

1, icon qu6 frecuencia se comunica con el administrador del CEI mientras prepara sus
revisiones?

' Muy frecuentemente ' Frecuentemente a 
A uaa"a a 

Nun*

2. aQu6 tan efectiva cree que es la comunicaci6n con los miembros del CIEI_INCN antes de
una reunion?
a^

Muy efectiva Efectiva ' De cierta manera efectiva r Nada efectiva

3. Situviese alguna pregunta durante una reuni6n, Za qui6n recure usualmente para que lopueda orientar?

' Presidente del CIEI-INCN ' Sec. Tecnico del CIEI_INCN T 
Experto regulatorio

4. austed cree que el personal administrativo del CIEI_INCN estii muy calificado para
enfatizar los componentes de una discusi6n y las recomendaciones y'esiiputacion", qu"
surgleron?

'si'No

5. Si fuese no, sirvase explicar por qu6

Opciones: De acuerdo, Mas o menos de acuerdo, En desacuerdo

5820 de1 2018
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1. acon qud frecuencia se comunica con el presidente del CIEI_INCN mientras prepara susrevisiones?
c 

Muy frecuentemente r Frecuentemente t 
A uaa", f 

Nunau

2, S€leccione,una alternativa de cada lista_d_es.pegable de las siguientes categonas respectoa las caracteristicas del president€ del CIEI_INCN
Conoce acerca de Motiva a participar,

protocolot regulaciones respeta loi distintol Ayuda a resolver losy politicas puntos de vista y temas controversiatesinstitucionales objetivos日
嘗翠輛鵠
dd l   

」 I   JI   」
Opciones: De acuerdo, Mds o menos de acuerdo, En desacuerdo

XIf . Objetivos pe]sonales

1. Sirvas€ brindar algunos comentarios adicionales que le gustaria mencionar soDre suexperiencia como miembro del CIEI_INCN, incluyendo posiiles mapr"a- 
- - -.

2. Sirvase mencionar algunas metas directas gue tendrila para el pr6ximo affo con@rniente asu desempeno en el CIEI-INCN

2018

JL Ancash 1271

3arrios Altos

tima l peru

Tett 151,411-7フ oo
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^qEro 15HERMMIENTA DE AUTOEVALUAOON ;E GAMNTIA DE tA CAUDAD DEL CIEI.INCN

El nimero total miiximo de punbs es 2O0
Para pr€guntas ,si / noi tos puntoe son daatos para una rcspuesta .Sa,

2. こcOn quё  frecuencla se re6ne el plenO dei cEI pam revisar10s estudiOs de invest gaci6n?

__l verSemana __2 veces/mes   __l vez/mes __cada 2 meses

__Otro     __todavぬ
nO se reuni6 para revlsar el prOtOcol。

階濡IT■1lT.明肥"“。al

こEn qu6 anO se establec16 el cEI?

1. こE■6 el CEI registradO ante una autOrdad nactOnal?

3.郎
凛
:讐1墨

'可

°una autOndad de altO nivel?(pOr eJemp10′
S

4. .El CEI ha escrito procedimientos operauvos estdndar?

毘:臨潔i♂島 I punto

:nhvestlgm6n i留常I punto

- 
Si 

- 
rys2 trrto,

DirectOr generaし

__Sf

_Sf __No s puntOs

del CEI?

Jr. Ancash 1271
Barrios Altos
l-ima 1 per0

Telfr (s11) 411-7700

5. 之EI cEI tiene una pOlitca que describa el prOcesO de selecc16n del presidente del cEl?

い 、

_Sf_No 2

認離瓶里紫幣霊1距Fe umanpa綸剣∝。。mrapaη鍵型Ⅲ
"q薦
諭:品,

G VAttGAS
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:[鵬電習魃 』:i:認∵瀧蹴織l:『∬盤層l皇はiヂemb`個 Ctt y

_Sf___No

_ Otros (por favor describir)

2 puntos

_ Formaci6n previa en 6tica_ Publicaci6n en dtica

はenb鶴
戯諸職滞11輩i瀧∬爛腑/homЫも

I puDto
I punto
l punto

t 
;tJ* [:ff.t'g.j|;lf;"tli,f i* t" ,trtira rcru seteccionar ros miembros der cEr (marque

=3歴
i棚
器 :」露r:縦

igad61

9 
'Er 

cEI tiene una poritica de divutgacidn y manejo de potenciares conflicros de interdspara los miembros del CFI? v! PvlE,Lrorcs Lurrrrrr 
_Si

10 eEr cEI tiene una poritica de divurgaci6n 
-y 

manejo de potenciares conflictos de interdspara los miembros del equjpo de invesngacton?_sr _No 5 puntos

11 4ErCEI tiene un programa de mejora de ra caridad (QI) autoapricabre?

_ Yes _No 5puntos

Si es anrmauv。′descrlba lo que se hizO en ei 61timO anO y a196n cambiO que se haya hechO
como     resultadO del     prllgrama

de          candad

pesupuestO′ 輸cursOs ma忠
鑽fpЮ

"121 pttCa,procedmに

nbs y¨
“
cas,piadas′ idOneidad d。 lnc i、器£鵬蓼鰍麗 雛 i柵壺輛漱紳趣lM、 書蹴雷

_Sf___No

J「 Ancash 1271

Barr os Aた。s

tima l Perl

Te昨 ●10411‐ 770o
3 VARCAS
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離lyまli闘躍1::::蔀:露『品楡ツ
hombres

13. cTiene el CEI un
puedan presentar
numanos?

que」aξ:]‰器i乱滉盤器甜躍朧:肥出譜:#亀
_SF

pOr  FavOr

enrOladOs

IoS seres

5 puntos

afirmativo,

No

Si

4拙
躍精
m‖∝a蝸幅山は,

l puntO     ~Folders de papel en un archivadOr cOn llave

-- Ele{trdnico en una

-- En un estante abi€r 

computadora protegida con contraseffa

do 

- 
otros

ttra,Xi",l,'"tl"ttJfifff 
,:HFh:g"#"rt*f; 

$emiembrospresenresarinde

・ 譜臨鍔器FmdcttP_

descrlba
el mecanism。

Saesas

」「 Ancash 12フ 1
Barr Os AltOs

tima l perl

TeF 1511,411 77oo

(1
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3製
|ぷ,1鼈 ih品,Mi鶴鳥鰍調器蝸轟

_Sf     ___No

4. .Alguno de losmiembros corEiderados rE es cientinco? _Si _ ps
(unfiiembro no cientifico es argin miembro que no es profesionar de ra sarud o

j'iil,li"ll,illlf ;11il,T#"';ff ::p*HT3,T;1TT""ocentircoyno

'l"'$ff :lti:".lffi :""iff f i.t:,'ffi x":ff #f., j"!:ixi;ff;"t:,J:fl 
L""

5 puntos 
-Si 

_No

:#:.TXfr#" to'u tipo de capacitacidn se requiere (marque todo ro que

- 
Formacidn a bav6s"iri"'Hiir 

r"*#er de dtica en investigacidn

6 ilill晶

思

」聯 iよIII::i」
ξly苦呂:r°

S de cEI tengan capadtad6n ell“
ca en

corresp:|::サ :rrmabv。
7 que tlpo de capacitaci6n es requerlda(marque tOdO lo que

_ Formacidn a trav6s de la Web_Cu¨ _Otrosそ品「満r高1淵
Taller en 6tica en investigacidn

r.. rn"."r, Di
BarriosAhos
t|ma 1 PerU

20 de di

felf: l51tl 4tt-77ctr/
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8.

9.

_ Formacidn a trav€s de Ia Web _Taller en duca en jnvestigaci6n

_ Lecturas _ Cursos
_ Otros (por favor describa) _

aEl CEI lleva a cabo una educaci6n continua en 6uca de la investigacidn para
miembros de manera regular?

_ Si _ No 5 puntos

.El CEI documenta la capacitaci6n en protecci6n de seres humanos recibida por sus
miembros?

_ Si _No
ountos

MODAttDAD DE PRESENTAC=ON Y MATERIALES fMttК imo■2 PUNTOSヽ

Modalldad de presentac:6n de:os p口 J詢に。l●s de investigad6n

punto por cada pregunta)

sus

(1

⌒

ltem Si No

薇

ZEI CEI publica directrices para la presentaci6n de solicitudes para la revjsi6n por

EI CEI?

ZEICEI requiere que los investigadores usen un formulario de solicitud especifico
para la presentacidn de sus protocolos al CEI?

eEl CEI tiene un nrodelo de consentimiento informado para ayudar a guiar a los
investigadores en la redacci6n de sus formularios de consentimiento informado?

eEl CEI requiere aprobacidn y firma de la mdxima autoridad de la institucidn de
investigaci6n (u otro designado) del protocolo de investigaci6n antes de la
presentacidn?

ぱ1品iRl出需僣L龍■"・
que bs hКttgadoにs pFsen“ npЮЮ∞bs pan

)mi“?

/

& (181 Presettaci6n de Matrlales                         ヽ
こCu61es de los siguientes tems se so‖ citan a los lnvestigadoes Principales cuandO presentarf

ヽコ

i■ s

rotocolo de i 6n al c日?

,「 Ancash 12,1

3a「「ios A tos

tima l Per6

Te f:(511)411‐ 7700

Fofinulario de consentimiento informado

G VARGAS
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Cualincaciones del investigador [por ejemplo, CV, licencia (s) m€dica (s), etc.]

Formularios de divulgacidn de conflictos de inGrds para los miembros del equipo de
investioacidn
Material de reclutamiento (por ejemplo, anuncios, cartelet afiches, etc.), si corresponde

Cuestionarios / encuestas que se utilizar6n en la investigaci6n, si procede

l4anual del investigador, ficha tdcnica u otro que describan la naturaleza delfdrmaco que
s€ utliza en un ensayo clinico, si es aplicable

ACTAS(M6ximo■ 3 PUNrOs、

i,El CEI desarrolla actas para cada reuni6n?
psntos

Si No 5

Si se desarrollan actas, conteste las siguientes preguntas con respecto a las actas
unto mr cada

Item

.lr. Ancash 1271

Lima l Per!

ZLas actas reflejan que a los miembros se les preguntd si tenian un conflicto de inter6s
respecto a alguno de los protocolos a discutir e indican que dichos miembros no

nenel de toma de decisiones de los Drotocolos Dertinentes?
ZLas actas documentan que hubo qu6rum para todas las acciones que requtneron una

4las actas documenfdn que todas las acciones incluyeron al menos un miembro cientifico
n en el proceso de toma de decisiones?

actas documentan que todas las acciones incluyeron al menos un miembro no
tifico en la revisi6n y participaron en el proceso de toma de decisiones?

alas actas documentan que todas las acciones incluyeron al menos a un miembro de la
comunidad en la revisidn y que participo en el proceso de toma de decisiones?
cLas actas registran el nombre de los miembros del CEI oue se

鶉 ‐.de dedЫ
ones y pЮporcOnaЮ n b ra26n pan h abstend6n?

|

I   Te f:(5■1)411‐フフ00
|

G VARCAS
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zlas actas regiskan el nombre de ros mrem@
de discusi6n y toma de decisiones debido a un conflicto de inter6s?

elas actas reflejan, cuando procede, un@l
protocolo de investigaci6n?

(l punto para

ιTlene d cEI una pOttca sObre“ mO se revlsattn 10s prOtOcOrOs?

計喘器1諄ダ
ЮS胤∬需[糧T昭朧∫乱Tぽ舗f:即冊:精

とLos miembrOs cEI reciben,I protocO10 y Otros mate"ales en un mOmento

especincado antes de la reuni6n?

調 C日 にquett quc P,に
1撃
reS tlSen una"sb de ve“ ncad6n paЮ

documentar su evaluaci6n aica de la presentaci6n de la invesugaci6n?

ιTlene el cEI una pO

pOr el CEI?

'Tiene 
er cEI una p@

pueden calificar como exceptuados de revision?

こ日CEI deter面na d 6tervab de reMЫ 昴 ∞nanua en fund6n dd resgo dd
estudio?

ιTたne d cEI una l°nca de“ mO se tOman bs dedЫ Ones(pOr eJッ porconsens0 0 pOr vOtO)?

pregunta a los miembros @
rcto de interds en reraci6n con arguno de ,os protocoros que se debatiriin e
fl :ue^esos 

miembros no partjcipariin en ta decisidn d. i;-;;;;;;;nentes?

4T ene d ctt una pOl綸 ca para comuncar una dedЫ 6n?

どヽene el cEI una p6「百こ『1元Fら la revisirin del segutmEnto)

J「 Ancash 1271

3ar● Os Altos

tirna l Per6

Telf:(511)411‐ 770o

●A■ lヽ●[
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"AAo delDliloso yl. R.@nciliaci6n Naclonal"

Item S` No

4Revisa el CEI la idoneidad de las cualificaciones de los investigadores para
lievar a cabo el estudio?

aRevisa el CEI la idoneidad del centro de investigaci6n, incluyendo el personal
de apoyo, las instalaciones disponibles y los procedimientos de emergencia?

iToma en cuenta el CEI la revisi6n cientifica previa o revisa la pertinencja del
dis€no del estudio en relaci6n a los objetivos del estudio, la metodologia
estadistici y la posibilidad de abordar los objetivos con el nlmero m6s
reducido de participantes en la investigac,6n?

Dise轟o Cientttco y cOndu‐ del Ettdi。
puntO para cada tem)

Consideraciones de Rle● ●s y Bene6cios
punto para cada item)

(1

(■

.Identifica el CEI los diferentes riesgos del protocolo de investigacidn?

a.Determina el CEI si se han minimizado los riesoos?

cDetermina el CEI si los riesgos son mayores que un riesgo minimo basado en
una definici6n escrita de riesgo minimo?

こEva16a el  cEl  los benenciOs probables de la investigaci6n para los

el CEI la imporbncia del valor social que razonablemente se ouecle
ar que resulte de la investigaci6n?

aEval6a el cEI si los riesgos para b@
razonables en relacj6n con los beneficios previstos para los participantes y ta

rtancia del conocimiento que se va a obtener Dara la socj

J「 Ancash 1271

Ba「 Hos Altos

tima■ Per6

Telfi(511}411‐ 77oo
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Selecci6n de los
punto para cada

Participantes de la Inv€stigaci6n
item) (1

こReMsa d cEI los m6tOdOs para ldenuncar y reclutar posibles participantes?

とReMsa el cEI bs prOcesos de reclutamぉ
ntO para asegurar que b seた cci6n departicipantes sea equitatlva en cuanto a gё
nerO′ religi6n y etnicidad7

とIdenunca d c[:]:♀

"l,1::l hVeStl"。

6n para enrolbr pa嗜にlpantes queprobablemente sean vuinerables a la∞
erci6n O innuencia indebida(COmO ni10s7

orisionornc n●rcnぃぅで
…
、ぃ J:^^^___.■ ― .

― ‐― ,|‐‐ὺ
‐
‐、ヽυ‖:υ ‖‖:057prisiOneros′ persclnas cOn discapacidades mentales O persOnas ecOn6micamente

o educauvamente desFavoredda97

`Congden d CEinvestigaci6n?
poblaciones vutnera6les en la

鮮灘:1鮮m謳    渕囮
こConsidera el cEI tt cOnventencia de alguna cOmpensaciOn ecOn6mica O material

pOr gastOs adiciOnales OfrecidO a 10s part cipantes pOr su participaci6n′

 cOmOtrancnArrr 、liぃ。ぃ●ヽ
^:ス
_^_`__ _transporte, alimentacidn entre otros en caso se requiriera?

P‖vacidad y c● llndencla:Idad
Cada item) (l punto para

(1 punto para

J「 Ancash 1271

38r■ Os AltOs

tima l Per6

TeF(511,411‐ 770o

Consulta a la Comunidad
cada item)

participantes?

〕ger b cOnndendJdad de bs datOs de

SF No
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D@nio de la iguaidad de oponunidad.s p..a mli€res v horno.es
"Afio del Dldloso yta R€@nci aci6n Na.ionat"

Elementos B6sicos del Consentimiento Informado: aEl REC erralia si tos fiormatos
de consentimiento infomado condenen tos siguientes elementos besicos del
consentimiento informado?

(1 Punto para cada item)

」（）
ト

ず
。２
飾

Jr. Ancash 1271

Lima 1 Pert

Dedarad6n de que el estudiO involucra investigad6n

Explicaci6n de los propdsitos de la investioaci6n

n e estud δ
Descripcidn de los procedimientos para ser seguidos

Identificaci6n de alg0n procedimiento experimental

Descripci6n dealgin riesgo rai@
Desδ〒面3T百
「
罰

-1百

扁面轟h雇長
「 ,F『

5面元que ra20nab emente se
puede esperar de la investigacidn

Divulgacidn de procedimie@ tratamiento, si los
hubiera, que podrian ser ventajosos para el sujeto,

Dedarad6n que desc"ba el gradO,sila hay′ en que se mantendn6 1a cOnndencididad de
los registrOs que identincan al participante

Para hvesugadOnes que im口●6
tratamientos m6di∞ s dispOnibles si Ocurre una lesi6n y, si

tratamientos o d6nde se puede obtener mds informacidn,

una explicacidn sobre si hay
es asi de qud tratan los

Ex口にad6n de a quёn∞n●ctar pa旧 雇雨薦藤両恥薫蒲画面薫扇而而≡面藁覇
investigaci6n

黎 p‖cad6n de a qui6n ctlntactar para Obtener respuestas a las preguntas pertinentes sObre

l:,derechos de los pa代idpantes en la hveshgad6n

aci6n de que la participaci6n es rrolunta-ria.

Dedarac6n de que la negauva a participar no imp‖
ca僣 ninguna penalidad o pdrdjda de・

ITRぜ
d°S a los que d suJeto uene derechO

dn de que et participante p@

n5820 e del

Tetf: {511)a11-7700



Dednio de la isualdad d. oporru.idades para muj€.es y hombres
"Aio del DiiiloAo t la R€conciliaci6n Nacionat"

sin penalizacidn o pdrdida de beneficios a los que el participante tenga derecho

Por favor conteste las siguientes pt€guntas oon respecto a la carta de aprobaci6n
enviada al PI. Si no se envia ninguna carta de aprobaci6n al investigador, omita
esta sec€i6n.

ecuiiles de los siguientes elementos estdn en la carta de aDrobaci6n?
Punto para cada item)

(1

Item Si No
proporcrona una recna de vigencia que es de 1 affo a partir de la fecha de la reunidn
convocada del gEl!dq_!!Alq!jq!4!!qfue aprobado.
Exige a los investigadores que presenten@
ocurra en el plan de investigacidn o protocolo; por ejemplo, cambio en los investigadores,
cambio en las dosis de fdrmaco, cambio en eltamaffo de la muestra, etc.
Exige a los investigadores que informen sin demora al CTideiualqtGievento adverso o
0roblemas imorevistos.

_protocolo_=_==‐
=~~―~――――――――――――――――――一二――――____ヒx[ge a los lnvestlgaoores que usen el fOrmato de cOnsentimiento infOrmado aprObadO

uddad

REVIS10N CONnNuA rM6xim。 16 PUNTOSヽ

4solicita elCEl un informe de avance del estudio a los investiqadores
Al menos una vez al affo?
5 puntos

Sf_No

es afirmativo, acudles de los siguientes elementos se solicitan en el

r cada item)

ヤ↑i s

informe de avance?
(1 punto

α (1=|

Item
N mero de su enrollados

S: No

亀
6n por los investigadores

]gac16n

||11.
aoanoOnaron

bre del

J「 Ancash 12

Barrios Aにos

tima l per`

Te fi(511)11

V

171

1‐フ700



RECURSOS DEL CEI aM6ximo 16 PUNTOS)

.Tiene el CEI su propio presupuesto anual?

Osenlo d.la i8oaldad d€ opo.tunidades para huje.esy hombres
"Afio d€t Diiiloao y ta Re@nctltaci6n Nactonat"

__Sl  __No 5 puntos

:'^.:{llTrJl"91:l3y^un 
presupuesro para ta capacitacidn det personat administrativo y de

los mrembros del CEI?

_Sf  __No 1 punto

Por favor, compruebe a continuacidn los recursos fisicos del CEI (marque todos los que
apliquen):

cada item I punto para

_ Acceso a una sala de reuniones
_ Acceso a una computadora e imoresora

Acceso a internet
_ Acceso a un fax
_ Acceso a gabinetes para almacenamiento de los archivos de Drotocolo

aEl CEI tiene personal administrativo asignado?No 5 Duntos

Si es afirmativo: aes la persona a tiempo completa?
aEs b persona de medio Uemoo?

_Sf

Si

_Sf
Ｏ
　
Ｏ

Ｎ

Ｎ〓

ハ

Jr. Ancash 1271
BarriosAltos
Lima 1Pe.6
T€lf: {s11) 411-7700

Verificaci6n de que se obtuvo el consentimiento informado-e todoi los st4etos y que
toq99lSg&Irnetos lgjqlleltimiento firmados estiin archivados
N6mero y desc"p● 6n de eventos advems se高高品面雨高肩高品了
Lislq le_elgllq rlqElidn o dewiaci6n det 0rotocolo de i
Informe de miento de sequridad
Si el.estudio es completado, presencia @l
estudio,



De∝耐odlittζ
よ謝:1翼i論席出:群“

mけも

CARGA DE TRABAIO DEt CEI (O PUNTOS)

Despuds de una breve revisi6n de tres minutos REC recientes, mmplete la siguiente tabla
con un n(mero especifico o N / A (no aplicable).

N[mero promedio de protocolos revisados anuatmente?

Ntmero medio de ensayos clinicos revisados anualmente?

N0mero medio de estudios epidemiordgims / observacionares revisados anuarmente?

G VARGAS
J「 Ancash 1271

Bar「los Altos

tim3 1 per`

Te":(511)411-7700

Tabl6 de carga de trabajo CEI
Duracidn de la reunidn

t\umero oe nuevos protomlos revisados 9or comDleto

N0mero de protocolos rerhazados-

Nimero de protocolos Ae revisi6n mntinua aprobaOos
por revisidn expeditiva que fueron inforrEdas at CEI

t,trlmero oe pmtocoloioe revision mnitnrla examlnados
por el pleno del comitd.

Nrimero de enmiendasipmbadas por revisi6n
expeditivas que fueron informadas al CEI

N0mero de enmiendas revtsaOm por ei pfeno Oef
comite.

Nimero de reacciones aOversasTEvisaOas por et
pleno del comitd.

A I 'イ ●1''
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ANEX0 16
MODELO DE ACrA

ACTA N。 ...¨ ._20....‐ CIEI―
=NCN

Siendo las(HOras PM o AM)del d鮨 (Fecha)′ Se‖eva a∞ bo la Reuni“ lordinana O
Extraorcinara)en(L“ prl

⌒

AGENDA:

1.-Lectura y Aprobaci6n del Acta anterior

2.- Despacho

3.- Iniormes yPedidos

4.- Decbracion de conflictoc de interes de 106 miembros del CIEI-INCN asistefltes a la
reun|on

5.- Orden del dia

6,- Aprobacion preliminar del acla

-Con fecha (ddlmm/aa) se da lectura y por votacidn se aprueba el acta de ta sesi6n anterlor con

fで薔ha(dd/mm/aa)

de nue\ros trabajos:

Miemblos asistentes y su palticlpacЮ n:

(Nombres y Ape‖ idosl

(Nombぃ y Ape‖ dos)

(Nombres y A● e‖ dosl

(Nombtt y Ape‖ idOsl

TOTAL ASIbiヒ N「ES(n6merO y porcenセ 瑚el

Redacta dたね (Nombres y Ape‖ dos)

(Cientifim, no cientifico o consultor)

(Cientifico, no cientifco o consultor)

(Cientifico, no ciertifico o consultor)

(Cientifico, no cientifico o consultor)

J「 Ancash 1271

BarriOs Altos

tima l Peru

Teに ●ll1 411‐ 7700

6n58 bre de1 2018
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Deenlo de la l8!.ldad de oporiunidades para oujers v hombres
"Ano del Dliilogo y la Reonciliacidn Nacional"

Con fecha 

“

d/mm/aa)se reC be el sigulente pl● ymO de investigaci6n｀ (Nombre completo del
pOyoヵ O)t cOn N° Expediente… …… ′presentado por el investcadorleS)p"ndpa KeSl:(Nomb腱

ほ

『

!器
CClrnp e●sl′ ∞ Cesgm e∞ r tNombre coln曲 硼 membo dd cIEIINCN

―Levantamlento de Obselγ ∝ [ones:
―Con fecha(dd/mm/aa)se recibe el日 antam ento de observabnes del P I｀ (Nombre comp etO
del p●yecto)l preSenadO por el hvengadorlesp p“ nc,“ Kes〉 (Nc llbre y apendOs∞ mpetOsl′

se descna a su revsor se desり na a Su revisOr(Nombre∞ mpにゎdel mbmbrO dd CIEI‐ lNCN
designado)

3-Inわrrnes y pedldos

―Con fecha(dd/mm/aa)se recibe el● gulente infbrme del Proyecto de lnvesugaci6n｀ (Nombに
compbto dd pЮ,m)t hvestigador《 → p“nCipaKes):(Nombre y apelに bs comp etosl′ lcOn
observadones o aprobado)2

4.- Declardcion de Conflicbs de Interes de 106 miemb.6 del CIEI-INCN asistentes a la reunidn:

(Los miembrG del CIEI-INCN declann libremente si tuvieran conflictos de inte€s para esta
reuni6n)

5.- Orden deldia:

(Se describe un resum€n de 106 acuerdG tomados en sesiin, descriDcidn de situaciones
conboversiales y forma de re6oluci6n)

6.- Aprobacion Dreliminar del Acta:

(Se revisa, discute y aprueba de forma preliminar el Acta <hl dia)

Siendo las........horas se da por corEluida ta reunijn y en sefial de conformidad firman los
Dresentes.

y Apelldos)
(Nombres y Ape‖ idos)

Mにmbo delComiにbro del(bmi縫


