
RESOLUCION DIRECTORAL

Lima,tro oe trS¿ic de 2018

VISTOS:

El Expediente Número T8 003006, conteniendo el Informe N' 03_20 j 8-CtEt_tNCN de fecha 0g de
maEo de 2018, de la Pres denta del Comité Institucional de Etica en Investigación, et Informe N" 024_
2018-L[¡LV y Provetdo N" 15,2018-UO/OEPEÍNCN de fecha 22 de marzo-de 20i8, oe la Un¡Oad de
9!ga!izagión de la Oficina Ejecutivá de ptaneamieñto Estratégico, ta Nota ¡nformáiiva N,055_2018
OEPE/INCN de fecha 22 de marzo de 2018, de ta Director; Ejecutiva de ta Ofrcina Ejecutiva de
Planeamiento Estratégico y et Inlorme N. 135-2018 OAJ/INCN ¿e fecha ZZ de mazo de 20.18, del
Jefe de la Oficina de Asesoria Jutdica, y,

CONSIDERANDO:

Que el l\renual de Procedimienlo del Comté lnstituctonat de Etica en Investigaoón l¡ene como
objetivos detallar las Porrtcas y procedimientos para ra eva¡uación, aprobación i mon¡toreo de ros
proyectos de lnvestigación con seres humanos, así como normar los procedimientos y req!tsJ¡os en
aspectos metodológicos de investigación, éticos y tegales de tos proyecios de Investgación (pt),
asegurañdo que el investigador cumpta sus funciones y responsabilidades en el proleso de lá
elecución de la investigación, por pade del Comité Institucionalde Ética en Investiqación del lnstituto
Nacional de Ciencias Neurológicas. Su contenrdo inctuye también tos proce¿rmientos para la
presentación y evaluación de Proyectos de Investjgación, de su aprobación y de su monr¡oreo, el
repone de casos adversos, asi como io relacionado con el Consentimiento lnforrnado en ias
investigaciones;

Que el Reglar¡ento para el Desarrollo de ta Investgación en el lnstituto Nacionat de Ciencias
Neurológrcas, establece en su Capítulo ll, numerat 2.- literal e - que el Comité Inst¡tucional de Etica en
Investigación (ClEl), en la instancia del INCN, de diálogo y decisión bioética que supervrsa el
desarrollo de investigacioñes en neurociencias. El ClEl está conformado por Drofesionales de
drversas discip inas y miembros de la comuntdad El ClEl se encarga de gafanflzar qle tas
¡nvest¡gac¡ones se realicen bajo un marco ético y de estricto respeto y protección de ros oerecnos a
las personas qle participan en una investigacrón Este proceso se realiza a kavés de la revisión
aprobacrón y supervisión de la ejecución de proyectos de investigación garantizañdo q!e ia
investigacjón cumpla con los pflncipios bioéticos universales,

Que, conforme lo estipula el ertículo 16" del Reglamento del Comité lnstituc¡onal de Etica en
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lnvestgacióñ, aprobado por Resoluc¡ón Directoral N" 2S 1-2017-DG-lNCN, la presidenta del Comité
nsftucional de Ética en Investigación tiene como funciones cumplir y hacér cumplir el Reglamento y

el Manual de Procedimientos del Comité;

Que, la Resolución lVinisterial N" 603-2006/l\,4lNSA modificade por las Reso[]c¡ones l\linisteriafes N.
809-2006/MlNSA, N" 205-2009/MtNSA y N" 317-2009/tVtNSA se aprobó ta Djrectiva N. 007_
l\¡INSAJOGPP-V.02 "Direcllva para la Folrnulación de Documentos Técnicos Normat¡vos de cestión
Institucional . En la mencionada Diectiva, se define al l\,4anuat de procedimientos como !n
documento de sistematización normativa que cont¡ene ta descripción detallada de la secuencla oe
accrones que se srguen para ta ejecucrón de los procesos organizacionales, en el nivel de sub
procesos o actividades, en los que interviene una o ñás unidades orgánicás, estableciendo los
Criterios Dara su elaboración:
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Que el numeral 6.1.4. de las Normas mencionadas, precisa que: Documento Técnico es la

J"nirin""ion genérica de aquella publ¡cación del lvlinisterio de Salud que contiene infofmación

ii.t"r"¡ráá" ; disposición sobre ún determinado aspecto sanitario o administrativo o que f¡ia

oosLon so¡re él; v, que la Autoridad Nacioñal de Salud cons¡de¡a necesario enfatizar o difund¡r'

!,rto,,.an¿ol" e"prá.ament" Se basa en el conocimiento cientifico y técnico validado por la

áiperiencia sistematizada y documental, y respaldado por las normas vig^entes que correspondan Se

co;sidera Documeñtos Técnicos aquellos que abordan aspectos como Doclrinas "Lineamientos de

polit¡""a;, "Sitt"a". de Gestión de Cahdad, Planes (de dvers¿ naturaLeza) Dicha norma'

consideri a la Guia Técnica o l\¡anual como el Documento Norñativo destinado a regular procesos

y/o procedim¡entos;

QLre, de los añtecedentes, aparece que el l\¡anuel de Procediñientos del Comité Institucional de

Etic; en lnvestigación del Instituto Nacional de Ciencias Neurológicas tiene como ObletLvo: Asegurar

que ra aigniUaOitos aerechos, Ia seguridad, integridad y bienestar de los/las padicipantes acluales y

ootenc'alés de la rnvestrgaclón sean preservados en iodo r¡omento Asimismo, proteger eL interés y

[ü""rt"lil" ta comunróad. en espácral de aque os grupos y/o person¿s más desproteg'dos y

vulnerables;Fomentar,dentrodelmarcodesuscompetenclas,enlermnosdejustlciadrstribuhvala
investigación que incluya las afecciones y doleñcias prcvalenles y prio¡itafias a nlvel naclonal y en la

regioninorr"tiza, tos ¡irocedimientos y requisitos en aspectos metodológicos,. éticos y legales de los

Póyectos de lnvestigación asegurando que el Investigador 9y'nPla. lus flnc¡ones y

resóonsabilidades en el proceso de la presentaciÓn, eiecuciÓn y finalización de.la in'r'estigación' en el

máico ¿e la normatividad institucional, regional nacional y en concordancia a las pautas

ini"rnacon"l"s de ética en investigación y e'óet'ca; y asegurar que todos los mrembros del clEl"

INCN desarrollen sus func ones de acuerdo a las oautas de trabajo ¿qu¡ establecloo
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Que, se aprecia igualmente, que el lranual de Procedimientos del Comrté Institucional de Etica en

lnvest¡oacion del instituto Nacional de Clencias NeurolÓgicas se encuentra elaborado conforme a la

norr"iui¿"¿ indispeñsable para su aprobación, constando de los antecedentes que su elaboración

guarda concordancia con lo dispuesto por las Normas para la ElaboraciÓn-de Documentos

Ñormativos del [¡inisterio de SalL]d" aprobado por ResoLución I\¡inisterial N'850-2016/[¡INSA;

Que, consta que el Manual de Procedim¡entos del comité Institucional de Etica en Investigación del

Instiiuto Nacióñál de ciencbs Neurológicas han sido elaborados en observancia de las normas

$ales clt¿das v su estructufa y coñtenl¿o guarda observancia a las disposicioñes legales aplicables

a'ra su ¿probaérón, cumplendo asl con lo dispr.lesto por el Reglamento de Organización y Funciones
'¿el lns¡tüto Naclonal de Clencias Neurológicas aprobado por Resolucón l\¡inisierial N'787_
2006i [4lNSA;

G. VARGAS
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Que, el Manual bajo análisis ha sido objeto de opinón favorabLe por pade de la Directora Ejecut¡va

de la Oflcina Ejecútiva de Planeamiento Estratégico, quien mediante Nota Informativa N'055_20'18

OEPE/INCN d; fecha 22 dé matzo de 2018, eleva para su aprobación el ¡¡anual de Procedlmlentos

del Comiié Institucional de Ética en investigación del Instituto Nacionai de Ciencias NeurolÓg¡cas

apreciándose que cumple con los criterios de estTuctufactÓn de acue¡do a- la_ Resolucrón 
.lvli¡istena 

l

" 850-2016/MiNSA, reproduclendo el sustento del Informe N'024-2018-LMLV de la ljnidad de

roanizaclón de la Oficina Eiecutiva de Planeamento Estratégco ajustándose así a los conceptos

mientos y condiciones contenldas en la totalidad de las d¡sposiciones legales que la norman y

encuentran teseñadas en los numerales precedentes, por lo que coresponde su aprobaclÓn;

Oue. estando a lo informado y con la opiniÓn favorable del Jefe de a Oficina de Asesorfa Juridica

ConlasvisacionesdelaDirectoraAdjunta,delaDirectoraEjecutivadelaOficinaEjecutivade
P|aneamientoEstfaiégicoyde|Jefede|aoficinadeAsesoríaJuridicade||nstltutoNaciona|de
Ciencias Neurológicas

De conformidad con elT U.O de la Ley N" 27444 Ley del Procedimiento Administratvo General"

aprobado por Decreto Supremo N" 006_2017-JuS, y el Reglamento de Organlzación y Funciones del

l;stituto Ñacional de Ciencias Neurológicas aprobado por Resolución [/linisterial N" 787-

2006/MtNSA
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SE RESUELVE:

Artículo lo.- APROBAR ei lvenual de procedimientos del Comité Inst¡tucional de Ética en
Investrgación del Instituto Nacional de Ciencias Neurológicas, y que en noventa y tres (93) fojas,
forma parte de la Dresente resolución

lnvest¡gación del
del cumplimiento

dellVanualaprobado en elámbilo de sus competencias.

Artículo 3'.- NOTIFICAR la presente Resolucrón D¡rectoral a
pertrñeñtes para los fines que estimen conveniente.

Artículo 4o.- ENCARGAR a la Oficina de Comuncaciones la difusión y publicación de la presente
Resoluc¡ón Diectoral, en el portal de la página web del Instituto Nacional de Ciencias Neurol¿g¡cas.

Regístrese y Comuniquese

Artículo 2".- ENCARGAR a la presidenta del Comité Instituc¡onat de Etica en
Inst¡tuto Nacional de Ciencias Neurológtcas ei monitoreo, aplicación y supervisión

las instancias admtnistrattvas

.\
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D€cenio de la iglald.dde oportuñjd¿des pa.a mújeEsy homb¡eg
'Año d€l Dl¿logo y l. Recon.iliación Nacioñat"

INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS

NEUROLOGICAS

MANUAT DE PROCEDIMIENTOS DEt COM|TÉ
rNsnructoNAL DE Éncn EN tNvEsncnctó¡¡

Com¡té
de
Etica

RESOLUCION DIRECTORAL N'. 093.2018.DG-INCN

Lima, L0 de abr¡l 2018

lr. Añcash 1271

Lima l Perú
felfl (s11)411-7700
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Deenlo d.la lsuald¿d deopo.tunld.det p¡ré muj.Es y hombrés

"año d.lDiálogoy la R..oncll¡.clón Naclonal"

Elabrado nr:
M¡embros del Com¡té Instituc¡onal de Étfa en Invest¡gac¡ón del Inst¡tub Nacional de
Ciencias Neurokbhas 2018

Rev¡sado oor:

Presidente del ComiÉ Inst¡hjcional de Étha en Investhacón del Instihrb Nacional de
C¡encias Neurológicas

Asesor LegBl del Inst¡tuto Nac¡onal de C¡encias Neumlógkas

Jefe de la Oficina Ejecut¡\€ de Apo)€ a h Invest¡gac¡ón y docenc¡a Espec¡aliada (OEAIDE)

ADrobado Dor:

La Direccion General del Instihrto Nacional de Chncias Neu¡oloohas

@
G. VARGAS

.lr. Ancásh 1271

L¡ma l Perú
Telf: {511)411-7700
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LISTADO DE CHEQUEO

ANEXO 2,

22

24

CITUD PARA REVISIÓN Y APROBACION DE PROYECTO DE

ANEXO 3................................. iw
lr. Ancash 1271

Telfr (511)411-7700

FORMATO BÁSICO

PRESENTACIÓN
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*s' De.éñiode aiauaidaddeoportunid¿desparamujer¿syhombres
''Año de DiálóAoy á R¿conciliacióó Naciona "

INTRODUCCION

La Política del Instituto Nacional de Ciencaas Neuol(8icas (INCN) es contar con un
Com¡té Instituc¡onal de Ética en Invest¡gacón (CIEI) sol¡do, independiente y autónomo, de
prest¡gio y reconocimiento ¡nst¡tucional permitiendo el proceso en la bma d€ decisbnes, la
revisión, evaluación, aprobac¡ón y monitoreo de los proyectos de investigación con seres
humanos, así como las pautas paG' la revisión del consentim¡ento informado, resaltando la
libertad del ind¡vduo para decid¡r su participacidn.

El Com¡té Institucional de Ét¡ca en Invest¡qEc¡ón del Instituto Nacionat de C¡enc¡as
Neurologicas (CIEI-INCN) tiene por final¡dad garantizar el desarrollo de las investigaciones
bioméd¡cas bajo los princ¡p¡os fundamentales del respeto @r ta vida, ta satud, Ia ¡ntim¡dad,
la dignidad y el bienestar de los s€res humanos sujetos a invest¡gación.

Toda investigac¡ón debeó ser previamente revisada y autor¡zada por el Gn del
INCN, desde la investigación científ¡ca más sencilla como ta descr¡pción clín¡ca de un caso
¡nusuai hasta la más mmpleja con seres humanos, por sus fines específicos y propositos
deliberados. En ambos casos, el investigador se ajustará a los princip¡os metodológicos,
éticos y legales que salvaguardan los intereses de la c¡encia y derechos de la persona,
protegiéndola del sufr¡m¡ento y manteniendo incólume su integr¡dad.

El presente ¡4anual de Procedimientos para la lnvestigación del INCN, es u¡
documento de referencia para los m¡embros del CIEI-INCN, investigadores e inst¡tuciones
f¡nanc¡adoras. Este manual deblla 106 proced¡mientos requeridos p¿ra la presentación de
expedientes, evaluación de proyec¡os, seguimiento de tos protocolos de ¡nvest¡gEción
autorjzados y presentación de 106 reporbs finales al conclu¡r las respectjvas
¡nvest¡gaciones. Finalización de los proyectos de investigación instituc¡onales y exterps al
INCN. Los procedimientos operat¡vos del CIEI-INCN se basan en estandarizar su
funcionamiento conforme a las dispoG¡ciones legales vigentes en nuestro país y en los
documentos, ¡nstrumentos y recomendac¡ones internac¡onales, Asim¡smo, detalla los
procedimientos para¡ la preparación y aprobación de las actas de reuniones y el archivo de
l¿ documenbc¡ón relac¡onada a las investigaciones con participantes human6.

,,íjotÑ,',''
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h. Ancash 1277

Lima l Perú
Telfr (511)411-7700
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Decénio de l¿ iÉualdád de oponlnidades para ñuj.r.s v homores
"Año delDlálogoV la Re@ñ.itiación Nacionat"

1.

CAPTTULO I

LI'{EAMIENTOS GENERALES

OBJETWOS

1,1. As€guGr que la d¡gn¡dad, 106 derecfios, la seguridad, integridad y b¡er€star de
loglas pafticipan¡es actuales y potenciales de la ¡n\€st¡gac¡ón sean preseM 06 en
todo momento. Asimismo, proteger el interés y bienestar de la mmun¡dao, en
especÉl de aquellos grupos y/o personas más desprotegidog y vulneIables.

1.2. Fomentar, dentro del marm de sus competenc¡as, en térm¡noG de justfia
d¡stribut¡v.¿, la invest¡9ac6n que inclula las afecc¡ones y dolenc¡as prevalenEs y
prioribrias a nivel nacion¿l y en la reg¡ón.

1.3. Normal¡zar los procedim¡entos y rcqubitos en aspectos metodokig¡cos, éticos y
legEles de los Proyectos de ¡nvest¡g€cjón, asegurardo que el invest¡gador cumpla
sus func¡orEs y responsab¡lidades en el proceso de la presentacón, ejecucon y
f¡nalizac¡ón de la ¡n\€st¡gac6n, en el marco de la normativa inst¡tuc¡onal, regpnat,
nac¡onal y en concordanc¡a a las paubs ¡nternacjonales de ética en in\€stigacon y
Bi(Ética.

1.4. Asegurar que todos los m¡embrcs de¡ CIEI-INCN desarrollen $rs func¡ones oe
acuerdo a tas pautas de tr¿bajo aquí esbblecidas.

CAMPO DE APUCACIóN

Comprende los proyedos de ¡nvestigación bás¡ca, aplicada y exper¡mental en seres
humanoE elaborados por el personal del INCN, personal de otras inst¡tuciones
públicas o privadas, o personas naturales.

R,ESPOÍ{SABILIDADES

3.1. El presidente y los m¡embros det CIEI-INCN, ¡evisan y catjfican los proyectos
de investigac¡ón.

3.2.Los ¡nvest¡gadores del proyecto de Investigación (pI) son responsables de
cumplir las disposiciones conten¡das en el presente procedimiento.

POLITICAS O Í{ORMAS DE OPERACIóN

Toda ¡nvestigación además de tas ex¡gencias metodologicas y legales a cumplir debe
realizarse de manera á¡ca. Los documentc listados a mnt¡nuación, sirven oe
referencia áica y marco legal para la elaborac¡ón del Dresente manual.
4.1. Ley No 26842, Ley cenerat de Satud.
4.2. Decreto Supremo No 013-2002-5A, Reglamento de la Ley del MinisteÍo de Salud.
4.3. Resolucón Ministerial No 787-2006IMINSA, Reglamento de Organización y

Funciones del Instituto Nacional de Ciencias Neurolóq¡cas.

2.
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De.enio d. l¿ isualdad de oportunidades p¿f¿ mujeres y honbres
"Año d.l Diáloso v b ne@ncitiación N¿clo¡at"
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4.4. Decreto Supremo Decreto Supremo No 017-2006 SA y sus modicatorias DS{06-
2007-SA y la No 021-2017-5A, Reglamento de Ensayos Clín¡c6 en el perú

4,5. Instituto l,lac¡onal de Salud / OGm modelo de manual de procedimhntos para
comites institucionales de ét¡ca en ¡nvest¡qación en el perú,

4.6. Aspec¡os Ét¡cos_, Legales y Metodotógicos de los Ensayos Clín¡co6 fEra su uso por
los Comites de Ét¡ca. Instituto ¡,tac¡onal de Salud. 2010.

4.7. Guía Nacbnal par¿ la Constituc¡ón y funcionamiento de los Com¡tÉs Institucpna€s
de Et¡ca en Investigac¡ón, Instituto Nacional de Salud. 2012.

4.8. Resolucjón Jefaturat No 279-2017-J-OPVINS, Manuat de proced¡m¡entog de
Ensayos Clín¡coc en cumpl¡mientsr de las dispos¡ciones contenidas en el Decreto
Supremo No 021-2017-SA.

4.9, Declarac¡ón de Hels¡nk¡ de h Asoc¡ac¡ón Med¡ca Mundial, Asambleas ¡,Iéd¡cas: 18o
Helsink¡ 19tr, 29o Tokio Japon 1975, 35o Venecia Itatia 1983, 41o Hong Kong
1989, 48o Sudáfrica 1996, 52o Escocía 2000, Nota de Ctarificación Washington
2002, Nota de Clarificación de la Asamblea GeneralAMM Tok¡o 200459a Asambtea
Genenl, Seú|, Corea, octubre 2008 y 64a Asamblea General, Fortalea, Brasil,
octubre 2013.

4.1o,Informe Eelmont Princip¡os y Guilas para la proteccion de los sujetos humanos oe
¡nvestigac¡ón (1979).

4.11.Cód¡go de Nüremberg, Tribunal Internacional de Nüremberg (1947).
4.12.Reglamento del Comité Inst¡tucional de Etica en invest¡gación del Instituto

Nacional de C¡encias lüeurolog¡cas (CIEI INCN)

5. DEFIÍüCIONES

5.1. Comité Instiü¡c¡onal de Éüca en Investigac¡ón (CIEI-INC ): Es una
¡nstancia institucional interd¡scipl¡nar¡a, con autonomía de dec¡siin en las funcones
establecidas en el presente manual, encargada de: a) Velar por la protecc¡ón de
los derechos, segur¡dad y bienestar de los seres humanos oue, en uso (É sls
facultades y libre volunbd, aceptan ser sujebE de ¡nvest¡gación en salud. b)
Ga€nt¡zar el uso adecuado de toda informaciSn vincuhda a seres humanos,
potenciales sujetos de investigac¡ón. c) No tiene f¡nes de lucro y su actjación se
ciñe a estándares eticos un¡veGales acogidos por la r¡crmatividad internacpnat,
nacional e ¡nst¡tucional vigente.

5.2. Confidencjalidad: Es el der€cho de la persona que part¡c¡pa en una ¡nvestigac¡ón
y la obligación por parte del ¡nvest¡gador y su equ¡po de invest¡gacón, que por su
relación lleguen a mnocer sus datos peBona¡es, de respetar su intjm¡dad y
cumphn con el deber de s€creto y sig¡lo a menos que se autorice lo contar¡o por la
persona ¡n\olucrdda; o en c¡rcunstancias extraordinarias por las autoridades
apropEoas,

5.3, Consenün¡enb infomado: proceso por el cual se informa al Dotenc¡al
part¡c¡pante ¡nvolucr¿do en la investigación, entre otro6 asp€ctos, de sus derechos,
durac¡ón de la investigación, nombre de la ¡nve$igación, objet¡voG, daño6
potenc¡ales, riesgo6, benef¡c¡os, tratamiento alternatúos, conf¡dencial¡dad de los
datc e ¡nformaciin a ser mlecbda, t¡empo que se guardará esb información,
acceso a h m¡sma, confl¡ctos de inteÉs, derecho a ret¡rarse en cualOu¡er momento
de la ¡nvestigación, todo esto escrito de manera clara, entendible y respetuosa

lr. Ancash 1271

Lima 1P€rú
IelÍ (s11)411-7700

t. -aÁGi-E r.
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DeRnio de la igualdad de oponun¡d¿d* pá.¿ muje¡esy hombes
'A¡o del 0iáioso y la Áe@n.iljaclón Na.¡onal"

para el partic¡pante. Este proceso se documenta a traves del formato de
consentim¡ento ¡nformado.

5.4. Investigador hincipal; Profes¡onal que lleva a cabo invest¡gac¡ones, en razón
de su formac¡ón c¡entífica y de su experienc¡a profesional.

5.5, Co-investigador: miembro del equipo de investjgacion que hace aportes
c¡entílicos y operat¡vos a un proyecto de ¡nvestigBc¡ón.

5.6. Participante Huma¡ro: Persona que aaeph de manera libre, s¡n ccrción o
influenc¡a ¡ndebida; partic¡par (cont¡nuar part¡cipando) en una act¡vidao oe
investigación. Puede ser: 1) una pemna sana, 2) una persona (usualmenb un
paciente) cuya cond¡c¡ón es relevante para h ¡nvest¡gacón.

5.7. P¡€Vecto de ¡nvest¡gación: Documento que esbblece los antecedentes,
r¿cionalidad y objet¡\,os de la inve$igacón y desc¡ibe con precis¡ón su d¡seño,
metodología y organ¡zacion, ¡ncluyendo considerac¡ones estadísticas y las
condiciones bap las cuales se ejecutaé.

5.8. T¡pos d€ Investlgación con Participantes Huñanos: Lo6 tipos más comurEs
de investigacón con participantes humanos:

5.8.1. Invesügación Clín¡ca, Todo estud¡o relacionado con s€res humanG
voluntar¡os, que implica la observac¡ón y/o ¡ntervencijn fís¡ca o psicokigica,
así como la mlecc¡ón, almacenam¡ento y utilizacón de materiai biolóqtco,
información clínica u otra información relacionada con los ¡ndiv¡duos.

5.8.2. Investigación Social y del C.omporbmiento. ta Investigación Social y
del Comportamiento que ¡nvolucra a participantes humanos se centra en el
comportamiento ind¡vidual y grupal, prccesos mentrles o estructlras socialesy¡ a menudo, se obt¡enen datos med¡ante encuestas, entrevistas,
obsenaciones, estudios de reg¡stros existentes y d¡señ6 exper¡mentales que
¡nvolucran la exposicbn a algún t¡po de estímulo o inten/ención amb¡entat.

5.8.3. Estudios P¡loto. Los estud¡os piloto son inyestigac¡ones prel¡m¡nares para
evaluar la fact¡bilidad o para ayudar a genet?tr una h¡Étesis (Ej. br¡nda un
meirr calculo del tamaño de la muestra par¿ estudiG futuros). El estudio
p¡loto que ¡nvolucra a padic¡pantes humanos son investigaciones que por h
part¡c¡pac¡ón de seres humanos requieren de la revisón por parte del CIEI-
INCN.

5.8.4. Invest¡gación Epid€miotóg¡ca. Su objetivo es obtener resulbdos
especif¡cos sobre la salud colect¡va, en intervenc¡ones o en los procesos de la
enfermedad e intenta obtener conclus¡ones sobre cosb€fectúidad, ef¡cac¡a,
intervenciones o prestación de servicios pard las poblac¡ones afectaoas.
Algunas investigaciones ep¡demiolfuicas utilizan cor¡o insumoG la ¡nfurmación
obten¡da de Programas de vigilancia, mon¡toreo y Reportes técnicc y ex¡sten
otras que utilizan ¡a revis¡ón retrospecti\a de registms medic6, de salud
pública entre otros. La ¡nvest¡gBc¡ón epidemiologica a menudo involucra
evaluac¡ón agregada de dato6, es pos¡ble que no requiera obtener s¡empre la
informac¡ón ¡nd¡vidual que ident¡f¡que el caso. De ser éste el caso, la
¡nvestigac¡ón puede cal¡ficar par¿¡ una exonerac¡ón o revisión exoed¡ta. En
todos los casos, seré el OEI-INCN y no el investigEdor, qu¡en determine
cuándo requiere revisión del estltd¡o.

5.8.5. Investigac¡ón con Bancos de lrluesbas Biológicas, Tejidos y Bas€6
de Datos. tas ¡nv€st¡gaciones que uti¡¡zan datos o rnateriales almacenados
(celu¡aE tejidos, flu¡doG y partes del cuerpo) de seres humanoE vivo6 que s€
pueden ident¡ficar de manera ¡nd¡vidual calific¿n como ¡nvestiqaciones corr
participantes humanos y requieren la rev¡s¡ón del CIEI-INCN.- Cuando |os
dato6 o mater¡ales son almacenados en un banco para ser utilizados en
¡nvestigac¡ones futuEs, el CEI-INCN debe revisar el protocolo con espec¡al
detalle en hs políticas y proced¡mientog de almacenamiento y mmp¿rtimiento
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de datos, para verificar el cumplim¡enlo del proceso de consert¡miento
¡nformado y proteger la pr¡vacidad de 106 participantes¡ así como mantener la
confidencblidad de los datos obtenidos.

5.8.6. Invest¡gac¡ón Genética con Seres Humanos. Los estud¡os genét¡@s
incluyen pero no se limit?n a: (i) estud¡os de pedigrí (Descubr¡r patrones
hereditar¡os de una enEn¡edad y para catalogar el rango de 106 síntomas
involucrados); (ii) estudios de clonación posicional (Local¡zar e ident¡f¡car
genes específicos); (lii) estudiG de diagnóstico de ADN (Desarroltar tecn¡cas
pard determinar prcsencia de mutac¡ones específ¡Gs del ADN); (iU
¡nvest¡gac¡ones sobre transferencia gerÉtica (Desarrollar tr¿bmientos paÍa
enbrmedades geÉticas a n¡vel del ADN), (v) estudios long¡tud¡nales para
relacionar las condiciones genét¡cas mn resultadoG de salud, atenc¡ón de
salud o social, y (vi) estud¡os sobre frecuenc¡a genética. A diferencia de los
r¡esgos presentes en muchos prctocolos de ¡nvest¡gac¡ón biomedica
considecdos por el CIEI-INCN, bs r¡esgoG pr¡ncipales ¡nvolucrados en los tres
pr¡meros t¡pos de ¡nvestigacbn genét¡ca son r¡esgos de daño soc¡al o
s¡col@im y no riesgos de lesiones físicas. Los eshrdios geneticos qt€ gene€n
¡nformación sobre riesgos de salud personales de los participantes pueden
crear ansiedad y confusión, pueden causar daño en las relaciones familiares v
compf()mebr su capac¡dad para obEner un seguro o un empleo entre otro6.
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CAPITULO ¡¡

PROCEDIMIENTOS PARA LA PRESENTACIóN Y EVATUACIóN DE PROYECTOS
DE INVESTIGACIóN

Lo6 pro¡ectos de ¡nvest¡gación que ¡nvolucren la partic¡pación de seres humanos serán
presentadoG por los ¡nvest¡gadores, s¡gu¡endo un flujo documentario detallado en bs
anexos A y B, adjuntando la s¡gu¡ente documenbc¡ón en versión escrita v etectónica:
1. L¡stado de chequeo de la documentación presentada (anexo l)
2. Sol¡citud de revis¡ón del proyecb dir¡gida a ta D¡recc¡ón Generaidet INCN (anexo 2)
3. Formato Msico pam la aprobac¡ón de ¡nvestigac¡ones par¿ seres humanos (anexo 3).

Para el correcto lhnado de este formato, suger¡mos rev¡sar prev¡amente la Guía para la
presentacion del Formato &ás¡co (anexo 4).

4. Una cop¡a del proyecb de invest¡gación (con fecha y número de versón en c¿da
Ésina).

5. una copia del consentimbnto ¡nformado y asent¡m¡ento según corresponda (mn fecha
y númem de ve6¡ón en cada fÉgina), según los parámetros establecidG en la Guh
para la elabocción del dooimento de consentimiento ¡nformado (anexo S).

6. Un¿ @p¡a del curriculum vibe no documentado actualizado del ¡ñvestigBdór pr¡nc¡pat y
su equ¡po (cada vez que el invest¡gEdor presente un nuevo proyecto).

7. Una copia de la declaracón del investir.lador pr¡nc¡pat y del jefe de área, servrco,
departamento o Un¡dad Operativa o entidad de or¡gen, donde se realizará la
investi,2ación (ano(o 6). En caso de que sea otra ¡nstituc¡ón debeÉ además presenbr
una aprobaclón del proyecto por la ofic¡na de inve$¡gacón inst¡tucional.

8. Una copia de la Declaración Jurada de los ¡nvestigadores (ánexo 7).
9. Ur|a copia de la Declarac¡ón de detalles f¡nanc¡eros y potenciales confl¡ctos de interés

(anexo 8).
10. Adjuntar comprobdnte del pago por derecho de inscripc¡ón y rev¡sión det proyecto de

¡nvedigación, s€gún corresponda, de acuerdo con el tarif¿rio e$ablecido oor el INCN.
11. Adjuntar cert¡ficado de formación en conducta res@nsable del ¡nvest¡gador pr¡ncipal y

su equipo.
12, En caso de tesis de grado, se debeÉ además adjunbr los siguientes documentG:

12.1-Proyecto en formato v¡gente de la universidad de or¡gen.
12.2. Documento que acredite el vínculo con h instiürcón académica resoectird
12.3.Carb de aceptación de un asesor terüát¡co instituc¡onal.

13. En reportes de caso solamente inclu¡r forma¡o bas¡co de reporte de caso (anexo 9) y
formaLo de de consentimiento para uso de da¡os (anexo 1O), en caso de uso de
¡mágenes, v¡deos o grabaciSn de audb u otrd ¡nformac¡ón de ¡dentif¡cación Dersonal
s€gun corrcsponda.

14. Par¿ el caso de lG proyec¡os que son ensayos ctínico6, se deberá, además adjuntar los
siguientes documentos:
14.l.Manual del Investigador (B¡ochure) según Reghmento de Ensayos Clínicos

vigen¡e del Instituto Nac¡onalde Saluo.
14.2.Cop¡a de Éliza de seguro del patrocinador (copia orig¡nal y tr¿duc¡da at español

c€rt¡f¡cada por el trdductor), especjfrcando el meca¡¡smo de aDl¡Gb¡¡idad en e¡ Ddís
donde se realizará el estud¡o.

14,3,Entrenam¡ento en BuerEs Prácticas Clínicas y Étie de la Investigoc¡ón por parte
del investigador pr¡rrc¡pal.
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pRocEDrMrENTos p¡u u nevrs¡ót y ¡vlrulc¡ón o¡ pRoyEcros DE
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1. Presentación del expediente por mesa de partes del INCN.
2. Verificación de cumplimiento de los requis¡tos establecidos por parte de la secretaría

administrativa del CIEI-INCN. En caso de que no cumplan con los requisit6 sol¡c¡bdos
se devolverá al ¡nvest¡gador princ¡pal, ind¡cando las recomendaciones pertinentes para

su nueva presentación.
3. Asignación, por la secretaria administrativa del CIEI-INCN, de un cód¡go de

identificación correlativa (ID- AÑO-CIEI'INCN) y apertura de flcha de segu¡miento de
trámite documentario (anexo B). Este codigo será exclusivo p6ra dicho estudio y no

5.

oodrá reoet¡rse en el futuro.
El pres¡dente del CIEI-INCN y la secretar¡a tecnica deciden, tomando como criterios el
grado de riesgo de la investigacón y la carga laboral de los miembros, la categoría de
revisión: Completa (evaluación por dos rev¡sorcs), parc¡al (evaluación f,or un rev¡sor) y
Exonerado (no habrá revisión del proyecto).
Los ensayos clín¡cos y espec¡almente los proyectG de ¡nvestigación con n¡ños, mujeres
embarazadas y que amamantan, personas con afecc¡ones mentales o trastornos del
comportamiento, comunidades nativas y otros grupos vulnerables, y en el caso de
investigaciones ¡nvasivas que no sean de tipo clínico deb€n ser inclu¡dos en la categoria
de revisión completa.
Los proyectos que requ¡erdn rev¡s¡ón completa o parc¡al serán entregados al rev¡sor(es)
asignado(s), en un plazo no menor de 7 dbs previos a la proxima sesión.
En la reun¡ón del CIEI-INCN, uno de los evaluadores descr¡be en detalle las
características del estudio, y el otro agrega durante la presentac¡ón sus puntos de
vista, jerarquizando aquellos donde pudieran ex¡st¡r diferencias de cr¡terjo. Luego el
proyecto queda a la considerac¡ón de todos los m¡embros, para delib€rar aclarac¡ones o
inquietudes que pud¡er¿n surgir. Finalizadas las aclar¿ciones y considerac¡ones, se
toma un consenso para la decis¡ón final. Si existier¿ discrepancias insalvables se
procede al voto. Para obtener un resultado se requ¡ere al menos la mayoria simple de
los votos pres€ntes.
Según la complejidad del proyecto el CIB-INCN puede, a su criterio, solicitar a los
investigadores que concurran a una entrev¡sb para que provean aclaraciones,
completen información y respondan a preguntas o inquietudes. El invest¡gador se
retir¿É antes de ¡niciar la deliberación del OEI-INCN.
El CIEI-INCN tendó la posibil¡dad de convocar a otra ses¡ón antes de elaborar el acta
con la decisión tomada, cumpliendo con el plazo máximo estipulado desde la
presentac¡ón del proyecto hasta la remisión de respuesta al invest¡gador¡ entre 20 y 40

6.

7.

8.

9.

días, según la complej¡dad del proyecto.
10. El Presidente del CIEI-INCN Dodé, en acuerdo con los m¡embrcs

requer¡r asesoramiento de personas naturales o juríd¡cas expertas de la comunidadli. i ]:

rl

científica nacional o internac¡onal, calificados en él tema especíRco del proyecto y/o\ I
invitar miembros de grupos directamente ¡mplicados en el tipo de proyecto propuesto \f_. _,
(agrupac¡ón de pac¡entes, de apoyo a familiares, represenbntes de org¿nizaciones A.¡(FÁsr(.
comunitarias, especialistas, estadíst¡co, especialista en metodología de ¡nvest¡gEción,
etc.). El consultor independiente puede participar de ta reunión plenaria en que se
discutirá el tema por el cual se le convocó, pero no tendrá @€r de vob. El consutor

oe
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¡ndepend¡ente debeÍí f¡rmar un acuerdo de confidenc¡aliCad acerca del conten¡do del
proyecto y/o ¡dent¡dad de los sujetos comprometidos en la consulb.

11. Para la deliberación, son condiciones fundamentales las siguientes:
11.1.Que las s€siones ord¡nar¡as se¿n parte de una programac¡ón ant¡c¡pada y

est¡pubda en el respectivo Reglamento del CIEI-INCN donde se cons¡gne la

frecuenc¡a de las reun¡ones (2 veces al mes), fecha, hord y lugar.
11.2.Que las sesiones odraord¡narias estén convocadas: 1) a ped¡do del prcsidente 2)

de la mayoría simple de los miembro6 por situaciones clncrebs de d¡scus¡ón.
11.3,Que en el momento de la instalación de la sesii5n cueflte @n las cond¡c¡ones de

quórum estipulado en el Reglamento del CIEI-INCN, mmo, por ejemplo, la mibd
más uno, pr€senc¡a de ambo6 género6, presencia de un representante de la

sociedad civ¡|, presencia de un málico, presencia del pres¡dente o quién haga sus
veces por delegación, entre otros.

11.4.Que, s¡ algún miembro del CIEI-INCN particjpase como ¡nvest¡gador en un
proto@lo de ¡nvestigBc¡ón que esüá s¡endo evaluado, por conflicb de intereses, no
podrá paúic¡par en su rev¡s¡ón y aprobaciin, ex@pto para proveer información
reouerida Dor el CXEI-INCN.

12. El(los) reviso(es) haná(n) un breve resumen del proyecb dur¿¡nte la ses¡ón del CEI
utilizando el formato detallado en el anexo 11 (Lisb gub para la e\¡dluac¡ón de
protocolos de estud¡os observacionales), anexo 12 (Lista guía para ¡¿ e\6luacón de
protocolo€ de estudios cln muestras biolfu¡cas) y anexo 13 (L¡sta gub para la
evaluación de ensayo6 clín¡cos, informac¡ón recop¡lada según la publicac¡ón: Aspecbs
Eticos, Legales y metodologicos de los Ensayos Clín¡m6 para su uso por 106 comités de
ética. INS Jul¡o 2010).

13. La aprobac¡ón o dGaprobac¡ón del proyecto de ¡nvestigacón se haÉ por consenso y
conbndo con quórum del CIEI-INCN, de acuerdo a las s¡guientes categorías:
13.1.Aprobado: La C¡nstanc¡a de Aprobación será entregada s¡n necesidad de

correcciones ad¡c¡onales en el pro)€cto de ¡nvestigación. El ¡nvestigador pr¡ncipal
deberá remitir al GEI-INCN do6 cop¡at de la versión f¡nal del proyecto de
¡nvestigacirn y 3 mpies del mnsent¡miento ¡nbrmado si lo tuv¡era (además de una
vers¡ón eledón¡ca de ambos documen¡os),

13.2.Declsión condi€ional a levantam¡ento de r€comendaciones u
observ¿c¡onesi La Constanc¡a de Aprobac¡ón será entregada luego de que se
real¡cen las modificaciones sugeridas por el CIEI-INCN.

l3.3.Iresaprobador El poyecto se consideft¡ desaprobado y no será aceptado para
nuevas rev¡s¡ones.

14. La dec¡s¡ón del CJEI-INCN será comunicada por escrito al in€st¡gador principal. En el
¡nforme, en caso la decis¡ón sea de la categoría 'dec¡sión cond¡donal a
leyantám¡ento de f€comendaciones u obcérvaciones" se ¡ncluirán las
modif¡cac¡ones que consideren necesar¡as para aseguEr su aptobac¡ón y se daÉ al
investigador la oportun¡dad de responder por escrito o personalmente en una próxima
ses¡ón del CIEI-INCN.

15. Si Ia dec¡sún del CIEI INCN es desaprobar el estudio, el invest¡gador podÉ solicitar
recons¡deración. En este caso se tomará como base, en cuanto a proced¡m¡ento. lo
est¡pulado en la ley de prccedimientos adm¡n¡strativG.

16. El dictamen del CIEI-INCN acerca de un PI incluye los siguientes componentes:
16.1.Enumera los documentos nac¡onales e internacionales en los oue el CEI-INCN

basa su anális¡s.

\ 16.2.Esta d¡rigido al investigador principal del proyecto.
/ 16.3.Emite un d¡ctamen vinculante Dara la ¡nstituckjn de cuál deDende el CIEI-INCN

que puede resull?r en la appbacion del pmtocolo y formulario de consentim¡ento,
solicitud de aclarac¡ones o cambbs previamente a su aprobac¡ón, o en la
desaprobac¡ón fundada del m¡smo,

,rñ\I.\
wl,/
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16.4. Enumerd las responsóbilidades del investigador princ¡pal
16.5.Se acompaña de una Égina de firmas donde se tisbn los miembros del CIEI,

INCN que participaron en la reunón de evaluacón del oroye€to.
16.6.E1 dictamen de aprobacón inicial autoriza a la ejecución áe este por el transcurso

de un año. Los tÉmites para la renovac¡ón de 6 aprobación deberán iniciarse por
ro menos con un mes de anteriorjdad a Su vencim¡ento, según los procesos
pert¡nentes. Todo .proyecto cuya aprobación caduque está suspendido hasta
ob¡ener l¿ renovación correspondiente

16.7.En el caso de trdtarse de un proyecto donde uno de los m¡embros del CIEI_INCN
tuv¡era conflic¡o de intereses, una frase en el dictamen certifica que el miemDro no
ha tomado parte del anál¡s¡s n¡ de ta vobción. En ta página de firmas se coloca ta
frase "no coresponde".

16.8.Se adjunta p¡oyecto de invest¡gac¡ón y consentim¡ento informado fi¡mado y
sellado en todas sus pág¡nas cons¡gnando la fecha de aprobac¡ón. Copias de este
formulario debidamente firmado y fechado deben utiliza;se en el reclutam¡ento de
los participantes en el estudio.

MfA IMPORTAfl|E: Se teomisrda que el ¡nvest¡gador prircin! rcvise
cuida&smente lo5 requis¡tos y fumratos pn pesnac¡ón de poyelw dé
¡nvestigac¡ón, que es6n dispt ¡Hes en ta página web instítucio¡El
(www.incn,gob.pe)
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CAPÍTULO IVI

PROCEDTMIENTOS DURANTE LA EJECUCIÓ DE LA INVESTIGACIóN DE LOS

PROYECTOS APROBADOS POR EL COMITÉ

1. EI'ALUACIONES EXPEDTTWAS
El CIEI-INCN podrá hacer rev¡siones lbmadas exped¡bt es dec¡r, sin neces¡dad de
pas¿r por una rev¡s¡ón formal del mm¡té en una reun¡ón regular, en los s¡gu¡entes
casos:
1.1. Presentación de enmiendas administr¿tiv¿s de proyecto€ en curso
1.2. Presentacón de enm¡endas destinadas a aumentar 106 re6gu¿¡do6 de seguridad de

los voluntar¡os partic¡pantes,
1.3. Solicitud de aprobaciin de proyect¡s de invest¡gación involucrando riesgo rnín¡mo

para 106 volunbrios part¡c¡pantes (sin ¡ntervención en pacientes)
1.4. Las re\r'isiones exped¡tas son de responsab¡lidad del pres¡dente, quién deb€é en la

reunión siguiente presentar estas aprobaciones al Comité para que sean
refrendadas.

PRESENTACIÓ DE INK'R,IiIES DE AVA'{CE
2.1. Los ¡nvestigadores deberán env¡ar per¡dicamente reportes acerca del avance de

su investigación. La per¡od¡c¡dad de eslos reportes variará depend¡endo del grado
de riesgo establec¡do en el proceso de revÉ¡ón, de la Duracion del proyecto y de
las neces¡dades part¡culares de cada eshrdio. La perlf ¡c¡dad se ffr¡e en el
proceso de aprobac¡ón, y será no mayor a 3 meses calendar¡o.

2.2. Este reDorte debeÉ realizarse en el formab creado con e$a finalidad lAno(o 14:
Inbrme peridico de avances),

2.3. ta presentación de estos repoftes periódicos es un requ¡sito INDISPENSABLE para
la renovacón de la aprobación.

PRESENTACIó DE INFOR,Ii,IES DE SEGURIDAD, DESWAC¡ONES Y
PROBLEMAS Ef{ LA IÍIVESIIGACIóÍ{
Durante la realizáción de la investigación, el OEI-INCN debe interven¡r en su desarrollo
por ¡as s¡gu¡entes causas:
3.1. Notificacón de e\€nto6 adverso6 ser¡os
3.2. Conocimiento de violacbnes rnayores al p¡otocolo, a la reglamentacón nacional o

regional, a las Buenas Prácticas Clínicas (BPCS) en caso de ensa)¡06 clínicúc o los
documentos normati\,'os del orooio CIEI-INCN.

3.3. Denunc¡a de un voluntar¡o u otra persona implicada en el proyecto respecto a la
potección de 16 derechG de las personas

3.4. Sospecha de fraude o mala conducta c¡ertíf¡ca alertada por cualqubr parte
(patrffinador, Organizac¡on de Invest¡gac¡ón por Contrato, autoridad sanitaria, el
partic¡pante o mrnunidad).

3.5. Interrupción del proyecto
3.6. El CIEI-INCN tomará las medi,Cas necesar¡as oportunamente y noti¡tcará a las

instancias superiores correspondientes en el Dlazo de 15 días, toda ¡nft)rmación
relev"¿nte y de carácter alarmante.

3.
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SUPERVISIONES O }IONITOREO ÉIICO
4.1. Fxisten circunstanc¡as que darán ¡ugar a superv¡sjones o monitoreo ético, ademas

o:ros que están normalmente programadas, que incluye las siguientes:
4,1.1. Cualquier enmEnda del proyecto qu€ pud¡era afectar 106 derechos, la

seguridad, y/o el bienesbr de los participantes en la invest¡gación o h
realización del estudio,

4.1.2. Err'entos adversos serios graves ¡nesperados relacionados mn h realizacon
_ _ _ delestudio o el prcducto de ¡nvest¡gac¡ón, siesquees un Ensayo clíntco.
4.1.3. Cualqubr e\¡ento o nueva ¡nformac¡ón qrc puáa afectar a los posibles

benef¡cios o riesg0s de daño,
4.1.4. Las decis¡ones toÍ¡adas por un sisbma de seguimiento de datos de

segur¡dad (DSlvlB) o la superv¡són de las autoridades reguladoras del país
o de otros países donde la dec¡s¡ón es suspender total ó parcialmente un
estud¡o (princ¡palmente se da en casos de ensayos clín¡cos con
med¡carnenbos).

4.2. Estas v¡sitas de superv¡sión serán notif¡cadas con 7 días calendar¡o y
comprendeÉn los sigu¡entes puntos de revisión s€gún se deblla en la f¡cha de
supervrson (anexo 15).
4.2.1. Consent¡mienbs ¡nformados y el proceso empleado para obtenerlo. Los

¡nvest¡gadores debeÉn contar con un manua¡ (instruct¡\o) en oonoe se
detalle e¡ proceso que se seguirá para obtener et ¿onsentimiento
informado.

4.2.2. Rev¡siin de la forma de recolección de la ¡nformac¡ón y la cal¡dao y tugar
empleado para su almacenaje.

4.2.3. Rev¡són de la forma y lugar empleado para el almacenaje y d¡spensacon
de to6 prcductos en investigación (en caso de Ensayos clíñtós¡. 

'

4.2.4. Confidenciat¡dad.
4.2.5, Coflformidad de ta ejecución del estudio respecto a lo est¡pulado en el

consentim¡erto, proyecto de invest¡gación y/o contrato con el
patrocinador.

4,2.6. Eventos advecos reportados.
4.2,7. C,anfotmidad de procesos y témites adm¡nistrativos.
4.2.8. Otros puntos de ¡mporbncia a criterio del supervisor.

5. PRESEÍ{TACIÓÍ{ DE EÍ\IMIENDAS AL PROYECTO OE I¡IVESTIGACIóN

5.1. Elinvest¡gador deberá poner en considerac¡ón del OEI-INCN cualquier enmEnoa
q"l qpPpl-g inic¡atmente aprcbado y no r|odrá ¡mplemenbrta sin ta aprobacjón
del CIEI-INCN, excepto cuando sea necesar¡o el¡minar algún peligro ¡n;edÉto al
que se haya expuesto un part¡cipant€ en la invest¡gacón.

ffix.W
l. TACiC !.

Jr. Ancash 1271

Lima l Perú
TeF: (s11)411-7700
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CAPITULO IV:

PROCEOIM¡ENTOS AL FIT{AL DE LA INVEST¡GAGóN

1. PRESET{TAOÓ-N DE INFORTIACIóN AL FIÍ{AUZAR EL PROYECTO DE
INVESIIGACIó¡{

1.1. El ¡nvest¡gador pr¡ncipal del proyecto deberá not¡f¡car al qEI-¡NCN med¡ante un
¡nforme final, cuando un estudio ha concluido o cuando se ha suspendido/
terminado anticipadamente,

1.2, En el (aso de la suspensiSn temprdna por parte del ¡nvestigador patrccinador, el
¡nvestigador not¡ficaé las razones para Ia suspens¡ón/terminac¡ón, un resumen de
los resultados obtenidos antes de la suspens¡ón o la term¡nación orematuÉ del
estudio, y deccribhá la manera en que los part¡cipantes ¡nscritos se¿n notjficadoE
de la suspensión o terminac¡ón y los planes para el cuidado y el segu¡m¡ento oe ll]s
part¡cipantes.

1.3, En el caso que el CIEI-INCN, por rczones justif¡cadas, termina o suspenoe E
aprobacón de un estudio, el ¡nvestigador ¡nforma a 106 part¡c¡pantes, a la
inst¡tuc¡ón bajo cuf¿ autoridad la ¡nvestigación se está lle\ando a cabo, el

. . patroc¡nador de la ¡nvest¡gación, y eahuier otra organ¡zac¡ón pert¡nente.
1.4. El ¡nvestigador principal del proyec¡o infom¿É los mecanismos que garanticen el

cumpl¡m¡ento de 16 compromisos que se han establecido al iniciar eaestudio con
respecto a 106 benelicios de 106 participant€s en la invest(lación después de que el
estudio ha term¡nado (@r ejemplo; seguir prestando trabm¡ento á bd
part¡c¡pantes del estud¡o si se trab de un ensayo clín¡co con med
garantrzar su atención si se errcortr¿ra un hallazgo clínico patolog¡co)

1.5. El. investigEdor pr¡ncipal del proyecto comun¡cará al GE-IñCN cualqurer
publ¡cación de 106 resultados del proyecto de invest¡gac¡ón que se haga por medio r. TAGIE L.

de revistas c¡entíflcas, bolet¡nes o vía v¡rtual.

2. DOCUMEI{TACIóT{ Y ARCHIVO
2.1. El proced¡miento para el arch¡vo de la documentac¡ón presentada al CIEI-INCN es

el s¡,.?uiente:
2.1.1. El Com¡té rccibe sus materiales de evaluac¡ón en formato ¡mpreso y

formato d¡g¡tal.
2.1.2. En fomato ¡mpreso se recepc¡ona el mater¡al con una carta del

investigador inbrmando el contenido de la entrega, La cartr es sellada
mn fecha de ¡ngreso y fecha de la .eun¡ón en que se trataÉ de acuerdo al
calendario de ses¡ones,

2.1.3, Luego se arch¡va en un .ARCHIVADOR,, destinado a ese estud¡o, Los
'ARCHIVADORES" están en un lugar especial qt¡e guarda todo6 106
parámetroG de conf¡dencialidad det OEI-INCN. -

2.1.4. Cada material nuevo que se recibe de un estudio presentado se arch¡va
el mismo 'ARCHIVADOR".

2,1.5. En formato electónico bdo el material se recepciona en esE formato. Se
le as¡gna una carpeta en la computadord de la Secrebaría Admini$rati\6 y
se cophn todo6 los arch¡vos. Los CDs orig¡nales se destruyen. Las copiai A coñ""...
de segur¡dad de la compubdora de h secretaría se real¡zan una vez 0or
mes en una memorE exbrna y se arch¡lan baio llave.

lr. Ancash 1271

Lima X P€rú
Tef. (511)411-770,0

ffibW
S. VARGAS
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2.1.6. Cuando un estudio concluye, el materialen papelse agrupa¡ rctula y se lo
archiva en un depos¡to as¡gnado por la ¡nst¡tución. Esos archivos se
guardan por 10 años.

2.2. Los documentos relac¡onados con el CIEI-INCN (tuentes de da¡os impresas,
magnéticas o electón¡c6) que deben ser archivados ¡nclu)€n, pero no esEn
limitados a;
2.2.1. Cualquier documento formalmente esbblecido por el Com¡te: Reglamento,

Manual de Procedimientos, directr¡c6 especíFrcas, entre otros.
2.2-2. Memorias o infiormes anuales que resumen las activ¡dades del CIEI-INCN.

con el objetivo de p¡omover la transparenc¡a y ayudar a crear conc¡enc¡a
del CIEI-INCN dentrc de su ¡nstituc¡ón o jur¡sd¡cc¡ón, así como serv¡r como
un recordator¡o permanente de los recursos que neces¡ta par¿ su
func¡onamiento.

2.2.3. Lisb de ¡denüficación y currbulo de 16 ¡ntegrantes det CIEI-INCN,
actual¡zado6.

2.2.4. Agendas y actas de reun¡ones del qEI-INCN enumeradas
correlat¡v¿mente por año. El acta de c¿da reunión debe cons¡gnari manejo
de conflicto de ¡nterét quorum, nombre de asistentes a la reun¡ón y sus
part¡c¡pac¡ón (por ejemplo como científi@, no científico o consultor),
acc¡ones tofiadas y su sustento, mecan¡smo de la toma de decisón ( por
ejemplo: votación), descripc¡ón de situaciones controvers¡ales (sj hub¡era),
y forma de resolucl5n.

2.2.5. Informes, ofic¡oG o memordndos de comun¡cación con las difefentes
instancias ordenadas correlativamente Dor año.

2.2.6. Textos normativc nacionales e internacionales util¡zados por el CIEI-
INCN.

2.3. Los documentos relac¡onados con un proyecto de invest¡gac¡ón el CÍEI-I
(fuentes de datos ¡mpresas, magneticas o electónicas) que deben ser arch¡
¡ncluyen, pero no están limitados a:
2.3.1. Una copia de todo6 los documentos pr6enbdo6 por el solicitante.
2.3.2. Pmtocolos evaluados, con tlda la documentac¡ón anat¡zada, Act¡ de

Aprobación e informes de las decisiones del CIEI-INCN ordenadas
correlativamente por año. As¡m¡snq cop¡a de informes de avance,
reportes y enm¡endas e ¡nforrnes f¡nales. Tr¿nscunido el periodo de
ejecución del esM¡o, se debeé trastadar la documentacón al arch¡vo de
la Institución, bail resguardo y regiskando este acto en la base de datos
del QEI-INCN.

2.3.3. Correspondench recibida (la documentac¡ón enviada por los
investigadores, la correspondenc¡a ¡ntercambiada con ello6 y otros
acto¡es). Esb ¡ncluye comun¡cacbnes por vít ma¡I.

t,1A6Lg L,

lr. Ancash 1271
Barrios Ahos
Lima l Perú
Tetf: (511)411-7700
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CAPITULO V

RELACIO ES DEL COM¡TÉ INSIITUCIOT{AL DE ÉTICA ET{ INVESTTGACIóN

Para. desanollar sus func¡ones, el CIEI-INCN establecení las siguientes relaciones en su
funcionam iento:

1. Con 106 ¡nvestigador€s: E¡ CIEI-INCN adoptará en todo momento una actttud
colaboñ'tiva para que invest¡gadores puedan concretar e¡ proyecto de invest¡gEción.
Lo6 temas principales seÉni requisitos ébco6, técn¡cos y procedimentales exigidos.
D¡sc-utirá. con los invest¡ladores ¡a pertinencia de una investigación en su sitio y
ver¡ficará el cumplimiento de todo6 106 requ¡sitos adm¡n¡stratiuosl, bgales previos a la
aprobac¡ón de la investigBción. Una vez apobada h in!€st¡gación, seguirá ios estudios
a través del mon¡toreo ét¡co del desarrollo del Estud¡o, la estrategia dá Reclutamiento y
h toma de Consentim¡enb Informado.

2. Con lgs--süjetos de ¡nvestigaciónt Los participantes de ¡nvestigación aprobadc por
el CIEI-INCN (en pert¡cular en caso de ensayos clínims) pueden mmunicarse con et
CIEI-INCN en caso de cua¡qubr queF o pregunta relac¡onada a la investigEción.
Poor¿rn comuntc.trse a ta secretar¡a administrativa del CIEI INCN al número +51 1
4117700 anexo 284 o al coreo etectrón¡co: com¡tedeetica(Aoma¡l,com. Estas quejas o
comenbrios serán evaluadas en ses¡ón ordinar¡a del CIEI-INCN Dar¿ su resolucon,

3. Con la máxlma aubridad ¡nstiü¡Gionah Fac¡l¡tará ta hrea de la D¡rección General
del INCN evaluando los estudios que se presenten par¿ s€r desarrollados en E
¡nst¡tuc¡ón/ sugiriendo su evertwrl apobac¡ón. Ele\ará toda la documenbción
pert¡nente para la ehboración de la Resoluc¡ón Directoral. Aprobaré su reglamento de
tunc¡onamiento y procedimientoc operativc. EsbbleceÉ requ¡s¡tos qrc deberán reun¡.
las in'r'est¡gac¡ones para ser aprobadas en la institucón y comuni,carlas,

4. Otra6 Instih¡c¡ones; Además el CIEI-INCN podé ¡nteractuar con cuahuier otra
Instituc¡ón que estÉ ligEda a las ¡nvest¡gac¡ones que este e\,"¿l|.€ (ejemplo iNS; otra
instituc¡ón que solicite la aprobación, entre otras) con el objetivo de mejor¿r la
protección de los part¡cipantes de una investilación, )¡a sea de forma direcb o ind¡recb
y con ot¡os Comites Inst¡tuc¡onales de Etica ef¡ In\€f¡cac6n.

lr. Ancash 1271

Barios Altos
Lima 1 Penl
Teff: {511)411-7700

l. i-'_r\¡JLE L.
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2.

1.

Jr. Ancash 1271
Earr¡osAhos
l-ima 1 Perú
Telf: (s111411-7700

CAPIIULO VI

DE LA CAPACITACTó Y AUÍOEVALUACIÓ

De la capac¡tación: se elaborará un documento que detalle el plan de
capac¡tacón anual intra y ocrainstituc¡onal para los m¡embros del CIEI-INCN. Este
documento seÉ presenbdo a la Direcc¡ón ceneral del INCN, para su respectiva
aprobacón y fimnciamienb.
De la autoevaluac¡ón; se elaborará un inbrme de autoevaluacón anual de los
miembros del CiEI-INCN. Este pt€cedimiento €shÉ a cargo un sub{omité
brmado por el pres¡dente, un m¡embm ¡nterno y un m¡embro ex¡emo, uul¡zardo
un furmato de autoevdluación (anexo 16)

A\w

L fAcig L,
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Deceniode aisualdaddeopofrunidád€sparañuje.esVhombres
''Añode Diálqoy a Reconciliación Nacioná"

ANEXO B
Seguimiento de tram¡te documentar¡o en CIEI- INCN
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a

Copia del Curríbulum Vitae no documentado actualizado del investiqador
principal y su equipo (cada vez que el investigador presente un nuévo
proyecto)

Copia de la declaración del investigador principal y detjefe de área,
servic¡o, departamento o Unidad Operativa o entidad de oriqen donde se
realiTará la investigac¡ón (anexo 6), En caso de que s€a oúa instirución
deberá además presentar una aprobación por la ofic¡na de invest¡oac¡ón
inst¡tucional.
Copia de la-Declaración Jurada de los investigadores (anexo l

a Copia de la Declaración de detalles financieros y potenciales conflictos- de interés (anexo 8).
Comprobante del pago por derecho de rnscripción y revisión del

10 r 
proyecto de invest¡gac¡ón, según coresponda, de acuerdo al tar¡fario
eshblecido oor el INCN.

Certificado de Formacdn en Conducta Responsable en Investioac¡ón del' Inve6tigalor princ¡pal y su equipo
lYaterial de reclutamiento (anuncios, carteles, afiches, etc) s€gún
co|Tes

13 i 
Cuestionarjos / encuest¿s que se utilizar¿n en la investigación, s€gún

Enj4gdslestg,qeS@ o de !4!Er!ó:'
Proyecto de Investigac¡ón en formato v¡gente de la universidad

[oo.,**u" u"*n" *.r*n n "r,*,institución académtca

Carta de aceptac¡ón de un asesor temát¡co institucional.

En caso de ensayos clín¡cú6

.l ¡. Ancash 1271

Lima X Perú
Telfr{s11J411 7700

i. ¡f\aig :
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"Año dél Drálo8o Y la ieconcilia.ión Nd.ional"

A
[r *)l\r/

Jr. Ahcash X271

BarriosAltos
L¡ma l Perú
T€lf: (511)411-7700

Manual del Investigador (Brochure) según Reglamento de Ensa)ros
Clínicos vigente del InstihJ¡o Nac¡onal de Salud.

cop¡a de pol¡za de seguro del patrocinador (mp¡a or¡ginal y traducida al
español certifrc¿da por el trdductor), especificando el mecanismo de
aDl¡cabilidad en el país donde se realizará el estudio.

Entrenamiento en Buenas PÉcticas Clínicas y Etica de h Inve$¡gac¡on
por parte del ¡nvest¡gador pr¡nc¡pal.

En caso de reDortes de caso, PRESENTAR UNICAMENTE

FORMATO BASICO de rcporte de caso (anqo 9)
Fonnato de corsent¡m¡ento para uso de inbrmac¡ón personal (anexo
lO), con consert¡miento de Registro de imfuenes, v¡deo o grabacón de
audio u otra ¡nfitrnacón de ¡dentif¡cac¡on personal según
con€sDonda.

l.TA3Lg (.
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ANEXO 2

soucrruD paRA REvrsróN y apRoBAcrót o¡ pnovecm o¡
¡¡v¡snelcró¡

Soliclb: R.evisión y aprobac¡ón rte
Pf€yecto d€ Invegt¡gadón

Señor (a)
Direcb(a) General del Inst¡hrto Nacionat de Cbncias Neu¡okbhas;

Por medio de la presente, me diriF a Usted con la firElidad de solicttar b revisiofl y
aprobacón del proyecto inst¡hrcional ( ) / exEatnstih¡cional ( ) de ¡n\€stiga¿¡ón
titulado:

NOI'|8RE COMPTETD DEL PROYECIO

El pDyecto se desarrollaé;

IoMBRE DEL sERv¡cro/ cE¡nRo DE riiv¡sncrcróN oeL rNql o tor¡eRE or r¡ ¡r,¡ffiTñ6 ur
PROYECTO EXTRAINÍ ITUCION^T

Se adjunta requ¡sitos señalados por el Comité Inst¡Ulc¡ffal de Et¡ca efl Inrcstioac¡on v h
Oficina Ejecuti\¡a de Apo)¿o a la InvestigaciJn y docercia especializada del INCN. 

-

1ima,........, de................................ de201

INVESTIGADOR PRINGPAL
Nombres y apellidos:
DNI;
Domic¡l¡o:
Telétuno:
Coneo electrón¡m:

Jr. Anc¡sh 1271
Ba.rios Altos
Lima 1 Penl
Ten (511)411-7700

r. TAgif L.
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ANEXO 3

FORMATO BÁSTCO

Antes de responder las pregunbs de este formato, le agñ¡deceril?mos se sina ¡eer la Guía
par¿ ¡a presentac¡ón del Formato &ásico (Ano(o 4).

Fecha de Apl¡cacón:

ID CIEI-INCN (llenado por el CIEI):

2. InvestigEdores:
Incluye al(los) ¡nvest¡gEdo(es) principal(es) y miembro(s) del equipo de ¡nvestigacijn.
Al llenar electónicamente esE formato, mpie esta casilla y repíbla el número de
veces que sea necesario (dependiendo del núr€ro de investigadores principales del
estudio).

Investigador Prlnc¡pal

Nombre:
Título Profesional:
Grado Académico:
Inst¡tucón:
Centm o Unidad Oper¿tiva:
Dirección:
Te¡éfono; Fax:
e-marl:
Funcón o ro¡ en este proyecto:
¿Reouiere entrenam¡ento esoec¡al Dara este Drovecto? l*): Sí / No

t. TA6i€ L.

lr. Ancash 1271
Barrios Altos
Lima l Perú
retÍ: lslLl 4L7-77oo

Departamento o Unidad Operat¡ya que presenta el proyecto:

1- T¡tulo completo del proyecto de in\€st¡gac¡ón:
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Decen¡o de la iSualdad de oportúnidad6 pa¡a muler€s v hoúórés

''Añode Diálogoy a Reconcirac¡ón Naciona"

l4¡embros del Equipo de Investigación

NombÍel
Título Profesional:
Grado Académ¡co:
Instituciónl
Centro o Unidad Operat¡va:
D¡rección:
Teléfono: Fax:
e-ma¡l:
Función o rol en este proyectol

¿Requiere entrenamiento espec¡al pan este proyecto? (*): Sí/ No

(*) Anexe en una hoja aparte una expl¡cación detallada del entrenamiento especial
requerido por cada miembro del equipo de investigación (solo si esto fuera necesario).
Incluya el nombre de la persona encargada de dar este entrenamiento.

3. Fecha esperada de inicio:

4. Fecha esperada de f¡n¿lización:

5. Tiempo esperado de durac¡ón: 

- 

meses.

6. llpo de estud¡o:
(Seleccione la categoría qL¡e mejor se aplique, borrando el resto de las categorías)

.Investigación social y del comportamiento . Estudio piloto
. Invest¡gación clin¡ca

. Investigac¡ón genét¡ca

Jr. Ancash 1271

Lima l Perú
Telf:(511)411-7700

. Investigación epidemiológica

. Investig6c¡ón con muestras biológicas

. Otros (Especifique):

Persona a la cual se deberá enviar la correspondencia

Persona a conb€brl

Nombre y Título:
Institución:
Centro o Un¡dad operativa:
Dirección I

teErono:
e-marl:

Versión 5.3 06_03_2018
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7. Resumen del proyecto (en lenguaje senc¡llo):
(Ut¡l¡ce el espac¡o que cons¡dere necesar¡o, que no sobrepase 1 piíg¡na)

Proporc¡one una breve descripción d€ la secuencia y métodos de estud¡o que se llevarén a
cabo para cumpl¡r con ¡a finalidad del 6tud¡o. Incluya proc€dimientos (biop€ias, exámenes
de sangre, crcst¡onarios, prccedim¡entos invasivos, entre otros.).

9. Part¡c¡pantes:

Proceso de reclubm¡ento:

Criter¡os de inclus¡ón:

Criter¡os de exclusión:

Persona encargada:

Lug€res de enrolamiento:

10. Reclutam¡ento de 106 paftic¡pantes:

Proceso de reclu¡am¡ento:

Criter¡r6 de ¡nclus¡ón:

Criterio6 de exclus¡ón:

Descr¡ba las med¡das qt€ serán tomadas par¿ evitar la d¡scrim¡nac¡ón de partic¡pantes, En €i
caso de.gue algún grupo de part¡c¡pantes sea d¡scrim¡nado (gestantes, n¡ños, estratos socie

ffi\\W
G. VARGqS

Describa brevemente el proceso que se empleara para el recluhm¡ento de los partic¡pan
Incluya los c¡iterix de ¡nclusl5n y exclusión, los lugares de enrolamiento o cadbc¡ón de
part¡c¡pantes, la peEona encargEda del contacto y enrolam¡en¡o.

económico6, entre oüG,), o(pl¡que y just¡fque 106 mt¡vos de esb d¡Scrim¡nacion.

Jr. Ancash 1271

Lima 1 Perú
Ter: (s11)411-7700
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Descr¡ba las medidas que seÉn tom¿das para evitar la coacción de ¡06 pafticipantes al
momento del reclutam¡enb v/o al momento de f¡rmar el consent¡miento info;nado.

11. C¡nsecuenc¡as de la partkipacón en la invest¡gacón:

BerEfic¡os:

Daño6 potenc¡ales:

12. Pago a 106 part¡c¡pantes:

Espec¡f¡que si ex¡st¡rá algún t¡po de pago o compensacion económica, las cant¡dades
promed¡o y la forma como seÉ realiado.

¿Los sujetc de ¡nvest¡gac¡ón debeén pag€r alguno de los procedimientG usadc en el
estudio? Si/ No

Si su respuesta fue afirmat¡va, ¿expl¡que cuáles y por qué?

13. Informe de los av¿nces a los Dart¡c¡Dantes;. ¿Se real¡arán informes periódicos para 106 partic¡pantes?
. ¿Se real¡ará un ¡nforme final pard los partic¡pantes?
Si su respuesia es negativa, espec¡f¡que las razon€s.

Sl No
Si/ No

14. Informe al públ¡co:
¿Seé la ¡nformac¡ón de este estudio, accesible públ¡camente al f¡nal del mismo?
SÍ/No

Si su respuesla es afirmat¡va, por furr'or detalle la forma ojrno será publicada. S¡ su respuesta
es negativa, explique 106 motiv6. Señale s¡ existe alguna restricc¡ón.

I. fAGLg L,

@
O. VARGAS J¡. Ancash 1271

lima l Perú
Telf: {s11}411-7700
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15. Eventos adversc:
F,g¡¡que brevemente la forma de monitoreo, manei) e inforrne de los probables eventos
adversos que pudbran presentarse duE¡nte el estud¡o.

¿Quién seé económ¡camente
psicolog¡cos que resulten de
exper¡mental?

responsable del tratamiento de posibles daños físi@s y/o
los prccedimientos de ¡n\,€st¡ga€ion y/o del tratamiento

17. Confidencialidad de la ¡nformac¡ón obten¡da:
Describa las med¡das que seÉn tomadas para proteger la confidencialídad de la información.

¿La ¡nfcrmación/muestran ¡Én cod¡f¡cada en un banco de datos/muesbas de
/No
Expl¡que:

¡denüdades? Sí

¿EslaÉ este banco de datos/mwstras separado de la inforrnación ob¡enida? Sí/ No
ExDlioue:

¿Tendrán otro acceso a ¡nformaci'ón que ¡dentifique al participante? Sí/ No
ExDlioue:

t. IAGLE L,

¿Como seÉn almacenados y proteg¡dos los documenblmuestÉs y resultados?

lr. Ancash 1271

t¡ma 1 Penl
Te¡f: (511) 411-7700
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¿Colocará una copia del Consent¡m¡enb Informado u otra ¡nformación de la ¡nvestigacón en
la h¡storia clín¡ca del participant€? Sí/ No
Si su respuesta es negatír¿, explique:

18. Consent¡m¡ento ¡nformado:
Adjunte 02 copias del Consentim¡ento Inforrnado que se ut¡t¡zaÉ en la ¡nvestilac¡ón,
Asegúrcse que en el documento conste el número de la \€rs6n y la fecha (independiente
del proyecto), incluyendo versón electón¡ca.
Si us€ no utilizara un Consentimiento Informado durante su investigación, expl¡que el
motivo.

19. Informaciónad¡c¡onal
¿Se involucrdrá alguna otra inst¡tución, grupo u organjzación? Sí/ No
De ser asi por favor confirmar si se han obtenido las autorizaciones adecuadas en cada una
de e¡¡as.

Entidad o I Aprobación
Síl No
Sí/ No
Sí/No

¿Se real¡arán reg¡stros audiovisuales, grabac¡ones o fotografias? Sí / No
Especnque:

.l¿ Ancash X271

Barios Altos
lima 1 Perú
Telfr (511) 411-7700
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AÍ{EXO 4

GUIA PARA LA PRESENÍACIóN DEL KTRMATO BÁSICO

Esia guía le inlcrmaní y or¡entaÉ al momento de llenar el Formato Básico (Ane)@ 3), indicándole

la manera más aprcpiada de responder cada una de las pregunbs.

Agr¿decerem6 lea cuidadosamente esta guía antes de responder y remitirnos el formato de

apl¡cación.

Es de gran importanc¡a que usted incluya da la ¡nformación relevante para f¿c¡litar y agil¡zar Ios

datos del CIEI-INCN en el prcceso de aprobacón de su proyecto. Es necesario que usted
responda hs pregunbs en un tenguaje senc¡llo, de bl manera que pwdan ser fácilmente
arial¡zadas por los miembros del CIEI-INCN que no cuenten con un conoc¡m¡ento profundo del
¡enguaje c¡entff¡co y/o relac¡orEdo a las c¡enc¡as de la salud. Defina claramente cada una de las

abrev¡aturas que utilice y/o 106 términos cbntíficG que lo requieran. Responda con h frase "No
conesponde" o'No aplicable", a las preguntas que usted cons¡dere que no son apl¡(zbles a su

investigación. Todas las páginas deberán estar claramente numeradas.

Asegúrese de incluir junto con el Formato Basico (Anexo 3). el resto de 16 düumentos
requeridos para el proceso de aprobación.

INFORMACIó¡{ GENERAL DEL PR.OYECTO

FECHA DE PnESENTACXÓN: Ind¡que la fecha en la que presenta la apl¡cac¡ón.

ID CIEI-¡NC : El número de ident¡ficación de su proyecto (ID CIEI-INCN), será as¡gnado por
CIEIINCN al recib¡r por pr¡mera vez su proyecto. Este númeo de identif¡cacón será único
su prolecto y deberií ser ut¡l¡zado par¿ cualqu¡er comunicacion futura con el CIEI-INCN,

CEÍITRO O UN¡DAD OPERATIVA QUE PRESENTA EL PROYECTO: Tod6 los
presentados deberán ser respaldados por iefe de área, servicio, deparbmento o Un¡dad r. ra.irq L.

Oper¿t¡va o entidad de or¡gen, en caso @ sol¡c¡tudes externas, del proyecto de invest¡gación.
Fste resmldo debeÉ esbr ser conf¡rmado mediante la firma de esta autoridad o res0onsable en
el Formato "Declaración del Investigador Princ¡pal y del Jefe de área, serv¡cio, departamento o
Unidad Operativa o entidad de origen, en caso de solicitudes extemas" del área correspondiente
(Anexo 6).
ta Un¡dad Operat¡va debe ser descr¡ta de mayor a menor rango, Ej.: Direccón de Salud....
Puesto de salud.

1. TÍTULO COMPLETO DEL PROYECTo DE INVESTIGACIÓN
Escr¡ba el título mmpleto de su pmyecto de invest¡gBc¡ón. No se preocupe de incluir
term¡nos tecn¡cos o cientfficos en su respuesta.

2. I]IVESTIGADORES
Todo6 106 invest¡gadores directamente involucr¿dos en el
la lisla de ¡nvestioadores.

Indique la labor o función de cada investigador en el proyecto. Estas func¡ones
incluir: Invest¡gador Principal, coinvest¡gtsdor, asesor, supervisor entre otr6,

El equ¡po de ¡nvest¡gEdores debeé contar con por lo men6 un m¡embro
¡nst¡tución en donde se realiará el estudio.

.Jr. Ancash 1271

BarriosAltos
Lima 1 Perú
Telf: (511) 411-7700
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Incluya detalles completos de las calif¡caciones, grados académicos, títulos o experiencia
previa relevante para la adecuada conduccón del estud¡o-

Si alguno de 106 ¡n\est¡gadores requ¡ere un entrenam¡ento o preparrc¡ón espec¡al que lo
capacite par¿ la part¡c¡pacón en el estud¡o, agradeceremos que incluf¿ el nombre de la
persona encargada de su entrenamiento, así como inforrnación (en hoja aparte) acerca de la
forma mmo se llevarh a cabo dicha DreDaracón.

Si su equ¡po de ¡nvest¡gadores no ¡ncluye a algún mhmbro pertenecbnte al centro o unidad
opeErt¡va en donde se planea real¡ar el e6tudio, usted deberá contactarse con el jefe de
dicha dependenc¡a para d¡scutir el proposito del estudio y ano,Gr una aprobación escrih que
le autorice a real¡zar el estud¡o. Deberá además, cons€gu¡r ta cotabordc¡ón de un m¡embro
de dicho centro o unidad oDerativa.

Este comprom¡so deberá constar por escr¡to,

Incluya Ios números telefón¡cos de contacb directo con el invest¡gador (no ¡ncluya números
de inst¡tuciones o centrales tele6nicas).

Incluya los dat6 de la persona a la cual se debeÉ d¡r¡gir la correspondenc¡a concern¡ente a
5U pfoyeqo.

3. FECHA ESPERADA DE IT{ICIO
Indique ¡a fecha tenbtiva en la que uted espera iniciar la in\estigación.

4. FECHA ESPERADA DE FII{AI.IZACIóf{
Indique la fecha tentat¡va en la que usbed espera final¡z¿r la ¡nvest¡gación

5. TIEMPO ESPERADO DE DURACIóN (EN ESES)
Ind¡que el t¡empo en el que usted espera completar su invest¡gación. En general, la duraci
de la invest¡gación se contaé dede la aprobsc¡ón por parte del CIEI-INCN, hasta
flnalización del aniális¡s estadíst¡co de la informac¡ón. S¡ su investioac¡ón reou¡ere el
reclutamiento de pacientes, espec¡fique además el t¡empo esperado pard este reclutam¡ento. L rAciE L-

6. TIPO DE ESTUDIO
Seleccionar el t¡po de invest¡gac¡ón que rnejor se adapte al suyo.

7. RESUMEN DEL PROYECTO DE INVESÍIGACIóN
Deblle los objetivos generales, la h¡potesis, las preguntas específicas que su
esperd responder y el d¡seño que se empleará con esb flnal¡dad.

Comente la relevancia y prior¡dad de su invest¡gación a nivel nac¡onal y regional y señale la
conb¡bución potencial que hará a¡ conoc¡m¡ento, tratamiento o fevención de algunos
Droblemas de salud.

Utilice un lenguaje senc¡llo, de tal fcrma que pueda ser fácilmente comprens¡ble por
los miembro6 del CIEI-INCN (recuerde que muchos no poseen furmación c¡entífrca).

8. PROCEDIMIEf{TOS DE INVESTIGACTóN INVOLUCRADOS
Proporc¡or€ una breve descripción de la secuenc¡a y métodos de diaqnóst¡co o tratam
que se llevarán a cabo para cumplir con la final¡dad de la invesügacón. InóhfiAjnesco
procedim¡enlos (biopsias, exiimenes de sangre, cuest¡onariot procedimientos ¡nvas¡vos,
entre otro6).

lr. Ancash 1271
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9. PARTICIPAT{TES
Ind¡que cuántos part¡c¡pantes espera usted incluir en cada grupo del proyecto, el número de
part¡c¡pantes en esta ¡nstituc¡on y el número total de part¡c¡pantes en la ¡nvestigación (para
los c¿sos en 16 que ¡nkrvengan y¿r¡as ¡nstituc¡ones).

Indique el rango de edades y el grado de competencia (especialmente s¡ ¡ncluye n¡ño6).
Especif¡que s¡ existe alguna clase espec¡al de sujetos vulner¿bles elegib¡es par¿ participar en
la investigac¡ón (niños, pris¡oneros, d¡sca@itadoG ñsicc o mentales, gestantes, poblac¡ones
indígenas, etc.).

10. RECLUTAITIIENTO DE LOS PARTICIPAÍ{TES
De¡alle el proceso que s€ emplesrá fEE¡ el reclutamiento de los part¡c¡pantes. Irrcluya el
nombre y calif¡cac¡ón de la persona encargada, el lugar de enrolamiento y los criterios de
inclus¡ón y exclusión.

Descr¡ba las medidas que serán tomadas para ev¡tar Ia d¡scr¡minación de part¡c¡pentes. En el
caso (b que algún grupo d€ partic¡pantes sea discriminado (gestantes, niño6, estratos socio
económicos, entre otro6), expl¡que y justifique los mot¡vos de est¿ discrim¡nación (Ej.: por el
tipo de poblacón que acude al cenho de estud¡o, por reacciones adve|ltrs, etc)-

Descr¡ba las medidas que seÉn bmadas pará evitar la coacción a los partic¡pantes al
momento del reclubm¡ento v/o al momento de f¡rmar el consent¡miento ¡nformado.

Anexe materiales que se utilizaÉ dur¿nte el reclubm¡ento. Esto podría inclu¡r carteles,
tripticoG, anuncios en televisft5n, radio, prensa escrita, llamadas telefóniGt c¿rtas de
¡nvibción, entre otros.

Deblle la procedencia de 106 partic¡pantes (Ej.; pac¡entes trcspital¡zados,
controles sanos¡ enÍe otros.). Ind¡que s¡ el m&¡co responsable del cu¡dado de
ha aceptado la inclus¡ón de éstos en su invest¡gacón o si ex¡sten málicos
pacientes a los invest¡gadores y que reciben un est¡pendio @r ello.

Indique si ex¡stiÉ seguimiento (y la fcrma en la que este se realizaÉ) de 106 pacient€s qugE=ls !
no respondan a los tratam¡entog empleadG durante la invest¡gación.

11. CONSECUENCTAS DE LA PARTICIPACIóI T¡¡ U T¡VTSTTEIC¡ÓT
Basado en la evidencia d¡sponible, deblle las consecuencias esperadas para 106 partic¡pantes
de la ¡nvest¡gación,

. Benef¡cios: Comente la forma y magnitud en la que se espet?¡ que este pmyecto
benef¡c¡e a sus partic¡pantes. Discub el impacto det proyecto en h calidad y
expectativa de vida de los pacientes. Mencione s¡ existen beneficic a terceros.. Daño6 Potenc¡ales: Comente cuáles son los riesgos a 106 que los participantes
estarán expuestos (en relac¡ón a to6 no participantes). Incluya r¡esgos físims y/o
psicolog¡cos. (Proced¡m¡enbs invasivoG, entre otro6) potenc¡al invasión oe E
privacidad, riesgo de muerh y/o de alterdc¡ón de la calidad de v¡da. ¡4encione sl
ex¡sten daños a terceros.. Nivel (calidad) de Atencijn y Tratamiento; Explique si et tratam¡ento
procedim¡ento al que sefián sometidos los pac¡entes (¡ncluyendo el tr¿tam¡ento
procedimien¡o que se util2arán pard Ia comparacón si esta exist¡ese) son.. ¡od¡cados en la práct¡ca clín¡ca ordinaria como óOtimos.
Alternativas: En lo referente a maneF diagnost¡m y/o tratam¡ento, comente cuáhs
son las altemativas para 106 pacientes participantes en el estudio (si estas
ex¡stiesen). Espec¡fique s¡ la pa.t¡c¡@6n en la investigacón restringe las

lr. Ancash 1271
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altemativas de sus part¡c¡pantes o las ¡mposibilita para acceder a algunas de ellas. S¡
el estud¡o util¡zará algún placebo, demuestre que su uso no ¡mplica ningún riesgo
para 106 paft¡c¡pantes y que a esto6 no se les negBrá el acceso a¡ tr¿tanÉnto
estándar esta blecido.

12. PAGO A LOS PARTICIPA¡{TES
Espec¡f¡que si e*st¡rá algún tipo de pago, compensac¡ón ecorxim¡ca o reembolso a los
part¡c¡pantes del estudio, y h furma y/o como esto s€rá real¡zado. EsDecifioue cantidades
pmmedro,

13. ¡I{FORME DE LOS AVA¡{CES A LOS PARTICIPANTES
Indique s¡ los paftbipantes del estud¡o tendrán acceso a la ¡nformación de sus resultados v
de lG av¿nces real¡zadG. Ind¡que s¡ se entregarán ¡nformes p€rbdicos o un ¡nfigrme finai,
Esta informac¡ón deberá constar además en el C¡nsentim¡ento Informado,

14, IÍ{FORT.IE AL ÚBUCO
Especifique si la inñlrmac¡ón de este estudio estará d¡spon¡ble al públ¡co en general y/o de la
comunidad científ¡ca. Mencione los med¡o6 de d¡tus¡ón (publicación c¡entfica, congresos,
entre otros)

15. EVEÍ{TOS ADVERSOS
Explique Ia forma de monitoreo, reporte y/u otrcs proced¡mientos o pmcesos para el manejo
de 16 eventos adversos serios. Btos incluyen a todos los eventos relac¡onados o
probablemente relac¡onados al proyecto aprobado por el CIEI. Et jnvestigador pr¡ncipal es
responsable del Reporte de todos los Eventos Adversos que ocunzrn durante el estud¡o, y
deberá flrmar ¡oda h correspondencia y/o Reportes relac¡onados. para el caso oe ro
Eventos Adversos serios, el invest¡gador principal debeñi reportartos lo antes posible (Dentro
de las pr¡meras 24 horas,)

17. CONSEÍ{TIIIIENTO I¡{FORIi4ADO
As€úrese que en el documento conste el número
versión electón¡ca,
Si usted no ut¡l¡zara un ConsentimÍento Informado
mot¡vo.

D.ceniode l¿ isualdad de oportun¡d¿des p¡r¡ muj.¡esv hoñb¡.s
''Año del D¡áloAo yla Reconcil¡ac¡ón Nac¡onát"

de la versión y la fecha, ¡ncluyendo

durante su investigación, o(pl¡que el

16. CONFIDEI{CIALIDAD DE LA INFORITIACIóN OBTENIDA
Describa las med¡das que serán tomadas para proteger la conf¡dencialidad de la
Descr¡ba la forma en la que se cod¡fiGrá la informacjón o las muesh?ts si se trata de
¡nvest¡gac¡ón con ellas en el banco de datos y/o muestr¿s de ¡dentidades y s¡ este b¿ncru{ífr'
esbrá separado de la inÍcrmacón obtenida. Especif¡que qu¡enes tendrán aceso a r.1A6Lq'-.
informac¡ón que ¡dentifique al participante y siexist¡rá algún otro acceso esta informac¡ón.
Describa la forma en la que serán almacenados y proteg¡dos los documentos y/o muestras y
resultados y el tiempo qu€ est6 serán archiy¿dos.resultados y el tiempo qu€ est6 serán archiy¿dos. ,r;G.
Espec¡fiq€ si se colocaÉ una cop¡a det consenrim¡ento Informado u otra inrormacón oe ta/ffJg-\

18. I]IFORMACION ADICIO AL
Espec¡f¡que s¡ s€ involucr¿rá alguna otr¿ institucktn, grupo u organ¡zac¡ón y si se han
obtenido las autorizaciones adecuadas en cada una de e¡las.
Si se real¡zarán reg¡stros aud¡ovisuales, grabac¡ones o fotografías, expl¡que tos mot¡vos qLe
justifiquen esta decisión,
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ANEXO 5

GUTA PARA LA ELABORACIóÍ{ DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

A) Lineamient6 generales

. En el proc€so del C-onsent¡m¡ento Informado (G) debe asegurarse la part¡c¡pación

act¡va de cada suFto en la d¡scusón y propuesta de la investigacón.

. L¿ instrumentalizacón debe realizarse por escr¡to en el ¡dioma qrc emplee el
participante de la ¡nvest¡gación, debe proveerse al potenc¡al partic¡pante el
formulario de consent¡miento aprobado por el CIEI-INCN.

. El proceso del CI debe aseguÉr que la persona comprenda la ¡nformación
sum¡n¡stÉda para poder dec¡d¡r su pafticipación en la investigacion. Debe asegurarse
que la persona participe sólo cuando la inve6t¡9ación sea consistente con sus valores,
¡ntereses y creencias.

. La inbrmacón en el @nsent¡m¡ento informado debe ser verdz, dada e¡ un lenguaje
claro y preciso, que pueda ser fác¡lmente comprendida por el sujeo de modo bl
que puda esbblecer sus implicaciones en su propia situación clínica, evaluar todas
las opciones, hacer libremente las preguntas que surjan, y así poder tomar una
decisión verdaderamente libre y voluntaria.

. Debe garanti2are el respe¡o al enclavamiento antropológ¡o y cultur¿l de cada
potenc¡al participante o participante efect¡w de investigación,

. Todo formulario de O a ser ut¡lizado en una investigBción debe ser prev¡ame
revisado y aprobado por el CIEI-INCN y, s¡ se trata de un Ensalos clín¡co, por
Institu¡o Nacional de Salud (INS).

. La hoja de informac¡ón y el ¡ormuhrio del C,1., deben ser revisadoG cuando su
nuevos elementos que pl¡edan ser relevantes para el consentim¡ento
oarth¡Dante.

Esta ¡nfi}rmac¡ón debe contar mn la aprobac¡ón del CIEI-INCN y el INt cuando se
trab de Ensayos clín¡cos, excepto cuando sea necsar¡o el¡m¡nar pel¡gros ¡nrEdiato6
para el part¡c¡pante o cuando los cambios sean solo logísticos o admin¡strdt¡\¡os.

La nuev¿ informac¡ón seé comunicada oportunamente al part¡c¡pante y al
representante legal, si cores@nd¡es€, y esta comun¡cac¡ón debe ser documentada.

El in\€stiqador o cualquier otro pemnal del estudio no deben obligar, ejercer
coerc¡ón o ¡nfluenc¡ar ¡ndebidamente en un part¡c¡pante para ingresar o continuar su
Dart¡c¡Dac¡ón en un estud¡o,

La informac¡ón verbal o escr¡b referente al Drcvecto de estudio no deberá ¡nclu¡r
lenguaje que haga que el part¡c¡pante renunc¡e o parezcit renunciar a cualqu¡er
derecho leg6l o libere o parezca l¡berar de responsab¡l¡dad al invest¡gador,
¡nstitución, pabocinador o a sus reprcsentantes.

El investigador o su designado deben infomar en frJma conpleta al part¡c¡pante o
representante legalmente aceptado sobre todos los aspectos pert¡nentes al

Jr. Ancash 1271

Lima l Perú
Telf: (s11)411-7700
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estudio. Debe prec¡sarse con claridad el objeto de estud¡o, la h¡pot6¡t los beneflc¡os

espeft¡dos pati¡ el part¡c¡pante y/o la mmun¡dad, los riesgos, y las alternat¡vas, si hs
hubiese al estudio sugerido.

. El Cl se ¡nsbumenta por escr¡to a través de la hoja de iniormaciin y el iormular¡o de
cI firmado y fechado. Las Dartes fundamenhles del proceso del CI comprenden:

a. InformacÉn para el paftic¡pante en la investigación: Se instrumenta en el
resumen escrito que cont¡ene la ¡nformac¡ón que debe ser comunicada al
participante, además de todas las explicac¡ones verbales y d¡scus¡ón del estudio
con el participante o su representante legal.
Estas no son fonosamente las únicas fL¡entes de ¡nformación que puede recib¡r el

sujeto.
La inbrmacón debe darse con
discusión ocurran en un lapso
esclarecida.

la suf¡ciente antelación para que su lectura y
razonable de tiempo que t¿cil¡te una decisión

b, Formulario de Consentimiento inicrmado para la firma: Es la parte del CI que será
flrmada y fechada por el part¡c¡p¿nte, el representante, cuando corresponda, y el
test¡go, dejando así una evidenc¡a documentada de que el paftjcjpant€ ha recibido
informac¡ón sufic¡ente acerca del 6tudio, de sus derechos como pafticipante en la
investigaci'ón, que ha comprendido los alcances? ries9o6, beneficbs y alternativas
de la investigación, y finalmente su deseo l¡bre y voluntario de partic¡par en el
estud¡o.

B) Pautas mra la obtenc¡ón delCl;

. Debe obtenerse el G
paftic¡pe en elestudio.

voluntario del participante por es€rito antes de que el mismo

. La resoonsab¡lidad orimaria en la obtenc¡ón del O es del ¡nvesthador
los casos en que el mál¡co tratante asuma el rol del ¡nvestigador, no debe
v¡sta su rol bás¡co oue es el as¡stenc¡al.

. Antes de obtener el CI el invest¡gador o su des¡gnado deben dar al participante or.racl!i-.
represenbnte legalmente aceptado el tiempo suflciente y oportunidad de preguntrr
sobre los detalles del estudio v oara decidir si va a mrt¡ciDar o no en el mismo,

. Debe ponerse a d¡sposic¡ón del partÍcipante o su representante una copia
hojas de ¡nformac¡ón y del G f¡rmada y fechada para que este la retire y
evaluarla fuera d€l ámbi¡o del s¡t¡o de la invest¡oac¡ón,

Durante la partic¡pacdn en el estudio también debeftá recibir copia de hs
actualizaciones del CI, firmadas y fechadas y una cop¡a de cualquier otra ¡nformacón
escr¡ta poporcionada durante el proced¡m¡ento.

Debe entregarse a cada potencial part¡cipante de invest¡gación, y/o a su
representante cuando corresponda, una copia actualizada de la Declaración Unive6al
de B¡(Ét¡ca v Derechos Humarps.

Todas las preguntas sobre el estud¡o deben ser respondidas a satisfaccbn del
nte y/O de su representante legalmente acepbdo

.lr. Ancash 1271

Lima 1P€rú
Ter: (su)411-7700
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. S¡ el part¡c¡pante o representante legalmente aceptado no prcden leer deberá estar
presente un testigo imparcial durante todo el Droceso del CI.
Luego. de este proceso y que el porticipante o representante l€galmente aceptado
haya dado su consent¡miento verbal o preferentemente @r escrito con firma v fecha.
el test¡go deberá firmar y fechar certificando que la información fue djda con
prec¡s¡ón y comprend¡da por el participante o su representante legalmente acepbdo
y que el consentimiento fue dado en forma voluntar¡a.

. Nivel de informac¡ón y comprensión: Debe part¡cula¡izarse en cada CI el grado de
competencia y autonomía de cada sujeto considerado en forma pa¡t¡cular, cuando
las características de cada caso así lo ¡mpongan.

. En el caso de pmyectos de lnvestigación que ¡nvolucren partic¡pantes que solo
pueden participar mn la firma del representante legalmente acepbdo el participante
debera ser informado sobre el edudio, hasta donde sea commüble con su
entendimiento y, sa fuera posible debeñí fiÍnar y fechar personalmenie el C.

. En situaciones de emergencia o cuando no sea posible obtener el CI del participanb,
se debeñá pedir el del fam¡liar o del represenbnte legalmente acepbdo. En esbs
caso6 se apl¡caÉ el sistema de sustjtución de mnsentim¡eno Ouedando faculbdos
para expresar su volunbd las s¡guientes personas en el orden en que se cjetallan:

a. El mnyuge no d¡vorc¡ado que conviviría con el participante de investigación
ancompetente, o la persona que s¡n ser su cónyuge, conv¡vía con é1.
b. Cualqubra de los hiFs malores de d¡eciocho años.
c. Cualquiera de 106 padres.
d. Cualqu¡era de los hermanos mayores de dieciocho años.
e. Cualquiera de los niet6 mayores de dieciocho año6.
f, Cualquiera de lc abuelos,

.lr. Ancash 1271

Lima 1 Perú
Tefr (511)411-7700

g. Cualquier pariente consanguíneo hasb el cuarto grado ¡nclusive.
h. Cualqubr pariente por afinjdad hasta el segundo gr¿do inclusúe.

C) Componentes esenciales del Modeb de Consent¡miento Informado

DATOS GENEMLES
Título del estud¡o
Número del protocolo
Patrocinador/dirección
Invest¡gador principal
Teléfono
Centros partic¡pan¡es/d¡reccón

INFORMACION ESPECIFICA
Propos¡to del estudio: aclarar que el estudio ¡nvolucra una ¡n\€st¡gación, y expl¡car
en que cpns¡ste la h¡Dótesis de estudio.
Antecedentes: Estud¡os previG en an¡males de exper¡mentac¡ón y/o humanos,
experienc¡a clínica, etq si corresponde a un Estudio clínico.
Duración del estudio
N." esperado de part¡c¡pantes
Centros y países en 106 que se real¡zaÉ
Cr¡terios de ¡nclus¡ón/Exclus¡ón: Selección equitativa de los volunbrios: elegir a
aquellos que más puedan beneficiarse con lo que vd a ser estudiado en casos oe
patolog¡as graves, por ejemplo VIH.

t.1A5i.E L
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No deben reclutarse voluntarjos entre grupoG ,,vulnerables,,: presos, soldados,
aborígenes, marginados, estud¡antG o ehpbados con relaciories aódémicas ó
economras mn et ¡nvestigador, etc. Salvo que la investigación redunde en un
b€neficio concreto y tang¡ble p¿ra d¡cha poblac¡ón y el dis€ño así lo requ¡era; en
estos cas6 un representante de la comunidad o grupo ¡nvolucrado debeÉ parti,aipar
en ta evaluacón de d¡cha investioac¡ón,
D¡s€ño del estudio: Si es randorñizado expl¡car el concepto en lenguaje comprens¡ble
(al aar¡ como tirar una moneda). Moralidad del placebo: En el caso en oue existan
med¡camentos o proced¡mientos prev¡os de eficac¡a reconoc¡da, la droga en estud¡o
se deue ensayar contE esto6 y no contra placebo. las m¡smas considerac¡ones en
patotogias con riesgo inminente de vida si hay experjenc¡as que avalen alguna
medicac¡ón prev¡amente ensayada y de eficac¡a compmbada (ejemplos h¡stór¡cos:
penicilina, insul¡na, vacuna antivariól¡ca, etc...), En ensayG contplados doble ciego
incluir normas de interrupción, cuando en evaluaciones per¡d¡có o anális¡s
¡ntermedios surjan resultados claramente benef¡c¡o€os o adversos.
Proced¡mientos del estud¡o: Deben ser explicados en forma deten¡da, ¡ncluso 106

invasivos y los riesgos que cada uno mnlb\¡a,
Estud¡os adicionales / opciona¡es (Subestud¡os). para procedimientos o subestudbs
genéticos ver proced¡m¡entos esp€c¡ales.
R¡esgos y molestias- PrecauciorEs: descr¡pción en lenguaje claro de cualquier rÉsgo
o matesbr conoc¡dos pára el Frticipante.
Muieres en edad fátil: aclarar el riesgo al trabrse de un prcducto en invest¡gac¡on
que el estud¡o conllela en caso de embarazo. Debe realizarse un test de embarazo
prev¡o al ingreso al eshrdio y regularmente durante el m¡smo. La positividad deltest
debe ser criterio de exclusión o de retirada del part¡cipante en la ¡nvestigacón. Debe
aclararse que en caso de sospecha de embarazo el part¡c¡pante o r€presentante
legalmente aceptado debe comun¡cárselo de ¡nmediato al ¡nvest¡gador, Deben
espec¡ficarse los mecan¡smos dispon¡bles para or¡entar
part¡cipante en caso de embarazo,

acerca de la atención de la

Métodos anticoncept¡vos (pr¡ncipalmente en Ensayos clínicos): de preferencia
barrera (preservat¡vo + d¡afrdgma o preserv¿tivo i espermicida - disti
Nonorynol-g, ya que existen estud¡os que muestran un¿ m¿yor posibil¡dad\i
adquisición de enfermedades de transmisión sexual, en esoeciat et virus VIH cori
uso fre{uente de este esDerm¡c¡da-),

DEL PARTICI PANTE

G. VARGAS
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Los métodos anticoncept¡vos deben ser provistoc por el patrocinador/ investigador en
forma gratu¡b ya que son un elemento ¡mpodante para salvaguardar la seguridad
del part¡cipante. Se debeÉ respebr la libre elecc¡ón del método del partic¡pante en la

i}Tffi* deben usar preservativo como método anticoncept¡vo. tos métodos ,ffi
anticoncept¡\os deben usarse durante todo el estudio y fnr lo meno6 8 semanas (:{;i}ff-
después de term¡nado el m¡smo, como regla general, aunque esto debe adaptarse a \r\4ffi,
cada estud¡o en particular. .W
Posibles beneficic: descr¡pc¡ón de cualquier ben€Ftcio razonablemenb esperado para p r€-zefi s

el part¡c¡pante o para ot.o6 o para la comunidad, si no se anticipan ben€f¡cios para el
part¡c¡pante esto debe ser deb¡damente ¡nformado en el proceso de consent¡mbnto.
C¡rcunst¡ncias y/o razones por las cuales se puede dar por term¡nado
la part¡c¡pación del participante en el estudio: En todos 106 casos debe asegurarse
que cada part¡c¡pante no sufrié ningún cambio o restr¡ccón en ta atenc¡ón méd¡ca,
como asÍ tampoco se rnod¡f¡carí la relacón con el m&¡co, cuando el pa¡ticipante
decida retirarse del elud¡o o Dor cualouier otra c¿usa.

lr. Ancash 1271
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Notificación de nuevos hallazgos: Comuntaar al part¡cipante y/o representante
legalmente aceptado en forma oportuna de nueva información que pudi,-.ra sel
¡mportante para que el pafticipante decida segu¡r o rp en el estudio,
Alternativas de trabm¡ento: ¡nformacljn acerc¿ de tratamientos o procedimientos
alternat¡vos, el modo de acceder a ello6 y los pos¡bles benef¡c¡os/riesgos de cada
una de hs alternativas
Opc¡ones al f¡nalizar el estudio (ensayos clín¡cos): establecer s¡ se eshín planeados
estud¡os de segu¡miento. S¡ el pBciente presenb mejoría en su esbdo de salud
con la droga de ¡nvestigac¡ón, y esüa €sulta ser una altemat¡va más segura y
efedi\€, el patrocinador se debe comFometer a proveerle la m¡sma en forma
gratu¡b hasta que el pac¡ente pueda obtenerla de su efector hab¡tual de salud
(M¡nisGr¡o de Salud, Essalud), no se cons¡der¡¡ vál¡da la opción ..hasb que esté
disponible mmercialmente", ya que puede exist¡r un lapso entre la dis@nib¡t¡dad
comercial de h droga en estudio y el monento en que es efectivamente provisia
por su efector de salud, ya que la introducc¡ón en formuhr¡os terapeuticoc o
vademécum de nuevos prcced¡m¡entos o drogas es un tÉm¡te prolongado.
Confidencialidad: La ¡nformación y/o reg¡stros que ¡dentif¡can al participante se
mantendrán en forma conf¡dencial. Bajo ninguna c¡rcunstancia se haÉn público6.
En caso de realizarse la publ¡cacón de los resultrdos del estudio, la ¡de¡tidad del
part¡c¡pante se mantendrá conf¡dencial- Debe establecerse a qujenes se permiürá
el acceso a los registros del part¡c¡pente (Monitores, aud¡tores, CIEI, autor¡dades
regulatorias) para la ver¡ficación de 106 procedim¡entoG y/o dato6 del estudio, s¡n
v¡olar las normas de confidenc¡alidad vigentes y aclarar que al f¡rmar el
cor6entim¡ento informado el Dartic¡Dante está aubrizando d¡cho acceso.
Pago por participación, v¡áticos: esbblecer s¡ el paÍt¡c¡pante recibiÉ algún tipo de
compensacl5n económ¡ca por participar en el estud¡o (esb no debe ser
desmesurada, ya que s¡ no pude afectar el pr¡ncip¡o de autonomía del sujeto
para dec¡d¡r l¡bremente la participación y retiro en cualquier momento del
estudio). S¡ las consultás o lc estud¡os en el sitio de la investigac¡ón son muy
frecuentes y/o prolongados es conveniente establecer un vÉtico al sujeto (
ejemplo para transporte, al¡menbción, eb). tá participac¡on en el estu
debe sign¡f¡carle gasto alguno al participante
Del mismo modo 106 gastos directos e ind¡r€ctos del protocolo deben
soportado6 por e¡ patrocinador, el comité tiene facu¡tades pa€ sol¡c¡br
¡nvest¡gador principal informac¡ón sobre la util¡zac¡ón de ¡nsum6 hospitalarios.\-1l
cuandó correipondb, en et marco detensa/o ir"- irl=Eti *iiá"i,'¡;ü;;;;¡ 'n""
en comun¡cac¡ón, si correspond¡ese, a las autoridades hospitalarias 106 resultadc
del ¡nforme. En hosp¡bles públ¡cos el patrocinador debe reponer 106 gastos
recursos humanoE y técnicos no @ntemDhdos en la f¡nanc¡ac¡ón del Drotocolo
Compensac¡ón por daño6 o les¡ones relac¡onadas con el estudio: En caso de
relac¡onada con el estudio, debe ser cub¡erta por el patroc¡nador/invest¡gBdor y
deberá ¡nclu¡r lenguaje que haga parecer que el participante o representa
¡egalmente aceptado renunc¡a a cualquier derecho legal o que libere alp
investigador, ¡nst¡tucón, patrocinador y/o sus ¡epresentantes a cualquier
responsabilidad por daño6 v¡nculados con la ¡nvestigEción. ta reparación del daño
debe ser ¡ntegral, no debe l¡m¡tarse solo a la cobertura m&¡ca y asistencial de los
daños.
Derechos legales: debe estar aclarado que por part¡c¡par en el esh¡io el sujeto no
renuncia en n¡ngún momento a sus derechos.
Pad¡c¡pac¡ón volunbria y ret¡ro: [a participac¡ón del sujeto en el estudio es
voluntar¡a. El sujeto puede negarse a partic¡par en el estudio o retirdrse del
m¡smo en cualqu¡er momento, s¡n que por ello sufra ninguna penalizacidn o
perd¡da de los ber|efici6 y derechos que tiene como sujeto, como asÍ bmpoco
mod¡Rcaciones o restr¡cc¡ones al der€cho a la atención máJ¡ca,

ffib\wry
S. VARGAS
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Pregunbs/Conbctos; Debe esbblecerse con quienes y cuáles son los mecan¡smos
po_r 16 cr¡i¡les el part¡cipante se puede contactar paÉ ma)¡or información
referente al estudio o a sus derechos cofllo sujeto participante de una
¡nvest¡gacón y a quien ontacbr en caso de presentar un daño relácionado con el
estudio.

HOJA DE FIRMAS

Inbrmaciin general
Declardción de consent¡miento del pan¡c¡pante
Dec¡ar¿ciones adic¡onales

Requerjm¡entos de f¡rma: del participante o representante legalmente aceptado,
del testigo y del investigador.
En caso de menores de 18 año6 además de la firma del part¡c¡pante, la del
representante legalmente aceptado.
En caso de participantes en que se requ¡ere la firma del represenbnte legalmente
aceptado, si el part¡c¡pante pu€de dar su consent¡miento por escrim, debe
naceno.

Consent¡miento ¡nformado en niños

. En el caso que se prevea la partic¡pacón de menores adultos (entre 14 y 18
años) debe conformarse un consent¡miento con 16 elementc
¡mprescind¡bhs que aseguren la partic¡pacón autónoma y responsable de
d¡chos partic¡Dante,

. El consentimiento debeÉ ser firmado @r el padre o la madre,
que ejeza tenenc¡a legal en caso de separacón, o por el
negat¡va expresa del menor adulto cuando que se sustente en
del meFr ¡nteres det adolescente,

o por aquel
tutor, salvo

. Este CIEI cons¡dera que sbmpre que sea posible el menor debe
consenhm¡ento por escrito a part¡c¡par en el estudio.

cons¡derando en c¿da caso en part¡cular su nivel de madurez y competencia,

Debe respebrse la decis¡ón del menor adulto de no oarticiDar en el
más allá de la opindn del ¡nvestigador y de sus representantes.

En el texto del consent¡miento se debe asegurdr que las erplicacioneS'ottu 
t'

br¡ndadas sean aprop¡adas par¿ el entend¡mienb del niño o adolescente,

Jr. Ancash 1271

L¡ma l Perú
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ar{Exo 6

DEcLARACToN DEL ¡NvEsrrcADoR pRrncrpal y DEL JEFE oe Án¡& senvrc¡o,
DEPARTAMENTO O UNIDAD OPERATIVA O EÍ{TIDAD DE ORIGEN

Declanc¡on del invest¡gador principal;

Yo, como ¡nvestigEdor pr¡ncipal, acepto la responsabil¡dad de conduc¡r este estud¡o de acuerdo a
lo q)ns¡gnado en el proyecto de ¡nvest¡gación, del Reglamento y Manual de procedim¡entos del
CIEI-INCN y de las normas nac¡onales e intemac¡onal6apl¡cabbé

Certifico que todo6 los invest¡gadores y el personal involucrado en esb ¡nvestigacióO se
encuentran car¡ficados y poseen ra experiencia suf¡c¡ente pard desempeñar adecuadámente su
labor en el proyecto.

Tíh,lo del proyecto:

Nombre de¡ Investigador Princ¡pal:

F¡rma Fecha

nac¡onales e internacionales para ¡a realizac¡ón de proyectc de ¡nvest¡gacion. !.raG-E !.

Declaración del jo$e de ár€a, sérvicio, departamento o un¡dad operativa o enüdad
origen en la que se llevará a cabo el estudiol

Certif¡co.que, he leído y afiobado este proyecto y me comprometo a apoyar y supervisar S
real¡zac¡ón dentro de las normas v¡gentes en nuestra ¡nst¡tucón, dentro de la iey y de las normad

Grtif¡co además, que el invest¡gBdor principal y sus mlaboradores tienen la competencia
necesaria pard su realizac¡ón y por lo tan¡o me responsab¡l¡zo de las consecuencias de la
ejecucón del proyecto en el área, serv¡c¡o, deparbmeflto o unidad operativa o ent¡,Cad de or¡,?en
a mrcargo.

Nombre del área, servicio, deparbmento o unidad operativa o entidad de origen:

Nombre del Jefe (Dkector) del áree, serv¡ciq departamento o un¡dad operativa o ent¡dad de
or|oeo:

¡r. Ancash 1271
Ba¡riosAltos
L¡ma l Perú
Telf: (511)411-7700
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at{Exo 7

DECLARACIóN JUMDA DE LOS TNVESTIGADORES

Yo/Nosotro6, ellel ¡nvest¡gado¡ (es) a cargo de esta invest¡gacón me/nos comprometo (emos) a:

. Iniciar esta ¡nvestigBción únicamente luego de haber obtenido h aprobac¡ón del CIEI-INCN. Conducir la invest¡gación de acuerdo a to estipulado en el en el proyecto y consent¡miento(s)
¡ntumado(s) aprcbados por el CIEI-INCN y a cuahuier otra regulación apl¡cable o
cond¡c¡ones ¡mpuesbs por el CIEI-INCN o alguna otra entidad pertinente.

. Proveer al CIEI-INCN de la informac¡ón ad¡cional que este soljcite durante el proceso de
aprobación y/o supervisón de la ¡nvestigac¡ón,

. Proveer al OEI-INCN de ¡nbrmes de avance sobre el pmgreso de la ¡n€stigación

. Proveer al CIEI-INCN de un informe final y de una cop¡a de cualquier material publ¡cado al
f¡nal de la ¡nvestigacón.

. Almacenar adecuadamente la inñorrnacjón recolectada y mantener una iobl conf¡dencial¡dad
respecto a la información de los part¡cipantes.

. Notif¡car ¡nmediahmente al CEI-INCN de cualquier camb¡o en el proyecto (enmiendas),
el Consent¡mienb Informado o eventos advems ser¡o6; y

. Aceptar cualqu¡er superv¡siJn o monitoreo etico €querida por el CIEI-INCN.

Nombre del invest¡gador principal:

Firma:

Nombre del investigBdor:

Fecha;

Fecha:

Frma:@ Fecha:

Jr. Anc¿sh 1271
EarriosAltos
Lima 1P€rú
réff: (s11)411-7700

Título completo del proyecto de invest¡gac¡ón:

¡. -TAGiq L'

:.." o .
' \Y i Nombre del investioador:
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ANEXO 8

DECLAMCIóN DE DEÍALTES FINANCIEROS Y FOTEI{CIALES CONFLICTOS DE
INTERÉS

Fuente de f¡nanciam¡ento:

-Deblle- 
la forma en la gue su invest¡gación será financ¡ada (ejemplo: presupuesto jnst¡tucionat,

"grant", indulria farmacéutica, otras inst¡tuc¡ones, entre otros)

Fuente Cantidad F¡nanc¡amien¡o
D¡spon¡ble En Proeso de

Aol¡cac¡ón
Si/No Si/No
Sí/No Sí/ No
5í/No Sí/No
Sí/No Sí/ No
Sí/ No Sí/No

Cobertura de lo€ fondos:

¿Cubren los fondos d¡sponibles actualmenb la total¡dad de los cosücs presupuestados?

Si/No

Si su respuesta fue negat¡\,/a, expl¡que mmo consegu¡ré los fondos par¿ cubr¡r ¡a d¡ferench,

Potenc¡ales mnfl¡ctos de inteés:

Sj la respuesb fue afirmativa¡ por favor de deblles al respecto

li.na 1 Perú
T€lf: (s11) 411-7700

Título completo del pÍoyecto de ¡nvest¡gación:

t. fAaLS !.

los ¡n\,/estigadores (uno o más de uno
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Dec.nio de la isúald¿d deoporrhrd¡des p.rá hujeres v hoñbres
"Año del Diálo8o y t¡ ¡e@ncitiación |{ácjon¿t"

Se recuerda que el presupuesto del proyecto de investigación, deberá incluir:

. Salari6,

. Co6t6 de adm¡nistr¿c¡ón.. Bienes de cap¡bl.. Pago por servicios.. Cons{rmo de serv¡c¡os generales.

. Insumos.

. Gastos generales.

lr. Ancash 1271

Lima l Perú
Telf: (s11)411-7700

I TAGLq L'
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oe..nio de l. kualdád deoportunid¿des p¡ra ñujeres v hohbres
"Año délDl¿logoV la Renciliá.ión ñ¿cionat"

ANEXO 9

FORMATO BÁSICO PARA REPIORTE DE CASO

Antes de responder las pregüntas de esE formato, le agradecerLmoG se sirva leer la Guía para la
presentación del Formato Bas¡co (AnoG 4).

Fecha de Aplicación:

ID CIEI (SeÉ llenado por el CIEI):

2. lnvestigEdores:
Incluye al ¡nvest¡gador principal y m¡embro(s) del equipo de ¡nvest¡gación. Al I

electronicanÉnte este formato, copie esta cas¡lla y repítala el número de veces que
necesario (dependiendo del número de ¡nvestigadores principales del estud¡o).

Investigador Principal

Nombre:
Título Profesional:
Grado Académ¡co:
Institucón:
Centro o Un¡dad Operativa:
Direccion:
Teléfono: Fax;
e-ma¡l:
Función o rol en este proyecto:
¿Reou¡ere entrenan¡ento esDec¡al oara este orovec¡o? : Sí / No

G. VARGAA

Página 45 de 93

Jr. Ancash 1271
BarriosAltos
Lima l Perú
Telf: (511)411-7700

Deparbmento o Unidad Operativa que presenb el reporte de caso:

1, Tílulo completo del reporte de caso de in\restigaclin:

I. TA€LE L.
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De@nro de la isuardad de oportuntdad.. pa¡a mlje¡esyhombres
'AñodelOiálogo y t¿ Recon.itjac¡ón Na.ionat"

Miembros del Equipo de Investigacién

Nombrc:
TÍtulo Profes¡onal:
Grado Académico;
Instituc¡ón:
C€ntro o Unidad Operat¡va:
Dirección:
retercno:
e-mail;

Fax;

Func¡ón o rol en este proyeclo:
¿Requ¡ere entrenamiento esp€c¡al para este proyecto? : Sí / No

!--lt1u "l !T hoj3 aparte una expticacijn debllada det entrenamiento espec¡al reguer¡do
por cada mrembro de¡ equipo de jnvestigac¡ón (solo s¡ esto fuera neceario). Incli-rya el
nombre de la persona encargada de dar este entrenamiento.

Persona a la cual se debeé enviar la corresoonoencta

Persona a @ntactari

Nombre y Título:
Instituc¡ón:
Centro o Unidad Operat¡va;
D¡rección:
te|emno:
e-mail:

Fax:

3. Fecha esperada d€ envio pera publicacijn;

4. ReJumen del reporte de caso (en lenguaje sencillo):
(Ut¡l¡ce el espacio que considere necesar¡o, que nosobrepase 1 pagina)

5. Conf¡denc¡alidad de h ¡nicrmación obtenida:
Descr¡ba las med¡das q€ serán tomadas para proteger la confidenc¡alidad de la informacón.

J¡. Ancash 1271

Lima 1 Perú
Tétf: {511)411-7700

I TAGL! !-.
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Decenio de la isualdad de oportu¡id¿d.s para muje.esv hombrés

"añodelDlálogo y l¿ Reonciliación Nacio¡al"

¿Colocó una coDia del Consentimiento Informado u otra informac¡ón de la ¡nvestigación en la
historia clín¡ca del participante? Sí/ No
Si su respuesta es negat¡va, explique:

6. Consentimiefltoinformado:
Adjunte el Consentimiento Informado que ut¡lizaron prev¡amente a la rcdacc¡ón del reporte
de caso. Asegúrese que en el documento conste el númerc de la versón y la fecha
(independ¡ente del reporte de caso).
Si usted no util¿ó un Consentim¡ento Informado durante su reporte de caso, explique el
mot¡vo,

¿Se rsl¡zaron registros audiov¡suales, grabaciones o fotograflias? Sí / No
EsDec¡f¡oue;

lr. Ancash 1271
BarriosAltos
tim.l Perú

Telf: (s11)4117700
Pagina 47 de 93 Versión 5.1 18_01_2018



,s Dé@nio dé la lsualdad de oportunidades p¿r8 ñuler€s v hoñbres

'Año de Dláloaoy 1a Re.oncillác¡ón Nacional"

ANEXO TO

FORI.IATO DE CONSENT¡MIEITO PAM USO DE TNFORMACIÓN PERSONAL

He sido informado sobre el posible reporte de caso sobre mi enfermedad, desarrollado por el(lo6)

¡nvest¡gador(es) : ..................................
Los invest¡gadores me informan que seÉ necesario el uso de datc clín¡cos e imágenes de mi

caso o enfermedad, para ser usado solamente mn fines académicos y de ¡nvestbación en

rev¡stas c¡entíf¡cas nac¡onales o intemacionales; en el no aparecerá mi nombre n¡ n¡ngún otro
dato de ident¡ficacón personal.
Asimismo, he sido informado que mi participac¡ón es VOLUNTARIA y que no afecbra el cuidado

de mi salud de forma alguna.
Por lo antes expuesto y luego de aclar¿r mis dudas. declaro:
Yo .............................. identif¡cado con DNI No . . ....,
PACIENTE( )/ fam¡l¡ar responsable ( ) del paciente/partic¡pante:

AUIORIZO el uso y difus¡ón sin ¡dentificadores personales de:

Oueda constancia de m¡autorización mediante la firma de este documento.

t lA0''-
lima, ........................... 201..

PARTICIPANTES/FAMILIAR RESPONSABLE
DNI:

Jr. Ancash 1271

Lima 1P€rú
Iélf: {s 11) 411-7700

TIPO DE DATO6 A COMPARTIR

que ¡ncluyen el rctro

1)Informac¡ón de mi h¡storia clínica

2) fotos de exámenes aux¡liares (tomografia,
fesonanqa, enüe otros

3) reg¡st¡o en v¡deo6 de m¡ persona:

a) con ojos cub¡ertos

b) s¡n mostrar el rostro

G. VARGAS
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Decen¡ode la isualdód d. oportunid¿des p¿ra muje.Ny hombres
"Año delDiátqoy ta Reconc¡ti¿ció¡ Nacton¿]"

A¡{EXO tt

LISTA GUÍA PARA I.A EVALUACIóI{ DE PROTOCOLOS DE ESTUDIOS
OBSERVAC¡Of{ALES

Instructjvo: Este ¡nstrumento debe ser ut¡lizado por cada uno de tos miembros del CIEI_INCN
durante , la rev¡sion del proyecto. Es una guh pa€ revjsar ¡os aspectos adm¡nistrativos,
mercoorogrcot rcgaEs y et¡cos del estudio. Se recom¡enda que cada evaluador marque on una "X.o
escriba en elespacio en blanco, según orresponda.
Una v€z onduida la. deliber¿dón, Ela sedetaria (do) cornddaÉ d fcrmulario que rc@ge todas las
opin¡ones y se diminarán aqudlos que fueron lt€nados individualmente,

DATOS AD¡4INISTMTIVOS

T.itulo del protocolo

C¡idigo protocolo

Patrccinador

Patología /tema en
estüdio

Barrios Altos
Ljma 1 Per¡j
TeF: (su)411-7700

Lugares previstos

donde se desarrollará
el estudio

1

z

l
4

5

0

Invest¡gador Principal
(nombre y apell¡dos,

ProÍes¡ón, cargo e
Inst¡tución)

N.o de pacientes previstos

Nomhe y Apellidos del Evaluador Fecha de recepción del
exp€d¡ente por el CIEI

Hra de recpción por el evaluador Fecha de discusión en la
Rqlnión

Firma........-

lr. Ancásh 1271
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oecenio de r¿ iguaidad d. oportunidód.s para muje.esy hombres
''Añó det Diátqoyta Recon.it¡ació¡ Na.ional"

ASPECTOS

Diseño de Estudio
. Cohorte
prospect¡vo

. Cohorte
retmsp€ctivo

. C¿sosy

contmles
. Transversal

. otrc

i Existe una just¡ficac¡ón

;uficiente para el estud¡o?
¿Se justifica por la prioridad
reg¡onal en invest¡gac¡ón?
¿Se just¡f¡ci por el inteÉs
cientÍfico?

l¿Se expli,a el objetjvo del
pstudio?

objetivo principal
objetivos secundarios

¿Se descr¡ben los criterios de
selecc¡ón de los pacientes?

¿Eslá b¡en defin¡da la
patología o tema de estud¡o

- ¿Son adecuados los criterios
de inclusión y exclus¡ón?

- ¿Se especifican y son
adecuadoc 106 criterios de
rctirada?

iS€ expl¡ci / justifica el d¡seño
lel estud¡o?

- ¿Es suflciente elthmpo
de seguim¡ento
previsto?

- ¿Podria mejorarse con
algunos camb¡os?

) descr¡be la variable principal
valorac¡ón?

- ¿Es objeti\a?(centralizada

sobres opacot u otros)
- ¿Tiene relerancia

centnc¿ i
, ¿Es una variable

comb¡nada?

t. ¡AarLf L.

lr. Ancash 1271

Limá 1 Perú
Telfr (s11)411-7700
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oBSERVACoNES / ACTAMCoNES/¡4ODIFTCACONES:

D.cenlode lá iguáldad de oportunadades para muje¡esy hombres
'A¡od.lOi¿logo y l¿ Re@ncil¡ac¡ón Na.ional"

¿Se ¡dentifica alguna
¡ntervenc¡ón no habitual en la
pÉctjca dín¡ca?

¿lnterf¡eren con la
priictica as¡@ncial?

- ¿Se emplean
prccedim¡€ntos

d¡agnóstios no
habituales?

- ¿Se programan más
vis¡bt oelonc¡ones u

otros exám€nes?

¿Es adecuado el d¡seño

estadístico?

¿Están especificadas las
pruebas esbdistiGs que

se util¡z¿rán?

- ¿Es elhmaño muestral
mn€cto?

i,TA6LÉL'

@ lr. Ancash 1271

Lima l Perú
Telf: (511)411-7700
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2. ASPECToS Éncosl

Decenio de la igLaldád déopoituñidades pá¡¿ ñuj€res v horrores
''Año del 0iálogo y la Reconclliáción Nacional,,

Análisis por Pr¡nc¡pio6:

AUTOl{OMIA

Protección de la confid€ncialidad

Obtenc¡ón del Cons€nüm¡ento iniormado
Asent¡miento

Voluntariedad¡ Infomación, ComDrensión

Decisiones de sustitucón (repres€ntante leg¿l)

BEI{EFICENCIA

NO t,IALEFICEl{CIA

liletodología Correcb
Hipotesis plausible (justificacón y objet¡vos)
Tamaño de muestr¿

Comp€tenc¡a del Equipo lnvestigador Formacjón y
Experiencia ii

JUSTICIA

S€ prevé beneficio directo por su participac¡ón (Ejm. atención
medica según los resultados del estudio)
Relación beneficio/riesoo

compensación por daños

Util¡dad soc¡¿l(Ejm, El Estado, @mo la DIRESA,puede
implementar políticas de salud con los resultados del estud¡o)

VULf{ERABILIDAD

Selecc¡ón equitativa de los partic¡pantes (cr¡brios de ¡nclu
sión/e¡clusión)

¿txiste algún grupo de nivel socioeconómico
predominante?

¿S€ haidentificado grupos vulnerab¡es especiales?,

Se ha contemplado qarantías adic¡onales de pro- teccjón a
esta vulnerabilidad? (rcsu ltado esperddos su pongan un
beneficio directo para los participantes)

G, VARGAS
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Jr. Ancash 1.271

Lirna 1 Perú
Telf: (511) 411'7700
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Decniode ló iaua dad d. oportunid¡des para mujéresy hombres

"año del oi¿logo v l¡ Reconcili¿clón N¿cional"

OBSERVACoNES / ACLAMOONES/MoDI FICACoN ESI

3. ASPECTOS LEGALES:

L TAC|,€ t.

Jr. Ancash 1271

Lima 1P€rú
Telf, (511) 411-7700
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o.c.nio de la rlualdad de opo.tun¡dades para mujérés v hoñbres

"Año del0iálosoy la Réconciliación Nac¡on¿l'

OBSERVAOONES / ACLARAOONES/MODIFICACONES:

lr. Ancash 1271

Telfi (s11)411-7700Página 54 de 93 Versión 5.118 01 2018
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4. EVALUACTóN DE rA Ho:l o¡ nronulcróN pMt Los pARTIcrp¡NTEsl

oéceniode Lá ¡au¿ld¿d de oportu¡id¿des prr¡ mujererv hoñbrcs
'Año dél D¡álóAo y l¿ Reconcil¡ación Nacionét"

completo del estud¡o y nombre del Datro

tuleúrd¡o

expl¡ca al part¡cipante que se le está ¡nvitando a
¡nvest¡gación?

rse describen los objetivos y el proposito del estud¡o?

espec¡ficá la durac¡on pr€v¡sti de su partjc¡pa- con

¿Se informa sobre los pmcedimientos generales del
(node padicipantes, N.o de vis¡tat

de los Enefrc¡os, ¡n@nd¡dades y riqos deivados del edudio

¡nforna de h beneficios pre/istos?

informa de los pos¡bles riesgos o incomodida oes
Dart¡cioar en el estudio?

especifrcan las medidas prev¡stas ante la aparición
posibles r¡esgos?

¿Queda clara la voluntarieOaO Oe ta participaci,in y
la no participación no ocasionaÉ ningún per-

uicio para elpac¡ente?

le ¡nforma de que puede consultar con oFas
(familia, már¡o) antes d€ ttrnar su dec¡s¡ón?

ind¡cada la posibilidad de rctirarse en cual-
uier momento, una vez ¡nic¡ado elestudiq s¡n per-

iu¡cios para el participante?

Está el compromiso de información actualizada de
relevantes sobre el estud¡o oue Duedan influir

la decis¡ón de cont¡nuar?

Se especifican las cond¡c¡ones de orclus¡ón o
nalizac¡ón del estud¡o?

un mmprom¡so de confidenc¡alidad
¡cando las personas que tendÉn acceso a sus

Se le informa de la compensación pordañosy
iuic¡os, que s€rán asum¡dos por el investigador
c¡pal y/o el patrocinador?

establece una com pensación económ ica
transportes, dieta, entre otros)?

¡. faSL€ l.

)

\3",

lr. Ancash 1271

BarriosAlto!
Lima l Perú
relf: (511)411-7700
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Deceñio de lá i8lald¿d de oportunidades p¿r¿ mujer€s y honbres

"Año dél Diá ogó y lá Réó¡cili¿ción Nacionat"

l¿Se le informa al participante de la comoensacó;
lpara el Eu ¡po-investigador.?,

informa que
bl¡cados pero

los resultados
s¡n pos¡b¡l¡dad

dd &udio

indica quién es el lnvestigador principal del es-
io?

¡nforma sobre el htrocinador del estud¡o?

¡dent¡fica a la persona resDonsable de contestar
dudas y proporcionar información adicio-

¡nforma de como contactar con el Investigador
caso deemergencia?

ind¡ca el nombre del Cornité Instituc¡onalde Ét|-
en investiqBción evaluador del estud¡o, sus atrihr

y datos de contado?

y lan¡nobgb

xpl¡cación y extens¡ón adecuada del conten¡do

! 
jen 

EdaqEdo¡?se9CÍas)
érminología comprensible (pocas palabras técni-
t sin abrev¡aturas n¡ acónimos) de acuedo al

cultural

aporta una hoja de ¡nformación adaptada alme-
(narcar sttlo si pruede)

aporta una hoja de información adaptada a los
drcs ot\tIores (narar sólo s¡ pto@de)

OBSERVASONES ACLAMCONES/IIODIFICACONES:

COMENTARIO F¡NAL
1. ASPECTOS ¡4ETODOLOGICOS

2. ASPECIOS ETICOS

3. ASPECTOS LEGALES

4, EVALUAO DE LA HO]A DE INFORMACION PARA LOS PARNCIPANTES

5. CONCLUSION

I

I_-[ It
del estud¡o serán
de identificar a los

.J r. Ancash 1271

L'ma l Perú
relf: (s11)a11-7700
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oecenio de la l8u¿ldad de oportunidadet para ñujeres y homb.cs
"Año del Díáloaoyla Reconciliación Nacioná1"

ANEXO 12

LISTA GUÍA PARA LA EVALUACIóÍ{ DE PROTOCOLOS DE ESTUDIOS CON
MUESTRAS BIOLóGICAS

Instruct¡yo: Este ¡nstrumento debe ser utilizado por cada uno de los miembrcs del CIEIINCN
durante la revis¡ón del proyecto. Es una guía para revisar los aspeclos admin¡lrativoE
metodológicos, legales y ét¡cos del estudio. Se recomienda que cada evaluador mamue con una "X" o
escriba en el espac¡o en blanco, según corresponda.

Una v€2 conduida la dd¡ber jón, d/ia secr€taria(o) compldariá d formu¡ario que recoge todas las
opiniones y se d¡minaÉn aqudlo6 que tueron ll€flados jndividualmqte,

DATOS ADMINISTRATIVOS

ftülo del protocolo

Código protocolo

Patrocinador

Patolog¡a/ tena en
estudio

G, VARGAS
Página 57 de 93

I,TA6LEL'

Jr. Ancash 1271

Lama l Perú
Telf: (s11)411-7700
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Decenio de l¿ isualdad dc oportun¡dades p¿ra mujefesy hombr€s
"Año dél Dlálo8o V l¿ Reonciljación N¿.toná|"

L ASPECTOS r¡rEToqorócr@sr DAfo6 TÉcr{rco6

iExjste u na justif¡cac¡ón suficiente
]tlraelestudio?
- ¿Se just¡fica por la pr¡oridad

reqional en invest¡gación?
. ¿Sejustifica por el ¡nterés

crcnüÍtco I
ise expl¡ca el objetivo del estudio
:on muestras b¡olog¡cas?
- Objetivo principal
, ¿Se prevén análisis posteíores,

según avance del
conocim¡ento?

¿Se deñne el conteYto en el que
s€ desarrolla el estudio mn
muestras biolog¡cas?
1. ¿Dentro de un estud¡o de

inves t¡gac¡ón clín¡ca con/sin
med¡ca- mentos?

2. ¿Dento de un estud¡o de
evalua- ción de tecnologias
san¡tarias?

l. ¿Es un estudio de
¡nvest¡g¿c¡ón referlCo
ún¡camente a la ut¡liza- c¡ón

de muestras biologicas?
l. ¿Para formar parte de un

banco de muestras?

L TA.¡li L

@@
G. VARGAS
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D.cén¡ode ra igualdád de oportunid¿des para mujeres y hombres
"Año del D¡áloaoyla Reconciliáció¡ Nacionaj"

definen los m&odos de
de las muestras y los

clínicos asociados?
1, Recogida prospect¡va de

nue$rd
a) Obten¡das

expresamente paftt
investigar

b) Obtenidas dentro de un
pro- ced¡miento as¡stenc¡al

c) Muestras sobrantes de un
proced¡m¡ento asistencial

Muestras ya recogidas y
almace- nadas
a) Dentro del proced im¡ento

asistencial
b) Proyecto de ¡nvest¡gac¡ón

prevo
¿Se definen las variables
eva¡uadas o c$s¡dendas en
la ¡nclusion de muestras?

G. VARGAS
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J¿ Ancásh 1271

Lima 1 Perú
Telf: (s11)411,77(10

describen los procedimientos
icos para Ia obtención y pre-
ión de las muestGs? (t¡po y

de muestra, r¡esgqs de

defrne el Droced¡m¡ento de
de las muestras? (cóno,

cuán¡o üempo y para qu
e5 s€ almacena la muesba)

s¡st€na de cod¡fic¡ción de
ganntjza la confidencia-

l¡dad del donante?
L ldentificadas

. Anonim¡zadas o

define el control de acceso y
análisis de las mu€stras?
1. Personal autorizado
. Análisis por tercercs

Cesión de las muestras a

I, ÍAGLE t.,
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D.enlo dé lá ¡guald¿d de oportuñtd¡der p¿rd mujeresyhombr.s
"Año d.lO¡álogo yta Reonc ¡ac¡ón Nac¡onat"

¿Se define el tipo de anál¡sis-
ensayo-a realizar en las muesüas?- Aniílisis genetico,
proteónko/ m¿rcadores turnora¡es,
ek- ¿Existe un prúcolo
detal¡ado que incluya reactivos,
ontrol d€ calidad y e,/a¡uac6n de
a reprcductibilidad?. Final¡zados €stos anális¡s,
lla muestras pasaén a un b¡obanc
)ara estudios po6tefiores de otro
¡spectos de la enfernedad?

oBSERVAOONES / AC|-AMOONES/¡4ODIFTCAOONES:

I.IAGLE L'

@
G. VARGAS

lr. Ancash 1271
Barrios Altos
Lima 1 Perú
Ten {511)411-7700
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Cornpetenc¡a del Equipo Invest¡gador Formación it
Experiencia

ASPECTOS ÉnCOSl

Anális¡spor Princip¡os:

AUTOf{OMIA

Prot€cciér de la confidenc¡atidad

Obtención del Consenümiento ¡nformado
Asentimiento

Voluntariedad, Información, ComDrensión

D€cis¡ones de sustitución (representante legal)

BENEFICENCIA

f{O IiIALEFICEI{CIA

liletodología Correcb
Hipotesis plausible (justificación y objetivos)
Tamaño de mustrd

Se prevé beneficio d¡rccto por su partjc¡p€ción Relac¡ón
benef¡c¡o/riesgo

oeccnio de la iaualdad de opo¡tunid¿des para nuj¿.es v homb¡es
''Año del Diálqo y la Reconc¡t¡ación Naciona,

JUSTICIA

Selección eqüitativa de los participantes (criterios de ¡nclu-
s¡ón/exclusión)

¿Existe algún grupo de nNet sodoeconómico
Predominante?

LJtil¡dad socjal (Ejm, El Estadq como ta DIRESA, puede
impl€fientar políticas de salud con 106 resulbdos del estud¡o)

VULI{ERABILIDAD

¿Se, ha identificado grupos vulnerables es@¡ales?,
¿cuaes/
Se ha contemplado garantías ad¡c¡onales de pro- tecc¡ón a
esta vulnerabilidad? (resultado esperddos supongan u n
benefrcio directo par¿ los participantes)

@-_)@
G. VARGAS
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Deenio de la ¡su¿ldad d. oportunid¡des p¿ra mujeresyhombres
''Año del Diátogo y lá Recohcil¡a.ión N¿cionat"

Análisis por onsecuer¡cias:

Para ¡os- participantes delestudio _
rara la soc¡edad ¿Responde a las neces¡dades y priorida- des de
ülud de los peruanos? ¿responde a las Drioridades de
nvestigación de la Región?

OBSERVAOONES / ACI-AMOONES/IVODIRCAOONES:

3. ASPECTOS LEGALES:

l.'fA9t-9 I'

Jr. Ancash 1271

Lima 1 Perú
reff: (511)411-7700

G VARGAS
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oeceñio de l¿ lslald¡d deoporiunidades para muler$ v homb..s
"Año del Diálogó y tá Ré@¡ctláción N¿ciónat"

OESERVASONES / ACI.AMOONES/¡4ODIFICACONES:

4. EVALUACION DE LA HOJA DE INFORMACIÓN PAM LOS PARTICIPANIES:

Jr. Ancash 1271
Barrios Altos
Lima 1 Perú
Tef. (511)a11-7700

G. VARGAS
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especifica acerca de la conservación de las
cuánto tiempo, par3 quéuestras (dónde, cómo,

dest¡no

establece la ausenc¡a de benef¡cios económicos
r pade del investigador principal y/o el patrocina'

or (explotación de resultados, posibilidad de pa-
tes ante descubrim¡entos real¡zados)?

Se ¡nforma que los resultados del estudio serán
icados pero s¡n pos¡bilidad de identificar a los

Oeceñio de la i8uald¿d deoportunidades para ñulef* y hoñbres

"Año del0iálogoy la Reconciliáció¡ Nációná1"

H 6tudb

quién es el Investjgador pr¡ncipal del es-

infurma sobre el l¿troc¡nador del estudio?

¡dent¡fica a la persona respoasable de contestar
dudas y proporcionar ¡nformación adicio-

Se indica el nombre del Com¡té Institucional de
t¡ca en investigación evaluador del estudio, sus

y datos de c¡ntacto?

yTan¡@Ét

lr. Ancash 1271

Lima 1P€rú
felfr (s11)411-7700

descr¡be el método de ¡dentif¡cación de las
uestras (anon¡mas/¡dent¡f¡cables)?

descr¡be los benefic¡06 esDerados?

lQueda clar¿ la voluntariedad de la participac¡ón y
ue la no participación no ocas¡onará ningún per-
¡cio para el p¿ciente?

Estií ¡nd¡cada la Docib¡lidad de rq,/ocación del con

im¡ento en muestras ¡dentificables (anon¡miza' c¡ón,

¿Esta indicada la posibilidad de ser o no informado
los hallazgos de la investigación?

esDec¡f¡ca acerca de la cesón v ut¡lización de la
por terceros (laboratorios externos, etc)?

¡nforma sobre la gratuidad de la donación y Ia
pensac¡ón por daños y/o molestias en la

¡ón de la muestra, que serán asumidos por el
pr¡nc¡pal y/o el patrocinador?

le ¡nforma al partic¡pante de la compensac¡ón
el equipo invest¡gador?

Lxrste un comprcmrso de conñdenc¡alidad y pro -

ión de datos personales indicando las personas

tendrán acceso a sus dat06. reoistros?

l-.1\/. {9) ", \

, .-r/ 5\i*:i- 7

G. VARGAS
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s Deenio d.l.lgua dad d. oportun¡d¡des p¿r¿ mujeres yhonbr€s
'Año dél Dié¡ogo y l¿ Re@nciliac¡ón Nac¡onat"

OBSERVAOONES / ACIAMOONES/MOOIFICACONES:

y extens¡ón adecuada
b¡en redactado, frdses cortas)

comprensible (pocas palabras tecn¡,
s¡n abreviaturds ni acónimos) de acuerdo al
cultural

aporta una hoja de información adaptada atme-
(namr solo s¡

aporta una hoja de informac¡ón adaDtada a los
d,€sotutores (narcarsrilo s¡ pred¿)

Jr. Ancash 1271

Lima l Perú
Telf: (s11)411-7700

COftI EÍ{TARTO FINAL

4. EVALUAGON DE LA HOJA DE INFORMACION PARA LOS PARTICTPANTES

I.f,AGLq L'

G. VARGAS
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Decenio de la Elald.d deoportunldad.s párá mu¡er€s v hohores
"Año del Oiálogo y lá Ré@ncillaclón Nácionat"

ANEXO 13

USTA GUÍA PARA LA EVALUAC¡óN DE ET{SAYOS CúNICOS

Instructivo: Este instrumenb debe ser util¡zado por cada uno de 106 mi,embrcs del CIEI-INCN
durdnte _la rev¡són del prolecto. Es una guía pard rev¡sar los aspectos administrativog,
metodol(bicos, legales y ét¡cos del estud¡o. 5e recomienda que cada evaluador marque con um
"X" o escr¡ba en el espacio en blanco, según corresponda.
Una \ez conclu¡da la del¡berac¡ón, eyla s€cretar¡a (r¡o) completará el formular¡o que recoge todas
¡as opin¡ones y se eliminaÉn aquellos que fr€ron llenados indiv¡dualmente.)

DATOS ADMI NISTRATIVOS

f¡tulo del protocolo

Ciód¡go p¡otocolo

Patrocinador/ CRO

Patologia/tema en
estud¡o

Lugares pr€vistos

donde sedesarmllaé
el estudio

Invest¡gador PrirciÍnl
(nomD¡e yapell|oot
P¡Ofeston. Glmo e

rnstftuércnJ

N.o de pacientes prcYistos Total

2010)

Jr. Ancásh 1271

I¡ma l Perú
Telf: (s11) 411-7700

L fAG!É L.

Nomb{e y Apellidos del Evaluador ..

Fecha de rcceoción
del exD€dienfe Dor

el cIEI-I1{Cf{

Fecha de receDcjón por el evaluador ........
Fecha de d ¡scusión er

la Reun¡ón

Firma'l: I \l rrrma
¿, .4
\,:*t:i".fla Oartrr Oe aquíesb informac¡ón es rerlp¡lada-textuatmente según ta publ¡cackh: Aspectoc

Éticos, Legales y metodológicos de lG Ensayos Clínicos pan su u'so por los com¡tés de étic¿. INS
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s De@nlo d. la iguáldad de oponuh dad.s pá¡a nujeresy hombres
"Año del DláloAo y l¿ Re@ncitiac¡ón Nac¡onat¿

ASPECIOS METODOTÓGICOS

lf. Ancash 1271
SarriosAltos
Lima 1 Perú
Telfr (511) 411"7700
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s Decnio d. lá i¡u¡ldad de oportunid¡dé p¿ra ñu¡ercs v hombres

"Año delDiálosoy lá Récoñcilia.ión Ñáclonal"

OBSERVACONES / ACTAMOONEgMODIFICACONES:

l. ¿Se uüiiza una distr¡buc¡ón
rleatoria Dara el trabm¡enb?
' ¿Se describe el mé¡odo de
¡leatorizacón?(centrdlizada,
iobres opacos, u otros)

l. ¿Ex¡steenmascaram¡ento
le 106 tratamientG?. ¿Cómo es el grado
rotenc¡al del c¡ego?. ¿cómo se evaluará h
:fic¿c¡a del enmascaram iento?

.Jr. Ancash 1271
Barrios Altos
Lima 1 Penl
Telt (s11)411-7700
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wEilffit*e'r:' oéce¡io de la igu¿ld¿d de oportunidadcs par¿ ñujeres v hoñbret

"Afro d€l 0iálogo y la Re@nciliac¡ón NacionaT

@
G, VARGAS lr. Ancash 1271

BarriosAltos
Lirña l Perú

Telf:(s11)411-7700

I- TAGLE L.
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Decenro de la ¡guaLdad de op.rtunid¿des p¿.a ñuje¡e5 y hombres
"Año del Diálogo y la fleco¡.iliáción Nácional"

@

@
G, VARGAS

@
descr¡ben los tratam¡en¡06 y pautas a segu¡r?

lr. Ancash 1271

Lima 1 Perú
relf:(s11) 411-77m

i.lAcl,fi L.

2. HOJA DE INFORMACION PARA LOS PARTIC]PANTES
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I
Se describe la duración ista del

¡nforma que el estudio ha s¡do somet¡do a rev¡s¡ón
un com¡té de ética?

Deenlo d. l¡ isualdad de oportunid¡des par¿ mlje¡es v hoñbr.s
"año del oiÉlogo y la Reconciliáción N¿c¡onat"

Se ¡nforma sobre riesgos potenciales en caso de
ujeres y vamnes con capac¡dad reproduct¡va, métodos

imnceptivos acc¡ón y seguim¡ento en casode
barazo?

deja claro qué grupo de trat¿m¡en¡o es el habitual
el de eleccbn en el país) y cuál 6 el grupo experimental
en invest¡gac¡ón?

J¡s o y desrentajas de los tratamientos referen- tes

hace relerencia al placebo y se expl¡ca su

G. VARGAS

Págin¿ 71de 93

Jr. Ancash 1271

Télt (511)411-77C)0

informa los posibles r¡esgos e incomodidades por

Se infonna sobre el d¡s€ño dd ensayo? (reclutambnto,

lPtorüac¡g!4g4Enb) ,
intuma sobre los pmced¡m¡entos generales del

nsayo? (No de partic¡pantes en Peni/mundo, No. de
isibs, exploracion€s, etc.)

¿Se ¡nforma sobre los procedimientos EXT¡IaORDI-
que se le deberán pract¡car? (No de extrac-

iones, pruebas ¡nvasivat etc., d¡ferentes a los de la

de 106 tratamientos emDleados

eplizdos 106 ffirÍenbs pos¡bles y la
de asignación a cda grupo de trabm¡ento?

6n de 106 beneficios derivados del stud¡o
¡nfoma 106 beneficios razonablemente esperadG?

Posib¡lidad de retirada sin pedu¡cios para el

ise especifican las med¡das previstas ante la aparicón
posibles riesgos? (ej. Ineficacia o Eventos Adversos de

tervenc¡ón en estud¡o, aparición de compl¡caciones)

iQueda clara la vo¡untar¡edad de la part¡c¡pac¡ón y que
no part¡c¡pacion no ocas¡onará ningún perjuicio para el

le informa que puede consultar con otras personas

stá descrita la pos¡b¡lidad de retirarse en cualquier
omentq una vez iniciado el estud¡o, sin pedu¡cio para
Daciente?

Está el compromiso de información actualizada de datos
sobre el estud¡o y el producto en

que puedan influír en la decisión deé"6"';¡:,4
;;i16ñ; ;

{,,
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un @mprorniso de @nfidenc¡al¡dad ¡ndicando las
¡s que tendnin acceso a sus datos, .eqistr6?

Ie infoma de la compensación por daños, perju¡- cios
de laexistenc¡a de un seguro?

establece un reenbolso e(onómico a los suietos?
por tnnsportes, d¡etas, ek.)
S€ le ¡nfoma al participante de la compensac¡ón para
equ¡po investigador?

especif¡can las condiciones de exclu sión odes-
t¡nuación delestud¡o?

Decenio de l¿ ¡su¿ dad de oponunidades p¿.¿ muj€fes y hoñbres
"Año ¿e Diáloaó y l¿ Reconcitiac¡ón Nacionat"

a\

iniorna que los
blicados, perc sin

resultados de¡ estudio serán
posibilidad de identificar a los

n¡ento en ¡a enfemedad. En el ensayo dínico pres€nt¿- co
valoraría s¡: ¿Se describe d acceso a intewenc¡o¡es

en ensayos dín¡cos Dre,/ios se hubiese ¡dent¡ficado
benefrcbsos y no odst¡sa altemativa de tra-

o{sta otra alternativa de tratamiflto adecuado?

describe en un consentim¡ento inbrmado por separ¿do
utilizacion y la @nservación de dato6 genáicoE

umanos, datos proteomi@s humanos y muestras
iolog¡cat consignando sus objetivog, desgoE

idad, tiempo de almacenam¡ento,

indica quiel es ellnvestigador princjpal del estudio?

inforna sobre el Patrocinador del estud¡o?

informa sobre la organizac¡ón de Investigación por
y su responsab¡lidad en elestudio?

ident¡fica a la persona resDonsable de contestar
dudas y proporcionar ¡nformación adicional?

'l

emergencia?
informa de ómo contactar con el investigador en caso

,zrñ
//S/' v'3' Y-

w¡ndica el nombre del Comité de Etica evaluador del
sus atribuc¡ones y datos de contacto?

y extensión adecuada del contenido (bien

, frases cortas)
ía comprens¡de (pocas palabras tá:nkas, sin

ni acronimos), de acuerdo al nivel cllltural
aporta una hoja de informacion adaptada al menor

oBSERVAOONES / ACLAMCIONES/¡4oDI FICA0oN ES I

i. tA.,Lf l-

c. v¡neas lr. Ancesh 1271
garriosAltos

Lima 1 Perú
Ter:(511)411-7700
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w oeceniode la iSualdad d. opo¡tunid¿dés p¿ra mujeresy hombres
'Año délDiálqoy la Reconcil¡ac¡ón Nácionát"

qE CoNSENTII4IENTO INFORT4ADO

y apell¡do del sujeto en invest¡gación y/o su rcpresen-
legal cuando corresponda

rac¡ón de la lectura de la hoja de ¡nformacón

Declarac¡ón de haber pod¡do hacer cualqu¡er pregunta l¡brc-

de haber rec¡bido suficiente inbrmación sobre el

rdc¡ón de haber s¡do ¡nformado por un investigador cuyo

de comFender que su participac¡ón es voluntana

de comprender que puede ret¡rars€ de¡ estud¡o s¡n
erjuicio, cuando qu¡era, sin tenerque dar e)(plicac¡ones y sin
Ingun conorconamrenm

de l¡bre conformidad para participar en elestudio

presón de quedarse con una copia de la ¡nformacttn del

t¡fic¡ción, fecha y lugarpar¿ lasfirmas

TAI'LÍ !'

4. PRINCIPIO ÉNCOS

Jr. Ancash 1271

Lima 1 Perú
T€lfr (s11) 411'7700
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Dece¡io de la isualdad de oportünid¿des para mujeres v hÓmbfe5

"año del oiálogo V b neconciliación Na¿ional"

ía Co[€cta
¡potes¡s plausible oustifrcación y obietivos)

de muestra

ponderac¡ón Clín¡ca: Ambos tratamientos s€ consideGn

les en térm¡nos de eficac¡a y seguridad o, por lo menot que

posibil¡dad ex¡sb

bo ¿ Existe u n grupo en uso exclusivo de placebo?

one¡dad del tnvest¡gador Principal

ón, Experiencia y

¡emDo suf¡ciente Dara d estudio

neidad de las instalaciones
de registro de centros de ¡nvestigac¡ón emitida

ellNSy verific¡c¡ón in situ

las de seguridad (Por eJ. Seguridad del p¡lducto,
continua

a Jnb enciones= pped¡n¡entos preventivos/ d¡agnótt¡as y taapéutLTs

OBSERVACIONES / ACIAMOONES/¡4ODIFICACIONES:

equ¡tativ¿ de los sujetos en invest¡gación
(Criter¡06 de inclusi¡in/exclusión)

:Existe algún grupo de nivel socioeconóm¡co predominante?

ompensación Por daños (seguros)

a intervencionesa que han resultado benefi-
en el estudio, en caso no exista alternat¡va de
iento adecuada, hasta Que el medicamento esté

|sponible comercialmente.

Se ha ident¡f¡cado poblaciones vulnerables, discriminadas,

contempla garantías adicionales de protección de la
Iner¿ bilidad ¡dentificada ? (los resu ltados esperandos
pongan un benef¡cio directo para los partic¡pantes)

ta sociedad inesponde a tas ncesiOaOes y proOtern-as Oe

I. TAGL¿J i,

ffi
G. VARGAS

Jr. Ancash 1271

Lima l Perú

Telf: (s11)411-7700
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Decen¡ode lá isuáldad de oportuñid¿des p¿ra mujefesY hombr€s

"Año del Diálogo y la Re.o¡ciliación Nócional"

@
G- VARGAS

Jr. Ancash X271

Limá 1 Perú

Telf: (s11) 411-7700

ASPECTOS LEGALES

I. TAGLS L,
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oecen¡ode l¿ Eualdad de oportunidades para mujercsy hoñbres

"Añodel0iálogo y lá Re@ncil¡ac¡ón Nac¡onal"

lr. Ancash X271

Lima 1P€rú
rell lstl) an-17oo

A. CARRASCO

COiIE¡{TAR¡O FINAL

5. FVAI UACION DE LA HOJA DE INFORMACION PARA LOS PARNCIPANTES
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oecen¡o de la isuáldád de oportu¡idad* p¿ra mujererv hombr.s
"Año delDiálogoy la Reconclflócló¡ Na.ional"

^,

ANEXO 14

INFORME PERIóD¡CO DE AVAÍ{CES

(ID-GEI-INCN):

Departamento o unidad operat¡va en la que la ¡nvest¡gac¡ón se lleva a cabo:

Fecha de aprobación:

Fecha de venc¡miento de la aprobación:

¿Ha in¡ciado el proyecto? Sí/ No

Si la respuesta es afirmat¡va, por favor complete la ¡nformac¡ón requer¡da en la Ég¡na s¡g
¿Si h resp€sta es negativa, explique @r que?:

¿Ha f¡nal¡zado el phzo de aprobac¡ón del proyecto? Sí / No

En caso de haber finalizado, ¿Desea ud. una renovacón de la aprobacón?
Sí/ No

Jr. An€ash 1271
Earrios Altos
Lima 1 Pérú
T€¡f: {511) 411-7700

Título c¡rnpleto del proyecto de in\€st¡gac¡ón:

Invest¡gadorGs) principal(es):
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INFORN1E PERIODICO DE AVANCES

1.

D¿anlode la isu.ldad de oportunid¡d* pa.a mujcresl hombres

"año delDiálosov l¡ Re.o¡.ili¿ción Ñ¿clonal"

Indique la fecha en la que inició la investigacion:

En caso de haber f¡nal¡zado la ¡nvestigac¡ón, ¡nd¡que la fecha de f¡naliación:

3, Haga un bre\e resumen de los progresoG hasü el momen¡o. Si la invesügac¡on ha

final¡zado, envíe un reDorte f¡nal. En ambo6 casos ¡ncluya:
. Un resumen de los hallazgos

. Deblles de cualqu¡er publicac¡ón o documento acepbdos para publiGc¡ón.

. Deblles de cuahu¡er presentac¡o¡ realizada

. La forma en la que los participantes han s¡do ¡nformados de los avances o resultados de

la investigacón.

¿La ¡nñormac¡ón recolectada se encuentra almacenada de manera adecuada? Expliq

¿Se ha real¡zado la invest¡gac¡ón de acuerdo a lo planif¡c¿do en el proyecto aprobado? Si

¿En caso de que su respuesb sea negativa, explhue por qué?:

@

5.
No

ir. Ancash 1271

BaÚiosAltos
Limá 1 Perú

Telf: {511) 411-7700

I, TAGLÉ L.
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De€nio de la iSualdad deoportunidades párá muj¿r.s V hombr.s

"Año delDidlogoy la Réconciliácló. Nácloháf

6. ¿Ha sido ret¡r¿do alguno de los part¡c¡pent6 de la investilación? Sí / No Expl¡que los
motN6:

7. ¿Se han rcquerido mod¡f¡cacion6 o enmiendas al proyecto orig¡nal? Sí / No
S¡ su respuesb es af¡rmat¡va por fa\,/or detalle el número de enmiendas y resuma los pr¡nc¡pales

cambios realizados.

8. ¿Se han reportado Even¡os Advems Serios relacioflados a su ¡nvest¡gacón?
Si/No
S¡ su respuesta es af¡rmat¡va, haga un listado de 106 even¡os adversos, iechas y relación con el
proyecto de ¡nv6t¡gacón.

Por favor complete lo sigu¡ente:

En esb lnstituc¡ón:
Número total de pac¡entes esperddo:
Número de participantes reclubdos hasta la fecha: Número de participantes actualmente:
Númerc de partic¡pantes ret¡rados de la investigacón: Fecha estimada de finalizac¡ón de la
investiqación:

@
G. VARGAS

Jr. Ancash 1271

BerriosAltos
tima l Perú
Telf: {s11)4u-7700

r. fAGLg !.
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Deenio de la lgúald¿d d.oponunldades p¿r¿ mul.r.s v hombres
"Año del oiálogo y la Re@nclliacióñ ñácional"

10. ¿Ha f¡nal¡zado el plazo de aprobac¡ón del proyecto? Sí/No

En caso de haber final¡zado, ¿Dese6 usted aplicar por una renovación de la aprobac¡ón? Sí / tüo

Debe recordar que cualquier modif¡cacdn o enm¡enda al proyecto de ¡nvestigac¡on orig¡nat
requ¡ere una aprobac¡ón del CIEI-INCN.

Certif¡co que este estjd¡o se realiza en estricta conformidad con el proyecto de ¡n\,/est¡gación
apobado por el CIEI-INCN (o con 106 camb¡os apobados en el m¡smo).

InvestigBdor Principal:

F¡rma: Fecha:

@
G- VARGAS

lr. Ancash 1271

Lima l Perú
Telf: (s11)411-7700

t. TAGLE L.
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9@MM Decnio de la ¡suald.d deoportunldad4 prrá mujeres v homb.es
"Año del Diálogo v lá Re@¡cili¿clón Nácional"

ANEXO 15

FICHA DE SUPERVI$ó DE LOS PROTOCOLOS APROBADOS POR EL CIEI.INCN

Datos de la inspecc¡ón

Iítulo del proyecto:

fdigo ¡á protada

)atrocinador

lentros de investigación:

€cha de aprobación oor el CXEI-INCN

lombre del ¡nvest¡gador princiFal

tdas de la sup€rvisón:

lombre de los ¡nspectores:

Jr. Ancash 1271
Barrios Altos
L¡m.1Perú
T€lf: (511)411-7700

documenta¡es

de una coDia de la constancia deaoro-
del Comites de éticá?

¿D¡spone de autorización de la DISA/DIRESA?

Se está realizando el estudio en d¡ferentes
tros que no han s¡do aprobados porelCom¡té

hay alguna enm¡enda al protocolo, ¿se dispone
la aprobac¡ón previa del Com¡té antes de sL

plementacón ?

ué fecha consta del ¡nicio de act¡v¡dades del

qued¡cha fecha sea d6pués de la apro-

(í) (no)
Ha informado semestralmente ál Com¡té sobre la

ión del proyecto?

de participantes a incluir, s€gún el ptotocolo/.. o'"f

\, 1', -"-/

I. TAGLE I..
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Decenio de la llurld¡d de oportunidádes p¿ra mujeret v hombres
"Año delDiálogoy la Reconclliáció¡ Naciona "

Observaciones/
Comentarios

1.1
¿Dispone de una copia de la constanc¡a deaDro-
bac¡ón del Comites de ét¡c¿? G0 (no)

1.2 ¿Dispone de autor¡zac¡ón de la DIWDIRESA? (sD (no)

1.9

¿Se está realizando el estudio en d¡ferentes
:entros que no han sido aprobados por et Comité
je ética?

GD (no)

t.4
5¡ hay alguna enmienda al protocolo, ¿se d¡spone
le la aprobac¡ón Drevi¿ del Comité antes de su
mol€mentac¡ón?

Gi) (no)

1.5

iQué fecha consta del in¡c¡o de actividades oel
lstud¡o?,
/erificar que dicha fe€ha s€a despues de la aprG
)ac¡ón del protocolo

1.6
:Ha informado semestralmente al Comité sobre I

:volución del proyecto? G0 (no)

1.7 ,¡o de partic¡pantes a ¡ncluir, s€gún el protocolo

l.B o de part¡c¡pantes actuales

1.8
:n caso de d¡screpancia entre los datos de los
rpigrafes 1.6 y 1 .7, ¿ex¡ste justifrcacón de ello? Gí) (no)

1.10
:T¡ene arch¡vado el cons€ntimiento ¡nformado
le todos los participantes ¡nclu¡dos en el
3studio?

(s¡) (no)

l.11
iEl investigadord¡spone de un arch¡vo específico
lara toda la documentación del Drovecto? G0 (no)

1.12
:Elarch¡vo está cerrado con llave para asegurar la
;onfidencialidad de la información archivada? GD (nol

I, TAGLq L,

/.. " 6  
r-^1

Obs€rvaciones/
Comentarios

2.1 :Se cllenb on la reh€ifu de cdabondo€s? 60 (no)

2.1.1
¡Secificar el l¡ldo y categorÍr de 106 @laborado -

€s dd investioador orin.irFl

2.2
iExiste rdacii funcionarial, o laboral entre too06
06 colaboradores y d centrc as¡st€nclal donde se
ealiza el estudio?

(st (no)

iElán documentadas las competencias y fundones
¡ue deberían desanollar los @laboradorcs dd
nvest¡qador?

(st) (no)

. (v ; .k .Ha realizado alguno de 106 @laborddores functor
hnñ lp h:n <i.t^.1éln:.1'c? 60 @o)

$
(1

íffi
(dV.E

a-#í

t\,)

V:
w
'rY

;

Sarrios Al1

2. Colaboradores

Jr. Ancash 1271

Limá 1 Perú

Telf: {s11) all-7700
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oecenio de l¡ islaldád d. opofilnldades para muje.er y homb.es

"Año del D¡ál060 1 la neconciLiación Nacional'

2.5

xsta que aiguno de 106 @labocdores haya
Eitado personalmente a los sujetos participan -
el consentim¡e¡to informado pan su indusión

el Drcvecto?

(st (no)

2.5.1 n su caso, ¿en cuántos partidpantes ha suedido?

2.6

iiel investigador princ¡pal no es med¡co, ¿entrc 106

dabocdores hay corno minimo un medfo c¡.rali-

icado resoonsable de las dechiones clín¡cas?

(s¡) (no)

3, Obtenc¡ón del consentimiento ¡nfiormado (CX) (a ver¡ficar en el 100ryo @ bs sujebs
¡nc¡u¡dos en el centro) con los ountos €ntes:

0bservac¡ones/

:La version de Ia hoja de ¡nformación utilizada
:orresponde a la aprobada por el Comité de ét¡ca? G0 (no)

3.2
:Se ha obteniCo elcons€nt¡mi$to infoÍnado (CI) de
pdo6 106 participantes induilG €n d proyecto (o de su

epresentante legal, sí prmede) antes de rl indus¡ón ?
G0 (no)

3.3
ilas hojas de CI están firmadas y fechadas por el
larticipante/representante legal?

(no)Gi)

iEl partic¡pante potencial leyó y firmó el furmato de
usentim¡ento en prcsenc.ia de un testigo? En caso
lfirmativo, ¿ouién era?

Gi) (no)

3.5

l¡ existe testigo, ¿El testigo era un ¡nd¡v¡duo
lalif¡c;do? ¿Tenr'a un interés personal o lo que
€ría más inouietante, un conff¡cto de intereses
plá.ionedñ e le piA'r¡.ión.ie la invF<t¡ñá.ión?

alas ho.jas de CI están firmadas y fechadas por el
nvest¡gador pr¡nc¡pal o colaborador que fac¡litó la

nformación al suieto?
(n0)Gi)

3.7
¿Qu¡én des¡gnó a los pos¡bles particjpantes? ¿De qué
]lodo? ¿Qué criterios se aplicaron?

3.8
.En el proceso de obtención del CI se puede
iescartar que se hayan dado c¡rcunstanc¡as que
)ud¡eran haber influido o mndic¡onado al sujeto?

(no)Gi)

3.9

:S¡ se ha obten¡do nueva información importante
nbre el proyecto, s€ ha comunicado a los
)artic¡Dantes y se ha obten¡do un nuevo
¡n@nt¡m¡ant^ ¡nfrlña.l^?

(no)(si)

3.10
ii se está almacenando muestras b¡okjghat ¿se

iolic¡b con se nti m ¡ento i nf ormado?
(no)6í)

3.11.
:xiste un beneficio clínico de la oartic¡oac¡ón en el
rrotocolo de ¡nvest¡gación?

(no)(sD

./.. . 

l-,.:.:::!

TAALS L,

@
G- VARGAS

Jr. Ancash 1271

Ter: (s11)411-7700
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Dece¡¡o de ]a iSualdad de oportu¡id¡d.s para ñuj.r4y hombres

"Año delDiálqoy la R.coñci¡i¡ción Nacion.l"

G. VARGqS
Pácina &l de 93

Entrev¡sta los

Historias clín¡cas

Publicac Comunic¡c¡ones

lr. Ancash 1271

Téff: (511)411-7700

en el estudio
Obs€rvaciones/
Comentaios

4.1
{o de sujetos participantes en el estud¡o en er
]entm san¡tario

4.2
{0 de sujetos a los que se real¡za entrevista o com-
)are{encia

4.3
iconocen los sujetos enkevistados que han/
/¡enen part¡cipado/part¡c¡oando en un estud¡o?

(st) (no)

4,4
aRe@nocen que han f¡rmado un documento de
:onsent¡m¡ento?

(si) (no)

iQuién solic¡tó su consent¡m¡ento ¡nformado)
rcomo se solic¡t5?

4.6

lDóndeycuándo se sol¡c¡tó el consent¡miento?
ise ¡nbrmaron plenamente al participante po
:encial, en térm¡nos que pudier¿ comprender, los
'iesgos y pos¡bles beneficios de su part¡c¡pac¡ón?

(st) (no)

4,7
.Ref¡ere el sujeto haber sufr¡do algún
lcontecim¡ento adverso atribuible a su
)art¡.¡n¡.ión Fn Fl éqtr 

'.li^?

(s0 (no)

0bservac¡ones/
Comentarios

aEl Invest¡gador principal mantiene la lista de
sujetos incluidos en el estud¡o que relaciona el
úd¡go del sujeto as¡gnado para el estud¡o y los
latos ident¡fi.át¡v.K dp' micrññ?

Gí) (no)

5.2
iExiste referenc¡a en las Historias Clínicas acerca de
a inclus¡ón del sujeto en un estud¡o de
nvest¡oación ?

(n0)(sD

5.3
iEx¡ste referenc¡a en algún caso sobre
¡contecimientos adversos?

(si) (no)

5.4

rse cumplen los criter¡os de ¡nclusión/exclusion para
os pac¡entes ¡ncluidos en elestudio?
:spec¡f¡car el codigo de los pac¡entes en los que se
m re¡lizado la ver¡ficacón

Gi) (no)

L IAGLS t.

alguna publ¡cación científlca sobre los
¡oc o finelF< .lél é<t¡ r.l¡ñ?

xiste alguna comunicac¡ón de los resultados
o finales sobre el estud¡o a las

rEx¡ste alguna comun¡cación de los resultaoos
termedios o finales sobre el estudio al Comité de

referenc¡a en las publ¡caciones a la
¡ón delCIEI-INCN?

Versión 5.1 1a_01_2018



Deceniod€ la ¡gu¿ldád d. oportun¡d¿dés p¿ra mujeresy hombres
'Año dé¡ Dlálotoyla Reconcitia.tón Nacionát"

7. RESUMEN DE HALLAZGOS Y CONCLUSIONES

1.

2.

3.

FIRMAS

Fecha y Hora de in¡c¡o: Fecha y Hora de termino:

@
G. VARGAS

Jr. Ancash 1271

BaÍiosA¡to!
Lima 1 Peni
Telf: ls 11) 411-77m

INVESNGADORES

lombresi Apell¡dos: )NI: :IRIVA:

NSPE TORES:

\dnbres: Apellidos: )NIl FIRMA:

Yombresr Apell¡dos: )NI: :IMA:

@n
en este tonato que ft) re aptnue o que no

¡.IAGLÉ L'
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"sEMmffi De@nlo de l.lgualdód deopórtunidrd.s párá ñujeres v hombres
"Año del Diálogo V lá Reco¡c¡ll¿clón Nácional"

ANEXO 16
ENCUESTA DE SATISFACCXON PARA MIEMBROS DEL CIEI.¡NCN

El objetivo pr¡nc¡pal de esta autoevaluac¡ón es que usted exores€ honestamente su
conoc¡miento sobre el propósito y funciones delCEI y cómo se siente con su rol de miembro,

I.

1.

" Má, o ,n"no. 'No

usted recibe estii completa, o.denada y lista para la respectiva

t Má, o -"no. f No

4. ¿Usted cree que las ¡euniones del CEI se deben orientar más a los detallgs y menos al
enlbque gene¡al de la discusión?
(-.-

ue acuerdo f 
Más o menos de acuerdo' No estoy de acuerdo

5. ¿Qué es 10 que usted busca o qué es imporfante pa¡a usted cuando realiza una revisión de
D¡otocolo?

6. ¿Cómo describiria el conocimiento y aplicación de las regulaciones nacionales y principios
éticos que usúed tiene?

' Conocimiento especializadoC Conocimiento básico ' Estoy familiarizado con ellos
r Necesitacapacitación

Si necesi itación (¿Cu.íles serian?):

G. VARGAS
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,f=;,::

u)
Jr. Ancash 1271

BarriosAltos
tima 1 P€nt
Telf: (s11)411-7700

Fecha:___11)
Información general

¿Qué le int€¡esó má6 cuando lo invitaron a se¡ miembro del CEI?

ll. Revisiones

l. ¿Qué tipos de revisiones le han sido asignadas en los ultimos 12 meses?
T Revisor de un protocolo en revisión inicial tr Revisor de informe final de un
protocolo
r Reüsor de enmienda a protocolo ya aprobado tr Revisor de revisión continua/anual
f Revisor de un evento o problema anticipado

2. ¿Le asignan sus revisiones con suficie e tiempo antes de la reunión pam poder realizarlas
adecuadamente?
tsí

3. ¿La documentaQión que
revisión?
r ^,

Versión 5.1 18_01_2018



7, ¿Cómo describiria su participación en los debates de
apliquen)
f Facilita los debatas como ¡eviso¡ p¡imado o secundario
los debates
tr Esta dispuesto a discrepar con lo que opina la mayo¡ia
necesano
F No se siente cómodo p@rticipando en los debates

Si 10 cree conveniente, sirvase explicar:

De€nlo d. lá lgu¿ldad deoportunrdades p¡r¡ ñu1ée5 y hombres
"Año delOlá¡ogo y l¿ Reconcitiacrón Nacio¡at"

las rauniones? (Marque todas las que

tr Participa activamente en

T Participa solo cuando es

8. En su opinión, ¿Cómo podría mejorar el proceso de ¡evisión del CEI?
Sirvase explicar:

9. Marque una de las opciones que describa su asistencia a las reuniones del CEIc 
Asistió a mas de 6 reuniones en el último año 

r 
Asistió a 3-i reunlones en el ultimo año

calendario

' Asistió a menos de 3 reunion€s en el ultimo año

10. ¿Se siente cómodo de votar para aprobar los estudios durante las reuniones del CEI?

5l f 
A rr""", f 

No

Si fuese no. sírvase explicar:

11, ¿Se siente cómodo de vota¡ durante las reuniones del panel de revisores en ¡eüsión
expedita?

' Si A veces No

Si fuese no. sirvase explicar:

12. ¿Se
CEI?

'si

siente indebidamente influenciado por alguno de los jefes en su rol como miembro

tNo

repodaría si usted ha suñido influencia indebida?

" A ua"",

13. Dentro del INCN, ¿A quién

' Al presidente del CEI (
Científico
c 

Al Director Ejecutivo

Al admidstrador del CEI

t 
-a.r .¡"f" d"l tNcN

r Al Directo¡

f 
No r"

rios/Documentoc del CEI

Jr. Ancash 1271
BarriosAltos
Lima 1 Peni
TeFr (511) 411-7700
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1. ¿Usted utiliza los formularíos para el revisor asoc¡ados con el tipo de revisíón que ha sído
asignado (ho.ia de revísor pr¡morío, hoja de rev tsor secu ndsrio. h;¡o de enmErñ;. hoJo.te revisión
cont¡nua,I¡stas ale verili cación, et .?

)1
tNo

Dec.ñio de la islaldad dé oportuntdad.s par¿ nujeres v hohb¡es
"Año deloiátogoV t. Ré@^c¡[.ción Nácionat"

Si no fuese asl, sírvase explicar

2. ¿Qué t¡po de revísíones po.lríqn ser de utilídad para algunos/todos los formularios de! rev¡sor?

3.¿Qué herramientds adicionules pueden ser de utilidod para uste¿l durante lo preparación de sus

4.¿Qué tan útil considera Io estructuro de Ia aaenda de la reunión?
r Muy útil
nada útil

r util tr De cierta mane¡a útíl tr P-u

5. ¿Qué mejores se pueden implem€nt¿r frara mejorar la estructura de la agenda?

IV, Capacitac¡ón y Acüvidades Educativas

7. ¿Tiene su entrenamíento del CITI actual¡zaalo?
ts,

Si fuese SI, indique la fecha de expiración:

2.¿l¡a cohcluido olgún cu¡so de actualizociót1 en el ú¡t¡mo año sobre protección de seres humonos
en investilJacííín?

"sí
Si fuese SI, sírvase indica¡ nombre:

3. ¿Ha osistido a alguno conferencia/taller en el úlümo año sobre protección de seres hu
ínvestigaciót1?

rsí
Si fuese sí, sirvase indicar nombrel

t,IACLEL,

4.¿Le
los si

G. VARGAS
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I
t Niño, f 

Procesos de audito¡ía
riesgo/beneficio
c 

P¡oceso de consentimienlof Poblaciones vulnerat les

oecenio d€ la hualdad de oportunid¿ds para nuje.esy hombre,

"AñodelDiálogo v la Reconciliación ñ¿cion¡|"

F,Vatuacton

' Otro, especifique

f Conflicto de inte¡eses
r HtpAA

s.¿Usted crge que se le ha dado suficiente informmién para realizar sus ta¡eas asignadas en
las reuniones del CEI?tsí c 

M,í, o ,n"oo, tNo

6,¿Usted cree que se le ha dado suficiente capacitación para comprender su rol y sus
resoonsabilidades como miembro del CEI?

'Sí t Má, o -"no,
tNo

V, Capacitación para miembroc nuevos del CEI

1.¿Uste¿ rec¡bió capacitnc¡ón presencial cuando se uníó.omo nuevo m¡embro del CEl?

rsí

2.Si fuese si símase califcar Io efectividod de esa capacitücíón pora ayudarlo en su preparacún
para revisar las presentaciones:

r Muy efectiva I Efectiva c 
Más o."no" "f""tivaf Nada efectiv¿

3.¿Qué tan ¡itiles Íueron los ñateridles (le capacitación que ustetl recibió al unirce al CEI?

r 
Muy útiles

t Úril", f 
Más o menos útiles ' l,lada útiles

4.'íruase comentarsobre su capacitación como nuevo miembro del CEI que recib¡óy brinde alguna¡

suÍlerencia para me¡orar el proceso de dicho copacitoción: _

VI. Capac¡tac¡ones en curso/adicionales

1.¿Qué td probable es poft¡ usted asistiro un curso para miembros organizadofrera de las
rcun¡ones delCEI?

' Muy probable' Probable

z.¿Qué se debeúa hacer para mejorar las copacitaciones de los miembros realízudasen lds
reun¡ones del CEI?

.¿Qué cree sted que podríun bpnplí io¡ lo/o o.u I omite:

Jr. Ancash 1271

EarriosAlto5
Lima 1 Perú
tetf: lsLll 4r1-77oo

I. TA6!E L,
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D.enio de lá rsuáldad deoportunídades p.E ñujer$ y hombres
'Año delDlálogo v lá Reón.itiación Nacto¡at"

4.Síryase califcar el contenido de Ia capocitación continua de los ñiembros det CEI rmli,¿adas en
¡as reuníones del CFI

' Muy útil r utlt " Más o menos útil c 
Nudu útil

VII. Benetrcios

1.¿Cómo crce usted quese ha benefcíado personalmente por pertenecer alCEl?

WII. Interacción con los investigador€s

7.¿Con quéJiecuenc¡e se comunica con un investigador principal o con el equipo de esLuunt perd
hocerle preguntas mientros preparo sus revisiones?

' Muy frecuentementec Frecuentemente I A u""", N unca

2.¿Qué tan citnodo se s¡ente al comunicarse con el investigador pñncipal o el equ¡po de estudio
para su revisíón ontes de la reuníón?

r 
Muy cómodor cómodo f 

Más o menos cómodo I Nada cómodo
Si no se s¡ente cómodo, sírvase expl¡carto

IX. Revisionest

1.¿Con quéJrecuencía lee la copia del monaal del mienbro delCEl que recibíó cuando íngresó a/ l.lAqLÉ1.

r 
Muy seguido r Seguido f A u""", Nunca

2.¿lJsted creeque se leasignan revisiones que hacen buen uso de su co ocimientoy experienc¡a?
r^.

)1emp¡e
t c^i ri"rpr" f 

A u""". f N*""

3.¿Con quéfrecuencia la documentación cont¡ene infor.nacíón complete al momento que se Ia
asignaron?

f 
Muy frecuentemente 

c Frecuertementel Au"""rf Nun"u

4, ¿Con qúé fretuencía contacit a su colego revisor a al presidente mientras realízo sus

a f Frecuentementef A veces f NuncaMuy frecuent€m€¡te

@
G. VARGAS

J¡. Ancash 1271

L¡ma 1 Perú
Telf (s111a11-77m
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D.c.ñ¡o de Ir isualdad de oportunid¿d.s p.ra mul.r$ v hombres
"Año delDiátóeoy td Reconcitiactón Na.ton¿1"

5. ¿Con qué detalle revísa las actas ale !as reuniones?

' Reviso todo el documentof Reüso solamente las actas de aquellos p¡otocolos a los
quefui asignado como revisor
r 

No leo las actas

6¿.Qué tutn cómodo se síenteal revisarestüdios que troten de temas especiales como poblaciones
vulnerables, instrumentos, exenciones o modífcaciones ¿el consentimiento ínformtrdo?
c Muy cómodo I Cómodo f Más o menos cómodo r N"du 

"ó.odo
Si no se siente cómodo, sirvase
explicarlo:

7. ¿Qué tan cómodo se sie[le al ¡ea1iz¿¡ pregüntas dufante la reunión?

r Muycómodor cómodo

Si no se sintiese cómodo, si¡vass

' Mas o menosa cómodo f Nada cómodo

explicarlo_

B. ¿Qué tanto cree usted queel Co¡níté vo lora sus aportes?

' Mucho ' Conside¡ablemente c 
Máu o -"no"

X. Comunicación con los ñiembros del CEI

Nada

1.¿Con quéfrecuenc¡a se comunica con eladm¡nistrddor delCEl mientras prepara sus rev¡siones?

,(A
W

I. TAGLÉ L.

' Muy frecuentemente
c 

Frecuentemente t A u""", t 
Nun"u

2.¿Qué tan cfect¡va creequees Io comunicoción con los m¡embros del CEI antes ale una reunión?

' Muy efectiva t Ef""tirou F 
De creda manera electiva r 

Nada efectiva

3.5¡ tuviese alguna pregunta durante una reunión, ¿a quién rccurre usualmente para que Io pu

tr Presidente del CEI tr Administrado¡ del CEI f Experto r€gulato.io

lr. Ancash 1271
Barr¡os Altos
Lima 1 Perú
Telf: (511)411-7700
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Déceniode la iAualdad de oportuñid¿d.s para mulér6v homb¡es
'Año déi D¡álosoyla Reconci¡¡ac¡óñ Nac¡oñ¿t"

4. ¿Ustel cree que el personal atlmin¡strat¡vo alet CEI está muy catilcado parr] enfdtizar los
componentes de una discusiót|! las recotnendacionesy est¡pulaciones que su,g¡eron?
fsí

S.Sifuese no, sírvase explicor por qué

6.Seleccione una altemaliva de cada lista despegable de las siguientes categorias rcsp€cro
las caract€risticas del administrador del CEI

El administrado¡
del CEI :l I

Opciones: De acuerdo, Mas o menos de acuerdo, En desacue¡do

XI. Comunicación con el pr€s¡dente del CE¡

1. ¿(:on quéJiecuencio secomun¡cLr con el presidente del CEI nientros prepara sus rev¡síones?
r Muy ñecuentementef F¡ecuentemente c 

A veces f N,-"u

2.Seleccione una alternativa de cada lista despegable de las siguientcs caú9go¡ías respecto a
las caracte sticas del Dresidente del CEI

El presidente del I
CEI ill

ffi\w
G. VARGAS

Conoce acerca de
protocolos, rcgulaciones

y políticas
institucionales

Motiva a participar,
respeta los distintos

puntos de vista y
objetivos

Enüa las actas de las
¡euniones al

investigado¡ a tiempo

L TA9t¡ !.
Ayuda a resolver los

temas controv€¡siales

:i-l

Conoce acerca de
p¡otocolos, regulaciones

y politicas
institucionales

Motiva a paxticipar,
r€sp€ta los distintos

puntos de vista y
objetivos

:l:l
Opciones: De acuerdo, Más o menos de acuerdo, En desacuerdo

XII. ObjeüYod personales

J¡. Ancash 1271

tima 1 Perú
Télf: (511) 411-7700
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Decenlod.l. i8u¿ldad de oportu¡¡d¿d.s pára mujeresy homb¡er
"Afr o dll Diálogoyia Reconci¡iac¡ón N¿ctoná|"

l.Siryase brinddr algunos comentarios aclicionales quelegustaría menciona r sobre su expenenucr
, omo m'm b¡ o del C I: 1, ¡ n c l uyendo pusi hles mp¡oros

2.'ínase mencionar algunas metas directas que tendría pata el próxÍtno año concerniente a su
desempeño en eICEI

@
G. VARGAS

lr. Ancash 1271
Earrios Altos
Lima 1 Perú
rén (511)411-77CrO

I. TAGLE L,
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