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1. Objetivo

El presente documento tiene como finalidad establecer los lineamientos y procedimientos que
guian el funcionamiento del Comité Institucional de Etica en Investigacion de la Universidad
Cientifica del Sur, en adelante CIEI-CIENTIFICA. Asimismo, define los lineamientos vy
procedimientos que regulan el desarrollo de investigaciones que involucren la participacion de
seres humanos.

2. Alcance

Este documento es aplicable a todos los miembros de la comunidad de la Universidad Cientifica
del Sur (investigadores, docentes, estudiantes y administrativos), asi como a los integrantes del
Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEI-CIENTIFICA). Su alcance abarca todas las
actividades relacionadas con la investigacion que involucren a estas personas, garantizando el
cumplimiento de los procedimientos y estandares establecidos.

3. Documentos a consultar

UCSUR
3.1. Reglamento General de la Universidad Cientifica del Sur.
3.2. Cddigo de Etica de la Universidad Cientifica del Sur.
3.3. Reglamento de Investigacion de la Universidad Cientifica del Sur.
3.4. Reglamento de Integridad Cientifica de la Universidad Cientifica del Sur.
3.5. Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacion con Animales y Biodiversidad.
3.6. Reglamento de propiedad intelectual.

NACIONALES

3.7. Constitucion Politica del Peru.

3.8. La Ley Universitaria, Ley N° 30220.

3.9. Ley General del Ambiente, Ley N° 28611

3.10. Ley General de Salud, Ley N°26842

3.11. Decreto Legislativo 822 - Ley sobre el Derecho de Autor.

3.12. Reglamento de Ensayos Clinicos del Perd. Decreto Supremo No 021-2017-SA y Fe de
erratas.

3.13. Manual de procedimientos de ensayos clinicos en el Peru.

3.14. Lineamientos para garantizar el ejercicio de la Bioética desde el reconocimiento de los
Derechos humanos DS No 011-2011.JUS.

3.15. Ley de proteccidon de datos personales Ley No29733.

3.16. Consideraciones éticas para la investigacion en Salud con seres humanos No233-2020-
MINSA.

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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3.17. Cddigo Nacional de Integridad Cientifica.

INTERNACIONALES

3.18. Declaracién de Helsinki, de la Asociacion Médica Mundial.

3.19. El reporte Belmont

3.20. Las Pautas Fticas internacionales para la Investigacion Biomédica en seres humanos del
Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médica-CIOMS 2016

3.21. Declaracién Universal sobre Bioética y los Derechos Humanos, de la UNESCO.

3.22. National Environmental Policy Act, de USA.

3.23. Buenas practicas clinicas ICH, 2016. OPS.

3.24. U.S. National Archives and Records Administration. Code of Federal Regulations. Title 45:
Public Welfare, Part 46: Protection of Human Subjects. 2001.

3.25. Pauta y orientacién operativa para la revisidn ética de la investigacion en salud en seres
humanos. Washington, DC: OPS, 2012.

*Las fuentes citadas en el presente reglamento no son taxativas.

4. Informacion Complementaria

4.1. Este lineamiento ha sido elaborado respetando el marco regulatorio establecido en el
Reglamento del CIEI-CIENTIFICA. Su contenido ha sido revisado y aprobado en su version
final por los miembros del CIEI-CIENTIFICA durante sesidn del mismo Comité.

5. Lineamientos Generales

5.1. Todas las investigaciones que sean desarrolladas por miembros de la comunidad
CIENTIFICA deben registrarse en la Direccion General de Investigacidn, Desarrollo e
Innovacién (DGIDI), segun la categoria de los tipos de proyectos reconocidos por dicha
direccién.

5.2. Aquellos proyectos que son registrados y requieren la revision del CIEI-CIENTIFICA deben
ser revisados y clasificados por la DGIDI proyectos (a través del responsable de
investigacion o el responsable de integridad cientifica) con el fin de determinar si la
investigacion involucra seres humanos y si es necesaria la evaluacion ética por el CIEI-
CIENTIFICA.

5.3. Los lineamientos, y procedimientos descritos en este manual se aplican por igual a toda
investigacion que involucre seres humanos y conducida por miembros de la comunidad
CIENTIFICA, independientemente del origen de los fondos.

5.4. Todo estudio de investigacion que involucre seres humanos debe ser presentado al CIEI-
CIENTIFICA. Los estudios de investigacién que no involucren a seres humanos pueden ser
presentados al CIEI-CIENTIFICA para su evaluacion, a solicitud de los
investigadores/ejecutores; no obstante, esto no incluye a estudios que incluyan a animales,
o donde el riesgo es menor al minimo para los sujetos de investigacion.

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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5.5.

5.6.

Cuando haya dudas sobre la competencia de revisién de un proyecto, el investigador debe
consultar con el CIEI-CIENTIFICA para aclararlas.

Excepciones a esta regla estan detalladas en el anexo del presente documento bajo el titulo
“Investigacion que no es considerada como investigacion en seres humanos (anexo 11)”.

6. Lineamientos Especificos

6.1.

Composicién, designacion, renovacion y organizacién del CIEI-CIENTIFICA
6.1.1. Composicion del CIEI-CIENTIFICA

6.1.1.1

6.1.1.2

6.1.1.3

6.1.1.4

6.1.1.5

El CIEI-CIENTIFICA debe componerse por un nimero minimo de cinco (05
miembros), en el cual se debe incluir al menos un miembro interno, un miembro
externo y un miembro de la comunidad. Los miembros del CIEI-CIENTIFICA son de
diversas disciplinas de tal forma que en lo posible esté balanceado en sexo y refleje
la diversidad cultural y social de las comunidades donde se realizan las
investigaciones

Entre los miembros internos se deben incluir a personas con pericia cientifica en el
campo de la salud, incluyendo también personas con pericia en ciencias
conductuales o sociales, miembros con pericia en asuntos éticos, miembros con
pericia en asuntos legales. El CIEI define como miembro interno de la universidad
a toda persona que reciba remuneracion de la institucion y familiares directos de
esta persona, incluyendo a sus padres, conyugue e hijos dependientes. El miembro
interno es un trabajador de la Universidad Cientifica del Sur.

Los miembros externos incluyen personas de organismos y asociaciones civiles con
experiencia de trabajo en la comunidad. El miembro de la comunidad no deben ser
familiares directos de un miembro de la Universidad. EI miembro de la comunidad
no debe ser cientifico.

Para cumplir con su objetivo el CIEI-CIENTIFICA puede contar con consultores
externos de manera complementaria para el proceso de revision de proyectos.

El equipo que compone el CIEI-CIENTIFICA debe incluir en su conjunto a personas
que tengan pericia cientifica en el campo de la salud, ciencias conductuales o
sociales, asuntos éticos, asuntos legales y buenas practicas clinicas; ademas, debe
estar, en lo posible, balanceado en género y reflejar la diversidad cultural y social
de las comunidades en donde se realizan las investigaciones.

6.1.2. Designacion de los miembros del CIEI-CIENTIFICA

6.1.2.1

6.1.2.2

El proceso de designacién de los miembros se compone por la convocatoria a
nuevos miembros, evaluacion, seleccidn y designacion.

En la convocatoria de miembros internos, el presidente del CIEI-CIENTfFICA, con
conocimiento de los miembros envia una comunicacion a la DGIDI para que se
realice la convocatoria de nuevos miembros, y que de el alcance de la referencia de
posibles candidatos.

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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6.1.2.3

6.1.2.4

6.1.2.5

6.1.2.6

6.1.2.7

6.1.2.8

6.1.2.9

La convocatoria se realiza considerando esquema rotativo de miembros y en tanto
haya una necesidad especifica para contar con un miembro de alguna facultad,
programa académico o carrera profesional en particular. También cuando exista
necesidad de reemplazo por retiro de alguno de los miembros.
La convocatoria de miembros internos se hara efectiva a través de una solicitud de
nuevos miembros a los decanos y directores de las facultades, programas
académicos o carreras profesionales. Adicionalmente se extendera la invitacién a
los miembros antiguos. Esta solicitud es enviada por el director de la DGIDI.
En la convocatoria de miembros externos, el presidente del CIEI-CIENTIFICA debe
informar a la DGIDI la necesidad de contar con nuevos miembros; a partir de esto,
la DGIDI debe realizar la convocatoria, en coordinacién con organismos y
asociaciones civiles de reconocida experiencia de trabajo en la comunidad y sin
conflictos de interés respecto a los temas propios del CIEI-CIENTIFICA-CIENTIFICA.
Adicionalmente es posible que el presidente del CIEI-CIENTIFICA comparta con la
DGIDI propuestas de posibles nuevos miembros presentados por los miembros del
CIEI-CIENTIFICA.
En ambos casos (b y c), la lista de candidatos a nuevos miembros debe ser
presentada al CIEI-CIENTIFICA. A partir de esta lista, el presidente y dos miembros
titulares de la gestion saliente del CIEI-CIENTIFICA evaluaran a los candidatos. Esta
evaluacion incluird una entrevista, la revision del curriculum vitae, y la solicitud de
informacion adicional si fuese necesario. Los criterios que deben considerarse
durante la evaluacion son los siguientes:
i.Disposicion de pertenecer al comité, disponibilidad de tiempo y compromiso.
ii.Haber desarrollado un curso de ética en investigacion.
iii.Evaluacion de un potencial conflicto de interés.
iv.Contar con experiencia en investigacion en seres humanos.
v.Otras caracteristicas que puedan agregar diversidad al comité (por ejemplo:
género, bagaje cultural, sensibilidad por temas comunitarios y sociales, de
derechos humanos y por la abogacia en la proteccién de la seguridad, derechos
y bienestar de los sujetos humanos, etc.).
El presidente y el secretario técnico presentan al pleno los resultados de la
evaluacion al CIEI-CIENTIFICA para su conocimiento y pase respectivo.
Terminada la evaluacién, los miembros seleccionados por el CIEI-CIENTIFICA
deben ser presentados a la DGIDI para su ratificacién por un periodo de gestién de
cuatro (4) anos. Luego de la ratificacion , la lista de todos los miembros del CIEI-
CIENTIFICA debe ser de acceso publico y publicarse en la pagina web institucional.
Luego de la designacion, los miembros seleccionados deben firmar, al inicio y
anualmente, una declaracion de conflicto de interés (Anexo 12). Adicionalmente
deben firmar un acuerdo de confidencialidad de duracién indeterminada. (Anexo
13)

6.1.2.10 Los miembros deben firmar un consentimiento de uso de la firma digital (en actas)

para el manejo de la parte administrativa (Anexol4), ademas, consentir la

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia 6
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grabacion, en formato audio, de las sesiones del CIEI-CIENTIFICA-CIENTIFICA
(Anexo 15).

6.1.3. Renovacion y retiro de miembros del CIEI-CIENTIFICA
6.1.3.1. Renovacion de miembros

6.1.3.1.1 Al término del periodo de nombramiento los miembros pueden ser
nombrados nuevamente por un periodo equivalente.

6.1.3.1.2 La renovacion debe ser hasta por un tercio cada (04) afios a propuesta del
CIEI-CIENTIFICA, y ratificacién de la DGIDI.

6.1.3.1.3 Debido a la salida voluntaria de alguno de los miembros del CIEI-
CIENTIFICA, se procedera a desarrollar la convocatoria de acuerdo con los
mecanismos formales de este manual de procedimientos.

6.1.3.2. Retiro de miembros
6.1.3.2.1 La presidente del CIEI-CIENTIFICA con la secretaria técnica realizan la
evaluacion del desempefio individual, de los miembros del CIEI-CIENTIFICA.
De haberse encontrado en alguno de los miembros una condicién de
inasistencias a las sesiones, o de conflictos éticos morales, o de mala
practica cientifica procederan de la siguiente manera:
i.Luego de finalizada la evaluacion se comunicaran con el miembro del
CIEI-CIENTIFICA para concretar una reunién virtual/presencial en donde
se le informara sobre los hechos que han determinado su salida.
ii.Se informara de la salida del miembro en la siguiente sesiéon del CIEI-
CIENTIFICA.
6.1.3.2.2 Existen situaciones en donde los miembros no pueden continuar con su labor
de miembro del CIEI en estos casos:
i.El miembro comunica a través de correo electrénico que no va a poder
cumplir con las funciones de miembro dentro del CIEI-CIENTIFICA
solicitando su retiro.
ii.Luego de recibir y revisar la comunicacion, la presidente agradece al
miembro por su participacion a través de correo y carta formal. La
presidente comunicara la salida del miembro en la siguiente sesion del
CIEL

6.1.4 Eleccion Miembros Titulares y Alternos del CIEI-CIENTIFICA.
6.1.4.1 Para la seleccidn de miembros titulares, se consideran los siguientes criterios:

i.Disponibilidad de tiempo y compromiso en las actividades del CIEI.

ii.Es un miembro del CIEI que cuenta con de 02 afios como miembro del CIEI-
CIENTIFICA

iii.Miembro que cuenta con experiencia minima de 01 afio en Comités de ética en
investigacion.

iv.Cursos o Diplomado en Bioética o en ética de la investigacion

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia 7
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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6.1.4.2

Para la seleccion de miembros Alternos, se consideran los siguientes criterios:
i.Disponibilidad de tiempo y compromiso en las actividades del CIEL.
ii.Miembro del CIEI-CIENTIFICA con resolucion de ratificacion por la DGIDI
iii.Cursos en Bioética o en ética en investigacion.

6.1.5 Designacion del presidente del CIEI-CIENTIFICA.

6.1.5.1

6.1.5.2

6.1.5.3

6.1.5.4

6.1.5.5

6.1.5.6
6.1.5.7

6.1.5.8

El presidente en funciones envia un correo electrénico a todos los miembros del
CIEI-CIENTIFICA comunicando el dia de la eleccidn del presidente.

Para dar inicio a la eleccion se debe contar con cinco (05) miembros titulares,
dentro de los que debe incluirse al menos tres (03) miembros internos, un (01)
miembro externo y (01) un miembro de la comunidad.

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

Los miembros del CIEI-CIENTIFICA definen la postulacién de dos candidatos como
minimo. El presidente es elegido mediante votacidon y por mayoria simple por los
miembros del CIEI-CIENTIFICA.

El resultado de la eleccion queda registrado en el ACTA de la sesidn y en el ACTA
de elecciones de presidente del CIEL.

En caso de empate el presidente tiene el valor de dos votos.

El periodo de su nhombramiento debe ser de cuatro (4) afos, pudiendo renovarse
por un periodo consecutivo adicional de cuatro afios.

Luego de la eleccién, el presidente elegido es presentado a la DGIDI para su
ratificacion.

6.1.6 Designacion del secretario técnico del CIEI-CIENTIFICA

6.1.6.1

6.1.6.2

6.1.6.3

La designacion del secretario técnico es hecha por la DGIDI tomando en cuenta
que el elegido debe tener la disposicién de pertenecer al comité, el compromiso,
las habilidades para cumplir las funciones, experiencia en investigacion y ética y
declarar los potenciales conflictos de interés pudiese tener.

El desempefio del secretario técnico del CIEI-CIENTIFICA es revisado anualmente
por la DGIDI en coordinacién con el comité, con el fin de asegurar el soporte
adecuado al cumplimiento de sus mandatos.

El secretario técnico, luego de su designaciéon, debe firmar un acuerdo de
confidencialidad (anexo 16) y otro de declaracion de conflicto de interés (anexo
17), en funcidn a las actividades que realiza.

6.1.7 Consultores externos.

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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6.2

6.1.7.1 El CIEI-CIENTIFICA invitara a consultores externos a través de una carta cuando

una investigacion en evaluacion requiere la experticia de un profesional en el tema.
Las razones para invitar a un consultor externo incluyen, pero no estan limitadas
a, obtener informacion y conocimientos adicionales sobre las areas de investigacion
o comprender mejor el contexto en el cual se realizara esta. Los consultores pueden
ser personas expertas en diversas areas (por ejemplo: cientifica, clinica, derecho,
sociologia, antropologia, bioética, etc.) o representantes de comunidades,
pacientes u otro grupo de personas.

6.1.7.2 La secretaria técnica del CIEI coordinara con el consultor externo con al menos 7

dias calendario de anticipacion a la sesidén en donde se requiera su asistencia.

6.1.7.3 El (Los) consultor(es) recibiran el proyecto a deliberar para lo cual previamente

firmaran un acuerdo de confidencialidad (anexo 18) y una declaracion de conflicto
de interés (anexo 19).

6.1.7.4 Antes de su participacion, los consultores deben firmar un acuerdo de

confidencialidad.

6.1.7.5 La informacidon proporcionada por los consultores, escrita u oral, sera revisada

durante las sesiones y registrada en las actas del CIEI-CIENTIFICA. Los informes
escritos seran conservados en los archivos del protocolo.

6.1.7.6 La condicion de consultor externo no le da atribuciones de formar parte del CIEI-

CIENTIFICA, por lo que no puede votar o participar en el proceso de decision de
la investigacion en consulta o cualquier otra.

6.1.7.7 En el caso de consultores externos que acudan presencialmente a la sesién del

CIEI, se les reembolsara los gastos por concepto de transporte.

Declaracion de conflictos de interés: Miembros del CIEI-CIENTIFICA

6.2.1

6.2.2

6.2.3

6.2.4

6.2.5

Todo miembro del CIEI-CIENTIFICA debe firmar una declaracion de conflictos de
interés antes del inicio de su participacién en las actividades del comité y luego
anualmente.

Todo miembro del CIEI-CIENTIFICA debe declarar un potencial conflicto de interés que
pueda comprometer un juicio imparcial durante la revision de una investigacion.

Cada vez que se inicia una sesion del comité, y luego de leer la agenda que detalla las
investigaciones que se evaluaran, el presidente debe mencionar la importancia de la
confidencialidad y solicitar a los miembros asistentes que declaren cualquier tipo de
conflicto de interés que pudiesen tener.

De identificarse un conflicto de interés, el miembro debe abstenerse de la discusion y
votacion de la decision de la investigacion en cuestién. Ademas, no debe estar presente
durante su revisidn. Esta ocurrencia debe ser registrada en el acta de la sesion.

De la misma forma, si durante la revision de una investigacion asignada para revision,
el miembro identificase un potencial conflicto de interés, debe reportar inmediatamente
esta ocurrencia al presidente o al personal administrativo del CIEI-CIENTIFICA y
abstenerse de brindar comentario alguno sobre el documento; el cual debe ser
reasignado a otro miembro.

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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6.3

Secretaria administrativa del CIEI-CIENTIFICA.

6.3.1

6.3.2

6.3.3

6.3.4

6.3.5

6.3.6

6.3.7

Todo el personal administrativo del CIEI-CIENTIFICA firmard un acuerdo de
confidencialidad (anexo 16) de duracién indeterminada y una declaracion de conflicto
de interés (anexo 17) que se firmara anualmente antes del inicio de su participacion en
las actividades del CIEI-CIENTIFICA.

Todo el personal administrativo del CIEI-CIENTIFICA debe declarar un potencial
conflicto de interés que pueda comprometer un juicio imparcial durante la gestién de
sus actividades dentro del comité.

Cada vez que se inicia una sesion del comité, y luego de leer la agenda que detalla las
investigaciones que se evaluaran, el presidente debe mencionar la importancia de la
confidencialidad y solicitar a los miembros asistentes que declaren cualquier tipo de
conflicto de interés que pudiesen tener.

En el caso de haberse suscitado una situacion de conflicto de interés, o de una
intromisién en las funciones que desarrolla, el personal administrativo debera solicitar
la palabra y expresar los hechos suscitados.

Luego de su declaracion, el personal administrativo del CIEI-CIENTIFICA tendrd que
dejar la sesion del pleno para que el comité delibere de acuerdo con lo que se le ha
comunicado. Posteriormente se solicitara el reingreso del personal.

El presidente y el comité comunican al personal administrativo los acuerdos a los que
se ha llegado y las acciones necesarias para que dicha situacion no se repita. Esta
comunicacién, deliberacion, y toma de decision de las acciones que se desarrollaran
para darle solucion a dicha problematica, quedara registrada en el acta de la sesion.
De ser necesario se le pedira informacion adicional al administrativo que permita darle
claridad al CIEI-CIENTIFICA en la toma de la decisién.

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

6.4.1

Caracteristicas del envio de solicitudes de revision enviados al CIEI-

CIENTIFICA.

Proyectos de tesis o investigacion:

Todo investigador que solicite la evaluacion de su proyecto de tesis al CIEI-CIENTIFICA
debe incluir lo siguiente para ser considerada valida:

a. Formato ético de resumen debidamente rellenado (Anexo 01).

b. Proyecto de tesis o investigacién segin su normativa e instrumentos (por ejemplo:
cuestionarios, fichas de recoleccidon de datos, guias, materiales de reclutamiento,
publicidad, etc. y/o consentimientos [por ejemplo: consentimiento informado,
asentimiento, hoja informativa, etc.]) como sus anexos.

c. Curriculum vitae actualizado del tesista o investigador principal y de todos los
investigadores/colaboradores que se encuentren participando en la investigacion.

d. Documento que acredite la aprobacion del proyecto por su carrera profesional
(para los casos de proyectos que no son de tesis [de investigacion], este requisito

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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6.5

Nno es necesario).

e. Constancia, certificado u otro documento que acredite capacitacion en ética de la
investigacion (Ejemplo: Curso Investigacion en Humanos CITI-Program y/o
Certificado de Conducta Responsable en Investigacion).

f. Todos los documentos pueden ser presentados de forma impresa o en formato
electrdnico, sus paginas deben ser numeradas y en el pie de pagina debe incluirse
el rétulo que indique el nimero de version y fecha.

g. El personal administrativo debe verificar que la solicitud tenga todo lo requerido.
De no ser asi, se rechazara la solicitud de forma automatica indicando al tesista o
al investigador principal los requisitos que faltan.

Categorias de revision y riesgo para el participante

6.5.1

6.5.2

6.5.3

Los proyectos de investigacion que se presentan a revisidn cuentan con una serie de
caracteristicas metodoldgicas que determinan, de acuerdo con su contexto, el nivel del
riesgo para el participante y que debe considerarse durante la evaluacion. A partir de
ello, los proyectos se deben clasificar en funcion de este nivel de riesgo.

La clasificacion de los proyectos es realizada por el secretario técnico y mantiene
actualizada esta informacion en funcion del estado del proceso de revision de cada
proyecto. El presidente del CIEI-CIENTIFICA debe validar todas estas clasificaciones.
Durante la clasificacion de los proyectos, el secretario técnico debera determinar si
estos proporcionan una adecuada proteccién de la privacidad y confidencialidad.

Las siguientes son descripciones de las categorias:
6.5.3.1 Estudios con riesgo menor al minimo:

Corresponde a las investigaciones que “no involucran riesgo y que se encuentren en una o
mas de las siguientes categorias.

1.

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

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

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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2. Las investigaciones que involucran el uso de pruebas educativas (cognitivas, de aptitud,

de logro, etc.), los procedimientos de estudio, y los procedimientos de la entrevista u
observaciénde la conducta publica, a menos que: (i) se grabe la informacion obtenida
o los participantes puedan ser identificados, directamente o a través de identificadores
indirectos; o (ii) cualquiera de las respuestas de los participantes o hallazgos de la
investigacién podria exponera los participantes a un riesgo de responsabilidad legal (€j.:
delincuencia) o de obligacion civilo podria repercutir en su estado financiero, trabajo o
reputacion.

Las “pruebas educativas” se refieren a pruebas estandarizadas usadas con propdsitos
educativos. No incluye pruebas de personalidad o a las evaluaciones clinicas. El estudio
o losestudios de la entrevista califican como de revisiébn exenta a menos que los
participantes puedan ser identificados directa o indirectamente, o exista riesgo para los
participantes debidoa la naturaleza sensible de las preguntas y/o respuestas.

Los estudios de conducta publicamente observable son considerados riesgo menor al
minimo (sin riesgo), a menos queexista riesgo potencial de identificacién del participante
0 a menos que los datos sean grabadosde alguna manera.

Las investigaciones en los entornos educativos deben cumplir con lo siguiente:

e Confidencialidad de la informacién personal identificable

e Que no afecte negativamente la oportunidad de los estudiantes de aprender el
contenido educativo requerido

e Quelos resultados o respuestas a la prueba educativa en estudio y/o su divulgacion
noafecte negativamente a los participantes (lo cual puede generar sentimientos
negativos, bullying, afectacion de la autoestima, etc.).

Durante la ejecucion de un estudio sin riesgo debe asegurarse que la interaccién entre
el investigador y los alumnos no genere riesgos como la potencial transmision de
patdgenos o exposicion a otro tipo de noxa. Por ello todo estudio requiere una revisiéon
limitada por el designado por el CIEI-CIENTIFICA, a fin de identificar que no incurra en
algun tipo de riesgo, agravio a los derechos de los participantes u otros problemas
imprevistos

. La investigacion que involucra la coleccion o estudio de datos existentes, documentos,

archivos, especimenes patoldgicos, o especimenes de diagndstico, solo si estas fuentes
estan publicamente disponibles y/o si la informacion fue recolectada para investigacion
con conocimiento y consentimiento de la persona y no exista una manera que permita
que los participantes sean identificados directa o indirectamente. Se pueden dar
situaciones en las que se obtenga “informacidn sensible” de archivos en los quelos
participantes no son identificables. Por ejemplo, se podria pedir a médicos que
proporcionaran los resimenes del caso sin los identificadores. Tales estudios pueden
ser de revisidn exenta, siempre y cuando la persona o institucion a cargo de dicha

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
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informacidon haya autorizado el acceso a ella para propositos de investigacion, el
investigador no tenga acceso a los archivos originales, y no sea posible identificar a los
participantes de manera indirecta. “"Datos existentes” significa que los datos estan ya
disponibles en el momento en que el investigador desarrolla un proyecto de
investigacién. El uso de datos que todavia no hayan sido recolectados no son
considerados en esta categoria. Estas normas no autorizan al investigador a hacer uso
de ciertos tipos de datos existentes quepresenten una reglamentacion local especial
(cierto tipo de informacion clinica, informacion respecto al uso de drogas y tratamiento
del alcoholismo, archivos de cuidado psiquiatrico, etc.), a menos que exista una revision
completa por parte CIEI-CIENTIFICA y autorizacion de las instituciones pertinentes,
independientemente de si esta informacion es “existente” y si las personas puedan o
no ser identificadas.

De ser el caso el investigador debe demostrar que se tomaran las medidas suficientes
para proteger la confidencialidad de los datos o muestras, para minimizar el riesgo de
descubrimiento inadvertido de la identidad de los participantes y seguir las
consideraciones de las Pautas éticas CIOMS sobre la recoleccion, almacenamiento y uso
de datos y materiales bioldgicos en investigacién (Pautas 11 y 12).

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

consumidor, (i) si las comidas son saludables y no contienen aditivos o (ii) si el alimento
tieneniveles aceptados por la Food and Drug Administration (FDA) y la Direccién
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), como seguros para
cualquiera de los ingredientes y aditivos.

Adicionalmente se ha determinado que hay otros tipos de informaciéon que podrian ser
considerados “sensibles” y perjudiciales si fuesen revelados (aunque esta informacion
no estd asociada con la conducta o comportamiento). Por consiguiente, no seran
tratadas como sin Riesgo.

Las siguientes cinco categorias de investigacion nunca pueden ser consideradas dentro
de la categoria de sin Riesgo y siempre requieren de la revision del CIEI en sus otras
dos categorias:

e Investigacion que involucra a prisioneros.

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

e Lainvestigacion en los fetos en el utero.

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

e Investigacién que usa archivos no publicos y que incluye informacién sobre datos
sensibles.

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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En el caso que un proyecto cumpla con los criterios de la categoria sin riesgo, el
presidente del CIEI-CIENTIFICA expedird una constancia de aprobacién indicando la
categoria correspondiente por cinco afios. Los proyectos considerados bajo esta
categoria estan exonerados de supervision y revision continlia en tanto la categoria se
mantenga y no existan cambios o desviaciones al proyecto original. Toda modificacion
bajo esta categoria debe ser remitida al CIEI-CIENTIFICA para que se Revise
nuevamente y se apruebe. Si la investigacion continua mas alla de cinco anos debe ser
remitida al CIEI-CIENTIFICA para que se revise nuevamente y se apruebe.

6.5.3.2 Estudios con riesgo minimo

Incluye a las investigaciones que involucran un Riesgo minimo y que involucran a los
sujetos humanos en investigaciones que se encuentren en una o mas de las siguientes
categorias.

Los estudios de dispositivos médicos

Esta categoria se limita a dispositivos que producen un Riesgo minimo en humanos. La
mayoria de las investigaciones elegibles para la revision en esta categoria son las
relacionadas a dispositivos de libre comercializacién que se usan de acuerdo con las
indicaciones aprobadas para su uso. Todos los dispositivos médicos que se utilicen bajo
el disefio de un ensayo clinico estan sujetos al Reglamento de Ensayos Clinicos.

La coleccion de muestras de sangre mediante el pinchazo del dedo, taldn, oreja, o
puncidn venosa, segun se describe:

a. De adultos saludables, o0 mujeres embarazadas que pesan por lo menos 50 kilos. El
volumen de las muestras no debera exceder los 550 ml en un periodo 8 semanas y
el muestreo no debera ocurrir en una frecuencia mayor a 2 veces por semana; o

b. De otros adultos y nifios, considerando la edad, peso, y salud de los participantes,
el procedimiento de toma de muestras, la cantidad de sangre que sera obtenida, y
la frecuencia con que se coleccionara. La cantidad de sangre en adultos no debera
exceder los 50 mL o 3 mL por kg de peso corporal en un periodo 8 semanas y la
toma de muestras no debera ocurrir en una frecuencia mayor a 2
veces por  semana. Esta categoria permite la revision en la modalidad de
revision parcial de investigaciones que involucran toma de muestras de sangre de
adultos saludables y de adultos no saludables, embarazadas y menores de edad
dentro de ciertos limites. A menos que el investigador puede demostrar que la
toma de muestras de infantes (menores de 3 afios) y otros menores sera realizado
como parte de la “rutina” del examen fisico o examen periddico, los estudios en
los que se realice toma de muestras de estos nifios no deberan ser revisados en la
modalidad de revision parcial, sino mas bien completa.

C. La coleccion prospectiva de muestras bioldgicas para los propositos de la
investigacion por los medios no invasivos.

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia 1 4
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Ejemplos:

Vi.

Vii.

viii.

iX.

Pelo y ufas (recolectados de una manera no desfigurativa).

Dientes “de leche” en momento del cambio de dientes o si el cuidado rutinario
del paciente indica la necesidad de su extraccion.

Los dientes permanentes si el cuidado rutinario del paciente indica la
necesidad de su extraccidn.

Heces y las secreciones externas (ej.: sudor).

Recoleccion de saliva sin la necesidad del uso de una canula, mediante la
coleccion no estimulada, como la masticacion de goma de mascar o cera, o
aplicando una solucién citrica diluida en la lengua.

La placenta luego del alumbramiento.

El liquido amnidtico obtenido en el momento de ruptura de membranas previa
o durante la labor.

Coleccion de esputo luego de una nebulizacién salina.

Células de mucosas y piel recolectadas mediante hisopos o enjuagues.

Los ejemplos mencionados son parte de un listado no exhaustivo, ni exclusivo. Esta
categoria puede ser aplicada a cualquier investigacidn en las que la coleccién
prospectiva de muestras bioldgicas con propositos de investigacion utilice métodos no
invasivos.

d.

La recoleccion de datos a través de procedimientos no invasivos (no involucrando
anestesia general o sedacidn) utilizada rutinariamente en la practica clinica,
excluyendo procedimientos que involucren radiografias o microondas.

Estudios disefiados para evaluar la seguridad y efectividad de dispositivos médicos
no son elegibles para la revision parcial, incluso los estudios de dispositivos médicos
aprobados si el objetivo del estudio es evaluar nuevas indicaciones.

Esta categoria puede aplicarse para toda investigacién que involucre la recoleccion
prospectiva de datos con propodsitos de investigacion que utilice métodos no
invasivos.

Investigacion que involucre materiales (datos, documentos, archivos, o0 muestras)
que han sido o seran Unicamente recolectados para propositos distintos al de la
investigacion (ej.: tratamiento médico o diagndstico).

Esta categoria permite el uso de datos recolectados con propdsitos distintos al de
investigacion. Estos datos incluyen la informacién de los archivos médicos, historias
clinicas, los datos de las compaiiias de seguros, datos de centros educativos, y otra
informacidén no publica en la que los sujetos no puedan ser identificados. El

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
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reconocimiento indirecto (a través de asociaciones de informacion) de la identidad
de los participantes podria ser considerado en esta categoria. El investigador debe
demostrar que se tomaran las medidas suficientes para proteger la confidencialidad
de los datos, para minimizar el riesgo de descubrimiento inadvertido de la identidad
de los participantes y seguir las consideraciones de las Pautas éticas CIOMS sobre
la recoleccidon, almacenamiento y uso de datos y materiales bioldgicos en
investigacion (Pautas 11y 12).

La investigacién en caracteristicas o conductas del individuo o del grupo
(incluyendo, pero no limitadas a investigaciones de la percepcion, cognicion,
motivacion, identidad, idioma, comunicacién, creencias culturales o practicas, y la
conducta social) o investigacién que utiliza entrevistas, historia oral, grupos
focales, evaluacion de programas, evaluacion de los factores humanos o
metodologias de control de calidad.

Muchas de las investigaciones conductuales que no califican para la revision
exenta, pueden ser revisadas como Riesgo minimo (revision parcial). Esta categoria
incluye investigaciones que implican un Riesgo minimo para los participantes y que
no son elegibles como sin Riesgo.

Autorizacion de una investigacion relacionada a un proyecto previamente aprobado
por el CIEI, donde:

h.1 La investigacion cierra permanentemente el reclutamiento de nuevos
participantes; (ii) todos los participantes han completado todas las
intervenciones relacionadas a la investigacién; y (iii) la investigacion solo
permanece activa para el seguimiento a largo plazo de los participantes.

h.2 Ningun participante se ha enrolado y no se ha identificado ninglin riesgo
adicional.

h.3 Las actividades de la investigacion restantes se limitan al analisis de los datos.

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

6.5.3.3 Estudios con riesgo mayor al minimo

Toda investigacidn que no sea elegible o califique para las categorias de Riesgo
minimo o sin Riesgo debe ser revisada en sesion del CIEIL

6.6 Sobre el proceso de asignacion de revisores de proyectos de investigacion

6.6.1 Toda investigacion que involucre seres humanos debe ser presentado al CIEI-

CIENTIFICA. Los estudios que no involucren seres humanos pueden ser presentados

para su evaluacion a solicitud de los investigadores.

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
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6.6.2

6.6.3

6.6.4

6.6.5
6.6.6

6.6.7

El proceso de revision depende de la categoria del estudio. La evaluacion esta alineada
a la RM- 233-2020 documento Técnico "Consideraciones Eticas para la Investigacion
en Salud con Seres Humanos. El presidente del CIEI-CIENTIFICA en coordinacion con
el secretario técnico es responsable de asignar al estudio una categoria de revisiéon y
de mantener una base de datos actualizada en funcién al estado del proceso de revision
de cada proyecto.
Para cada una de las tres categorias de estudios existe un proceso especifico de revision
que incluye los siguientes criterios de evaluacion:
i.Valor social
ii.Validez cientifica.
iii.Relaciéon balance beneficio-riesgo favorable y minimizacion de riesgos.
iv.Seleccion equitativa de los sujetos de investigacion.
v.Proceso de consentimiento informado adecuado.
vi.Respeto por las personas: proteccion de grupos vulnerables, proteccion de la
intimidad y confidencialidad de los datos de los participantes en investigacion,
prevencion de dafios, entre otros.
vii.Evaluacion independiente, que se cumple cuando el proyecto es evaluado por el
CIEI-CIENTiFICA, ya que este es completamente auténomo en sus decisiones.
Los estudios con Riesgo mayor son sometidos a una revision completa en una sesién
del CIEI-CIENTIFICA. (Ver anexo 10)
Los estudios con Riesgo minimo son sometidos a una revision parcial. (Ver anexo 10)
En el caso que un proyecto cumpla con los criterios de la categoria de riesgo menor al
minimo, este es sometido a una revision exenta, y son exonerados de supervision y
revision continua en tanto la categoria se mantenga y no existan cambios al protocolo
original. El CIEI-CIENTIFICA expedird una constancia indicando la categoria
correspondiente por cinco afios. Si la investigacion continua mas alla de cinco afios
debe ser remitida al CIEI-CIENTIFICA para que nuevamente sea revisado y se apruebe.
Los investigadores deben remitir un informe final del estudio independientemente de
la categoria de revision.

6.7 Procedimientos especificos segin la clasificacion de riesgo

6.7.1

6.7.1.1 Un proyecto de investigacion clasificado dentro de esta categoria debe ser revisada en

Riesgo mayor al minimo

reunion en pleno.

6.7.1.2 En coordinacidn, el presidente y el secretario técnico del CIEI-CIENTIFICA

determinan cuando un proyecto de investigacién tiene un riesgo mayor al minimo
y designan a dos revisores (uno primario y otro secundario) quienes estan a cargo
de la evaluacion exhaustiva del documento.

6.7.1.3 El secretario técnico incluye el proyecto de investigacion en la agenda de la préxima

reunion, registra a los revisores y solicita la revision, a través del correo electronico,
adjuntando la versidn digital del proyecto y otros que fuesen necesarios. Ademas,

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.

17




UNIVERSIDAD

CIENTIFICA

Investigacion, Desarrollo e Innovacion Céodigo IDI-ICV-LIN-01

Integridad Cientifica y Vigilancia Versiéon 2.0

Lineamiento del comité institucional de ética en investigacion Fecha 02/03/2026

6.7.1.4

6.7.1.5

6.7.1.6

6.7.1.7

6.7.1.8

6.7.1.9

comparte los mismos documentos a los demés miembros del CIEI-CIENTIFICA para
su lectura. El orden que se sigue en la agenda se da con base al orden cronoldgico
de llegada de las solicitudes de evaluacién ética.

Durante la sesion, el revisor primario designado presenta el proyecto de
investigacion para ser discutido; ante alguna eventualidad, lo hace el revisor
secundario.

Dependiendo de la complejidad del estudio y la deliberacién hecha en reunion, ya
sea por decision del pleno o atendiendo la sugerencia del revisor, se puede solicitar
la evaluacion de un revisor adicional (consultor externo).

Establecida la decision en pleno, el secretario técnico redacta las cartas que
contienen las observaciones y sugerencias producto de la revisidon hecha y las envia
a la secretaria administrativa, quien las remitira a los investigadores.

El investigador atiende las observaciones hechas por el CIEI-CIENTIFICA y
responde con una carta que contiene la respuesta a cada una de las observaciones
y otros documentos que sean requeridos.

El secretario técnico verifica que cada una de las observaciones haya sido
respondida por el investigador. De ser asi, las evalla junto con los documentos
presentados y remite el resultado de la evaluacion al presidente del comité.
Dependiendo esto, el presidente, a través del secretario técnico, puede enviar la
respuesta de los investigadores al revisor designado para que confirme si las
observaciones fueron atendidas adecuadamente y recomiende su aprobacion,
reevaluacion o desaprobacion; o puede solicitar la redaccién de las cartas de
aprobacién que seran enviadas a los investigadores.

Cuando se revise nuevamente el proyecto, la respuesta de los investigadores solo
debe atenerse a las observaciones sefialadas en la primera evaluacion. Toda
respuesta que exceda este marco (por ejemplo, cambios metodoldgicos, cambios
en la composicion del equipo y/o en los roles de los investigadores) faculta al CIEI-
CIENTIFICA a considerarlo como un proyecto nuevo, lo que conlleva la
desaprobacion del proyecto en evaluacion y que el investigador solicite un nuevo
cddigo de registro a la DGIDI y se someta nuevamente a la evaluacion académica
de carrera. Ademas, el secretario técnico informa a la DGIDI que el proyecto ha
sido desaprobado por lo que su cddigo debe ser archivado.

6.7.1.10 Cual fuese de la decision (aprobado o no aprobado), el secretario técnico desarrolla

una lista de registro que contenga las decisiones que fueron tomadas en el pleno
e informa a la secretaria administrativa para que se redacten las cartas de
respuesta respectivas. Este procedimiento debe tener el visto bueno del presidente
del CIEI-CIENTIFICA.

6.7.1.11 La secretaria administrativa comunica a los investigadores la decision tomada junto

con las cartas previamente elaboradas y archiva los documentos correspondientes.
Las cartas originales pueden ser recogidas por el investigador en la oficina del CIEI-
CIENTIFICA, previa solicitud.

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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6.7.2 Riesgo minimo

6.7.2.1

6.7.2.2

6.7.2.3

6.7.2.4

6.7.2.5

6.7.2.6

6.7.2.7

6.7.2.8

6.7.2.9

6.7.2.10

6.7.2.11

Un proyecto de investigacion clasificado dentro de esta categoria debe ser evaluado
a través de una revision parcial o revision expedita, segun sea el caso.

En coordinacion, el presidente y el secretario técnico del CIEI-CIENTIFICA
determinan cuando un proyecto de investigacién tiene riesgo minimo y designan
un revisor. En los casos de evaluacion expedita, el revisor debe ser el presidente o
el secretario técnico.

El secretario técnico incluye el proyecto de investigacion en la agenda de la proxima
reunidn, registra al revisor, solicita la revision adjuntando los documentos
necesarios, ademas los comparte con los demas miembros del CIEI-CIENTIFICA.
La agenda es elaborada en base al orden cronoldgico de llegada de las solicitudes
de evaluacidn ética

El revisor asignado comunica al secretario técnico la decisién tomada, la cual puede
ser aprobar el proyecto, no aprobarlo o que se requiere levantar observaciones
para realizar una nueva evaluacion.

El secretario técnico redacta las cartas con observaciones y sugerencias y las envia
a la secretaria administrativa para que sea enviada a los investigadores.

El investigador envia al CIEI-CIENTIFICA una carta con respuestas a cada una de
las observaciones y otros documentos que sean requeridos.

El secretario técnico verifica que las respuestas del investigador estén completas.
De ser asi, las evalla junto con los documentos presentados y remite el resultado
de la evaluacion al presidente del comité. Dependiendo esto, el presidente, a través
del secretario técnico, puede enviar las respuestas de los investigadores al revisor
para resolver dudas respecto a lo enviado o solicitar la redaccién de las cartas de
aprobacion para ser enviadas a los investigadores.

Cuando hubiese reevaluaciones, la respuesta de los investigadores solo deber
atenerse a las observaciones sefaladas en la primera evaluacion. Toda respuesta
que exceda este marco (por ejemplo, cambios metodoldgicos) faculta al CIEI-
CIENTIFICA a considerarlo como un proyecto nuevo, lo que conlleva un nuevo
registro y aprobacion académica.

Cual fuese la decision (aprobado o no aprobado), el secretario técnico desarrolla
una lista de registro con las decisiones que fueron tomadas en el pleno e informa
a la secretaria administrativa, para que se redacten las cartas de respuesta
respectivas. Este procedimiento debe tener el visto bueno del presidente del CIEI-
CIENTIFICA.

La secretaria administrativa comunica a los investigadores la decision tomada junto
con las cartas previamente elaboradas y archiva los documentos correspondientes.
Las cartas originales pueden ser recogidas por el investigador en la oficina del CIEI-
CIENTIFICA.

El secretario técnico informa al pleno, en la siguiente sesion, la lista de proyectos
que han sido evaluados bajo esta modalidad, para conocimiento.

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia 1 9
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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6.7.3

Riesgo menor al minimo
Los estudios de riesgo menor a minimo deben ser revisados por el secretario técnico.

. El secretario técnico evalla el protocolo, confirma la categoria de revisidn y remite su

evaluacion y observaciones al presidente del comité. Su evaluacién es administrativa y
ética (autonomia, beneficencia, justicia, no maleficencia).

Si hubiese observaciones, el secretario técnico redacta las cartas y las envia a la
secretaria administrativa para que sea enviadas a los investigadores.

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

observaciones y otros documentos que sean requeridos. Esta respuesta solo debe
atenerse a las observaciones sefaladas en la primera evaluacion. Toda respuesta que
exceda este marco (por ejemplo, cambios metodoldgicos) faculta al CIEI-CIENTIFICA
a considerarlo como un proyecto nuevo, lo que conlleva un nuevo registro y aprobacion
académica.

El secretario técnico verifica que las respuestas del investigador estén completas. De
ser asi, las evalla junto con los documentos presentados y remite el resultado de la
evaluacion al presidente del comité.

Cual fuese la decision (aprobado o no aprobado), el secretario técnico desarrolla una
lista de registro con las decisiones que fueron tomadas e informa a la secretaria
administrativa, para que se redacten las cartas de respuesta respectivas. Este
procedimiento debe tener el visto bueno del presidente del CIEI-CIENTIFICA.

. La secretaria administrativa comunica a los investigadores la decisién tomada junto con

las cartas previamente elaboradas y archiva los documentos correspondientes. Las
cartas originales pueden ser recogidas por el investigador en la oficina del CIEI-
CIENTIFICA.

. El secretario técnico informa al pleno, en la siguiente sesion, la lista de proyectos que

han sido evaluados bajo esta modalidad, para conocimiento.

6.8 Sobre las sesiones del CIEI-CIENTIFICA

6.8.1

6.8.2

6.8.3

Para realizar una sesion se requiere como minimo cinco miembros titulares o su
respectivo alterno, de los cuales al menos uno debe ser miembro de CIENTIFICA, al
menos uno debe ser un miembro externo (no pertenecer a CIENTIFICA) y al menos
un miembro debe ser representante de la sociedad civil (miembro de la comunidad).
La reunidn debe darse en un ambiente de estricto privado.

Todo miembro que esté relacionado a un proyecto, o con alguna de las entidades que
lo patrocinan o de la gestion de este, debe declarar su conflicto de interés luego de que
el presidente de manera expresa haya indicado en el pleno al inicio de la sesion si es
que alguno de los miembros tiene algun conflicto de interés. De darse el hecho el
miembro deberd retirarse de la sesion hasta que el CIEI-CIENTIFICA lo revise y
dictamine acerca del mencionado proyecto. Posteriormente se le indica al miembro que
reingrese a la sesion.

Las participaciones de los miembros en las sesiones son de manera presencial o a través
de las plataformas virtuales. Para asegurar una participacién provechosa:

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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6.9

6.8.3.1 El miembro que participa debe confirmar, al secretario técnico, la recepciéon de

todos los documentos de la sesidn del CIEI correspondiente, los cuales
estan colgados en el drive del Comité de ética a la cual el miembro tiene
acceso, de acuerdo con los procedimientos regulares del CIEI-CIENTIFICA;
ademas, participa activa y equitativamente en la discusion de los protocolos
y documentos durante la sesion.

6.8.3.2 Durante la sesidén, el miembro expresa su voto de forma verbal; todos los

6.8.4

6.8.5

6.8.6

6.8.7

6.8.8

6.8.9

hechos/evidencias, sustentos y decisiones deben ser registrados en las actas.
La asistencia de los miembros debe ser registrada por el secretario técnico en las actas.
El acta debe incluir la documentacién de la sesion, el quérum y los votos para cada
una de las decisiones y acciones del CIEI-CIENTIFICA.
Durante la sesion el o los revisores asignados realizan un breve resumen del
proyecto y de las conversaciones con el investigador, de darse el caso y dependiendo
del tipo de revision que se haya realizado.
Si un investigador lo considera necesario podra solicitar ser recibido por el comité para
presentar y discutir su estudio, solicitud que sera evaluada por Comité y aceptada, de
acuerdo con su disponibilidad.
El o lo (s) investigador(es) que soliciten una reunién al CIEI-CIENTIFICA en caso sea
necesario, presentaran de manera breve el proyecto que esta en evaluacion. En esta
presentacion, puede dar precisién puntual sobre las respuestas o comentarios sobre las
observaciones que estan relacionadas de manera directa a su proyecto de
investigacion.
El o lo (s) investigador(es) puede solicitar, de manera justificada, que algin miembro
del CIEI-CIENTIFICA se abstenga de revisar su protocolo u otros documentos por
conflictos de interés.
En ciertas situaciones el CIEI-CIENTIFICA puede convocar revisores externos, cuando
la particularidad de un proyecto especifico lo requiera.

Determinacion y comunicacién del CIEI-CIENTIFICA

6.9.1

6.9.2

6.9.3

6.9.4

Toda determinacién (toma de decisién) de las decisiones del CIEI-CIENTIFICA en el
pleno son registradas en el acta de dicha sesién del pleno, en donde ademas se
expondra el manejo de conflicto de interés, quorum, asistencia, decision, sustento de
la decision, votacion, de las situaciones controversiales y de su forma de resolucion.
Todo desarrollo (ejecucion) de un proyecto de investigacion debe darse luego de que
el tesista/investigador haya recibido la constancia de aprobacién del CIEI-CIENTIFICA.
Luego de la discusién de un protocolo o documento el CIEI-CIENTIFICA, se determinara
su aprobacion, desaprobacidn, toma de conocimiento u otra determinacion que el CIEI-
CIENTIFICA asf lo decida. Las determinaciones pueden ser undnimes o consensuadas,
de manera que mas de la mitad de los asistentes estén a favor de la aprobacion de la
propuesta.

Las determinaciones en las sesiones del pleno del CIEI-CIENTIFICA se realizan de
acuerdo con las siguientes categorias:

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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6.9.4.1 Aprobado

i.El CIEI-CIENTIFICA considera que no se necesita realizar correcciones o remitir
informacién adicional. Las actividades de investigacidn se pueden iniciar bajo las
restricciones (si hubiera) establecidas por el CIEI-CIENTIFICA. La aprobacién se
comunica través de una constancia de aprobacion. El presidente del Comité o un
representante designado por él firmara y sellara esta constancia, los documentos de
consentimiento informado y otros documentos que los requieran.

6.9.4.2 Aprobado con observaciones

i.El CIEI-CIENTIFICA determina que, para dar una aprobacion final, se requiere que el
investigador realice modificaciones o aclaraciones simples y/o proporcione informacion,
documentos corregidos u otros adicionales. Se asume que los requerimientos
establecidos por el CIEI-CIENTIFICA seran cumplidos por los investigadores y
verificados mediante un proceso especifico.

ii.El CIEI-CIENTIFICA enviard una carta al investigador en la que se detallen las
determinaciones acordadas, que podran tener el caracter de “observaciones”. Las
observaciones deben ser resueltas por el investigador para su aprobacién, justificando
su respuesta. Puede darse el caso que en la revision se le indique al investigador
“sugerencias”. Queda a criterio del investigador si las sugerencias son resueltas o no.

iii.El CIEI-CIENTIFICA delega en el secretario técnico del comité la verificacion de la
respuesta de los investigadores y si esta incorpora sus requerimientos. De ser asi,
recomienda la aprobacién e informa al presidente, quien validar la revisién y autorizar
el envio de la constancia de aprobacion. De no ser asi insistira al investigador la
incorporacion de los requerimientos que aun estén pendientes de respuesta o
informacién adicional que fue pedida en la comunicacion anterior. De considerarlo
necesario, remitird la propuesta al CIEI-CIENTIFICA para reevaluacion. Las
reevaluaciones solo podran hacer comentarios de los puntos sefalados en la primera
evaluacion.

6.9.4.3 Observado

i. El CIEI-CIENTIFICA considera que la investigacion no retine las condiciones para su
aprobacién. El proyecto se considera observado y es devuelto para correcciones.

ii. Luego de recibidas las correcciones remitidas por el investigador, el CIEI-CIENTIFICA
tomara una decision con base a lo remitido.

iii. Algunas de las razones para que un proyecto sea considerado observado incluyen:

Informacion incompleta o inexacta.

Incumplimiento con las buenas practicas clinicas (GCP).

Riesgos para los sujetos superiores a los beneficios.

Proceso de reclutamiento y seleccidon no descrito o insuficientemente descrito.

Documentos inconsistentes.

Proceso de consentimiento no detallado o no justificado.

Inconsistencia en los consentimientos informados.

iv. El CIEI-CIENTIFICA enviara una carta al investigador en la que se detallen las razones
por las que el documento fue observado y devuelto para correcciones.

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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6.9.4.4 Desaprobado
i.El CIEI-CIENTIFICA determina que el proyecto es desaprobado y no seré aceptado para
nuevas revisiones. La desaprobacion de un proyecto puede ocurrir por diferentes
razones, entre ellas por afectar la seguridad, bienestar o derechos del participante y/o

porque el estudio los expone a riesgo innecesario.

ii.Si la aplicacion es desaprobada, el Comité enviara una carta al investigador en la que

6.9.5

se expliquen las razones que motivaron tal decision.
Derecho a reconsideracion.

a. La solicitud reconsideracién a decision de un proyecto desaprobado solo puede ser

solicitada por el investigador y serd reevaluada por el CIEI-CIENTIFICA, en sesién
del pleno; en la medida de lo posible, los mismos miembros que desaprobaron el
protocolo, presentaran el caso.

. El investigador debe presentar por escrito los sustentos para la reconsideracion, la

cual debe incluir nueva evidencia para que proceda la reconsideracion.

. El investigador puede presentar la reconsideracion de manera presencial o virtual en

una sesion del comité. La votacion sera de acuerdo con los procedimientos regulares
de las sesiones del CIEI-CIENTIFICA. Solo es posible una reconsideracién. Ningdn
otro comité o funcionario de CIENTIFICA puede invalidar o desautorizar una
determinacién del CIEI-CIENTIFICA.

. Toda comunicacién por parte del CIEI-CIENTIFICA sera transmitida a través correo

institucional.

6.9.6 Reserva de la opinion

a. Cuando existan observaciones del CIEI-CIENTIFICA respecto a la proteccion de

humanos en investigacién que no se encuentren claramente reguladas por las leyes
y reglamentacion, nacional y/o internacional, el CIEI-CIENTIFICA puede diferir la
decision hasta aclarar el problema, o puede abstenerse de emitir una decision al
respecto.

. EI CIEI-CIENTIFICA se reserva el derecho de dar opinién sobre aspectos que no

estan relacionados a su mision o al desarrollo de sus funciones.

6.10 Seguimiento y monitoreo

6.10.1 La revision continua de las investigaciones que aprueba una CIEI-CIENTIFICA es parte
de sus funciones. Para esta revision se utilizan los formatos de Informe de avance,
cierre, supervision u otros documentos. De acuerdo con esta informacion, el CIEI-
CIENTIFICA podré determinar si el proyecto debe continuar en su ejecucion, si es que
debe detenerse y atender cambios o si es que debe interrumpirse definitivamente.
Toda actividad de monitoreo o seguimiento es desarrollada por el CIEI-CIENTIFICA a
través de la presentacion de Informes Periddicos de Avance que dependera del riesgo

6.10.2

6.10.3

del estudio.

Toda investigacién en seres humanos en las categorias de Riesgo minimo o Riesgo
mayor al minimo debe ser revisada nuevamente por el CIEI-CIENTIFICA cada seis
meses. Esta revision debe ser realizada a pesar de que en el estudio no se haya iniciado

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia

NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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6.10.4

6.10.5

la ejecucion, no haya realizado cambios en proyecto aprobado éticamente, no se
haya enrolado participantes, los participantes aln estén en seguimiento o que la
Unica actividad corresponda a analisis de datos o muestras. En este Ultimo caso
pueden existir algunas excepciones autorizadas por el CIEI-CIENTIFICA.

En algunas circunstancias el CIEI-CIENTIFICA puede requerir seguimiento y
monitoreo adicional al regularmente programado. Estas circunstancias incluyen, pero
no estan limitadas a, cambios en el protocolo que pudieran afectar los derechos,
seguridad, y/o bienestar de los participantes, eventos no esperados, relacionados al
estudio, nueva informacidn que afecte los beneficios potenciales o la seguridad de
los participantes, normativa de entidades regulatorias que lleven a la suspension del
estudio de manera parcial o totalmente.

Cuando la investigacién esta dentro de la categoria de riesgo menor al minimo, no hay
seguimiento. Corresponde al investigador enviar un informe al finalizar al estudio.

6.11 De las enmiendas (cambios) en el proyecto de investigacion

6.11.1

6.11.2

6.11.3

Toda enmienda debe ser solicitada y justificada ante el CIEI-CIENTIFICA adjuntando
toda la informacién que el Comité solicite para su revisidon y aprobacion.

Toda modificacion planteada no podra implementarse (ejecutarse) sin antes de obtener
la autorizacion por el CIEI-CIENTIFICA. Esto se exceptlia cuando el cambio se hace
para eliminar o disminuir peligros para los participantes.

Cuando una solicitud de enmienda no es aprobada (desaprobado), se debe entender
que las modificaciones planteadas no pueden ser implementadas, bajo ninguna
justificacion.

6.12 Las enmiendas son clasificadas de acuerdo con las siguientes categorias:

6.12.1

6.12.2

6.12.3

Enmiendas menores. Incluyen cambios que no incrementan el riesgo, no disminuyen
los beneficios y no disminuyen el mérito cientifico, por ejemplo, una reduccion en el
numero participantes incluidos en el estudio, adiciéon de preguntas no sensibles a un
cuestionario, implementacién de cartillas de explicacién para mejorar el entendimiento
del estudio, modificacién de los dias en donde se desarrollara el estudio, esencialmente
son de tipo administrativo.
Enmiendas mayores. Incluyen cambios en los procedimientos realizados que podrian
afectar los riesgos a los que son expuestos los participantes, disminuir los beneficios o
la rigurosidad cientifica del estudio, por ejemplo, agregar una nueva droga al
tratamiento que podria incrementar el riesgo, implementar grabaciones de los
participantes, O cualquier otro cambio de vulnera la seguridad del participante.
Los siguientes son los requisitos para presentar una enmienda
i. Carta de solicitud de enmienda y hoja de resumen. (Formato enmienda anexo 2).
ii. Version de protocolo en Word en versién de con control de cambios, especificando
la version y fecha.
iii. Version final de protocolo en Word version limpia especificando la version y fecha.
iv. Las enmiendas son programadas y enviadas por el secretario técnico a un revisor

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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para su evaluacion, quien da alcance de sus observaciones o pase a la aprobacion
de la solicitud de enmienda, un dia antes de la sesion del pleno.

v. Las enmiendas menores se evalUan siguiendo los procedimientos de revision y
evaluacién de revision expedita.

6.12.4 El proceso de recepcion y evaluacion de las solicitudes de enmienda sigue las mismas
indicaciones que se dictan al evaluar un proyecto de investigacion por primera vez. A
saber, se recibe la solicitud, se verifica que se cumplan los requisitos, el secretario
técnico asigna un revisor, el revisor alcanza su dictamen antes de la proxima sesién y
se decide en pleno la aceptacién de la solicitud de enmienda

6.12.5 La gestion de las enmiendas esta a cargo del secretario técnico del CIEI-CIENTIFICA.

6.13 De la extension de aprobacion
6.13.1 Toda extensidn de aprobacion se solicita cuando se tiene la certeza que el proyecto de
investigacién no podra concluir sus actividades de investigacién durante el periodo de
aprobacion establecido previamente por el CIEI-CIENTIFICA.
6.13.2 Para que sea valida, la solicitud de enmienda debe enviarse como minimo 60 dias antes
de la fecha de término establecida por el Comité (expiracion de la aprobacion ética).
6.13.3 Si se paso la fecha limite de aprobacion, es decir, ha expirado, el tesista/investigador
debera detener el estudio y solicitar la renovacion de la aprobacion. La investigacion
solo podra continuar cuando se acepte la renovacion.
6.13.4 Ademas de presentar la solicitud oportunamente, esta debe incluir los siguientes
requisitos:
Carta de solicitud de extension e informe de avance. (formato extension anexo 3).
b. Ultima constancia de aprobacion/extensién o renovacién entregada por el CIEI-
CIENTIFICA.
6.13.5 La gestidon para la revisién/dictamen de las enmiendas esta a cargo del secretario
técnico del CIEI-CIENTIFICA.

L

6.14 De la renovacion de aprobacion

6.14.1 Toda solicitud de renovacidn se presenta cuando el proyecto no cuenta con aprobacién
ética vigente. Por ello debe someterse a una nueva evaluacion para que se le renueve
su condicion de aprobado.

6.14.2 Cuando se pierda la aprobacién ética vigente, el tesista/investigador debera solicitar la
renovacion y detener su estudio. No podra continuar con este hasta que regularice su
condicién de aprobado.

6.14.3 Durante la revision de la solicitud de renovacion, el CIEI-CIENTIFICA puede condluir que
los procedimientos realizados durante el periodo en el que no habia aprobacion vigente
no sean considerados dentro de la investigacion.

6.14.4 Como parte de la renovacion, el tesista/investigador debe presentar el informe de
avance.

6.14.5 Toda renovacion implica una reprogramacion de las actividades de investigacion por lo
cual se tendra que adjuntar la enmienda respectiva que incluya el cronograma
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actualizado del estudio. Ademas, el tesista/investigador debe indicar si hubo cambios
respecto al proyecto original y comunicarlos al CIEI-CIENTIFICA en su solicitud.
6.14.6 La solicitud de renovacién debe incluir lo siguiente:
a. Carta de solicitud de renovacién (anexo 4).
b. Informe periddico de avance. (Formato de avance anexo 5)
c. Ultima constancia de aprobacion/extensién o renovacién entregada por el CIEI-
CIENTIFICA.
6.14.7 La gestion para la revisién/dictamen de la renovacion esta a cargo del secretario técnico
del CIEI-CIENTIFICA.

6.15 Del informe periddico de avance

6.15.1 Toda investigacidn aprobada por el CIEI-CIENTIFICA debe ser monitoreada a través de
los informes periddicos de avance. Estos informes son presentados por los
tesistas/investigadores cada seis (6) meses; sin embargo, este tiempo puede ser menor
dependiendo del riesgo del estudio.

6.15.2 La presentacién de los informes periddicos de avance debe hacerse 30 dias antes de
cumplir los seis (6) meses, los doce (12) meses y los dieciocho (18) meses.

6.15.3 Con el informe, el CIEI-CIENTIFICA verifica si el estudio ha estado desarrollandose de
acuerdo con la aprobacidén ética brindada en su momento.

6.15.4 En el informe periddico de avance se debe describir toda actividad que fue desarrollada
a la fecha, la cual debe ir de acuerdo con las condiciones de aceptacion dadas por el
CIEI-CIENTIFICA.

6.15.5 La gestion para la revision y toma de conocimiento de los informes periddico de avance
estd a cargo del secretario técnico del CIEI-CIENTIFICA.

6.15.6 De acuerdo al contexto de la investigacion y a los riesgos a los que estaria expuesto el
participante, es que el CIEI-CIENTIFICA establecera un tiempo menor de monitoreo y
seguimiento a través del informe periddico de avance.

6.15.7 La presentacion del informe de avance se requiere lo siguiente:

6.15.7.1 Carta de solicitud de informe de avance (anexo 6).
6.15.7.2 Formato de informe periddico de avance. (formato de informe de avance anexo 7)
6.15.7.3 Ultima constancia de aprobacién/extensién o renovacion entregada por el CIEI-
CIENTIFICA.
6.15.8 La gestidn para la revision del informe de avance esta a cargo del secretario técnico
del CIEI-CIENTIFICA.

6.16 De la supervision de los proyectos por el CIEI-CIENTIFICA
6.16.1 Toda supervisién es un mecanismo de seguimiento a las actividades de investigacion
que desarrolla el CIEI-CIENTIFICA como parte de sus funciones. Para el desarrollo de
esta actividad el CIEI-CIENTIFICA emplea el formato de supervision (anexo 8).
6.16.2 La supervision es desarrollada por un subcomité conformado por miembros del CIEI-
CIENTIFICA que fueron elegidos en una sesién del pleno, los cuales tendran la
denominacion de supervisores.
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6.16.3

6.16.4

Las supervisiones son ordinarias cuando son programadas y figuran en un cronograma
anual, mientras que las extraordinarias se desarrollan cuando el CIEI-CIENTIFICA tiene
la sospecha de que existe algun riesgo para los participantes de un estudio o de mala
conducta cientifica.

Para el desarrollo de supervision, los miembros cuentan con un (formato XX) que
contienen los siguientes aspectos de revision:

6.16.4.1 Sobre el uso del consentimiento informado y el proceso empleado para obtenerlo.
6.16.4.2 De ser aplicable, revisar el manual empleado para el desarrollo de proceso de

obtencidon del consentimiento informado.

6.16.4.3 La forma de recoleccién de la informacion y la seguridad para su almacenaje.
6.16.4.4 La forma y lugar empleado para el almacenaje de la informacion.

6.16.4.5 Confidencialidad.

6.16.4.6 Conformidad de la ejecucién del estudio respecto a lo estipulado en el

6.16.5
6.16.6
6.16.7

6.16.8
6.16.9

consentimiento, protocolo de investigacion y/o contrato con el patrocinador (de ser
aplicable).
Eventos adversos reportados. Cuando ocurra, los supervisores deberan considerar los
siguientes aspectos en la revision:
Conformidad de procesos y tramites administrativos.
La realizacion de supervisiones que pueden incluir la entrevista a los participantes
(previa aceptacion), en coordinacion con el equipo de investigacion, manteniendo la
confidencialidad de la informacion.
Otros puntos de importancia a criterio del supervisor.
El listado previo no es ni exhaustivo ni exclusivo y podra variar dependiendo de las
necesidades del subcomité.

6.16.10La gestion para el desarrollo de la supervision estara a cargo del secretario técnico. La

elaboracion del informe y de su presentacion al pleno del CIEI-CIENTIFICA, estara a
cargo del subcomité quien desarrollo el proceso de supervision.

6.17 Del informe de cierre de proyecto

6.17.1

6.17.2

6.17.3

6.17.4

6.17.5

Toda investigacion tiene un cierre de proyecto y ocurre cuando el tesista/investigador
ha concluido todo lo que ha planificado para el desarrollo de su investigacion.

Para el caso de proyectos de tesis, el informe presentado para sustentacion se enviara
también al CIEI-CIENTIFICA como informe final.

El monitoreo ético del estudio estara vigente hasta que el investigador comunique por
via formal al CIEI-CIENTIFICA del cierre de este.

Para la comunicacién de cierre de proyecto el tesista/investigador debe enviar el formato
de cierre del estudio (anexo 9), la Ultima aprobacion, extension, o renovacion que fue
entregada por el CIEI-CIENTIFICA para el desarrollo de la investigacion.

La gestién para la revisién y toma de conocimiento del informe final esta a cargo del
secretario técnico del CIEI-CIENTIFICA.
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6.18 Del archivo y documentacion

6.18.1 Toda la documentacion y comunicacion del CIEI-CIENTIFICA debe tener fecha y
estar archivada de acuerdo con el histérico de cada proyecto.
6.18.2 Los registros del CIEI-CIENTIFICA deben mantenerse en forma impresa o
electronica, o en ambas formas.
6.18.3 Cuando aplique, los registros estaran bajo llave, contrasefa y en redes encriptadas
para mantener la confidencialidad.
6.18.4 Los siguientes documentos relacionados al funcionamiento del CIEI-CIENTIFICA deben
ser archivados:
6.18.4.1 Los reglamentos, manuales, guias y planes
6.18.4.2 Los informes anuales que resumen las actividades
6.18.4.3 El curriculum vitae de todos los miembros
6.18.4.4 Las actas de las sesiones
6.18.4.5 Los textos o documentos normativos

6.18.5 Los siguientes documentos relacionados con el proyecto deben ser archivados:

6.18.5.1 Copia de todos los materiales presentados

6.18.5.2 Cualquier correspondencia entre el comité y los investigadores o partes interesadas

6.18.5.3 Toda la documentacion recibida durante el proceso de aprobacién o seguimiento
de la investigacion.

6.18.5.4 La notificacidon de la terminacion, suspension, o la terminaciéon prematura de un
estudio.

6.18.5.5 El informe de cierre del estudio.

6.18.5.6 El tiempo de archivo depende de la regulacion especifica del estudio.

6.19 Capacitacion

6.19.1 La DGIDI desarrolla actividades para la capacitacion constante de los miembros del
CIEI-CIENTIFICA a través de cursos, ponencias, diplomados u otros mecanismos para
cumplir con su misién de proteger los derechos, el bienestar y la seguridad de los seres
humanos que participan en las investigaciones.

6.19.2 Para cumplir con este objetivo el CIEI-CIENTIFICA desarrolla un plan de capacitacion
anual. Dicho plan es presentado a la DGIDI en funcién a sus requerimientos y es
presentado en la Ultima sesion de octubre para revision y ratificacién por parte de la
DGIDI.

6.19.3 El plan de capacitacion del CIEI-CIENTIFICA deberd ser incluido en el plan de
capacitacion anual de la DGIDI.

6.20 Informe semestral y autoevaluacion

6.20.1 El secretario técnico del CIEI-CIENTIFICA debe llevar un registro de las actividades del
CIEI-CIENTIFICA y sus miembros, incluyendo asistencia, nimero de sesiones, niimero
de proyectos presentados, numero de proyectos evaluados, tiempos de revision,
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6.20.2

aprobaciones, desaprobaciones, consultas o quejas presentadas, y las capacitaciones.
Se debera programar la revision del informe semestral en una reunién del CIEI-
CIENTIFICA con la presencia del director de la DGIDI. Durante esta revision se analizara
las posibilidades de mejora en el trabajo del CIEI-CIENTIFICA y de ser necesario se
podran programar préximas reuniones con la Direccién General para informar sobre los
avances en las mejoras acordadas.

6.21 Consulta y quejas

6.21.1

6.21.2

6.21.3

Los participantes pueden acercarse al CIEI-CIENTIFICA para realizar cualquier consulta
respecto de su participacion en una investigacion o para presentar alguna queja si
considerase que sus derechos han sido vulnerados o si cree que ha sido tratado de
manera injusta. Para ello el CIEI-CIENTIFICA pone a disposicion de los participantes
diferentes medios para que pueda ponerse en contacto.

La consulta o queja se puede presentar por correo electrénico del CIEI-CIENTIFICA
ciei ucsur@cientifica.edu.pe, comunicacion directa con el presidente o la secretaria
técnica.

Los datos para atender la consulta o queja deben contar con la siguiente informacion,
para que pueda ser viable:

6.21.3.1 Nombre de quien presenta la queja,
6.21.3.2 Descripcidn de la consulta,
6.21.3.3 Nombre del proyecto o investigador del proyecto en el que participa,

6.21.4

6.21.5

6.21.6

Todas estas consultas y quejas luego deben de ser informadas en sesion de pleno el
CIEI-CIENTIFICA.

En consideracién de los casos, el CIEI-CIENTIFICA se comunicara con la DGIDI sobre
las quejas presentadas de manera que se determine las acciones a seguir caso a caso.
Todas las quejas y comentarios deben ser incluidas en el informe semestral de
autoevaluacion del CIEI-CIENTIFICA. El informe no deberd incluir datos personales de
los involucrados a fin de proteger la confidencialidad de los datos de los seres sujetos
de investigacion.

6.22 Coordinacion con otros comités de ética

6.22.1

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

6.23 Procedimiento de revision ética en situaciones de desastre o brotes epidémicos
de impacto en la salud publica

6.23.1

En situaciones de desastres en general y brotes epidémicos el CIEI-CIENTIFICA
adecuara el cumplimiento de sus actividades planificadas a las restricciones que las
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6.23.2

6.23.3

6.23.4

6.23.5

6.23.6

6.23.7

6.23.8

6.23.9

6.23.10

autoridades de gobierno decreten o establezcan para el pais.

El desarrollo de las sesiones virtuales del CIEI-CIENTIFICA sera a través de teletrabajo
o trabajo remoto, tomando en consideracion el quorum de 5 miembros titulares,
dentro de los que debe incluirse al menos tres (03) miembros internos, un (01)
miembro externo y un (01) miembro de la comunidad. A este pull de miembros se
podra contar con el apoyo de consultores externos.

El CIEI utilizara la plataforma electrénica de TEAMS, correo electronico del CIEI, video
llamadas, WhatsApp u otras formas existentes, para reunirse e interactuar en estos
espacios virtuales en aras de cumplir con todo lo programado en la agenda
establecida.

El CIEI-CIENTIFICA empleard los espacios virtuales para la revision y aprobacion de
los protocolos de investigacion que les fueren sometidos, cumpliendo con su funcién
de evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales; respetando la aplicacion de
los criterios de revision ética con los que debe realizarse la revision de protocolos de
investigacion.

El CIEI-CIENTIFICA comunicara a los tesistas/investigadores que la gestion de la
presentacion, revision, y dictamen se realizard estriccamente de forma virtual
debiéndose enviar su solicitud de evaluacion inicial de estudios y toda documentacion
que se requiera al correo electrénico del CIEI. (Los requisitos son los mismos que
figuran en el Reglamento y el Manual de Procedimientos).

Los Investigadores principales deben enviar sus solicitudes de revisién de proyecto.
evaluaciéon de enmienda, renovacién, extension de aprobacion, informe de avances,
eventos adversos, desviaciones al protocolo, etc., con la confidencialidad del caso al
correo electrénico del CIEI. (En las solicitudes formales puede refrendar los
documentos con firma electrénica, o su firma digital).

Las Secretaria Administrativa y la Secretaria Técnica del CIEI, de acuerdo con lo
establecido en su normativa interna, recepcionara y revisara las solicitudes de los
investigadores, corroborando que cumplan con presentar todos los requisitos
solicitados, en caso faltase algin documento, este se solicitara al correo del
investigador, via virtual a la brevedad posible.

La Secretaria Técnica en coordinacién con el presidente del CIEI, convocara a los
miembros del CIEI a sesidn y evaluacion virtual de estudios y otros documentos.

La Secretaria Técnica en coordinacion con el presidente del CIEI enviara a todos los
miembros que participaran en la sesion virtual, los documentos a evaluar mediante el
correo electrdnico del CIEI; aquellos miembros que no puedan participar de la sesion
convocada pueden enviar, con anticipacion, sus revisiones, observaciones y decisiones
electrédnicamente, las cuales se tomaran en cuenta por los presentes y podran
considerarse para el quérum de no haber objeciones

La Secretaria Técnica en coordinacion con el presidente elaborara el acta de la sesion,
y enviard a todos los miembros participantes de la sesidn para su respectiva
aprobacién. Los miembros suscribiran el acta con la firma electrénica y de no contarse
con ella, bastara su aprobacidn por correo electrénico, regularizandose la firma de las
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actas posteriormente una vez que se den las condiciones de desplazamiento de las
personas finalizada la emergencia sanitaria.

6.23.11 El presidente del CIEI podra utilizar su firma y rdbrica electrénica o carta escaneada

firmada para la emision de documentos.

6.23.12 Todas las respuestas y documentos aprobados resultantes de las evaluaciones

realizadas por el CIEI, seran enviadas por el correo electrénico del CIEI-CIENTIFICA

6.23.13 El CIEI-CIENTIFICA interactuara con otros CIEI y con el organismo regulador de los

EC si la situacion lo requiere, especialmente si las condiciones generadas por el
desastre o brote epidémico que afecta al pais requieren de un esfuerzo conjunto para
la solucion del problema.

6.23.14 La institucion de investigacion dara las facilidades del caso para el uso de firmas

electronicas a través de sus oficinas de informatica.

6.23.15 Cualquier procedimiento no contemplado en el presente documento sera adoptado en

el marco de la legislacion nacional vigente y la normativa internacional en materia de
ética en investigacion.

6.24 Glosario de Términos

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

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

Buena practica clinica: Un estandar para el disefio, conduccion, realizacion, monitoreo,
auditoria, registro, analisis y reporte de estudios clinicos que proporciona una garantia de
que los datos y los resultados reportados son creibles y precisos y de que estan protegidos
los derechos, integridad y confidencialidad de los sujetos del estudio.

Comité de ética independiente (cei): Una organizacién independiente (un consejo de
revision o un comité institucional regional, nacional o supranacional, integrada por
profesionales médicos/cientificos y miembros no médicos/no cientificos, cuya
responsabilidad es asegurar la proteccidon de los derechos, la seguridad y el bienestar de
los seres humanos involucrados en un estudio y proporcionar una garantia publica de esa
proteccién, a través, entre otras cosas, de la revisidon y aprobacidn/opinion favorable del
protocolo del estudio, la capacidad del investigador(es) y lo adecuado de las instalaciones,
métodos y material que se usaran al obtener y documentar el consentimiento informado de
los sujetos del estudio. El estado legal, la composicion, funcion, los requerimientos
regulatorios y de operacién de los comités de ética independientes pueden diferir entre los
paises, pero deben permitir que el comité de ética independiente actie de acuerdo con la
buena practica clinica.

Confidencialidad: Obligacién de mantener la informacion en secreto a menos que su
divulgacion haya sido debidamente autorizada por el interesado o, en circunstancias
extraordinarias, por parte de las autoridades competentes. El no revelar a otros, que no sea
personal autorizado, informacion propiedad del patrocinador o la identidad de un sujeto.
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Consentimiento informado: Un proceso mediante el cual un sujeto confirma
voluntariamente su deseo de participar en un estudio en particular, después de haber sido
informado sobre todos los aspectos de éste que sean relevantes para que tome la decision
de participar y que ha comprendido adecuadamente la informacién, y que, después de
evaluar y considerar la informacion, ha tomado una decision sin haber sido sometida a
coercion, influencia indebida o induccidn, o intimidacion. El consentimiento informado se
documenta por medio de una forma de consentimiento informado escrita, firmada, y
fechada.

Enmienda al protocolo: Una descripcion escrita de cambio (s) o aclaracion formal de un
protocolo.

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

Eventos adversos esperados: Los eventos adversos que pueden ser razonablemente
anticipados deberan ser incluidos en el consentimiento informado. los eventos adversos
esperados, no requieren ser informados al CIEI-CIENTIFICA de manera individual. sin
embargo, si es necesario que el investigador informe la incidencia de estos eventos
adversos al momento de solicitar la renovacion de su aprobacion (en el informe periddico
de avances).

Eventos adversos inesperados o mas serios que los esperados: Ocasionalmente,
durante el curso de una investigacion, ocurren eventos adversos inesperados, o eventos
adversos mas serios que los esperados. en estos casos, el investigador debe comunicar al
CIEI-CIENTIFICA dentro de las primeras veinticuatro horas de sucedido el evento adverso.
el investigador debera enviar el formato de reporte de eventos adversos debidamente
llenado. dicho informe serd enviado al CIEI-CIENTIFICA en pleno para determinar si el
estudio debe modificarse para reducir los riesgos o si el consentimiento informado requiere
ser revisado y/o modificado.

La muerte de cualquier participante del estudio debe informarse inmediatamente al CIEI-
CIENTIFICA. la Unica excepcidn es cuando el estudio se lleva a cabo en poblaciones que se
espera que tengan alta tasa de mortalidad, y el investigador ha determinado la ausencia de
cualquier tipo de conexidon entre cualquier procedimiento del estudio y la muerte del
participante.

Si en el curso de la investigacion, los investigadores encuentran que los eventos adversos
esperados estan ocurriendo con una frecuencia mayor a la anticipada o con un nivel de
severidad méas alto que el esperado, deben informar este hallazgo al CIEI-CIENTIFICA
inmediatamente después de haberlo detectado. el comité puede pedir que el investigador
aconseje nuevamente a los participantes ya enrolados respecto a estos cambios.
Identificable: La identidad de la persona es o puede ser rapidamente determinada por
el investigador o puede ser relacionada con la informacion.

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

Inspeccion: La accidon de la (s) autoridad (es) de realizar una revision oficial de los
documentos, instalaciones, registros y de cualquier otro recurso que la (s) autoridad (es)
considere (n) esté relacionado con el estudio clinico y que pueda ser localizado en el sitio
donde se realiza el estudio, en las instalaciones del patrocinador y/o de la organizacion de
investigacion por contrato (oic) o en otros sitios que la (s) autoridad (es) regulatoria (s)
considere (n) apropiados.

Intervencion: Incluye ambos, procedimientos fisicos y manipulaciones de los sujetos o
de su ambiente que son realizados con propdsito de investigacion.

Investigacion: Estudio sistematico que comprende el desarrollo de la investigacion,
comprobacién, y evaluacion disefiada con la finalidad de desarrollar o contribuir al
conocimiento generalizable.

Monitoreo: El acto de vigilar el proceso de un estudio clinico y asegurarse de que éste sea
conducido, registrado y reportado de acuerdo con el protocolo, procedimientos estandar de
operacion (peos), la buena practica clinica y los requerimientos regulatorios aplicables.
Protocolo: Un documento que describe el (los) objeto(s), disefio, metodologia
consideraciones estadisticas y organizacion de un estudio. generalmente el protocolo
también proporciona los antecedentes y fundamentos para el estudio, pero éstos podrian
ser proporcionados en otros documentos referenciados en el protocolo. en los lineamientos
de bpc de la ciarm el término protocolo se refiere al protocolo y a las enmiendas al protocolo.
Quorum: El nimero minimo de miembros que deben estar presentes para realizar una
reunién valida, donde se pueden tomar decisiones sobre aplicaciones enviadas para
evaluacién ética.

Revision expedita: Es un tipo de revision por el cual las investigaciones de riesgo minimo
son revisadas por uno o mas miembros del CIEI, aprobadas en un plazo mas breve definidas
por el CIEL

Revision parcial: Es un tipo de revisién por el cual las investigaciones de riesgo menor al
minimo son revisadas por el presidente o secretario técnico del CIEI.

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

Seres humanos: Todo individuo vivo en quien un investigador (profesional o estudiante)
realiza una investigacion y obtiene a través de datos a través de intervencion o interaccion
con el individuo, o informacidn privada identificable.

Sujetos vulnerables: Individuos cuyo deseo de participar en un estudio clinico puede ser
mal influenciado por la expectacion, justificada o no, de los beneficios asociados con su
participacion, o de una venganza por parte de los miembros superiores de una jerarquia en
caso de rehusarse a participar. por ejemplo, los miembros de un grupo con una estructura
jerarquica, tal como estudiantes de medicina, odontologia, quimico-farmaco-bioldgica y de
enfermeria, personal subordinado de hospital y laboratorio, empleados de la industria

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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farmacéutica, miembros de las fuerzas armadas y personas que estan detenidas/recluidas.
otros sujetos vulnerables incluyen a los pacientes con enfermedades incurables, personas
en asilos, sin empleo o indigentes, pacientes en situaciones de emergencia, grupos étnicos
de minoria, personas sin hogar, ndmadas, refugiados, menores y aquellos que no pueden
dar su consentimiento.

Voluntario: Realizado de voluntad propia, impulso, o eleccién; no obligada, no impuesta,
no sugerida por otro; libre de coercién, intimidacion y/o influencia indebida.

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

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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7. Control de Cambios

Revision Descripcion del cambio
00
- 24.10.24
(Version 1.0)
01
- 02.03.26
(Versién 2.0)

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia

NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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8. Anexos

ANEXO 01: FORMATO DE REVISION ETICA

(Informacion general del protocolo de investigacion presentado por el

investigador al CIEI para evaluacion)

1. Titulo completo del proyecto de investigacion:

Fecha de Aplicacion:

Codigo del Protocolo:

2. Tesistas/Investigadores: Incluye al(los) tesista (s) investigador(es) principal(es) y

miembro(s) del equipo de investigacion.
Tesistas

Nombre:

Carrera Profesional:

Direccion:

Teléfono:

e-mail dominio UCSUR:

Investigador Principal

Nombre:

Titulo Profesional:

Grado Académico:

Institucion:

Centro o Unidad Operativa:

Direccion:

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia

NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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Teléfono:

e-mail dominio UCSUR:

Al llenar electronicamente este formato, copie esta casilla y repitala el nimero de veces que

sea necesario (dependiendo del numero de tesistas o de investigadores del estudio).

Anexe en una hoja aparte una explicacion detallada del Curriculum Vitae en donde se refrende
la experiencia y entrenamiento especial requerido por cada miembro del equipo de

investigacion (solo en casos que fuera necesario, o si el CIEI-CIEN TIFICA lo solicitase).

Miembros del Equipo de Investigacion

Nombre:

Titulo Profesional:

Grado Académico:

Institucion:

Centro o Unidad Operativa:

Direccion:

Teléfono: Fax:

e-mail:

Al llenar electronicamente este formato, copie esta casilla y repitala el numero de veces que

sea necesario (dependiendo del numero de coinvestigadores del estudio).

Anexe en una hoja aparte una explicacion detallada del entrenamiento especial requerido por
cada miembro del equipo de investigacion (solo si esto fuera necesario). Incluya el nombre de

la persona encargada de dar este entrenamiento.
Persona a la cual se debera enviar la correspondencia

Persona a contactar:

Nombre:

Titulo Profesional:

Institucion:

Centro o Unidad Operativa:

Direccion:

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia

NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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Teléfono:
e-mail:

3. Tipo de estudio

(Seleccione electronicamente la categoria que mejor se aplique, borrando €l resto de categorias)

1 Investigacion social y del comportamiento ] Estudio piloto
1 Investigacion epidemioldgica 1 Investigacion clinica
1 Investigacion con muestras bioldgicas 1 Investigacion genética

1 Otros (especifique):

4. Resumen del proyecto (en lenguaje sencillo):

(Utilice el espacio que considere necesario, que no sobrepase 1 pagina)

5. Procedimientos de investigacion involucrados:

Proporcione una breve descripcion de la secuencia y métodos de estudio que se llevaran
a cabo para cumplir con la finalidad del estudio. Incluya procedimientos (biopsias,
examenes de sangre, cuestionarios, procedimientos invasivos, entre otros. ).

6. Poblacion:

Caracteristicas de la poblacion:

Institucion donde se desarrollara el estudio:

Rango de edades:

Competencia (para el consentimiento):

7. Incorporacion de los participantes al estudio:

Describa brevemente el proceso de incorporacion de los participantes en la ejecucién del
estudio, describa brevemente cdmo sera el proceso de consentimiento informado. Incluya
los criterios de inclusién y exclusion que se han considerado para este procedimiento,
indique los lugares donde se desarrollara esta actividad, y de la persona encargada de dicha
actividad.

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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Procedimiento de incorporacion:

Criterios de inclusion:

Criterios de exclusion:

Persona encargada:

Describa las medidas que seran tomadas para evitar la coaccion de los participantes al
momento del involucramiento al estudio y al momento de firmar el consentimiento informado.

8. De la participacion en la investigacion:

Describa un Beneficio directo al participante:

¢Existen danos potenciales por la participacion en el estudio?:

9. Compensacion o Incentivo a los participantes:

Especifique si existird algin incentivo o compensacion econdmica, y de la forma del como

sera realizado.

Si se ha considerado como parte de la investigacidon algunos procedimientos clinicos:

¢éLos participantes de investigacién deberan pagar alguno de los procedimientos usados en el

estudio?
Si () No ( )
¢Si su respuesta fue afirmativa, explique cuales y por qué?

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia

NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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10. Confidencialidad de la informacion obtenida:

Describa las medidas que seran tomadas para proteger la confidencialidad de la informacion.

¢La informacion/datos iran codificados en un banco de datos sin mostrar identificadores?

Si() No ()
Explique:

¢Estard este banco de datos separado de la informacion obtenida?
Si() No ()
Explique:

¢Tendran otro acceso a informacién que identifique al participante?
Si() No ( )
Explique:

¢Como seran almacenados y protegidos los documentos/datos y resultados?

11. Consentimiento informado:

Adjunte el Consentimiento Informado que se utilizara en la investigacion. Asegurese que
en el documento conste el numero de la version y la fecha, incluyendo version

electronica.

Si usted no utilizard un Consentimiento Informado durante su investigacion, explique el

motivo.

12. Informacion adicional
Espacio para el desarrollo del estudio
¢Su estudio se desarrollara en la Universidad Cientifica del Sur?

Si( ) No ()
¢Se involucrara alguna otra institucion para el desarrollo de su estudio?
Si( ) No ()

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia

NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.

40




UNIVERSIDAD Investigacion, Desarrollo e Innovacion Codigo IDI-ICV-LIN-01
CIENT[FlC/\ Integridad Cientifica y Vigilancia Version 2.0
Lineamiento del comité institucional de ética en investigacion Fecha 02/03/2026

Relacionada a informacion que brinda el participante

¢Se realizaran registros audiovisuales en su investigacion?

Si( ) No( )
Grabaciones

Si() No ( )

Fotografias

Si() No ( )

OtrOS...ei e

Especifique porqué se ha decidido contar con dicha informacion, adicionalmente

explique cual es la importancia de esta informacion para el desarrollo del estudio:

Relacionada al financiamiento del proyecto

ninguna
En estos casos el estudio es autofinanciado

La investigacién no presenta fuente de financiamiento y no esta aplicando a

La investigacidn no presenta fuente de financiamiento, pero esta aplicando
auna

En estos casos debe indicar el fondo al cual esta aplicando para el
financiamiento

La tesis/investigacién presenta una fuente de financiamiento
Debe indicar de donde proviene el financiamiento, y en el proyecto se debe
referenciar el como se va a distribuir dicho fondo ganado

Relacionada al/los instrumentos a utilizar

¢ Utilizard instrumentos para el desarrollo del proyecto de investigacion?

Si( ) No( )
¢Se encuentra/n validados?
Si() No( )

En caso se encuentren validados presentar las autorizaciones o solicitud de autorizacion

de uso.

En caso se requiera su validacion, una vez cuente con la validacion del instrumento

debe ser enviado al CIEI-CIENTIFICA.

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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13. Formato de Consentimiento Informado

Aplica Consentimiento Informado:

Si( ) No ( )

Marque en caso no requiera usted el empleo del Consentimiento Informado.
Los modelos de formatos de consentimiento informado cuentan con todos los
requisitos correspondientes, incluidos en el Manual de procedimientos del Comité
de ética.
Al final del Consentimiento debe figurar la firma del participante y la firma de la
persona que desarrolla el proceso de consentimiento informado, que puede ser el
investigador o un subinvestigador delegado. En caso de menores de edad, se debe
presentar el asentimiento informado y el consentimiento informado para padres.

Fecha:

Firma del
tesista/investigador
principal

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia 4 2
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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ANEXO 02: FORMATO DE SOLICITUD DE EVALUACION DE ENMIENDA

Villa el Salvador, xx de xxxxxxxxxxx del 202x
SOLICITUD DE ENMIENDA

DE PROYECTO DE INVESTIGACION
Cinthya Ruth Chipana Herquinio

Presidente CIEI-CIENTIFICA UCSUR

Sr. presidente:

Yo, Ismael Manuel Segura Llaqué, estudiante de la Carrera de Medicina Humana, con cddigo de
alumno NO09000XP me dirijo a usted para presentar la enmienda a mi proyecto de investigacion
“Prevalencia de alteraciones musculo esqueléticas en pacientes de la tercera edad de dos casas

de reposo en el distrito del Rimac 2022" versiéon1.0 aprobada 23 de setiembre del 2021.

Certifico que en la presente enmienda cuenta con la debida justificacién técnica de cada una de
las modificaciones que estoy presentando para la evaluacién por parte del CIEI-CIENTIFICA.

Certifico que en las versiones del proyecto con y sin control de cambios, se encuentran descritas
dichas modificaciones, asi como también se hace el cambio de la version del proyecto para la

gestion de los documentos de aprobacion.

De antemano agradezco la atencion a la presente solicitud.

Atentamente
Ismael Manuel Segura Llaqué
Estudiante Carrera Medicina Humana
Cddigo Alumno:
Adjunto:

Copia de constancia de aprobacion del CIEI-CIENTIFICA

Hoja de resumen de cambios para enmienda de protocolo de investigacion.

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia

NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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HOJA DE RESUMEN DE CAMBIOS PARA ENMIENDA DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Proyecto: Prevalencia de alteraciones musculo esqueléticas en pacientes de la tercera edad de dos casas de reposo en el distrito del
Rimac 2022

Cédigo de Proyecto: NOO9000XP
Investigador Principal: Ismael Manuel Segura Llaqué
Carrera Profesional: Medicina Humana
Correo electrénico: isequra@cientifica.edu.pe
Celular: 999888777

Fecha 15/09/2022

Pag.

Version1.0 23-09-2021 (%)

P4g.  Versionl.l de enmienda de fecha 15-09-2022

Justificacion Técnico o ética del cambio (**)

5

Dice: ARfA.

6 Ahora dice: mmmmmm

Argimon y Jimenez

(*): Llenar las celdas con: guiones (no dejar espacios en blanco), en los casos que la modificacién al protocolo original aprobado, corresponda a incorporacién de nuevos items a la versién
original aprobada.
(**): En los casos que la modificacion al protocolo original aprobado, corresponda a incorporacion de nuevos items, se debe precisar si la incorporacion del nuevo item, modifica otras
partes del protocolo original aprobado, y cada parte medificada debe justificarse adecuadamente.

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia

NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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ANEXO 03: FORMATO DE SOLICITUD DE EVALUACION DE EXTENSION DE APROBACION

Villa el Salvador, xx de xxxxx del 2023

SOLICITUD DE EXTENSION
DE TIEMPO DE APROBACION

Cinthya Ruth Chipana Herquinio
Presidente CIEI-CIENTIFICA UCSUR

Sr. presidente:

Yo, Ismael Manuel Segura Llaqué, estudiante de la Carrera de Medicina Humana, con cddigo de
alumno NO09000XP me dirijo a usted para presentar la extension de la aprobacion a mi proyecto
de investigacién “Prevalencia de alteraciones musculo esqueléticas en pacientes de la tercera
edad de dos casas de reposo en el distrito del Rimac 2022" version1.0 aprobada 23 de setiembre
del 2021.

Que habiéndose aprobado mi proyecto de investigacion por parte del CIEI-CIENTIFICA con fecha
xx de xxxx del 20xx, el proyecto a la fecha (en esta parte explica lo que se ha suscitado con el

proyecto y el porqué de la solicitud de extensidn de la aprobacion).

Certifico que en el presente proyecto de investigacién que adjunto no ha sufrido alteraciones en
la version que fue aprobada por parte del CIEI-CIENTIFICA de fecha xx de xx del 202x

De antemano agradezco la atencion a la presente solicitud.

Atentamente

Ismael Manuel Segura Llaqué
Estudiante Carrera Medicina Humana
Cddigo Alumno:

Adjunto:
Copia de constancia de aprobacion del CIEI-CIENTIFICA

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia 4
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia. 5
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ANEXO 04: FORMATO DE SOLICITUD DE EVALUACION DE RENOVACION DE

APROBACION

Villa el Salvador, xx de xxxxxxxxxxxx del 202x

SOLICITUD DE RENOVACION
DE PROYECTO DE INVESTIGACION

Cinthya Ruth Chipana Herquinio
Presidente CIEI-CIENTIFICA UCSUR

Sr. presidente:

Yo, Ismael Manuel Segura Llaqué, estudiante de la Facultad de Ciencias de la Salud, con cédigo
de alumno NOO09000XP me dirijo a usted para solicitar la renovacion de mi proyecto de
investigacion “Prevalencia de alteraciones musculo esqueléticas en pacientes de la tercera edad

de dos casas de reposo en el distrito del Rimac 2022”

Se ha modificado el cronograma de actividades del proyecto de investigacion se han
reorganizado las actividades para continuar con el proyecto de investigacion de acuerdo a lo

establecido en la aprobacidn de mi proyecto de investigacion.

Mi proyecto de investigacion fue aprobado el 16 de octubre del 2020, y es que en funcion a
los requerimientos de monitoreo ético por parte del CIEI-CIENTIFICA, es que adjunto junto a

esta solicitud, el formato de informe periddico de avance respectivo.

De antemano agradezco la atencion a la presente solicitud.

Atentamente

Ismael Manuel Segura Llaqué
Estudiante Carrera Medicina Humana
Codigo Alumno: XXXXXXXXXX

Adjunto:
Copia de constancia de aprobacion del CIEI-CIENTIFICA
Anexo 5: Renovacion de la aprobacion del proyecto de investigacion

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia

NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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ANEXO 05: RENOVACION DE LA APROBACION DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Titulo completo del proyecto de
investigacion

Investigador Principal:

Contacto

Correo Institucional:
Numero celular de contacto:

Facultad/Carrera/Espacio fisico
donde desarrolla el estudio

FECHAS DE APROBACIONES

Fecha de aprobacion del estudio: xx/xx/xx

Fecha de vencimiento de aprobacion: xx/xx/xx

Renovacioni XX/ XX/ XX Renovacion4 XX/ XX/ XX Renovacion7 XX/ XX/ XX
Renovacion2 XX/ XX/ XX Renovacion5 XX/ XX/ XX Renovacion8 XX/ XX/ XX
Renovacion3 XX/ XX/ XX Renovacioné XX/ XX/ XX Renovacion9 XX/ XX/ XX

¢Ha finalizado el plazo de aprobacion del proyecto?

Si()

No ()

En caso de haber finalizado, debe detallar el avance de su estudio a través del presente informe
periddico de avance.

INFORME PERIODICO DE AVANCES

1. Historico de las fechas desarrolladas en el estudio

Fecha de aprobacion del estudio
XX/XX/XX

Fecha que inicia las actividades del
estudio

XX/XX/XX

Para estudios observacionales:
(Cuando inicid la recoleccién de datos)
XX/XX/XX

Para estudios experimentales:

(Cuando inici6 actividades de
enrolamiento, o inicio del experimento)

XX/XX/XX

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.

47



UNIVERSIDAD

CIENTIFICA

Investigacion, Desarrollo e Innovacion Céodigo IDI-ICV-LIN-01
Integridad Cientifica y Vigilancia Versiéon 2.0
Lineamiento del comité institucional de ética en investigacion Fecha 02/03/2026

2. Resumen de los progresos en el desarrollo del estudio de investigacion

momento. Adicionalmente debe indicar:

-Tuvo problemas en la gestion de los permisos del lugar donde desarrolla su investigacion
-Ha tenido o tendra alguna eventualidad en cumplir con el tamafio de muestra definido

para con su estudio.
-Su estudio ya ha tenido, o ha generado resultados preliminares en vista de una
prepublicacion o de un poster.
-De la informacion o hallazgos que se le entregara a los participantes del estudio.

-Si ya termind el estudio, indique la fecha en la que finalizd, o el ultimo seguimiento a

algun participante del estudio.

2.1 Desarrolle un breve resumen de los progresos de su estudio hasta este

Resumen:

la fecha en el desarrollo de su investigacion

2.2 Describa alguna eventualidad, o situacion no esperada que se haya suscitado a

3. Retiro de datos o de los participantes del estudio de investigacion

Para estudios observacionales

¢Ha sido retirado el dato de alguno de los participantes? éSe ha podido tener acceso a la

informacién de los participantes del estudio?

SI

NO

(Si su respuesta es afirmativa, explique los motivos)

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia

NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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Para estudios experimentales
¢Ha sido retirado algun participante del estudio?
SI NO
(Si su respuesta es afirmativa, explique los motivos)
Considere “pacientes que hayan retirado su consentimiento, no ubicables, fallecimiento,
u otras razones que no le permitan continuar en el estudio, o que no le hayan permitido
a usted contar con el dato o registro de la base de datos que esta empleando para su
investigacion”.
4. Cambios en el estudio de investigacion
Se ha realizado el estudio de acuerdo con lo planificado en el protocolo aprobado
por el CIEI SI NO
-En caso de que su respuesta sea negativa explique porque:
-Si se han requerido modificaciones o enmiendas al CIEI con respecto al proyecto original,
por favor, indique version del documento y fecha de aprobacién de la enmienda. Describa
un resumen corto de los cambios realizados que fueron aprobados.
5. Confidencialidad de la Informacion
éLa informacion recolectada® se encuentra almacenada de manera adecuada?
Explique.
Mencione como se guarda la confidencialidad de la base de datos del estudio, y de los
archivos en fisico.
La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia. 49
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Eventos Adversos (Para estudios experimentales), sino es el caso escriba “no aplica” N/A en

los recuadros.

éSe han reportado eventos adversos relacionados a su estudio?

Si su respuesta es afirmativa haga un listado de los eventos adversos, fechas y que

acciones se tomaron para resolver la situacion

Evento Adverso

Fecha del Evento

Acciones que se tomaron

7.

Cuadro de Resumen

Para estudios Observacionales

acceder por deficiencias de la
data o ausencia de participantes

Participantes Total de participantes esperados 300
establecidos
para el estudio
Participantes Numero de datos o de 120
definidos por participantes seleccionados
criterios de hasta la fecha
seleccion Numero de datos de los 30
participantes que no fueron
seleccionados por los criterios de
seleccion del estudio
Recoleccién de Se retiran o son retirados los 30
los datos de los datos de los participantes sin
participantes concluir el estudio
que han iniciado Datos de participantes que aun 50
el estudio falta recolectar informacién
Informacion a la cual no se puede 10

*E|l nimero de participantes detallados en el proyecto de investigacion aprobado por el CIEI no debe ser
mayor que A.

Para estudios experimentales

Participantes
establecidos
para el estudio

Total de participantes esperados

(A)

300

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia

NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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Participantes Numero de datos o de 120
definidos por participantes
criterios de seleccionados/enrolados hasta la
seleccion fecha (B)
Numero de participantes que no 30
fueron seleccionados (C)
Personas que han Se retiran o son retirados sin 30
iniciado el concluir el estudio (D)
estudio Siguen en el estudio (Todavia no 50
concluye participacion) (E)
Concluyeron su participacion 10

individual (F)

*El nimero de participantes detallados en el proyecto de investigacion aprobado por el CIEI no debe
ser mayor que A.

Debe cuidar que: B-C = D+E+F

Debe recordar que cualquier modificacion o enmienda al protocolo de investigacion original requiere
una aprobacién del Comité Institucional de Etica en Investigacion de la Universidad Cientifica del Sur
(CIEI-CIENTIFICA).

Certifico que este estudio se realiza en estricta conformidad con el proyecto de investigacion aprobado
por el Comité Institucional de Etica en Investigacion de la Universidad Cientifica del Sur (CIEIE-
CIENTIFICA) (o con los cambios aprobados en el mismo).

Investigador Principal: Fecha Firma

XX/XX/XX

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia

NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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ANEXO 06: FORMATO DE CARTA DE PRESENTACION DE INFORME PERIODICO DE

AVANCE
Villa el Salvador, xx de xxxxxxx del 202x
INFORME PERIODICO DE AVANCE

Cinthya Ruth Chipana Herquinio
Presidente CIEI-CIENTIFICA UCSUR

Sr. presidente:

Yo, Ismael Manuel Segura Llaqué, estudiante de la Carrera de Medicina Humana, con cddigo de
alumno NO09000XP me dirijo a usted para entregar mi primer informe periddico de avance de mi
proyecto de investigacion “Prevalencia de alteraciones musculo esqueléticas en pacientes de la
tercera edad de dos casas de reposo en el distrito del Rimac 2022"” cddigo de proyecto PRE-XX-

2023-00567.

Mi proyecto de investigacion fue aprobado el xx de xxxoooxx del 202x, y es que en funcion a los
requerimientos de monitoreo ético por parte del CIEI-CIENTIFICA, es que adjunto dicho formato

para su revision.

De antemano agradezco la atencion a la presente solicitud.

Atentamente
Ismael Manuel Segura Llaqué
Estudiante Carrera Medicina Humana
Codigo Alumno:
Adjunto:

Copia de constancia de aprobacion del CIEI-CIENTIFICA
Anexo 7: Formato de Informe Periddico de Avance

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia

NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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ANEXO 07: FORMATO DE INFORME PERIODICO DE AVANCES

1. Historico de las fechas desarrolladas en el estudio

Fecha de aprobacion del estudio Fecha que inicia las actividades

XX/XX/XX del estudio
XX/XX/XX

Para estudios observacionales: Para estudios experimentales:

(Cuando inicid la recoleccién de datos) (Cuando inici6 actividades de
XX/XX/XX enrolamiento, o inicio del
experimento)

XX/XX/XX

2. Resumen de los progresos en el desarrollo del estudio de investigacion

2.1.-Desarrolle un breve resumen de los progresos de su estudio hasta
este momento. Adicionalmente debe indicar:

-Tuvo problemas en la gestion de los permisos del lugar donde desarrolla su
investigacion

-Ha tenido o tendra alguna eventualidad en cumplir con el tamafio de muestra
definido para con su estudio.

-Su estudio ya ha tenido, o ha generado resultados preliminares en vista de una
prepublicacion o de un poster.

-De la informacion o hallazgos que se le entregara a los participantes del estudio.

-Si ya termind el estudio, indique la fecha en la que finalizd, o el Ultimo seguimiento
a algun participante del estudio.

Resumen:

2.2.-Describa alguna eventualidad, o situacion no esperada que se haya
suscitado a la fecha en el desarrollo de su investigacion

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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Retiro de datos o de los participantes del estudio de investigacion

Para estudios observacionales

¢Ha sido retirado el dato de alguno de los participantes? ¢Se ha podido tener acceso a
la informacion de los participantes del estudio?

SI NO

(Si su respuesta es afirmativa, explique los motivos)

Para estudios experimentales

¢Ha sido retirado algun participante del estudio?
SI NO
(Si su respuesta es afirmativa, explique los motivos)

Considere “pacientes que hayan retirado su consentimiento, no ubicables,
fallecimiento, u otras razones que no le permitan continuar en el estudio, o que no le
hayan permitido a usted contar con el dato o registro de la base de datos que esta
empleando para su investigacion”.

Cambios en el estudio de investigacion

Se ha realizado el estudio de acuerdo a lo planificado en el protocolo
aprobado por el CIEI SI NO

-En caso de que su respuesta sea negativa explique porque:

-Si se han requerido modificaciones o enmiendas al CIEI con respecto al proyecto
original, por favor, indique versidon del documento y fecha de aprobacion de la
enmienda. Describa un resumen corto de los cambios realizados que fueron
aprobados.

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia 5 4
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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5.

Confidencialidad de la Informacion

éLa informacion recolectada® se encuentra almacenada de manera

adecuada? Explique.

Mencione como se guarda la confidencialidad de la base de datos del estudio, y de

los archivos en fisico.

Eventos Adversos (Para estudios experimentales), sino es el caso describa “no aplica” N/A en los

recuadros.

éSe han reportado eventos adversos relacionados a su estudio?
Si su respuesta es afirmativa haga un listado de los eventos adversos, fechas y que
acciones se tomaron para resolver la situacion

Evento Adverso Fecha del Evento Acciones que se
tomaron
Cuadro de Resumen
Para estudios Observacionales
Participantes Total de participantes esperados 300
establecidos
para el estudio
Participantes Numero de datos o de 120

definidos por
criterios de

participantes seleccionados
hasta la fecha

seleccion

Numero de datos de los 30
participantes que no fueron
seleccionados por los criterios de
seleccion del estudio

Recoleccion de
los datos de los
participantes

Se retiran o son retirados los 30
datos de los participantes sin
concluir el estudio

que han iniciado
el estudio

Datos de participantes que aun 50
falta recolectar informacion

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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Informacion a la cual no se puede 10

acceder por deficiencias de la
data o ausencia de participantes

*El nimero de participantes detallados en el proyecto de investigacion aprobado por el CIEI

no debe ser mayor que A.

Para estudios experimentales

individual (F)

Participantes Total de participantes esperados 300
establecidos (A)
para el estudio
Participantes Numero de datos o de 120
definidos por participantes
criterios de seleccionados/enrolados hasta la
seleccion fecha (B)
Numero de participantes que no 30
fueron seleccionados (C)
Personas que han Se retiran o son retirados sin 30
iniciado el concluir el estudio (D)
estudio Siguen en el estudio (Todavia no 50
concluye participacion) (E)
Concluyeron su participacion 10

*El nimero de participantes detallados en el proyecto de investigacién aprobado por el CIEI

no debe ser mayor que A.

Debe cuidar que: B-C = D+E+F

Debe recordar que cualquier modificacion o enmienda al protocolo de investigacion original
requiere una aprobacion del Comité Institucional de Etica en Investigacion de la Universidad
Cientifica del Sur (CIEI-CIENTIFICA).

Certifico que este estudio se realiza en estricta conformidad con el proyecto de investigacion
aprobado por el Comité Institucional de Etica en Investigacidn de la Universidad Cientifica del
Sur (CIEIE-CIENTIFICA) (o con los cambios aprobados en el mismo).

Investigador Principal:

Fecha Firma

XX/XX/XX

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia

NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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ANEXO 08: FICHA DE SUPERVISION DE LOS PROTOCOLOS APROBADOS POR EL CIEI-

CIENTIFICA

Titulo del proyecto:

Codigo del protocolo:

Patrocinador

Centros de investigacion:

Fecha de aprobacion por
el Comité de Etica

Nombre del investigador
principal

Fechas de la supervision:

Nombre de los
inspectores:

1. Aspectos documentales

diferentes centros que no han
sido aprobados por el Comité
de ética?

SI NO | Observaciones/Comentarios

1 ¢Dispone de una copia de la

constancia de aprobacion del

Comités de ética?
1 . o

¢Dispone de autorizacion de la

DISA/DIRESA?

1 ¢Se esta realizando el estudio en

Si hay alguna enmienda al
protocolo, ése dispone de la
aprobacion previa del Comité
antes de su implementacion?

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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SI

NO

Observaciones/Comentarios

¢Qué fecha consta del inicio de
actividades del estudio?
(Verificar que dicha fecha sea
después de la aprobacion del
protocolo)

¢Ha informado semestralmente
al Comité sobre la evolucion
del proyecto?

NO de participantes a incluir,
segun el protocolo

NO de participantes actuales

En caso de discrepancia entre
los datos de los epigrafes 1.6 y
1.7, éexiste justificacion de
ello?

¢Tiene archivado el
consentimiento informado de
todos los participantes
incluidos en el estudio?

¢El investigador dispone de un
archivo especifico para toda la
documentacion del proyecto?

¢El archivo esta cerrado con
llave para asegurar la
confidencialidad de la
informacion archivada?

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia

NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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2. Colaboradores

SI

NO

Observaciones/Comentarios

¢Se cuenta con la relacion de

colaboradores?

Especificar el listado y categoria
de los colaboradores del
investigador principal

¢Existe relacion funcionarial, o

laboral entre todos los
colaboradores y el centro
asistencial donde se realiza el
estudio?

¢Estan documentadas las

competencias y funciones que
deberian desarrollar los
colaboradores del
investigador?

¢Ha realizado alguno de los

colaboradores funciones que
no le han sido delegadas?

¢Consta que alguno de los

colaboradores haya solicitado
personalmente a las personas
participantes el
consentimiento informado
para su inclusién en el
proyecto?

En su caso, éen cuantos
participantes ha sucedido?

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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médico, éentre los
colaboradores hay como

Si el investigador principal no es

minimo un médico cualificado
responsable de las decisiones

clinicas?

3. Obtencion del consentimiento informado (CI) (a verificar en el 100% de los participantes

incluidos en el centro) con los puntos siguientes:

SI

NO

Observaciones/Comentarios

¢La version de la hoja de

informacién utilizada
corresponde a la
aprobada por el Comité de
ética?

¢Se ha obtenido el

consentimiento informado
(CI) de todos los
participantes incluidos en
el proyecto (o de su
representante legal, si
procede) antes de su
inclusion?

¢Las hojas de CI estan

firmadas y fechadas por el
participante/representante
legal?

¢El participante potencial

leyo y firmd el formato de
consentimiento en
presencia de un testigo?
En caso afirmativo, équién
era?

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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Si existe testigo, ¢El testigo
era una persona
calificada? ¢Tenia un
interés personal o lo que
seria mas inquietante, un
conflicto de intereses
relacionado a la ejecucion
de la investigacion?

¢Las hojas de CI estan
firmadas y fechadas por el
investigador principal o
colaborador que facilitd la
informacion al
participante?

¢Quién designo a los
posibles participantes?
¢De qué modo? éQué
criterios se aplicaron?

¢En el proceso de
obtencion del CI se puede
3 descartar que se hayan
dado circunstancias que
pudieran haber influido o
condicionado al
participante?

¢Si se ha obtenido nueva
informacién importante
sobre el proyecto, se ha
comunicado a los
participantes y se ha
obtenido un nuevo
consentimiento
informado?

Si se esta almacenando
muestras bioldgicas, ése
solicitd consentimiento
informado?

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia 6 1
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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protocolo de
investigacion?

3 ¢Existe un beneficio clinico
de la participacion en el

4. Entrevista a las personas participantes en el estudio

SI

NO

Observaciones/Comentarios

sanitario

4 NO de personas participantes en
el estudio en el centro

comparecencia

4 N© de participantes a los que se
realiza entrevista o

estudio?

¢Conocen las personas
entrevistadas que han/vienen
participado/participando en un

4 ¢Reconocen que han firmado
un documento de
consentimiento?

¢Quién solicitd su

consentimiento informado?
¢Cémo se solicitd?

¢Dénde y cuando se solicito el
4 consentimiento? ¢Se
informaron plenamente al
participante potencial, en
términos que pudiera
comprender, los riesgos y

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia

NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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SI

NO

Observaciones/Comentarios

posibles beneficios de su
participacion?

¢Refiere el participante haber
sufrido algun acontecimiento
adverso atribuible a su
participacion en el estudio?

(1) Historias clinicas

SI

NO

Observaciones/Comentarios

¢El Investigador principal
mantiene la lista de
participantes incluidos en el
estudio que relaciona el cédigo
del participante asignado para
el estudio y los datos
identificativos del mismo?

¢Existe referencia en las
Historias Clinicas acerca de la

inclusion del participante en un

estudio de investigacion?

¢Existe referencia en algun caso
sobre acontecimientos
adversos?

¢Se cumplen los criterios de
inclusion/exclusion para los
participantes incluidos en el
estudio? (Especificar el cddigo
de los participantes en los que
se ha realizado la verificacion)

(2) Publicaciones/Comunicaciones

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia

NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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SI NO Observaciones/Comentarios
¢Existe alguna publicacién
6 cientifica sobre los resultados
intermedios o finales del
estudio?
¢Existe alguna comunicacion de
los resultados intermedios o
6 finales sobre el estudio a las
autoridades locales, regionales
0 nacionales?
¢Existe alguna comunicacion de
6 los resultados intermedios o
finales sobre el estudio al
Comité de ética?
6 ¢Existe referencia en las
publicaciones a la autorizacién
del CEIC?
(3) RESUMEN DE HALLAZGOS Y CONCLUSIONES
OTRAS OBSERVACIONES:
FIRMAS
Fecha y Hora de inicio:
Fecha y Hora de término:
INVESTIGADORES
La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia. 64
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Nombres: DNI: FIRMA:

Apellidos:

Nombres: DNI: FIRMA:

Apellidos:

SUPERVISORES DEL CIEI:

Nombres: DNI: FIRMA:

Apellidos:

Nombres: DNI: FIRMA:

Apellidos:

Nota: La informacion requerida en este formato que no se aplique o que no

corresponda, debe llenarse con las siglas NA (No aplica).

Asi mismo, si usted considera importante alguna informacion que no se solicita aqui,

puede agregarila al final del formato.

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia

NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.

65




UNIVERSIDAD

CIENTIFICA

Investigacion, Desarrollo e Innovacion

Codigo

IDI-ICV-LIN-01

Integridad Cientifica y Vigilancia

Version

2.0

Lineamiento del comité institucional de ética en investigacion Fecha

02/03/2026

ANEXO 09: FORMATO DE CIERRE DE PROYECTO

INFORME DE CIERRE DE PROYECTO

| Cédigo:

Titulo Completo del Proyecto o Protocolo

Persona a contactar

Nombre y Titulo

Institucion

Facultad/Carrera Profesional

Direccion

Teléfono

e-mail:

FECHAS DE APROBACIONES

Fecha de aprobacion del estudio: xx/xx/xx

Fecha de vencimiento de aprobacion : xx/xx/xx

Renovacioni XX/ XX/ XX

Renovacion4 XX/ XX/ XX

Renovacion7

XX/ XX/ XX

Renovacion?2 XX/ XX/ XX

Renovacion5 XX/ XX/ XX

Renovacion8

XX/ XX/ XX

Renovacion3 XX/ XX/ XX

Renovacion6é XX/ XX/ XX

Renovacion9

XX/ XX/ XX

CIERRE DE PROYECTO

1.

2.

Fecha en la que inici6 el estudio

Indique fecha que finalizo el estudio

XX/XX/XX

XX/XX/XX

Haga un breve resumen de los hallazgos del proyecto de investigacion desarrollado. En este

reporte final debe incluir:

e Un resumen de los hallazgos
Conclusiones Recomendaciones del estudio

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia 6 6
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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Limitaciones del estudio

Detalle si de su trabajo de investigacion ha partido una prepublicacion o algin poster de

investigacion.

Como se ha informado a los participantes del estudio acerca de los resultados del estudio.

Confidencialidad de la Informacion

Z£Como se almacend la informacion durante el estudio? éQuiénes tuvieron

acceso a los datos? Actualmente como se encuentra almacenada la

informacion del estudio, base de datos, etc. Describa de manera claray

concreta

Cambios en el estudio de investigacion

Se ha realizado el estudio de acuerdo con lo planificado en el protocolo

aprobado por el CIEI SI

a) Indicar las enmiendas que fueron solicitadas al CIEI de manera sucinta:

Enmiendal:
Enmienda2:
Enmeinda3:

b) Debe indicar que acciones se tuvieron que prever para que no se pudieran haber
dado estos cambios o modificaciones. Indique si se presentaron eventos no esperados
que no permitieron que se mantenga la metodologia que fue aprobada por el CIEI-

CIENTIFICA.

) ¢Qué experiencia le ha dejado el desarrollo de este tipo de disefio de estudio?

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
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5. Eventos Adversos (Para estudios experimentales), sino es el caso describa “no aplica” N/A en

los recuadros.

éSe han reportado eventos adversos relacionados a su estudio?

acciones se tomaron para resolver la situacion

Si su respuesta es afirmativa haga un listado de los eventos adversos, fechas y que

Evento Adverso Fecha del Evento Acciones que se tomaron

6. Cuadro Final de Resumen

Para estudios Observacionales

acceder por deficiencias de la
data o ausencia de participantes

Participantes Total de participantes esperados 300
establecidos
para el estudio
Participantes Numero de datos o de 300
definidos por participantes seleccionados
criterios de hasta la fecha
seleccion
Numero de datos de los 30
participantes que no fueron
seleccionados por los criterios de
seleccién del estudio
Recoleccion de Se retiran o son retirados los 30
los datos de los datos de los participantes sin
participantes concluir el estudio
que han iniciado
el estudio Datos de participantes que se 200
recolecto su informacion
Informacion a la cual no se puede 40

Debe cuidar que: B-C = D+E+F
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NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.

68




UNIVERSIDAD

CIENTIFICA

Investigacion, Desarrollo e Innovacion Céodigo IDI-ICV-LIN-01
Integridad Cientifica y Vigilancia Versiéon 2.0
Lineamiento del comité institucional de ética en investigacion Fecha 02/03/2026

*El nimero de participantes detallados en el proyecto de investigacion aprobado por el CIEI

no debe ser mayor que A.

Para estudios experimentales

individual:

Participantes Total de participantes esperados 300
establecidos
para el estudio
Participantes Numero de datos o de 300
definidos por participantes
criterios de seleccionados/enrolados hasta la
seleccion fecha
Numero de participantes que no 30
fueron seleccionados
Personas que han Se retiran o son retirados sin 30
iniciado el concluir el estudio
estudio
Siguen en el estudio (Todavia no 0
concluye participacion)
Concluyeron su participacion 240

Debe cuidar que: B-C = D+E+F

*E|l nimero de participantes detallados en el proyecto de investigacion aprobado por el CIEI

no debe ser mayor que A.

Debe recordar que cualquier modificacion o enmienda al protocolo de investigacion original
requiere una aprobacidon del Comité Institucional de Etica en Investigacion de la Universidad

Cientifica del Sur (CIEI-CIENTIFICA).

Certifico que este estudio se realiza en estricta conformidad con el proyecto de investigacion
aprobado por el Comité Institucional de Etica en Investigacion de la Universidad Cientifica del
Sur (CIEIE-CIENTIFICA) (o con los cambios aprobados en el mismo).

Investigador Principal:

Fecha

XX/XX/XX

Firma

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
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ANEXO 10:

Formato para la revisién ética de la investigacién con seres humanos CIEI-CIENTIFICA

1.-Cadigo del proyecto

2.-Titulo del estudio

3.-Mombre del revisor

Criterio de aceptabilidad ética
Valor Social:

¢Este estudio puede generar mejoras en la salud o el bienestar? (Quién se beneficiard con la
realizacion y los resultados de esta investigacion? {Cual es el valor potencial de la investigacidn
para cada uno de los futuros beneficiarios?

Comentarios del Revisaor:

Criterio de aceptabilidad ética
Validez Cientifica:

£Es la investigacidn vélida desde el punto de vista metodoldgico, v sdlida desde el punto de vista
cientifico? ¢El disefio y los métodos cientificos v estadisticos satisfacen las normas generalmente
aceptadas y logran los objetivos del estudio? éGenerara el estudio datos validos vy fidedignos,
corresponda puedan ser generalizables? ¢Es factible el estudio?

Comentarios del revisor:

Criterio de aceptabilidad ética

Relacion balance beneficio-riesgo favorable y minimizacion de riesgos:

£Cuagles son los riesgos fisicos, psicologicos, sociales y economicos del estudio? ¢Pueden reducirse
al minimo los riesgos para los participantes? ¢Pueden mejorarse los posibles beneficios para las
personas y la sociedad? £Los posibles beneficios para las personas y la sociedad son mayores que

los riesgos?

Comentarios del revisor;

Criterio de aceptabilidad ética

Seleccion equitativa de los sujetos de investigacion:

£Cudles son los criterios de inclusion y exclusidn de participantes? éla seleccidn de los
participantes se basa en criterios cientificos? éLos participantes de la investigacion se seleccionan
con el fin de reducir al minimo los riesgos y potenciar al maximo los posibles beneficios? Si hay
particdipantes en situacidn de vulnerabilidad, ¢se han adoptado las medidas preventivas adecuadas
para protegerlos? élos riesgos y los benefidios potenciales del estudio se encuentran distribuidos
de manera justa?

Comentarios del revisor:

! Adaptado de: (1) Emanuel E, Wendler D, Grady C. An ethical framework for biomedical research. In:
Emanuel E et al. eds. The Oxford textbook of clinical research ethics. New York, NY: Oxford University Press;
2008: 123-135. (2) Emanuel E, Wendler D, Grady C. What makes dinical research ethical? JAMA

2000-283:2701-27711. |3} Emanuel E, Wendler D, Killen J, Grady C. What makes clinical research in

developing countries ethical? Jhg benchmarks of ethical research. A0 2004; 189:930-937.
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Formato para la revisién ética de la investigacion con seres humanos CIEI-CIENTIFICA

Criterio de aceptabilidad ética

Proceso de consentimiento Informado adecuado:

£5Se suministra a los posibles participantes informacion exacta, clara, pertinente y completa? éLos
procedimientos de reclutamiento, el proceso de consentimiento y los Incentivos son aproplados
para su cultura y contexto? éHay un plan apropiado para obtener permiso de quienes no puedan
consentir por si mismos? ¢Se informa a los participantes que tienen el derecho a negarse a
participar y estan en libertad de rehusarse a participar?

Comentarios del revisar:

Criterio de aceptabilidad ética

Respeto por las personas:

<Como se vigilara la salud y el bienestar de los participantes para reducir al minimo los darios?
éCdmo se protegerd su confidencialidad? éPueden retirarse los participantes del estudio sin ser
sancionados? éCudles son los planes de atendidn una vez que se termine el estudio? éSe
suministrara alguna informacion nueva a los participantes (como los resultados del estudio)?
Comentarios del revisor:

Conclusiones (Observaciones al proyecto de investigacion):
Metodoldgicas

1.-

2._

Decision de la evaluadion del proyecto:
APROBADO ()

APROBADO CON OBSERVACIONES [
OBSERVADO ()

DESAPROBADO ()

! Adaptado de: (1) Emanuel E, Wendler D, Grady C. An ethical framework for biomedical research. In:
Emanuel E et al. eds. The Oxford textbook of clinical research ethics. New York, NY: Oxford University Press;
2008; 123-135. (2) Emanuel E, Wendler O, Grady C. What makes clinical research ethical? Jana
2000:283:2701-27711. {3) Emanuel E, Wendler D, Killen J, Grady C. What makes clinical research in
developing countries ethical? Jhe benchmarks of ethical research. 110 2004; 189:930-937.
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ANEXO 11:

Investigacion que no es considerada como investigacion en seres humanos

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

Los siguientes pueden ser considerados en esta categoria:

a.

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

Investigacion que solo usa documentos historicos.

c. Investigacion que sélo usa materiales arqueoldgicos u otros artefactos

histdricos o pre-historicos.

. La actividad docente puede incluir la instruccion de los estudiantes en

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

. Las actividades dirigidas con la Unica finalidad de mantener o mejorar

calidad de los servicios proporcionados por una institucion no son
consideradas como investigaciones.

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

f.

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

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

Por ejemplo, lo que empezd como una recoleccidn no sistematica, por parte de una
institucién encargada de salud publica, de informacién respecto a la aparicion de una
enfermedad, puede evolucionar en un proyecto de investigacion. En estos casos, los
investigadores estan obligados a solicitar la revision ética de la investigacion. A menudo,

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
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la revision de estas investigaciones consiste en el andlisis secundario de los datos
recolectados inicialmente con el propdsito de proteger la salud publica.

h. Las investigaciones que se basan exclusivamente en informacion
publica disponible no requieren de revision del CIEI-CIENTIFICA
siempre y cuando la informacién sea legalmente accesible al publico y
debidamente protegida por la ley, o la informacion sea de acceso
publico y no haya ninguna expectativa razonable de pérdida de la
privacidad. No obstante, lo anterior, algunas situaciones requieren de
la revision del CIEI-CIENTIFICA, como son las investigaciones en sitios
de acceso publico (ej. salas de chat en Internet,
membrecia restringida, etc.) donde existe una expectativa razonable

de privacidad.

grupos con

Nota. Los “estudios piloto” y otros estudios "preliminares" para investigaciones de mayor
envergadura en humanos son considerados como investigacion, y deben ser revisados a menos
que entren en una de las categorias mencionadas anteriormente. Todos los estudios
secundarios requieren de aprobacion ética del estudio original, con excepcion de aquellos
estudios originales que no son considerados como estudios de investigacion en seres humanos

y por tanto no requerian de evaluacién por un comité de ética.
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ANEXO 12:

DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES MIEMBROS COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA

EN INVESTIGACION (CIEI-CIENTIFICA)

El Comité Institucional de Etica en Investigacién de la Universidad Cientifica del Sur (CIEI-
CIENTIFICA), define que el conflicto de interés, en el contexto de una investigacion, se produce
cuando el investigador, patrocinador, miembro de un CIEl, o quien participe en la conduccién de
una investigacion deba actuar en asunto en el que tenga interés particular y directo en su regulacion,
gestion, control o decision.

Los siguientes seran considerados conflictos que inhiben a una persona externa al CIEl para
participar del proceso de revisién de protocolos que el CIEl evalia:

1.
2.

Pertenece al equipo de investigacion.

Mantener una relacion personal o profesional con el investigador o miembros del equipo
gue presenta el proyecto, que predomine sobre la capacidad de evaluar en forma
independiente la propuesta.

Mantener una relacion profesional con el patrocinador o miembros del equipo o
conduccién del patrocinador, que predomine sobre la capacidad de evaluar en forma
independiente la propuesta.

Sociedad profesional o comercial con el investigador o miembros del equipo que
presenta el proyecto.

Percepcion de honorarios por parte del patrocinador en el ultimo afio.

Percepcion de soporte por parte del patrocinador para asistir a reuniones cientificas o de
otro tipo en el ultimo afio.

Participar como Jurado o Candidato, en concursos de cualquier indole, donde el
investigador o miembros del equipo que presenta el proyecto participen de Jurados o
Candidatos en forma contemporanea a la evaluacion del proyecto.

El documento de DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES tiene vigencia para la sesién
especifica en la que participa.

Villa XX de octubre del 2024

Firma presidente del CIEI Miembro del CIEI-CIENTIFICA

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
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ANEXO 13:

ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD MIEMBROS DEL COMITE INSTITUCIONAL DE
ETICA EN INVESTIGACION (CIEI-CIENTIFICA)

En la Ciudad de Lima a los xx dias del mes de xxxx de 202x, suscriben el presente acuerdo de
confidencialidad, entre el Comité Institucional de Etica en Investigacion de la Universidad Cientifica
del Sur (CIEI-CIENTIFICA) representado en este acto por su presidente,
KAOOKKHXKXXXXXX XXX KXXXXXXXXKK, Y el XXXXxxxxxxxxxxxxxx. Este acuerdo se regira por las
clausulas que a continuacion se enuncian.

CONSIDERANDO
Que el CIEl provee a Usted informacién y documentacion a fin de que pueda desarrollar las
tareas a cuya ejecucion se ha comprometido:

Que en virtud de las tareas mencionadas, recibe del CIEl suministro de informacion y/o
documentacién confidencial que consiste en datos técnicos, férmulas, datos sobre investigacion
cientifica, informes de seguridad, avances y resultados logrados en estudios de pacientes con
diferentes patologias, consentimientos informados, avisos de reclutamiento, acuerdos
financieros, informacion sobre honorarios a los investigadores, contratos, y toda otra informacion
respectiva al seguimiento de participantes en una investigacion provista por los investigadores.

Que, sin perjuicio del compromiso de confidencialidad asumido en su profesion, éstas reconocen
que es de primordial importancia la suscripcion de este acuerdo, a efectos de reforzar el deber
de confidencialidad respecto de la informacién y/o documentacion relacionada con los
protocolos de investigacion que evalla el CIE| que debe ser de exclusivo uso de las partes, razén
por la cual Usted se compromete en forma expresa e irrevocable a preservar y proteger la
confidencialidad y caracter secreto de la misma a cuyo fin:

A. No divulgara ni reproducira, en forma total ni aun parcial, la referida informacién yfo
documentacion.

B. No dara la publicidad, ni en forma total ni parcial, por ningin medio la informacién y/o
documentacion relacionada con los estudios que evalta el CIEI.

C. No hara entrega a terceros de la informacién y/o documentacién, en forma total o parcial.

Que, la informacidn revisada es de caracter confidencial y toda documentacion recibida en fisico
o electrdnico debera ser eliminada después de finalizada la revision.

B (TS , manifiesto que entiendo y acepto el compromiso de confidencialidad
gue asumo por este acuerdo. Tengo conocimiento que este ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD
tiene duracion indeterminada.

En prueba de conformidad, se suscriben dos ejemplares de igual tenor y a un mismo efecto en el
lugar y fecha indicados en el encabezamiento.

Firma del presidente del CIEI Firma del Miembro del CIEI-CIENTIFICA

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
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ANEXO 14:

Carta de Consentimiento para uso de firma digital en las Actas de las
Sesiones del Comité Institucional de Etica en Investigacion de la
Universidad Cientifica del Sur

Propdsito

El propésito de este documento es obtener su consentimiento para poder usar
su firma digital en las Actas del Comité Institucional de Etica en Investigacion
de la Universidad Cientifica del Sur (CIEI-CIENTIFICA).

Deseamos usar su firma digital para refrendar las Actas de las reuniones del
CIEI-CIENTIFICA donde se registra la deliberacion y toma de decisiones de los
proyectos de investigacion, documentos de gestion, e informes que son
presentados al CIEI-CIENTIFICA.

El consentimiento para el uso de firma digital, tiene un tiempo de duracién de 3
afios desde la firma de consentimiento.

Consentimiento

Yo, XOOOXXXXXXXXXXX, en mi condicion de Miembro del CIEI-
CIENTIFICA, doy permiso para el uso de mi firma digital, en funcion de los
propdsitos ya mencionados.

Fecha:

HHXKKKKKKXEKXXKKXKAXKXKKAK
Miembro CIEI-CIENTIFICA

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
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ANEXO 15:

[IFICA

Carta de Consentimiento para grabacion en formato audio de las
Sesiones del Comité Institucional de Etica en Investigacion de la
Universidad Cientifica del Sur

Propdsito

El proposito de este documento es obtener su consentimiento para poder
grabar en formato audio las sesiones del Comité Institucional de Etica en
Investigacion de la Universidad Cientifica del Sur (CIEI-CIENTIFICA).

Deseamos grabar la sesion para analizar a profundidad la informacion vy,
registrar los detalles referidos a la deliberacion y toma de decisiones de los
proyectos de investigacién, documentos de gestion e informes que son
presentados al CIEI-CIENTIFICA.

El audio sera utilizado unica y exclusivamente para la redaccion final de las
actas del CIEI-CIENTIFICA. Luego de finalizada la redaccion por parte del
Secretario Técnico, se procedera a la eliminacion de la grabacion en formato
audio de dicha sesion.

El consentimiento para la grabacion en formato audio de las sesiones del CIEI-
CIENTIFICA tiene un tiempo de duracion de 3 anos desde la firma de
consentimiento.

Consentimiento
Yo, XXXXXXXXXXXXXX, en mi condicion de Miembro del CIEI-CIENTIFICA,

doy permiso por este medio a que las sesiones sean grabadas, en funcion de
los propdsitos ya mencionados.

Fecha:

Miembro CIEI-CIENTIFICA

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
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ANEXO 16:

ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD DE PERSONAL ADMINISTRATIVO DEL COMITE
INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION (CIEI-CIENTIFICA)

En la Ciudad de Lima a los xx dias del mes de xx de 202x. suscriben el presente acuerdo de
confidencialidad, entre el Comité Institucional de Etica en Investigacion de la Universidad Cientifica
del Sur (CIEI-CIENTIFICA) representado en este acto por su  presidente,
OOOCODDODOCOOOOCOOONN0DN00N, Y Bl 000000000000000x, Este acuerdo se regira por las
clausulas que a continuacion se enuncian.

CONSIDERANDO
Que el CIEl provee a Usted informacion y documentacion a fin de que pueda desarrollar las
tareas a cuya ejecuclon se ha comprometido:

Que en virtud de las lareas mencionadas, recibe del CIEl suministro de informacion yio
documentacion confldenclal que consiste en datos técnicos, formulas, datos sobre investigackon
cientifica, informes de seguridad, avances y resultados logrados en estudios de pacientes con
diferentes patologias, consentimientos  informados, avisos de  reclutamiento,  acuerdos
financieros, Informaclon sobre honorarios a los investigadores, contratos, y toda otra informacian
respectiva al seguimiento de participantes en una investigacion provista por los investigadores.

Que, sin perjuicio del compremiso de confidencialidad asumido en su profesion, éstas reconocen

que es de primordial impaortancia la suscripcion de este acuerdo, a efectos de reforzar el deber

de confidencialidad respecte de la informacion yfo documentacion relacionada con los

protocolos de investigacian que evalla el CIE| que debe ser de exclusivo uso de las partes, razon

por la cual Usted se compromete en forma expresa e Imevocable a preservar y proteger la|
confidencialidad y caracler secrelo de la misma a cuyo fin:

D. Mo divulgara ni reproducira, en forma total ni adn parcial, la referida informacién yfo
documentacion.

E. No dara la publicidad, ni en forma total ni parcial, por ningon medio la informacion yfo
documentacién relacionada con los estudios gue evalla el CIEL

F. No hara entrega a terceros de |a informacion yio documentacion, en forma total o parcial.

Que, la Informacién revisada es de caracter confidencial y toda documentacion recibida en fisico
o electronico debera ser eliminada después de finalizada la revision,

Yo, . .. manifiesto que entiendo y acepto el compromise de confidencialidad
que 3sUmo par eate acuerdo Tengo conocimiento que este ACUERDO DE CONFIDEMCIALIDAD
tiene duracion indeterminada.

En prueba de conformidad, se suscriben dos ejemplares de Igual tenor y a un mismo efecto en el
lugar y fecha indicados en el encabezamiento.

Firma presidente del CIEI Adrrinistrativo del CIELGIENTIFICA

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia

NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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ANEXO 17:

DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES PERSONAL ADMINISTRATIVO DEL COMITE

INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION (CIEI-CIENTIFICA)

El Comité Institucional de Etica en Investigacion de la Universidad Cientifica del Sur (CIEI-
CIENTIFICA), define que el conflicto de interés, en el contexto de una investigacion, se produce
cuando el investigador, patrocinador, miembro de un CIEl, o quien participe en la conduccion de
una investigacion deba actuar en asunto en el que tenga interés particular y directo en su regulacion,
gestion, control o decision.

Los siguientes seran considerados conflictos que inhiben a una persona externa al CIEl para
participar del proceso de revision de protocolos que el CIEl evalua:

1.
2.

Pertenece al equipo de investigacion.

Mantener una relacion personal o profesional con el investigador o miembros del equipo
que presenta el proyecto, que predomine sobre la capacidad de evaluar en forma
independiente la propuesta.

Mantener una relacion profesional con el patrocinador o miembros del equipo o
conduccion del patrocinador, que predomine sobre la capacidad de evaluar en forma
independiente |a propuesta.

Sociedad profesional o comercial con el investigador o miembros del equipo que
presenta el proyecto.

Percepcion de honorarios por parte del patrocinador en el ultimo afio.

Percepcion de soporte por parte del patrocinador para asistir a reuniones cientificas o de
otro tipo en el dltimo afio.

Participar como Jurado o Candidato, en concursos de cualguier indole, donde el
investigador o miembros del equipo que presenta el proyecto participen de Jurados o
Candidatos en forma contemporanea a la evaluacion del proyecto.

El documento de DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES tiene vigencia para la sesion
especifica en la que participa.

Villa XX de octubre del 2024

Firma presidente del CIEI Administrativo del CIEI-CIENTIFICA

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia

NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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ANEXO 18:

ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD CONSULTORES EXTERNOS DEL COMITE
INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

En la Ciudad de Lima a los xx dias del mes de xxxxxxx de 2024, suscriben el presente acuerdo de
confidencialidad, entre el Comité Institucional de Etica en Investigacion de la Universidad Cientifica
del Sur (CIEI-CIENTIFICA) representado en este acto por su presidente, XXXXXXXXXXXXX XXXXXXX ¥
el 00XXXXX X0000C0oxXxXxX. Este acuerdo se regira por las clausulas que a continuacion se
enuncian.

CONSIDERANDO
Que el CIEI provee a Usted informacion y documentacion a fin de que pueda desarrollar las
tareas a cuya ejecucion se ha comprometido:

Que en virtud de las tareas mencionadas, recibe del CIElI suministro de informacion y/o
documentacion confidencial que consiste en datos técnicos, formulas, datos sobre investigacion
cientifica, informes de seguridad, avances y resultados logrados en estudios de pacientes con
diferentes patologias, consentimientos informados, avisos de reclutamiento, acuerdos
financieros, informacion sobre honorarios a los investigadores, contratos, y toda otra informacion
respectiva al seguimiento de participantes en una investigacién provista por los investigadores.

Que, sin perjuicio del compromiso de confidencialidad asumido en su profesion, éstas reconocen
gue es de primordial importancia la suscripcidn de este acuerdo, a efectos de reforzar el deber
de confidencialidad respecto de la informacion y/o documentacion relacionada con los
protocolos de investigacion que evalua el CIEI que debe ser de exclusivo uso de las partes, razén
por la cual Usted se compromete en forma expresa e irrevocable a preservar y proteger la
confidencialidad y caracter secreto de la misma a cuyo fin:

A. No divulgara ni reproducira, en forma total ni aun parcial, la referida informacién y/o
documentacion.

B. No dara la publicidad, ni en forma total ni parcial, por ningun medio la informacion y/o
documentacion relacionada con los estudios que evalua el CIEL

C. No hara entrega a terceros de la informacion y/o documentacion, en forma total o parcial.

Que, la informacion revisada es de caracter confidencial y toda documentacion recibida en fisico
0 electronico debera ser eliminada después de finalizada la revision.

Y0, xoooceccooecoooa, manifiesto que entiendo y acepto el compromiso de confidencialidad que
asumo por este acuerdo. Tengo conocimiento que este ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD tiene
duracioén indeterminada.

En prueba de conformidad, se suscriben dos ejemplares de igual tenor y a un mismo efecto en el
lugar y fecha indicados en el encabezamiento.

Firma del presidente del CIEI Firma del Consultor Externo

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia

NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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ANEXO 19:

DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES DE CONSULTORES EXTERNOS DEL

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

El Comité Institucional de Etica en Investigacion de la Universidad Cientifica del Sur (CIEI-
CIENTIFICA), define que el conflicto de interés, en el contexto de una investigacidn, se
produce cuando el investigador, patrocinador, miembro de un CIEI, o quien participe en la
conduccién de una investigacion deba actuar en asunto en el que tenga interés particular y
directo en su regulacion, gestion, control o decision.

Los siguientes seran considerados conflictos que inhiben a una persona externa al CIEI para
participar del proceso de revision de protocolos gue el CIEI evalla:

1.

Pertenece al equipo de investigacion.

Mantener una relacion personal o profesional con el investigador o miembros del
equipo que presenta el proyecto que predomine sobre la capacidad de evaluar en
forma independiente la propuesta.

Mantener una relacion profesional con el patrocinador o miembros del equipo o
conduccién del patrocinador, que predomine sobre la capacidad de evaluar en forma
independiente la propuesta.

Sociedad profesional o comercial con el investigador o miembros del equipo gue
presenta el proyecto.

Percepcion de honorarios por parte del patrocinador en el Gltimo afio.

Percepcion de soporte por parte del patrocinador para asistir a reuniones cientificas
0 de otro tipo en el Ultimo afio.

Participar como Jurado o Candidato, en concursos de cualguier indole, donde el
investigador o miembros del equipo que presenta el proyecto participen de Jurados
o Candidatos en forma contemporanea a la evaluacion del proyecto.

El documento de Declaracion de Conflicto de Interés tiene vigencia para la sesion especifica
en la que participa.

Villa

de del 2024

Firma del presidente del CIEI Firma del Consultor externo

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia

NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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ANEXO 20: Modelos de Consentimiento Informado para participar en un estudio de

investigacion (Adultos)

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

(ADULTOS)

Titulo del
estudio

Investigador (a)
Institucion

informacién Clave
El siguiente es un breve resumen de este estudio para ayudarte a decidir si deseas
participar en esta investigacion. Mas adelante en este formulario, se muestra
informacion mas detallada.

Introduccion

Reciba usted mi cordial saludo, mi nombre es Ismael Manuel Segura Llaqué alumno
de la Carrera de Medicina Humana Facultad de Ciencias de la Salud. Lo estamos
invitando a participar en un estudio llamado: “Evaluacion de suplemento de
lactoferrina con un ingrediente especial de salvado de avena, en pacientes con
diagnostico de desnutricion e hipercolesterolemia.”

A continuacion, te voy a brindar informacion e invitarte a ser parte de este estudio.
Antes de gue decidas participar, puedes hablar con nosotros o cualquier otra persona
con quien te sientas comoda sobre esta investigacion. Si tienes alguna pregunta o
duda relacionada con el estudio no dudes en consultarme. Estaremos atentos para
resolver cualquier inquietud y duda que puedas tener antes durante y después del
estudio.

Propdsito del Estudio:

Estamos realizando este estudio para evaluar |a utilidad del suplemento de lactoferrina
con un ingrediente especial de salvado de avena, con la finalidad de conocer los
resultados en pacientes que tienen el diagndstico de desnutricion e
hipercolesterolemia.

La desnutricion es una enfermedad que afecta principalmente el cerebro, las causas
de esta enfermedad son diversas. Si una persona no come los alimentos adecuados,
puede tener muchos problemas, por otro lado, en los Ultimos estudios realizados en
los paises de la region se ha encontrado en diversas poblaciones que esta desnutricion
en poblaciones especificas viene acompanada de hipercolesterolemia, lo que es
preocupante en cada uno de los grupos etarios en su desarrollo. (Una forma de desarrollar

este acapite es describiendo brevemente la justificacion del estudio y los objetivos con lenguaje
sencillo)

Procedimientos:

Si usted acepta participar en este estudio se le haran los siguientes examenes:
(describa de manera ordenada cada uno de los procedimientos del estudio)

1. Una encuesta acerca de sus habitos de alimentacién.

2. Se le tomara una muestra de 5 ml de sangre del antebrazo (aproximadamente
una cucharada de sopa), para ver si tiene fierro y vitaminas suficientes.

3. Una muestra de heces, orina y saliva.

Riesgos e incomodidades:

No se prevén riesgos por participar en esta fase del estudio.

Se le harad una encuesta relacionada a su alimentacion a la frecuencia de consumo de
cereales, verduras, proteinas, con relacion a algunos problemas digestivos en los
ultimos meses, afos, algunos antecedentes familiares

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia

NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

(ADULTOS)

Titulo del
estudio

Investigador (a)

Institucion

La toma de muestra de sangre es ligeramente dolorosa y existe un riesgo muy
pequefio de que se pueda infectar si no se mantiene |la higiene adecuada, ademas la
toma de muestra del antebrazo le puede ocasionar un pequefio hematoma (moreton)
el cual desaparecera en un tiempo aproximado de cinco dias.

Para la toma de heces y orina, usted se acercara en la mafiana, se le entregara un
recipiente estéril para cada una de ellas, ello sera recolectado diariamente, en ese
momento, un personal del estudio estara con usted para la entrega respectiva.

De suscitarse algun inconveniente en la toma de muestra o registro de su encuesta,
nuestro personal estara habido apoyarlo en lo que usted necesite.

Al terminar el estudio todas las muestras seran destruidas y no seran empleadas para
otro tipo de estudio de investigacion.

Beneficios:

Usted se beneficiara de los resultados de la evaluacion clinica para el despistaje de
esta enfermedad. Se le informara de manera personal y confidencial de los resultados
que se obtengan de los examenes realizados. Los costos de todos los examenes seran
cubiertos por el estudio y no le ocasionaran gasto alguno. Adicionalmente se le dara
informacion nutricional y se les programara dietas considerando su diagnostico, y se

le realizara un monitoreo de su condicion de salud durante 6 meses.

(los beneficios deben ser directamente para el participante, si no los hubiera buscar una alternativa
en términos de educacion sanitaria, informacion que pueda ayudar al participante a mejorar o a
mantener una buena salud. Podria entregarse tripticos informativos, links de informacion).

Costos y compensacion

Usted no debera pagar nada por participar en el estudio, es decir, no le ocasionaran
gasto alguno. Igualmente, no recibird ningun incentivo econémico ni de otra indole,
solo una compensacion por transporte (10 soles) y/o un refrigerio (un jugo y una
galleta) por el tiempo brindado.

Confidencialidad

Nosotros guardaremos su informacion con cédigos y no con nombres. Si los resultados
de este seguimiento son publicados, no se mostrara ninguna informacion que permita
la identificacion de las personas que participan en este estudio. Solo los investigadores
tendran acceso a la base de datos del estudio.

Derechos del participante:

Su participacion en esta investigacion es voluntaria. Si usted ha decidido participar en
el estudio, usted puede retirarse de éste en cualquier momento, o no participar en
una parte del estudio si asi usted lo decide. Ello no le debe causar ningun tipo de
represalia o sancidon. Si tiene alguna duda adicional, por favor pregunte al personal
del estudio o llame a Ismael Manuel Segura Llaqué al teléfono 999888777, o escriba
al correo electronico isegura@cientifica.edu.pe

Si tiene preguntas sobre los aspectos éticos del estudio, o cree que ha sido tratado
injustamente puede contactar:

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE

INVESTIGACION

(ADULTOS)

Titulo del
estudio

Investigador (a)

Institucion

Comité Institucional de Etica
en Investigacion Universidad
Cientifica del

CIENTIFICA)

Sur (CIEI- | Teléfono: 934164292

Panamericana Sur Km 19, Villa
Correo: ciei ucsur@cientifica.edu.pe.

Una copia de este consentimiento informado le sera entregada firmada y fechada.

CONSENTIMIENTO
Acepto voluntariamente participar en este estudio, comprendo que cosas pueden
pasar si participo en el presente estudio de investigacion, también entiendo que puedo

retirarme del estudio en cualquier momento. El personal del estudio me explico y

respondio todas mis preguntas.

Al firmar, declaro haber leido y estar de acuerdo en autorizar lo que se indica en este

documento:
Participante Fecha: XX/XX/XX
Apellidos y Nombres Firma
Huella Digital:
Hora:
Investigador Fecha: XX/XX/XX
Apellidos y Nombres Firma

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
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investigacion (Padres).

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION
(PADRES)

Titulo del estudio

Investigador (a)
Institucion

Informacién Clave
El siguiente es un breve resumen de este estudio para ayudarte a decidir si desea participar
en esta investigacion. Mas adelante en este formulario se muestra informacion mas detallada.

Introduccion

Reciba usted mi cordial saludo, mi nombre es Ismael Manuel Segura Llaqué alumno de la
Carrera de Medicina Humana Facultad de Ciencias de la Salud. Estamos invitando a su menor
hijo(a) a participar en un estudio llamado: "Evaluacion de suplemento de lactoferrina con un
ingrediente especial de salvado de avena, en pacientes hospitalizados con diagnostico de
desnutricion e hipercolesterolemia.”

Por favor lea este formulario cuidadosamente. Proporciona informacion importante sobre la
participacion en la investigacion. Usted / su hijo (a) tiene derecho a tomarse el tiempo para
tomar decisiones sobre participar en esta investigacién. Si usted / su hijo (a) tiene alguna
pregunta sobre la investigacién o cualquier parte de este formulario, usted / su hijo (a)
pueden preguntarnos en cualquier momento. Si acepta que su hijo (a) pueda participar en
esta investigacion, se le pedira que firme este formulario. Se le proporcionara una copia del
formulario firmado.

Propésito del Estudio:

Estamos realizando este estudio para evaluar la utilidad del suplemento de lactoferrina con
un ingrediente especial de salvado de avena, con la finalidad de conocer los resultados en
pacientes que tienen el diagnodstico de desnutricion e hipercolesterolemia.

La desnutricion es una enfermedad que afecta principalmente el cerebro, las causas de esta
enfermedad son diversas. Si una persona no come los alimentos adecuados, puede tener
muchos problemas, por otro lado, en los ultimos estudios realizados en los paises de |a region
se ha encontrado en diversas poblaciones que esta desnutricion en poblaciones especificas
viene acompanada de hipercolesterolemia, lo que es preocupante en cada uno de los grupos
etarios en su desarrollo. (Una forma de desarrollar este acdpite es describiendo brevemente la
Justificacién del estudio y los objetivos con lenguaje sencillo)

Procedimientos:
Si usted acepta que su hijo participe en este estudio se le realizara lo siguiente: (describa de
manera ordenada cada uno de los procedimientos del estudio)

1. Una encuesta acerca de sus habitos de alimentacion.

2. Se le tomarad una muestra de 5 ml de sangre del antebrazo (aproximadamente una
cucharada de sopa), para ver si tiene fierro y vitaminas suficientes.

3. Una muestra de heces y de orina.

A su hijo (a) le tomara dos meses completar la participacion en este estudio; solo haremos
dos visitas, en total; una se realiza cuando a su hijo (a) se le diagnostica la desnutricion, y
luego hacemos otra visita en el momento en que su hijo (a) acude al Centro de Salud para
el control del suplemento a los 2 meses.

Después de eso, no lo volveremos a ver, pero recopilaremos informacion de la historia clinica
de su hijo (a) sobre el tratamiento de desnutricion que recibid.

En cada visita (un total de dos visitas), se le pedira a su hijo (a) que nos proporcione una

ANEXO 21: Modelo de Consentimiento Informado para participar en un estudio de
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION
(PADRES)

Titulo del estudio

Investigador (a)
Institucion

muestra de sangre de aproximadamente 4 cucharaditas, responder algunas preguntas de los
habitos de alimentacion y el control del suplemento. Le pediremos una radiografia de torax
Todos estos procedimientos mencionados son realizados por el Centro de Salud como parte
de la atencién de rutina.

Al terminar el estudio todas las muestras seran destruidas y no seran empleadas para otro
tipo de estudio de investigacion.

Riesgos:
No se prevén riesgos, sin embargo, aqui hay describimos algunas situaciones que pueden
ocurrir con las actividades de esta investigacion:

Se le hara una encuesta: relacionada a la alimentacion de su menor hijo, a la frecuencia
de consumo de cereales, verduras, proteinas, se le hara la consulta de algunos problemas
digestivos en los ultimos meses, afios, o si alguno de sus padres tiene problemas digestivos.
La toma de muestra de sangre: es ligeramente dolorosa y existe un riesgo muy pequefio
de que se pueda infectar si no se mantiene la higiene adecuada, ademas la toma de muestra
del antebrazo le puede ocasionar un pequefio hematoma (moreton) el cual desaparecera en
un tiempo aproximado de cinco dias.

Para la toma de heces y orina: usted se acercara en la mafana, se le entregara un
recipiente estéril para cada una de ellas, ello sera recolectado diariamente, en ese momento,
un personal del estudio estara con usted para |la entrega respectiva.

Recopilacion de informacioén privada y confidencial: El hombre de su hijo (a) no se
utilizara en ningln informe o publicaciéon resultante de este estudio. Los cuestionarios con
sus respuestas a las preguntas de la entrevista se guardaran en un archivo electrénico con
una contrasefia. El codigo de participante de su hijo (a) se guardara en un archivo con una
clave en nuestra oficina, que también esta bloqueada. Solo personal del estudio autorizado
tendra acceso al codigo de participante de su hijo (a)

Beneficios:

Su hijo se beneficiara de una evaluacion clinica para el despistaje de esta enfermedad. Se le
informara de manera personal y confidencial los resultados que se obtengan de los examenes
realizados. Los costos de todos los examenes seran cubiertos por el estudio y no le
ocasionaran gasto alguno.

Adicionalmente se le entregarad una cartilla informativa donde podra informarse de los

cuidados y del manejo de una buena nutricion.

(los beneficios deben ser directamente para el participante, si no los hubiera buscar una alternativa en
términos de educacion sanitaria, informacion que pueda ayudar al participante a mejorar o a mantener una
buena salud. Podria entregarse tripticos informativos, links de informacion).

Costos y compensacion

Usted no debera pagar nada por la participacion de su hijo en el estudio, es decir, no le
ocasionaran gasto alguno. Igualmente, no recibirda ningun incentivo econémico ni de otra
indole, solo una compensacion por transporte y/o un refrigerio por el tiempo brindado.

Confidencialidad:
Nosotros guardaremos su informacion con cédigos y no con nombres. Si los resultados de
este seguimiento son publicados, no se mostrard ninguna informacion que permita la

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

(PADRES)

Titulo del estudio

Investigador (a)

Institucion

identificacion de las personas que participan en este estudio. Solo los investigadores tendran
acceso a la base de datos del estudio. Todas las entrevistas y procedimientos de investigacion
se realizaran en un lugar que usted o su hijo (a) estén de acuerdo.

La informacion que recopilamos durante la participacion de su hijo (a) serd completamente
confidencial y privada. Su hijo (a) sera identificado por un cédigo Unico.

Derechos del participante:

A pesar de que usted decidio que su hijo participe en este estudio, podra retirarse de este
en cualquier momento, o no participar en una parte del estudio si asi usted lo decide. Ello no
le debe causar ningun tipo de represalia o sancion a usted o a su menor hijo. Si tiene alguna
duda adicional, por favor pregunte al personal del estudio o llame a Ismael Manuel Segura
Llaqué al teléfono 999888777, o escriba al correo electronico isegura@cientifica.edu.pe

Si tiene preguntas sobre los aspectos éticos del estudio, o cree que ha sido tratado
injustamente puede contactar:

Comité Institucional de Etica | Panamericana Sur Km 19, Villa
en Investigacion Universidad | Correo: ciei_ucsur@cientifica.edu.pe.
Cientifica del Sur (CIEI- | Teléfono: 934164292

CIENTIFICA)

Una copia de este consentimiento informado le sera entregada firmada y fechada.

CONSENTIMIENTO

Acepto voluntariamente que mi menor hijo(a) participe en este estudio, he comprendido de
las actividades de investigacion en la que participard. Entiendo que mi menor hijo puede
decidir no participar y puede retirarse del estudio en cualquier momento. El personal del
estudio me ha explicado y ha respondido a todas mis preguntas.

Al firmar, declaro haber leido y estar de acuerdo en autorizar lo que se indica en este
documento:

Padre/Madre Fecha:
del Huella Digital:
participante Hora:
Apellidos y Nombres Firma
Investigador Fecha: XX/XX/XX
Apellidos y Nombres Firma

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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ANEXO 22: Modelo de Consentimiento Informado para participar en un estudio de

investigacion (Menores de 12 afios)

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION
(Menores de 12 afios)

Titulo del estudio

Investigador (a)

Institucion

Propésito del Estudio:

Hola Samuel mi nombre es Ismael, estamos realizando un estudio para evaluar la utilidad
de la prueba llamada xxxxxxx para saber si tienes una enfermedad gue se llama anemia.
La anemia puede hacer que te sientas cansado y debil, en la mayoria de casos tiene mas

de una causa y ........... (En esta seccidn deberd describir brevemenle la justificacion del estudio ¥
luego mencionar brevemente los ohjetivos del estudio, utilizando un lenguaje senciilo).

Si decides participar en este estudio te haremos algunas preguntas scbre tu familia,
caracteristicas de tu casa, etc. Ademas, te sacaremos un poco de sangre y te pediremos
gue respondas algunas preguntas sobre lo que tomas en tu desayuno, almuerzo y cena,
para saber si lo que estas comiendo esta bien (Aqui debe describir los procedimientos en los que
participara el nifo).

No deberas pagar nada por participar en el estudio. Igualmente, no recibiras dinero. Sin
embargo, te daremos un refrigerio por tu tiempo.

El beneficio es que se te explicara sobre como alimentarte mejor, te entregaremos para
eso una cartilla donde vas a puedas colorear tus alimentos favoritos, ademas nos ayudaras
a conocer si esta prueba para la anemia es util para diagnosticar esta enfermedad.

Mo tienes que colaborar con nosotros si no quieres. Si no lo haces, esta bien.

Si deseas hablar con alguien acerca de este estudio puedes llamar a: Ismazael Manuel Segura
Llague al teléfonc 999888777, Tambien contactar al presidente del Comité Institucional de
Etica en Investigacion de la Universidad Cientifica del Sur ciei ucsur@cientifica.edu.pe
teléfono: 934164292

iTienes alguna pregunta?
éDeseas Colaborar con nosotros? Si () No ()

Al firmar, declaro haber leido y estar de acuerdo en auterizar lo que se indica en este

documento:

Participante Fecha:

menar de Huella Digital:
edad Hora:

Apellidos y Nombres Firma

Testigo (Si el
participante
es
analfabeto)

Apellidos y Nombres Firma

Personal del
Estudio

Apellidos y Nombres Firma

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
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investigacion (Menores de 12 a 17 aifos)

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION
(Menores de 12 a 17)
Titulo del estudio | "Evaluacion de suplemento de lactoferrina con un ingrediente
especial de salvado de avena, en pacientes con diagndstico de
desnutricion e hipercolesterolemia.”
Investigador (a) Ismael Manuel Segura Llaqué
Institucion Universidad Cientifica del Sur

Informacion Clave
El siguiente es un breve resumen de este estudio para ayudarte a decidir si desea participar en esta
investigacion. Mds adelante en este formulario se muestra informacién mas detallada.

Introduccion

Hola, mi nombre es Ismael Manuel Segura Llaqué, alumno de la Carrera de Medicina Humana
Facultad de Ciencias de la Salud. Te estamos invitando a participar en un estudio llamado:
“Evaluacion de suplemento de lactoferrina con un ingrediente especial de salvado de avena,
en pacientes con diagnostico de desnutricion e hipercolesterolemia.”

A continuacién, te voy a brindar informacidn e invitarte a ser parte de este estudio. Antes de
que decidas participar, puedes hablar con nosotros o cualquier otra persona con quien te
sientas comoda sobre esta investigacion. Si tienes alguna pregunta o duda relacionada con
el estudio no dudes en consultarme. Estaremos atentos para resolver cualquier inquietud y
duda que puedas tener antes durante y después del estudio.

Proposito del Estudio:

Estamos realizando este estudio para evaluar la utilidad del suplemento de lactoferrina con
un ingrediente especial de salvado de avena, con la finalidad de conocer los resultados en
pacientes que tienen el diagnéstico de desnutricién e hipercolesterolemia.

La desnutricion es una enfermedad que afecta principalmente el cerebro, las causas de esta
enfermedad son diversas. Si una persona no come los alimentos adecuados, puede tener
muchos problemas, por otro lado, en los Gltimos estudios realizados en los paises de la region
se ha encontrado en diversas poblaciones que esta desnutricion en poblaciones especificas
viene acompanada de hipercolesterolemia, lo que es preocupante en cada uno de los grupos

etarios en su desarrollo. (Una forma de desarrollar este acépite es describiendo brevemente la
Jjustificacion del estudio y los objetivos con lenguaje sencillo)

Procedimientos:

Si usted acepta participar en este estudio se le haran los siguientes examenes: (describa de
manera ordenada cada uno de los procedimientos del estudio)

1. Una encuesta acerca de sus habitos de alimentacion.

2. Se le tomara una muestra de 5 ml de sangre del antebrazo (aproximadamente una
cucharada de sopa), para ver si tiene fierro y vitaminas suficientes.

3. Una muestra de heces, orina y saliva.

4. Te veremos en dos visitas; luego del diagnostico de desnutricion que sera la primera

vez, y luego lo volveremos a ver en 2 meses y realizaremos las mismas actividades.
Luego, una vez que haya terminado el tratamiento, volveremos a su historia clinica
para anotar informacion sobre su tratamiento

Riesgos:

No se prevén riesgos, sin embargo, aqui hay describimos algunas situaciones que pueden
ocurrir con las actividades de esta investigacion:

Se le hara una encuesta relacionada a su alimentacion a la frecuencia de consumo de cereales,
verduras, proteinas, con relacién a algunos problemas digestivos en los Ultimos meses, afios,
algunos antecedentes familiares

ANEXO 23: Modelo de Consentimiento Informado para participar en un estudio de

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia

NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

(Menores de 12 a 17)

Titulo del estudio | “Evaluacion de suplemento de lactoferrina con un ingrediente
especial de salvado de avena, en pacientes con diagnostico de
desnutricion e hipercolesterolemia.”

Investigador (a) Ismael Manuel Segura Llaqué

Institucion Universidad Cientifica del Sur

Te tomaremos una muestra de sangre, esto ligeramente doloroso y existe un riesgo que
pueda infectarse si no se tiene la higiene adecuada, ademas, esta toma podria ocasionarte
un hematoma (moreton) el cual desaparecera en un tiempo aproximado de cinco dias.

Para la toma de heces y orina, debes acercarte en la mariana, se te entregara un recipiente
estéril para cada una de estas muestras, ello serd recolectado diariamente. Para esta
actividad un personal del estudio estara contigo para la entrega respectiva de tu muestra.
De haber algun inconveniente en la toma de muestra o del registro de su encuesta, nuestro
personal te estara apoyando para lo que necesites.

Al terminar el estudio todas las muestras seran destruidas y no seran empleadas para otro
tipo de estudio de investigacion.

Beneficios:

Los beneficios seran los resultados de la evaluacion clinica para el despistaje de esta
enfermedad. Se te entregara la informacion de manera personal y confidencial de los
resultados que se obtengan de tus examenes realizados. Los costos de todos los examenes
seran cubiertos por el estudio y no te ocasionaran gasto alguno. Adicionalmente se te dara
informacién nutricional y te programaremos dietas considerando tu diagndstico. Estaremos

evaluando tu condicion de salud durante 6 meses.

(los beneficios deben ser directamente para el participante, si no los hubiera buscar una alternativa en
términos de educacion sanitaria, informacion que pueda ayudar al participante a mejorar o a mantener una
buena salud. Podria entregarse tripticos informativos, links de informacién).

Costos y compensacion

Usted no debera pagar nada por participar en el estudio, es decir, no le ocasionaran gasto
alguno. Igualmente, no recibira ningun incentivo econdémico ni de otra indole, solo una
compensacion por transporte y/o un refrigerio por el tiempo brindado

Confidencialidad:

Nosotros guardaremos tu informacion con cédigos y no con nombres. Si los resultados de
este seguimiento son publicados, no se mostrard ninguna informacidon que permita la
identificacion de las personas que participan en este estudio. Tus archivos no seran
mostrados a ninguna persona ajena al estudio sin tu consentimiento. Solo los investigadores
tendran acceso a la base de datos del estudio.

Derechos del participante:

Tu participacion en esta investigacion es voluntaria.

Si decides participar en el estudio, puedes retirarse de éste en cualquier momento, o no
participar en una parte del estudio sin dafio alguno. Puedes decir que estad bien ahora y
cambiar de opinion mas tarde. Puedes decir que no, incluso si tu mama y tu papa (o
apoderado) dicen que si. Nadie se enojara contigo si no quieres participar en el estudio. Si
tienes alguna duda adicional, por favor pregunta al personal del estudio o llame a Ismael
Manuel Segura Llaqué al teléfono 999888777, o escriba al correo electronico
isegura@cientifica.edu.pe

Si tiene preguntas sobre los aspectos éticos del estudio, o cree que ha sido tratado
injustamente puede contactar:

Comité Institucional de Etica | Correo: ciei ucsur@cientifica.edu.pe.
en Investigacién Universidad | Teléfono: 934164292

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PABTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION
(Menores de 12 a 17)

Titulo del estudio

Investigador (a)
Institucion Universidad Cientifica del Sur

Cientifica del Sur (CIEI-
CIENTIFICA)

Una copia de este consentimiento informado le serd entregada firmada y fechada.

CONSENTIMIENTO

Acepto voluntariamente participar en este estudio, comprendo las actividades en las que
participaré si decido ingresar al estudio, también entiendo que puedo decidir no participar y
que puedo retirarme del estudio en cualquier momento.

Al firmar, declaro haber leido y estar de acuerdo en autorizar lo que se indica en este
documento:

Participante Fecha:
menor de Huella Digital:
edad Hora:

Apellidos y Nombres Firma

Testigo (si el
participante
es
analfabeto)

Apellidos y Nombres Firma

Investigador

Apellidos y Nombres Firma

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia 9 1
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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HOJA INFORMATIVA PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

Titulo del Evaluacion sobre la preferencia de consumo de bebidas

estudio energizantes en ntes universitarios de segundo afio de dos
universidades del distrito de Lima.

Investigador (a)

Institucion Universidad Cientifica del Sur

Declaracion del investigador:

Mi nombre es Ismael Manuel Segura Llaqué, alumno de la Carrera de Medicina Humana
Facultad de Ciencias de la Salud. Lo estamos invitando a participar en una evaluacion sobre
la preferencia de consumo de bebidas energizantes en estudiantes universitarios de segundo
afo de dos universidades del distrito de Lima.

(aqui debe colocar las instituciones con las que estd desarrollando el proyecto, solo en caso que se aplique
a su estudio).

En la actualidad por razones diversas los jovenes estudiantes de los colegios y de las carreras
universitarias, emplean estas bebidas con la intencion de "mantenerse activos”, ya sea para
su vida deportiva o para los estudios. El objetivo es conocer la percepcion cerca de estas
bebidas y cual es el uso que |le dan en su vida diaria.

(aqui deberan describir brevemente la justificacion del estudio y los objetivos del estudio utilizando un
lenguaje sencillo).

La informacién que le estamos proporcionando le permitira decidir de manera informada si
desea participar o no.

Procedimientos:

Si usted decide participar en este estudio se realizard lo siguiente (enumerar los
procedimientos del estudio):

1. Se realizara una encuesta y/o cuestionario que contienen 25 preguntas sobre su
consumo de bebidas y de la percepcion acerca de las bebidas energizantes,
preferencia, uso y frecuencia.

2. La encuesta serad llevada a cabo en el aula 501, luego de terminada la clase del
profesor, tomara 10 minutos, sera grabada, si es que usted me autoriza. En el caso
de que no me autorice grabar, tomaré notas en una libreta.

Usted me autoriza para la grabacién de la entrevista Si{_ ) No( )

Usted no podrda nombrar a personas, o a ninguna institucion, académica,
adicionalmente a ello, no podra comentar algun tipo de informacion que pudiera
afectar o danar la honra de terceros. Si sucediera ello, tendremos que eliminar esa
informacion del archivo en presencia de usted (en caso neo vaya a existir grabacion
eliminar esta oracion).

Riesgos:

No existe ningun riesgo al participar de este trabajo de investigacién. Si durante el
desarrollo de la encuesta hubiera preguntas que le generaran alguna incomodidad, usted
es libre en responderla o no.

Beneficios:

Se informara de manera confidencial los resultados que se obtengan de la encuesta a la
institucion donde usted estudia. Recibird un triptico que contiene informacién sobre las
bebidas energizantes (los beneficios deben ser directamente para el participante. De no
haber beneficios directos, debe indicarlo).

ANEXO 24: Modelo de Hoja Informativa para participar en un estudio de investigacion.
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HOJA INFDRHATIVA PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

[ Titulo del Evaluacion sobre la preferencia de consumo de bebidas

estudio de segundo ano de dos

i Investigador {a]
| Institucion | Universidad Cientifica del Sur

Costos y compensacion

No debera pagar nada por participar en el estudio. Igualmente, no recibird ninglin incentivo
econdmico ni de otra indole, solo una compensacion que es un refrigero (galletas y un jugo)
por el tiempo brindado.

Confidencialidad:

Le podemos garantizar que la informacion que usted brinde es absolutamente confidencial,
ninguna persona, excepto la investigadora que manejara la informacion obtenida codificara

las encuestas.
(En el caso de que la informacion se recolecte de forma anonima, deberd explicar que no existe forma de
identificar al participante).

Es necesario que realice todas las preguntas que desee antes de decidir participar en esta
investigacion o no. Si usted acepta, v luego se desanima por lo que no desea continuar, no
se preocupe, usted puede retirarse del estudio y no se le haran comentarios, ni habra ningin
tipo de accion en su contra,

Derechos del participante:
Si decide participar en el estudio, puedes retirarse de éste en cualquier momento, o no
participar en una parte del estudio sin dano alguno. Si tiene alguna duda adicional, por favor
pregunte al personal del estudic o llame al Ismael Manuel Segura Llagué al teléfeno
Q998B8777.
Si tiene preguntas sobre los aspectos éticos del estudio, o cree que ha sido tratado
injustamente usted puede contactar al presidente del Comité Institucional de Etica en al
correo electronico . L

ciel ucsur@cientifica.edu.pe, o al teléfono 934164292

Una copia de esta hoja informativa le sera entregada.

Declaracion del Investigador:

Yo declaro que se le ha leido al participante la descripcion del proyecto, que he aclarado sus
dudas sobre el estudio, he respondido sus preguntas y ha decidido participar voluntariamente
en nuestra investigacion. Se le ha informado que los datos que provea se mantendran
anonimos y que los resultados del estudio seran utilizados para fines de investigacion.

Ismael Manuel Segura Llaqué
Investigador Principal

La version vigente de este documento es la que se encuentra el repositorio de Office 365. Cualquier copia impresa se considera copia
NO CONTROLADA y se debe verificar su vigencia.
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