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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN
INVESTIGACION DE LA UNIVERSIDAD ANDINA DEL CUSCO

CAPITULO I

1.1. OBIETIVO

Establecer los procedimientos de caracter administrativo y técnico para la presentacion,
revision, evaluacidn, aprobacion, autorizacion, monitoreo, finalizacién y modificaciones de
los proyectos de investigacion con seres humanos y animales por el Comité Institucional de
Etica en Investigacion de la universidad Andina del Cusco.

1.2. AMBITO DE APLICACION

Comprende los proyectos de investigacion basica, aplicada y experimental en seres
humanos y animales, elaborados por los profesores, investigadores, estudiantes de
pregrado y postgrado de la Universidad Andina del Cusco, personas naturales, personal de
otras instituciones publicas y privadas.

1.3. BASES LEGALES:

NORMAS NACIONALES, REGIONALES Y LOCALES

a)
b)
c)
d)
e)
f)

g)
h)

j)

k)

m)

n)

Constitucién Politica del Perd de 1993.

Decreto Legislativo N2 295 Cddigo Civil.

Ley Universitaria 23733 y Estatuto Universitario de la Universidad Andina Del Cusco.
Ley N2 26842 Ley General de Salud y sus modificatorias.

Ley 29414 Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de Salud.

Ley N2 29733 Ley de Proteccidn de Datos Personales.

Ley N2 27657 Ley del Ministerio de Salud.

Ley N2 29785 Ley del Derecho a la Consulta Previa, a los Pueblos Indigenas u
Originarios, reconocido en el convenio 169 de la Organizacién Internacional del
Trabajo (OIT).

Decreto Supremo N2 017-2006 SA Reglamento de Ensayos Clinicos en el Peru, modificado
mediante Decreto Supremo N2 006-2007-SA y DS 011-2007-SA.

Aspectos Eticos, Legales y Metodoldgicos de los Ensayos Clinicos para su uso por los
Comités de Etica. Instituto Nacional de Salud. 2010.

Codigos Deontoldgicos de los Colegios Profesionales de las Ciencias de la Salud del
Peru vigentes.

Directiva N2 003- INS/OGITT-V.01, Directiva para la presentacion, aprobacion,
ejecucion, seguimiento y finalizacién de proyectos de investigacion observacionales
(aprobado por el INS el 17 de Junio del 2010).

Resolucidén Jefatural No 239-2012-OPE/INS de fecha 20 de julio de 2012, se aprueba el
MAPRO-INS-001-V.02 “Manual de Procedimientos para la Realizacion de Ensayos
Clinicos en el Peru”.

Res. Jefatural N2 114-2012-J-OPE/INS Reglamento del Comité Institucional de ética
para el uso de Animales en Investigacion.



o) Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related Research
with Human Participants. OMS 2011.

1.4. DEFINICIONES

1.4.1. Auditoria: Revisidon exhaustiva de todo el expediente presentado, de los procedimientos
realizados y tramites administrativos, informes presentados, conformidad de la
ejecucion del estudio de acuerdo a lo estipulado vy aprobado por el CIEI-UAC vy el
contrato con el patrocinador, eventos adversos reportados, confidencialidad y otros de
importancia a criterio del auditor.

1.4.2. Co-investigador: Investigador que pertenece al equipo de investigacion siendo
responsable de una actividad del proyecto.

1.4.3. Comité Institucional de Etica en Investigacion de la Universidad Andina del Cusco
(CIEI-UAC): Es una instancia institucional interdisciplinaria, vinculada a la Direccion de
Investigacion, con autonomia de decisién en las funciones establecidas en el Reglamento
del CIEI-UAC y el presente Manual. No tiene fines de lucro y su actuacion se cifie a
estandares éticos universales acogidos por la normatividad internacional, nacional e
institucional vigente.

1.4.4. Culminacién del Proyecto de Investigacion: Finalizacion del proyecto de investigacion,
donde las actividades programadas fueron culminadas, debiendo el investigador
principal presentar el informe final.

1.4.5. Ensayo Clinico: Es toda investigacion que se realiza en seres humanos voluntarios para
determinar o confirmar los efectos clinicos, farmacoldgicos y/o demas efectos farmaco-
dindmicos; detectar las reacciones adversas, estudiar la absorcién, distribucion,
metabolismo y eliminacién de uno o varios productos de investigacién con el fin de
determinar su eficacia y/o seguridad.

1.4.6. Fondo Concursable: Estrategias para el financiamiento de investigaciones individuales
y/o programas de investigacion (paquetes de proyectos), los cuales pueden ser
desarrollados por la Direccion de investigacion de la UAC u otras instituciones publicas o
privadas a nivel nacional e internacional.

1.4.7. Informe de avance: Es el informe que el investigador principal debe presentar al CIEI-
UAC segun el cronograma y el formato previamente establecido.

1.4.8. Informe Final: Informe técnico de los resultados finales del proyecto de investigacion,
entregado formalmente por escrito, el cual cumple con los criterios sefalados en el
presente Manual.

1.4.9. Investigador: Profesional que lleva a cabo investigaciones cientificas, en razén de su
formacién cientifica y experiencia profesional.

1.4.10. Investigacidén clinica: Todo estudio relacionado con seres humanos voluntarios, que
implica la observacién y/o intervencion fisica o psicoldgica, asi como la coleccidn,
almacenamiento y utilizacion de material bioldgico, informacién clinica u otra
informacidn relacionada con los individuos.

1.4.11. Investigacién con animales: Todo estudio o investigacion que utilice animales capaces
de sentir dolor o placer (sensaciones subjetivas) y/o capaces de estados tales como
miedo, angustia, depresion. El bienestar de esos animales constituye un interés que
merece consideracion moral. El proyecto debe contar con la asesoria de un profesional
de la salud animal y no debe ser miembro del equipo de investigacion.



1.4.12. Investigador Principal: Profesional responsable de la realizacién de la investigacidon
con capacidad para liderar el equipo de investigadores. Presenta experticia en el tema
sujeto a investigar y participa substancialmente en la concepcidn y disefio, o analisis e
interpretacién de los datos y redaccién o elaboracién de la publicacidn respectiva.

1.4.13. Monitoreo del Proyecto de Investigacion: Proceso continuo y sistemdtico mediante
el cual las subcomisiones de evaluacién y monitoreo del CIEI-UAC verifican la
eficiencia y eficacia del proyecto de investigacién, mediante la identificacién de sus
logros y debilidades y en consecuencia, recomiendan medidas correctivas para
optimizar los resultados esperados del proyecto.

1.4.14. Programacion de Proyecto de Investigacion: Consiste en incorporar el proyecto de
investigacion en el Plan Operativo Institucional de la UAC del préximo ejercicio
presupuestal.

1.4.15. Protocolo o Proyecto de Investigacion: Documento técnico de una propuesta de
investigaciéon, metodoldgicamente y cientificamente desarrollada que tiene como
objetivo la presentacion de un plan de investigacion para generar o cambiar
conocimientos de un modo sistematico.

1.4.16. Protocolo o Proyecto de Investigacion Observacional: Investigacion en la que el
investigador se limita a la observacion y registro de los acontecimientos sin
intervencién alguna del curso natural de éstos. Incluye aquellos proyectos donde no se
controla la asignadicon de sujetos a un determinado tratamiento o intervencién, sin
que ésta se efectle de acuerdo a la practica clinica habitual, siendo por ende el
investigador un observador y descriptor de lo que ocurre.

1.4.17. Protocolo de investigacion observacional institucional: Protocolo de investigacion
presentado por investigadores que pertenecen a la Universidad Andina del Cusco,
preferentemente enmarcado en la problematica y/o prioridades de investigacion
institucional, regional y nacional. En este grupo se incluyen las tesis de pre y post grado
de la Universidad y otros.

1.4.18. Protocolo de investigacion observacional extra-institucional: Protocolo de
investigacion presentado por investigadores que no pertenecen a la Universidad
Andina del Cusco, por tanto, sin vinculo laboral con la Universidad Andina del Cusco. La
finalidad y financiamiento de estos estudios es de indole particular.

1.4.19. Protocolo de investigacion observacional colaborativo: Protocolo de investigacion
en el que la Universidad Andina del Cusco conjuntamente con otras instituciones
acuerda ejecutar y/o financiar parcial o talmente una investigacion a través de un
convenio marco y/o especifico vigente. En este grupo se incluyen las tesis de pre y post
grado y otros de Universidades Nacionales y extranjeras. La colaboracién puede
abarcar ademas de los temas de financiamiento, aporte de recursos humanos,
equipamiento, capacitacién y otros.

1.4.20. Registro de Investigacion: Consiste en la asignacion de un cddigo a un proyecto de
investigacion en el CIEI-UAC con fines técnico- administrativos.

1.4.21. Revisor: Persona versada en la materia, que revisa un documento cientifico,
emitiendo opinidn y efectuando correcciones o sugerencias.



1.5. CATEGORIAS DE INVESTIGACION: A efecto del presente reglamento se adoptan las
siguientes categorias:

1.5.1. Categoria 1: Excepcion de Supervision:

Son exceptuadas de supervision por el CIEI-UAC:

a) Las investigaciones conducidas en dreas de educacién como la evaluacion de

técnicas y estrategias educativas, curricula, planes de estudio, etc.

b) Las investigaciones que involucren el uso de pruebas cognitivas, de aptitud, de

logro, siempre que se mantenga el anonimato de los sujetos.

Las investigaciones que involucren entrevistas o la observacion de comportamiento
publico (que puede ser observada por cualquier persona comun sin uso de equipos
especiales o subrepticio), excepto cuando:

¢ Lainformacién se registra de modo que es posible identificar a los sujetos,

¢ La investigacion involucre aspectos como conducta ilegal, adiccién a drogas,
conducta sexual, alcoholismo, etc. cuyo conocimiento publico pueda causar algun
tipo de perjuicio econdmico o dafio de la posicidn social del sujeto o legal.

d) Las investigaciones que involucren el estudio de datos existentes (que ya estdn en

el estante en el momento en que el investigador desarrolla un proyecto de
investigacion), expedientes, documentos, historias clinicas de origen publico o
privado, especimenes patolégicos, si provienen de fuentes publicas y la informacién
se maneja de manera que se mantiene el anonimato de los sujetos y exista
autorizacion para propodsitos de investigacion de la institucién a cargo de dicha
informacidn o de los especimenes.

e) Proyectos que no pongan en riesgo alguno a los participantes del estudio.

Uso de animales en areas de docencia curricular.

g) Investigaciones que involucran el uso de pruebas de entrenamiento y/o

procedimientos de estudio.

h) Recopilacidon de datos existentes en hojas clinicas, historias clinicas, y muestras

patoldgicas de animales.

Los procedimientos en animales en vias de extincién son considerados como de
supervisién completa.

1.5.2. Categoria 2: Supervision Parcial:

Son categorias posibles de supervision parcial por el CIEI-UAC aquellas que involucren
un riesgo minimo (aquél que no es mayor que el usual encontrar en la vida diaria o
durante la realizacién de una prueba o un examen fisico general) y que se limiten a una

(0]

mas de las siguientes:
a) Coleccién de muestras de pelo y/o ufias (sin causar desfiguracion).

b) Coleccidén de excretas o secreciones externas (sudor, saliva), placenta extraida
posparto y liquido amniético obtenido post-ruptura espontanea de membranas.

c) Coleccién de informacion obtenida en adultos por métodos no invasivos de uso
comun, como la mediciéon del peso, talla, agudeza visual o auditiva, etc. Se
incluyen las obtenidas por sensores fisicos aplicados en la superficie del cuerpo o
a cierta distancia de él y que no representan una emision de cantidades
significativas de energia hacia el sujeto (electrocardiografia, electroencefalografia,



ecografia, electroretinografia, termografia, deteccién de niveles de radiactividad
naturales. No se incluye exposicion a radiacion electromagnética fuera del rango
visible de luz (Rayos X, microondas, etc).

d) Coleccion de muestras de sangre por venopuncién en cantidades que no excedan

450 mililitros en un periodo de 8 semanas y con frecuencia no mayor de 2 veces
por semana de adultos en buen estado de salud y no gestantes de por lo menos
50 kg de peso En otros adultos y nifios considerando la edad, el peso y la salud de
los participantes, el procedimiento de toma de muestras de sangre por
venopuncion no debera exceder los 50 ml 6 3ml/kg de peso corporal en un
periodo de 8 semanas y con una frecuencia no mayor a 2 veces por semana.

e) Colecciones de cdlculos y placa dental supra o subgingival obtenidas por

f)

procedimientos acordes con las técnicas de profilaxis usualmente aceptadas.

Grabacion de voces humanas para investigacion de problemas de lenguaje.

g) Ejercicio fisico moderado en voluntarios sanos.

h) Estudio de datos existentes, historias clinicas, documentos, especimenes

j)

patoldgicos o diagndsticos.

Investigacion del comportamiento de individuos o de caracteristicas como
percepcion, cognicién, teoria lidica o desarrollo psicomotor, en los que el
investigador no manipule la conducta del sujeto ni lo someta a estrés.

Investigacion de nuevas drogas o instrumentos que no requieren autorizacion
para su uso en humanos.

k) Coleccidén de muestras por técnicas rutinarias en animales.

1)

Procedimientos quirlrgicos rutinarios en animales.

m) Manipulaciéon de bioldgicos contaminantes

n) Empleo de drogas, instrumentos y equipos de uso comun o rutinario.

o) Coleccién de informacién obtenida por métodos no invasivos de uso comun como

j)

captura de especimenes, uso de trampas en animales, etc.

Los procedimientos en animales en vias de extincidon son considerados como de
supervision completa.

1.5.3. Categoria 3: Supervision Completa:

Cuando la investigacion no sea de excepcion o supervision parcial, sera de supervisién
completa por el CIEI-UAC, tales como:

a)

b)

c)

d)

Estudios de procesos fisioldgicos, bioquimicos o patolégicos, o de la respuesta a una
intervenciodn especifica fisica, quimica o psicoldgica en pacientes o sujetos sanos;

Ensayos controlados de intervenciones diagndsticas, preventivas o terapéuticas en
grandes grupos de personas, disefiados para demostrar una respuesta especifica
generalizable a esas intervenciones contra un fondo de variaciéon bioldgica
individual;

Estudios diseflados para determinar las consecuencias de intervenciones
preventivas o terapéuticas especificas para individuos y comunidades;

Estudios sobre el comportamiento humano relacionado con la salud en variadas
circunstancias y entornos.



e) Procedimientos terapéuticos clinico-quirirgicos innovadores en fase de estudio
clinico experimental.

f) Experimentos quirdrgicos y de ensayos clinicos en animales.
1.5.4. Subcategorias
Las siguientes sub-categorias de investigacion nunca estan exoneradas de supervisién:

a) Investigacién que involucra a prisioneros y reclusos.

b) Los estudios de mujeres embarazadas donde el enfoque de investigacion esta en el
embarazo o el feto.

c) Lainvestigacion en los fetos en el Utero.

d) La investigacion en los nifios menores, a menos que la investigacion califica como
investigacion educativa en el sentido de los incisos a), b) y c) o donde la
investigacion no involucra la interaccion directa con el nifio.

e) Investigacién que usa archivos no publicos.

Es facultad de los miembros del CIEI-UAC recategorizar cada proyecto, segun lo
consideren pertinente. La categoria asignada por el investigador, no asegura que la
revision del protocolo o proyecto de investigacidn sera realizada segun la modalidad
solicitada.

Es facultad de los miembros del CIEI-UAC recategorizar cada proyecto, segun lo
consideren pertinente. La categoria asignada por el investigador, no asegura que la
revision del protocolo serd realizada seguin la modalidad solicitada.

1.6. RESPONSABILIDADES

1.6.1 El Presidente y los miembros del Comité revisan, califican y autorizan los proyectos de
investigacion.

1.6.2 Los investigadores del proyecto son responsables de cumplir las normas de ética en
investigacion, las disposiciones del Reglamento del CIEI-UAC y del Manual de
procedimientos.

CAPITULO II
DE LOS PROCEDIMIENTOS

2.1. PRESENTACION DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION:

2.1.1. Los proyectos de investigacion que involucren la participacion de seres humanos y/o
animales seran presentados por los investigadores adjuntando la siguiente
documentacién:

a) Carta de presentacion del proyecto dirigida al Director de Investigacion de la UAC (ver
formato en ANEXO A: Modelos de solicitud de acuerdo al tipo de proyecto),
solicitando aprobacién por el Comité de Etica en Investigacién y autorizacién para su
ejecucion.

b) Tres originales debidamente completados del formato basico para la aprobacion de
investigaciones con seres humanos (ANEXO B.1). Se sugiere revisar la guia de
presentacion del formato basico para su correcto llenado (ANEXO C.1).

c) Tres originales del protocolo o proyecto de investigacién de acuerdo al tipo de
proyecto. Considerar el ANEXO B.2, para investigacién observacional institucional o
colaborativo y el ANEXO B.3, para investigacion observacional extrainstitucional (con



fecha y nimero de versién en cada pdgina). Los proyectos que involucren animales en
vias de extincién o protegidos por el INRENA deberdn obtener la autorizacion
pertinente y enviarla junto con su proyecto.

d) Tres originales del consentimiento informado (con fecha y numero de versién en cada

pagina). Ver la Guia para la elaboracion del consentimiento informado en ANEXO C.2.

e) Una copia del curriculum vitae documentado actualizado de cada uno de los

investigadores principales (ver ANEXO A.2).

Un original de la declaracién de responsabilidad del investigador principal coordinador
del equipo de investigadores y del titular de la unidad organica donde se realiza la
investigaciéon de apoyar y supervisar la realizacion del proyecto de investigacion
(ANEXO A.4).

g) Un original de la declaracién jurada firmada por todos los investigadores principales

(ANEXO A.5)

h) Un original del formato correctamente llenado de “Detalles financieros y Potenciales

2.1.2.

Conflictos de Interés” (ANEXO B.4).

Los estudiantes de pre y post grado que presentan proyectos de investigacion

observacional (ANEXO A.5) para su revision por el CIEI-UAC, con fines de titulacion o

graduacion o sélo de investigacidn cientifica, deben adjuntar:

e La carta de aprobaciéon de su asesor y compromiso de acompafiamiento durante
todo el proceso de investigacion hasta el informe final y sustentacion (de acuerdo
al ANEXO A.6).

e  Copia de dictamen favorable de los profesores dictaminantes del proyecto de
tesis o proyecto de investigacién.

Para el caso de los proyectos de ensayos clinicos que involucren drogas o algun otro

procedimiento terapéutico, se debera ademas adjuntar los siguientes documentos:

a) Una copia de la explicacidn detallada del entrenamiento especial requerido por
cada investigador (sélo si es necesario).

b) Una copia del formato para proyectos que involucran drogas o productos
terapéuticos (ANEXO B.5).

c¢) Una copia del expediente de investigaciones previas realizadas con la droga
(si existiese).

d) Pdliza del seguro vigente que permita cubrir los dafios al sujeto de investigacién
asociados con el ensayo clinico, excepto cuando el ensayo clinico se relaciona a un
area de importancia en salud publica y el patrocinador es una entidad
gubernamental del pais (o de otro pais), el Instituto Nacional de Salud del Peru (o
de otro pais), universidades peruanas o extranjeras, fondos de cooperacién para
Investigacion en salud, fundaciones privadas que apoyan la investigacion en salud
o redes mundiales de grupos cooperativos de investigacidon. Con o sin pdliza, se
deberd presentar una declaracién jurada asegurando el contar con presupuesto
para cubrir gastos por posibles dafios ocasionados como resultado de la
participacién en el ensayo clinico, la cual debe ser firmada por el patrocinador y el
investigador principal, segun ANEXO B.6.

Todo ensayo clinico que va a ser ejecutado dentro del territorio nacional debe ser
remitido para su evaluacidon a la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnoldgica, del Instituto Nacional de Salud del Perd.

EL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD viabiliza esta solicitud autorizando su ejecucion
mediante Resolucidn Directoral. Normativa: Reglamento de Ensayos Clinicos (Articulos
662 al 979). Si cumple técnica y administrativamente con la regulacion vigente
(Reglamento de Ensayos Clinicos en el Peru segin DS N2 006-2007-SA), se autoriza su
ejecucion a través de una Resolucion Directoral.



2.1.3

2.1.4.

2.1.5.

2.1.6.

2.1.7.

2.1.8.

2.1.9.

Los proyectos de investigacién en animales remitidos al CIEA-UAC para su aprobacién
deberan de considerar lo siguiente:

a) Los procedimientos que involucren animales evitardn o minimizaran molestias,
maltratos, distrés y dolor a los animales, consistente, con un buen disefio de
investigacion.

b) Los procedimientos que puedan causar mas de un momento de ligero dolor o distrés
a los animales deberd de ser ejecutado con sedacidon apropiada, analgesia o
anestesia, a menos que el procedimiento esté justificado por razones cientificas
especificadas por el investigador.

c) Los animales que de otra manera experimentarian dolor severo o crénico, o distrés
gue no pueda ser aliviado seran sacrificados sin dolor al final del procedimiento o si
es que es apropiado durante el procedimiento.

d) Las condiciones de vida de los animales serdn apropiadas a su especie y contribuiradn a
su salud y confort. El alojamiento de los animales, la alimentacién y el cuidado no
médico sera dirigido por un médico veterinario, u otro cientifico con experiencia en
el cuidado adecuado, manejo y uso de las especies mantenidas o estudiadas.

e) El cuidado médico para los animales estara disponible y proveido en la medida
necesaria por un médico veterinario calificado.

f) El personal que realiza los procedimientos en las especies que son mantenidas sera
calificado y entrenado en dichos procedimientos.

g) Los métodos de eutanasia seran consistentes con las recomendaciones del Colegio
Médico Veterinario o la Guia, a menos que el investigador lo justifique por escrito.

Todo expediente debera presentarse completo. Todos los documentos deben ser
foliados de atrds hacia adelante y presentados al CIEI-UAC en un archivador palanca,
ordenados de acuerdo a lo establecido en los requisitos, indicando los nombres de cada
uno de ellos mediante separadores. En caso que se encuentre incompleto, el personal
de la Secretaria administrativa contactard al investigador para solucionar el problema.

El Numero de identificacién de su proyecto (ID CIEI-UAC), sera asignado por la Secretaria
Administrativa del Comité de Institucional de Etica de Investigaciéon al recibir por
primera vez su proyecto. Este numero de identificacidn serd Unico para su proyecto y
debera ser utilizado para cualquier comunicacion futura con el Comité Institucional de
Etica de Investigacién de la UAC.

Los Proyectos de Investigacidn seran atendidos en orden de llegada por el Presidente del
CIEI-UAC y cada expediente sera enviado al Subcomité revisor encargado de acuerdo a la
especializacién del tema de investigacion. Una semana antes de cada reunion, se enviara
a cada miembro del subcomité una copia completa del expediente para su estudio.

Los ejes tematicos de los protocolos de investigacion deben estar preferentemente
enmarcados en las prioridades de investigacidn a nivel regional, nacional e institucional
y de las Lineas o areas de investigacion de la Universidad.

La procedencia de los protocolos de investigacion pueden ser institucionales,
colaborativos, extra-institucionales. Todo protocolo que ingrese al CIEI-UAC para su
aprobacion y registro, no debe estar en ejecucion o haber sido ejecutado.

Los proyectos de investigacion deben ser presentados en idioma espaiol o de ser el caso
en el idioma del pais de origen con su traduccion al espafiol, con las correspondientes
referencias bibliograficas, e incluir obligatoriamente la siguiente informacién segin sea
la naturaleza del proyecto.



a)

b)

c)

d)

f)

Titulo completo del proyecto o protocolo: escriba el titulo completo de su protocolo.
No se preocupe de incluir términos técnicos o cientificos en su propuesta.

Fecha esperada de inicio: indique la fecha tentativa en la que usted espera iniciar el
estudio.

Fecha esperada de finalizacién: Indique la fecha tentativa en la que usted espera
finalizar el estudio.

Tiempo esperado de duracién (en meses): Indique el tiempo en el que usted espera
completar su estudio. En general la duracidon del estudio se contard desde la
aprobacion por parte del CIEI-UAC, hasta la finalizacidon del andlisis estadistico de la
informacién. Si su estudio requiere el reclutamiento de pacientes, especifique
ademas el tiempo esperado para este reclutamiento.

Tipo de estudio: seleccionar el tipo de estudio que mejor se adapte al suyo de
acuerdo a las siguientes areas de investigacion:

Ciencias Basicas

Ciencias de la Vida y de la Salud

Ciencias Tecnoldgicas y Biotecnologias
Ciencias Sociales y Cultura

Ciencias y Tecnologias Ambientales

Gestién Empresarial y Responsabilidad Social
Ciencias de la Educacién y Comunicacion

Ciencias Juridicas y Sociedad Civil

W O N o v A WD RE

Otro: especifique

En el Protocolo o Proyecto de acuerdo a modelo del CIEI-UAC se debe precisar:

1. Exposicion clara de los objetivos con respecto al estado presente de los
conocimientos y las razones que justifiguen que la investigacién se realice en
seres humanos o en animales.

2. Descripcidon precisa de todas las intervenciones propuestas, en el caso de los
ensayos clinicos, con las dosis de medicamentos que se pretende administrar y
la duracién prevista del tratamiento.

3. Plan estadistico del nUmero de candidatos o sujetos de estudios que se pretende
seleccionar y los criterios para finalizacion del estudio.

4. Los criterios que determinan la admisién y el retiro de los candidatos o sujetos de
estudio, con todos los detalles relativos al procedimiento de consentimiento
informado personal o cuando el sujeto no tenga capacidad para dar el
consentimiento, que sera otorgado por poder de una persona debidamente
autorizada y de que los derechos y el bienestar de cada sujeto estaran
suficientemente protegidos.

5. Quienes son las personas que participardn en la investigacién indicando edad,
sexo y las circunstancias que las rodean, si se excluye a alguna clase de persona,
la justificacidon de esta exclusion. Se debe justificar la participacién de personas
con una capacidad limitada para consentir o de miembros de grupos sociales
vulnerables.



6. Lainocuidad de cada intervencion propuesta y de todo farmaco o vacuna que se
ensaye, incluidos los resultados de estudios conexos de laboratorios y con
animales.

7. Los supuestos beneficios y riesgos posibles o previsibles, molestias y dafos
asociados con la actividad de la investigacion para con el participante.

8. La identificacion de la organizacion que patrocina la investigacién y una
explicacion detallada de sus compromisos financieros con la institucidn
investigadora y cuando corresponda la comunidad.

9. Especifique si se involucrara alguna otra institucidon, grupo u organizacion y si se
han obtenido las autorizaciones adecuadas en cada una de ellas.

10. Si se realizaran registros audiovisuales, grabaciones o fotografias, explique los
motivos que justifiquen esta decision.

11. La documentacion pertinente de la idoneidad y experiencia del investigador y de
que dispondra de instalaciones adecuadas para llevar a cabo la investigacién con
seguridad y eficiencia.

12. Las medidas que se tomardn para proteger el caracter confidencial de los datos.

13. La indole de cualquier otra consideracion ética pertinente, asi como la indicacién
qgue se aplicardn los principios de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial y
normas de ética Internacionales y Nacionales para la investigacion cientifica.

2.2. DE LA REVISION Y EVALUACION DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

La Direccién de Investigacion deriva oficialmente al Presidente del Comité Institucional
de Investigacion el proyecto de investigacion para su revision y evaluacion.

Los procesos de revision y evaluacion de los protocolos o proyectos de investigacién son
continuos y permanentes, debiendo cumplirse los requisitos administrativos y técnicos
sefialados en el presente manual y el Reglamento del CIEI-UAC.

El Comité podrd funcionar con subcomités revisores en el area conformados por tres
miembros internos del Comité los que deberdn tener la formacién y conocimientos
suficientes de la especialidad para asegurar una revision integra del proyecto de
investigacidn. Los subcomités revisores podran incluir miembros externos y/o expertos
invitados dependiendo de las necesidades de la revisién. Estos miembros externos son
propuestos por los miembros del Subcomité y ser autorizados por el Presidente del CIEI-
UAC.

El Subcomité puede contactarse con el investigador las veces que considere necesarias
durante los dias previos a la reunién del CIEI-UAC con la finalidad de absolver las dudas
y profundizar en los puntos que considere pertinentes.

Los subcomités no se encuentran autorizados para desaprobar un proyecto de
investigacién. Si algin miembro del Subcomité luego de la revisidn, recomienda que el
proyecto debe ser referido al Comité en pleno, éste debera referirse al CIEI-UAC.

Cada miembro del Subcomité clasifica el proyecto (o su modificaciéon) en uno de los
siguientes resultados:

a. Aprobado sin modificaciones.
b. Aprobado con modificaciones.

c. Devuelto para correcciones.



2.2.7.

2.2.8.

2.2.9.

2.2.10.

2.2.11.

2.2.12.

2.2.13.

2.2.14.

2.2.15.

d. Refiérase al Comité en pleno, (cuando se trata de proyectos no elegibles).

Estos resultados deberan ser presentados al Comité Institucional de Etica por un
miembro del Subcomité, quien previamente deberd presentar un breve resumen del
proyecto, resolver las dudas que surjan durante la discusién y comunicar después los
resultados obtenidos por el Subcomité para ser aprobados por el Comité en pleno
antes de la emision del certificado de aprobacidn.

Todo proyecto de investigaciéon que no sea elegible para exoneracidn de revisién o de
revision parcial debe ser revisado por el comité de ética en pleno.

El CIEI-UAC podra citar al investigador a la reunidn, de considerarlo pertinente. Si el
investigador lo considera necesario podra solicitar ser recibido por el Comité.

Luego de la Discusion por el CIEI-UAC, decidird por mayoria simple la aprobacion o
desaprobacion de los proyectos presentados y se expresardn de la siguiente manera:

a) Aprobado sin modificaciones: La constancia de aprobacién serd firmada por el
Presidente del Comité o por el Vicepresidente en ausencia de éste y se sellaran
como “aprobado” todos los documentos del expediente.

b) Aprobado con modificaciones: El proyecto serd aprobado luego que se realicen las
modificaciones menores sugeridas o “exigidas”, segun el caso, por el Comité de
Investigacion. Dichas modificaciones se daran a conocer al investigador mediante
una carta al investigador. El Presidente del Comité verificara que se cumplieron las
modificaciones en forma satisfactoria, antes de emitir la constancia de aprobacion.
Si las modificaciones son insatisfactorias, se remitira el proyecto al Comité de Etica
para su pronunciamiento definitivo.

c) Devuelto para Correcciones: El proyecto se considera desaprobado y requerira
realizar un nuevo proceso de revision luego que se realicen las correcciones
exigidas por el Comité. Dichas correcciones se daran a conocer al investigador
mediante una carta, manifestando las razones para que el investigador realice las
correcciones.

d) Desaprobado: El proyecto se considera desaprobado y no serd aceptado para
nuevas revisiones. El Comité enviara una carta al investigador en la que se explican
las razones que motivaron tal decision.

El Comité podra realizar las revisiones adicionales que sean necesarias durante la
investigacion, incluyendo el seguimiento de su progreso.

Si el investigador principal no absuelve las observaciones al protocolo o proyecto en un
plazo maximo de 30 dias habiles, se considerard como abandono administrativo,
procediéndose al archivo del expediente.

El investigador debe obtener la aprobaciéon o autorizacién del CIEI-UAC antes de
realizar la investigacion.

La aprobacion de un proyecto se concede por un periodo no mayor de un afio. El
Certificado de aprobacién deberd incluir la fecha de emisién y la fecha de vencimiento
y cualquier otra informacién que el Comité considere relevante para cada caso
particular. La renovacion de la aprobacion dependera del seguimiento que se realice al
proyecto, al avance de la investigacién y si se siguen en forma adecuada los
procedimientos aprobados por el Comité en el Proyecto de investigacién.

Las modificaciones de un proyecto aprobado por el Comité solo podran aceptarse si se
encuentran dentro de los alcances del proyecto aprobado inicialmente, como por
ejemplo agregar una poblacidn sin alterar los procedimientos de estudio, modificar un



procedimiento sin cambiar el propdsito del estudio o la poblacién de estudio. Si el
investigador desea agregar una poblacion y revisar los procedimientos del estudio,
debera necesariamente enviar un nuevo proyecto de investigacion para su aprobacion
por el Comité de Investigacion.

2.2.16. Hay tres tipos de modificaciones a los proyectos de investigacion:

a.

2.2.17.

2.2.18.

2.2.19.

2.2.20.

2.2.21.

2.2.22.

Modificaciones informativas: son cambios que no tienen ninguna implicancia en el
riesgo potencial de los participantes, por ejemplo, el cambio de un investigador
asociado, un cambio del titulo o en la fuente de financiamiento, una reduccion del
numero de participantes siempre que no afecten los resultados de la investigacién.

Modificaciones procesales menores: son cambios menores en los procedimientos
realizados en humanos que no afectan de manera significativa los riesgos de los
participantes, por ejemplo muestrear una cantidad ligeramente diferente de
sangre, agregar una pregunta en temas “no sensibles” a una encuesta.

Modificaciones procesales riesgo-pertinentes: son los cambios en los
procedimientos realizados en humanos que podrian afectar los riesgos a los que
son expuestos, por ejemplo, agregar una nueva droga al tratamiento que podria
aumentar el riesgo, iniciar grabaciones de los participantes.

Las modificaciones informativas y procesales menores deben ser revisadas por un
subcomité y con el informe aprobatorio el Presidente del Comité autoriza la
modificacion. Las modificaciones procesales riesgo-pertinentes deben ser revisadas
por el comité en pleno antes de decidir si procede su autorizacién.

La investigacidon puede justificarse éticamente sélo si se realiza de manera tal que
respete y proteja a los sujetos de esa investigacidn, sea justa para ellos y moralmente
aceptable en las comunidades en que se realiza.

Los investigadores y patrocinadores deben asegurar que los estudios propuestos en
seres humanos y en animales estén de acuerdo con los principios cientificos
generalmente aceptados y se basen en un conocimiento adecuado de la literatura
cientifica pertinente.

Algunos proyectos de investigacion son disefiados para realizarse en varios centros en
diferentes comunidades o paises. Por lo general, para asegurar que los resultados sean
validos, el estudio debe ser realizado de manera idéntica en cada centro. Estos
estudios incluyen ensayos clinicos, investigacion disefiada para la evaluacién de
programas de servicios de salud y diversos tipos de investigacion epidemioldgica.

Con el fin de asegurar la validez de la investigacién multicéntrica, cualquier cambio en
el protocolo debiera realizarse en cada centro o instituciéon participante o, en su
defecto, se debe introducir procedimientos explicitos de comparacidn intercéntricos;
los cambios realizados en algunos centros, pero no en todos, frustraran el propdsito de
la investigacién multicéntrica.

Para algunos estudios multicéntricos, la evaluacién cientifica y ética puede facilitarse
mediante el acuerdo entre los centros para aceptar las conclusiones de un solo comité
de evaluacién; sus miembros podrian incluir un representante del comité de
evaluacidn ética de cada uno de los centros participantes, asi como también individuos
competentes para realizar una evaluacion cientifica.

En la investigacidn patrocinada externamente, la organizacién patrocinadora externa y
los investigadores individuales debieran someter el protocolo de investigacién para la
evaluacidn ética y cientifica en el pais de la organizacién patrocinadora. Los estandares
éticos aplicados no debieran ser menos exigentes que los establecidos para la



investigacion realizada en ese pais. Las autoridades de salud del pais anfitrion y el
comité de evaluacidon ética nacional o institucional de la Universidad debieran
garantizar que la investigacion propuesta corresponda a las necesidades y prioridades
de salud del pais anfitrién y que cumpla con los estdndares éticos necesarios.

2.2.23. En toda investigacion realizada en seres humanos, el investigador debe obtener el
consentimiento informado voluntario del potencial sujeto o, en el caso de un individuo
incapaz de dar su consentimiento informado, la autorizaciéon de un representante
legalmente calificado de acuerdo con el ordenamiento juridico aplicable. Los
analfabetos podran utilizar su huella digital(dedo indice) en lugar de la firma. La
omisidn del consentimiento informado debe considerarse inusual y excepcional y, en
todos los casos, debe aprobarse por el CIEI-UAC. Una copia del consentimiento
informado siempre debe ser entregada al firmante( Ver guia para la elaboracién del
consentimiento informado ANEXO C.2).

2.2.24. El investigador debe asegurarse de que el potencial sujeto de investigacion ha
comprendido adecuadamente la informacién. El investigador debiera dar a cada uno la
oportunidad de hacer preguntas, respondiéndolas en forma honesta, oportuna vy
completa. En algunos casos, el investigador puede administrar una prueba oral o
escrita o determinar de otra forma si la informacién ha sido comprendida
adecuadamente.

2.2.25. El CIEI-UAC puede aprobar la omisidn del requisito de un formulario de consentimiento
firmado si la investigacién sélo tiene riesgos minimos -esto es, riesgos que
probablemente no son mayores que los inherentes a exdmenes médicos o psicoldgicos
de rutina- y si los procedimientos utilizados corresponden sélo a aquéllos que no
requieren normalmente formularios de consentimiento informado fuera del contexto
de la investigacidon. Estas omisiones también pueden ser aprobadas cuando la
existencia de un formulario de consentimiento informado sea una amenaza
injustificable para la confidencialidad. En algunos casos, particularmente cuando la
informacién es complicada, es aconsejable dar a los sujetos hojas con informacién para
que las guarden; éstas pueden parecerse a los formularios de consentimiento
informado en todos los aspectos, salvo que los sujetos no tienen que firmarlas.

2.2.26. Para exonerar al investigador del consentimiento informado bajo circunstancias
especiales, cuando se usa una droga o dispositivo de prueba regulado por la FDA de
E.U.A,, el investigador y un médico que no esté participando en la investigacion clinica
debera certificar por escrito todos los siguientes puntos:

a) El participante se encuentra ante una situacién que claramente amenaza su vida y
gue hace necesario el uso del articulo o droga de prueba.

b) El participante no puede proporcionar su consentimiento debido a la incapacidad
de comunicarse con él, o de obtener un consentimiento legalmente valido.

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

d) No se encuentra disponible ningiin método alternativo aceptado que proporcione
una probabilidad igual o mayor beneficio a la vida del participante.

2.2.27. El consentimiento verbal puede ser utilizado para investigaciones que no involucren
ningun riesgo o solo riesgo minimo, también puede ser apropiado para entrevistas por
teléfono o bajo ciertas circunstancias y con aprobacidon del CIEI-UAC.

2.2.28. En algunas culturas un investigador puede ingresar a una comunidad para realizar una
investigacion o dirigirse a potenciales sujetos para solicitar su consentimiento



individual sélo después de obtener autorizacion del lider de la comunidad, un consejo
de ancianos u otra autoridad designada. Esta costumbre debe ser respetada. Sin
embargo, en ningun caso la autorizacion del lider de una comunidad u otra autoridad
puede sustituir al consentimiento informado individual.

2.2.29. Los patrocinadores e investigadores debieran desarrollar formas culturalmente
apropiadas para comunicar la informacién necesaria para adherir al estandar
requerido en el proceso de consentimiento informado. Ademas, en el protocolo de
investigacion debieran describir y justificar el procedimiento que planean usar para
comunicar la informacidn a los sujetos.

2.2.30. En el consentimiento informado de sujetos en ensayos clinicos para usar materiales
biolégicos (incluyendo material genético) con propdsitos de investigacién. Los
formularios de consentimiento debieran incluir una seccion separada para los sujetos
gue participan en ensayos clinicos en los que se requiere su consentimiento para la
utilizacion de sus muestras bioldgicas en la investigacion. Dar consentimiento por
separado puede ser apropiado en algunos casos (por ejemplo, si los investigadores
estan solicitando autorizacién para realizar una investigacién basica que no
necesariamente es parte del ensayo clinico), pero no en otros (por ejemplo, el ensayo
clinico requiere el uso de materiales biolégicos del sujeto).

2.2.31. Antes de solicitar el consentimiento de un individuo para participar en una
investigacion, el investigador debe proporcionar, verbalmente o en otra forma de
comunicacién que el individuo pueda entender, la siguiente informacion:

a) Que se invita al individuo a participar en la investigacion, las razones para
considerarlo apropiado para ella y que la participacion es voluntaria;

b) Que el individuo es libre de negarse a participar y de retirarse de la investigacion en
cualguier momento sin sancidn o pérdida de los beneficios a que tendria derecho;

c) Cudl es el propédsito de la investigacion, los procedimientos que realizardn el
investigador y el sujeto, y una explicaciéon sobre cdmo la investigacién difiere de la
atencion médica de rutina;

d) En caso de ensayos controlados, la explicacion de las caracteristicas del disefio de la
investigacion (por ejemplo, aleatoriedad, doble ciego), y que no se informara al
sujeto del tratamiento asignado hasta que el estudio se haya completado vy el
experimento a ciegas haya perdido tal caracter;

e) Cudl es la duracion esperada de la participacion del individuo (incluyendo numero y
duracién de visitas al centro de investigacion y el tiempo total involucrado) y la
posibilidad de terminar antes el ensayo o la participacién del individuo en éste;

f) Si se proporcionara dinero u otras formas de bienes materiales por la participacion
del individuo, con indicacion de su clase y cuantia;

g) Que después de completar el estudio se informara a los sujetos de los hallazgos de
la investigacion en general, y a los sujetos individuales de cualquier descubrimiento
relacionado con su estado particular de salud;

h) Que los sujetos tienen derecho a acceder a sus datos si lo solicitan, incluso si estos
datos carecen de utilidad clinica inmediata (a menos que el comité de evaluacién
ética haya aprobado no revelar datos, temporal o permanentemente, en cuyo caso
el sujeto debiera ser informado de las razones);



i)

Cualquier incomodidad, dolor, riesgo o inconveniente previsibles para el individuo (u

otros), asociado con su participacidn en la investigacion, incluyendo riesgos para la
salud o bienestar de su pareja o conyuge;

j) Qué beneficios directos se espera para los sujetos que participan en la investigacion,

k)

en caso de haberlos;

Qué beneficios se espera de la investigacion para la comunidad o sociedad en
general, o su contribucién al conocimiento cientifico;

I) Si cualquier producto o intervencién de efectividad y seguridad comprobadas por la

p)

a)

r)

s)

investigacion estara a disposicion de los sujetos después de haber completado su
participacion en la investigacion, cuando y cdmo estard disponible, y si se espera
que paguen por él;

Cualquier intervencidn o tratamiento alternativo actualmente disponible;

Qué medidas se tomardan para asegurar el respeto a la privacidad de los sujetos y a
la confidencialidad de los registros en los que se identifica a los sujetos;

Cudles son los limites, legales o de otro tipo, a la capacidad del investigador para
proteger la confidencialidad y las posibles consecuencias del quebrantamiento de
ésta;

Cudles son las normas relativas al uso de los resultados de pruebas genéticas e
informacién genética familiar, y las precauciones tomadas para prevenir la
revelacion de los resultados de las pruebas genéticas de un sujeto a parientes
inmediatos o a otros (por ejemplo, compafiias de seguro o empleadores) sin el
consentimiento del sujeto;

Cuales son los patrocinadores de la investigacidn, la afiliacion institucional de los
investigadores y la naturaleza y fuentes de financiamiento para la investigacion;

Cudles son los posibles usos investigativos, directos o secundarios, de los registros
médicos del sujeto y de las muestras bioldgicas tomadas en el curso de la atencidn
médica.

Si se planea destruir las muestras bioldgicas recolectadas cuando termine la
investigacion y, de no ser asi, los detalles sobre su almacenamiento (dénde, cdmo,
por cudnto tiempo y su disposicion final) y posible uso futuro, y que los sujetos
tienen el derecho a decidir sobre ese uso futuro, a hacer destruir el material y a
negarse al almacenamiento.

t) Si pueden desarrollarse productos comerciales a partir de muestras bioldgicas v si el

participante recibird beneficios monetarios o de otra indole por el desarrollo de
aquéllos;

Si el investigador estd actuando sélo como investigador o como investigador y
médico del sujeto;

Qué grado de responsabilidad tiene el investigador de proporcionar servicios
médicos al participante;

Que se proporcionard tratamiento sin costo para tipos especificados de dafios
relacionados con la investigacién o para complicaciones asociadas, la naturaleza y
duracién de esta atencién, el nombre de la organizacion o individuo que
proporcionard el tratamiento y si existe alguna incertidumbre sobre su
financiamiento;



Xx) Si se compensard al sujeto, a su familia o a sus dependientes en caso de

discapacidad o muerte como resultado de estos dafios y a través de qué mecanismo
y organizacion se hara (o, cuando corresponda, que no habra lugar a compensacion);

y) Siel derecho a compensacion esta garantizado, legalmente o no, en el pais en el que

2)

2.2.32.

se invita al potencial sujeto a participar en la investigacién;

Que un comité de evaluacién ética ha aprobado o autorizado el protocolo de
investigacion.

Antes de realizar una investigacién en la que participaran nifios, el investigador debe
garantizar que:

a) Lainvestigacion no podria ser igualmente bien realizada con adultos;

b) El propdsito de la investigacion es obtener conocimiento relevante sobre las

c)

necesidades de salud de los nifios;

El padre, madre o representante legal de cada nifio ha autorizado su  participacion;

d) El acuerdo (asentimiento) de cada nifio se ha obtenido teniendo en cuenta sus

capacidades; y la negativa de un nifio a participar o continuar en la investigacion
serd respetada.

2.2.33. Antes de iniciar una investigacidn en individuos que por padecer trastornos mentales o

2.2.34.

2.2.35.

2.2.36.

conductuales son incapaces de dar adecuadamente consentimiento informado, el
investigador debe garantizar que:

e Tales personas no serdn sujetos de una investigacién que pueda ser igualmente
bien realizada en personas cuya capacidad de dar consentimiento informado en
forma adecuada no se encuentre menoscabada;

e El propdsito de la investigacion sea obtener un conocimiento relevante para las
necesidades particulares de salud de personas con trastornos mentales o
conductuales;

e Se haya obtenido el consentimiento de cada sujeto de acuerdo con sus
capacidades, y se haya respetado siempre la eventual negativa del potencial sujeto
a participar en la investigacion, a menos que, en circunstancias excepcionales, no
hubiese alternativa médica razonable y la legislacién local permitiese invalidar la
objecidn; y

e En aquellos casos en que los potenciales sujetos carezcan de la capacidad de
consentir, se obtenga la autorizacién de un miembro responsable de la familia o de
un representante legalmente autorizado de acuerdo con la legislacién aplicable.

Cuando ocurren cambios en las condiciones o en los procedimientos de un estudio y
también periddicamente en estudios de largo plazo, el investigador debe solicitar
nuevamente el consentimiento informado de los sujetos.

Los investigadores nunca debieran iniciar una investigacion en seres humanos sin la
obtencién del consentimiento informado de cada sujeto, a menos que hayan recibido
aprobacion explicita del CIEI-UAC.

Los proyectos de investigacidon aprobados por el CIEI-UAC que no tuvieran fuente de
financiamiento de un fondo concursable gestionado por la Direccidn de Investigacion o
por gestidn personal, deberan ser programados en el POl institucional para el ejercicio



presupuestal del afio siguiente. Estos podran ser reprogramados para un nuevo
ejercicio presupuestal por las causas siguientes :

a)

b)

c)

d)

f)

g)

h)

Desplazamiento temporal del investigador principal por motivos justificados
(laborales, académicos, personales, de salud) que deberan ser informados
oportunamente a la Direccién de Investigacion y no deberan interferir en el
desarrollo posterior del proyecto de investigacion.

Desintegracién del equipo de investigadores o falta de profesionales colaboradores
por razones laborales o extra-institucionales, que retrasen la ejecucién del proyecto
de investigacion.

Modificaciones presupuestales de la Institucion por situaciones especiales que
interfieren en la ejecucion del proyecto de investigaciéon en el periodo de su
aprobacion.

Requerimientos no acordes con las fichas técnicas con especificaciones especificas
de compra de equipos e insumos solicitadas por el investigador principal.

Vencimiento de los convenios especificos que sean sustento legal del proyecto de
investigacion y que deben ser renovados.

Fallas en los equipos que imposibiliten temporalmente alcanzar las metas
programadas.

Retraso en la implementacién de tecnologias que son base del desarrollo del
proyecto de investigacion.

Contexto epidemioldgico que requiere ser estudiado en un tiempo mayor por la
relevancia del dafio o contexto sociocultural de una poblacién que interfiere el
desarrollo del proyecto.

2.3. DEL MONITOREO DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION:

2.3.1. Al solicitar la revision y evaluacién del proyecto de investigacion, el investigador se
compromete a proveer periddicamente (trimestralmente si no se establece otras
fechas) la informacién que el comité considere pertinente para un adecuado proceso
de monitoreo (formato de informe periédico de avance en ANEXO B.7).

2.3.2. Luego de la revisién y aprobacién por el Comité de Etica, del protocolo o proyecto, serd
catalogado segln su riesgo en:

a.

Ninglin Riesgo o Bajo Riesgo: el riesgo para los participantes es minimo o no
existe, tales como encuestas, revision de historias clinicas, expedientes, estudios
poblacionales (sin riesgo para la poblacién o sus costumbres) o procedimientos
minimamente invasivos. Estos estudios se monitorizan mediante la revisiéon de
informes anuales de los avances, el cual deberd cumplir con las especificaciones
técnicas y administrativas que serdn requisitos para la extensién de su aprobacién.

Riesgo Moderado: los riesgos para los participantes son moderados, tales como la
farmacocinética y efectos adversos de la drogas utilizadas en los estudios que
deberan estar bien definidas en estudios previos y el riesgo de complicaciones
esperadas en los procedimientos no deberd ser mayor a los esperados en la
practica clinica diaria. Estos estudios se monitorizan mediante la revision de
informes periddicos de los avances. El periodo de aprobacién y la frecuencia de los
informes sera establecido por el CIEI-UAC y seran requisito para la extensién del
periodo de aprobacion.



Alto Riesgo: El riesgo para los participantes es alto debido al tipo de
procedimientos involucrados o a la falta de informacion de la droga y/o
procedimientos. Estos estudios se monitorizan mediante la revisidon de informes
periédicos de los avances del estudio y mediante auditorias. El periodo de
aprobacion, la frecuencia de los informes que deberdn cumplir con las
especificaciones dadas por el Comité de Etica, y de las auditorias seran establecidas
por el CIEI-UAC y serdn requisito para la extensién del periodo de aprobacion.

2.3.3. La supervision del proyecto de investigacién observacional consiste en verificar y
asegurar el cumplimiento de los aspectos metodoldgicos, asi como evaluar el
desarrollo de las actividades establecidas en el cronograma del proyecto de
investigacion. Se realiza en forma periddica para el logro de los siguientes objetivos:

a.

b.

f.

Brindar asistencia técnica segun el avance en la ejecucidn del proyecto.

Evaluar el avance fisico y financiero informado con el avance programado segun
el cronograma de actividades del proyecto.

Verificar documentacion esencial relacionada al proyecto de investigacion.
Corroborar el cumplimiento de los aspectos éticos.

Verificar el cumplimiento de la metodologia segun objetivos, procedimiento y
disefio del proyecto de investigacion.

Identificar problemas y plantear recomendaciones.

2.3.4. El CIEI-UAC cancelard un proyecto de investigacién institucional o colaborativo, previa
evaluacién por una comisidon ad hoc designada por el Presidente del Comité, lo que no
exime de la responsabilidad administrativa al investigador principal de ser el caso, en las
siguientes circunstancias:

2.3.4.1. Causales relacionadas al investigador:

a) Que contando con la adquisicion de bienes y servicios no esté cumpliendo con
el avance de la ejecucion del proyecto de acuerdo al cronograma aprobado e
indicadores propuestos.

b) Cuando el proyecto de investigacién no es ejecutado de acuerdo con la
metodologia técnica, ética y presupuestal aprobada por el CIEI.UAC.

c) A solicitud el investigador principal, el cual debera sustentar las razones de su
solicitud.

d) Cuando el investigador principal no cumpla con los informes de avance
trimestral establecidos durante dos periodos consecutivos.

2.3.4.2. Causales relacionadas a la Institucion:

a) Por fendmenos naturales y/o epidemioldgicos criticos en el area del proyecto
de investigacion.

b) El contexto social y cultural de la poblacion donde se ejecuta el proyecto de
investigacion imposibilita el desarrollo de las actividades programadas.

c) Por otras causas ineludibles de fuerza mayor.

2.3.5. Eventos Adversos y Reacciones Adversas a Drogas: Definiciones:

2.3.5.1.

Evento Adverso: es todo evento no deseable ocurrido en un participante de un
estudio de investigaciéon. Estos eventos no necesariamente deben estar
relacionados a las medicaciones del estudio.



a. El Evento adverso esperado, que razonablemente puede ser anticipado debera
ser incluido en el consentimiento informado y no requieren ser informados al
CIEI-UAC de manera individual, sin embargo, si es necesario que el investigador
informe la incidencia de estos eventos adversos esperados al momento de
solicitar la renovacion de su aprobacion (en el informe periddico de avance). No
obstante, si en el curso de la investigacion los eventos adversos esperados estan
ocurriendo con una frecuencia mayor a la anticipada o a un mayor nivel de
severidad de la esperada, el investigador principal debe informar este hallazgo
al CIEI-UAC inmediatamente después de haberlo detectado dentro de las 24
horas de lo sucedido. EI Comité puede pedir que el investigador aconseje
nuevamente a los participantes del estudio respecto a estos cambios.

b. Eventos Adversos Inesperados o eventos mas serios que los esperados: en estos
casos el investigador principal debe informar este hallazgo al CIEI-UAC
inmediatamente después de haberlo detectado dentro de las 24 horas de lo
sucedido, mediante el formato de reporte de eventos adversos, debidamente
llenado (ANEXO B.8). EI Comité en pleno determinara 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 Comité. La Unica excepcidon es cuando el
estudio se lleva a cabo en poblaciones que se espera tengan alta tasa de
mortalidad y el investigador ha determinado la ausencia de cualquier tipo de
conexién entre el procedimiento o droga de estudio y la muerte del
participante.

2.3.5.2. Reaccion Adversa a Drogas: son todas las reacciones o respuestas que se

encuentran causalmente relacionadas (con una posibilidad razonable) a la
administracion del medicamento y que no puede ser descartada.

2.4. FLUJOGRAMA DE LOS PROCESOS DE REVISION Y APROBACION DE LOS PROYECTOS DE
INVESTIGACION

Segln su procedencia, los proyectos de investigacion seguirdn los siguientes
procesos (ver ANEXO D):

2.4.1.

2.4.2.

Para proyectos de investigacion presentados por investigadores de la Universidad
Andina del Cusco ver el flujograma del ANEXO D.1.

Para proyectos de investigacion presentados por investigadores externos ver el
flujograma del ANEXO D.2.

2.5. DEL INFORME FINAL DE LA INVESTIGACION:

2.5.1.

2.5.2.

2.5.3.

El Investigador Principal se compromete a presentar el informe final impreso y en
formato PDF de la Investigacidn, a través de la Secretaria Administrativa del CIEI-UAC
conforme al cronograma aprobado por el CIEI-UAC. En caso de no presentarlo en la
fecha programada podra pedir prérroga de la fecha de presentacion al CIEI-UAC hasta
por una vez. Posteriormente a esa fecha se dard por no concluido.

El informe final serd evaluado por una subcomision revisora para determinar si se ha
cumplido con los objetivos de la investigacién y concluido el trabajo. De no ser asi se
hardn las observaciones mediante carta al investigador principal explicando de las
razones de las mismas que correspondan y el investigador debera absolverlas.

De haber obtenido opinidn favorable de la Subcomisién, ésta presentara el informe
escrito en la sesién del Comité de Etica en pleno y previo analisis, el Comité lo
aprobard y dara por concluido el Trabajo de Investigacidn, debiendo enviar una carta al



2.5.4.

2.5.5.

2.5.6.

2.5.7.

2.5.8.

Vicerrector de Investigacion dando a conocer el resultado. El investigador entregara
una copia en fisico y una copia digital de la investigacion, las que seran guardadas en
los archivos del Comité de Etica en Investigacién bajo estrictas normas de
confidencialidad, asi mismo adjunto al informe final enviara la propuesta de articulo
cientifico a ser publicado adecudndose al formato de las normas de Vancouver., el cual
serad enviado a la Direccidn de Investigacidon para su evaluacién y publicacidon en una
revista cientifica indexada de ser pertinente.

El CIEI-UAC y la Direccion de Investigacién no podran publicar el informe de
investigacion en forma parcial o total sin autorizacidon de los investigadores. El
resumen de la investigaciéon podrd ponerse en el catdlogo de publicaciones de la
pagina WEB de la Universidad, previa autorizacion de los investigadores y del
patrocinador si lo hubiere.

La Universidad Andina del Cusco podra publicar la relacion de los titulos y autores de
los trabajos de investigacién que estdn en proceso o concluidos.

Los investigadores podrdn utilizar las revistas cientificas de la Universidad o de otros
medios para publicar su investigacion. En este ultimo caso se comprometen a entregar
de una copia de cualquier material publicado al final de la investigacion.

De existir la posibilidad de registrar una patente de propiedad intelectual, tecnoldgica
u otra, con los resultados de la investigacion, se deberdn seguir las normas de la UAC
para estos fines.

Toda informacién y productos generados de la investigacion debera contener el
reconocimiento publico y explicito de la participacién del CIEI-UAC y Direccién de
Investigacion de la UAC en su ejecucion.



ANEXO A: MODELOS DE SOLICITUDES Y CARTAS



ANEXOA.1
MODELO DE SOLICITUD DE AUTORIZACION DE PROYECTO DE INVESTIGACION INSTITUCIONAL

SOLICITA: AUTORIZACION PARA EJECUCION DE PROYECTO
DE INVESTIGACION INSTITUCIONAL

Lugar y fecha,

Seior Doctor:

El / la que suscribe, (nombres y. apellidos) identificado(a) con DNI

N . , domiciliado(@) EN.ecceiiieeieeee e , Investigador

Solicita a usted que tenga a bien disponer la revisidn, aprobacién y autorizacién por el Comité
Institucional de Etica en investigacion de la Universidad Andina del Cusco para la ejecucién del
Proyecto de Investigacidn que presento, el cual ha sido dictaminado en forma favorable, en

cuanto a su viabilidad y pertinencia, por el (Instituto o Centro de investigacion de la UAC Y/o

donde sera ejecutado el proyecto.

Por tanto, ruego a usted acceda a mi peticidn, por ser justa.

Atentamente,

(FIRMA)

Nombre del Investigador Principal
DNI

Instituto o Centro de Investigacién de la UAC

Adjunto a la presente:

1. Tres originales del formato basico debidamente completados (ANEXO B.1 y ANEXO C1)

2. Tres originales del proyecto de investigacion con fecha y N2 de versidn en cada pégina ( de

acuerdo a ANEXO B.2)



E
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. Autorizacién de INRENA si usarad animales de experimentacion en vias de extincion.

Tres originales del consentimiento informado con fecha y N2 de versién en cada pagina
(ANEXO B.3)

Una copia del curriculum vitae documentado actualizado (ANEXO A.2)

Un original de la declaracion de responsabilidad del investigador principal (ANEXO B.5)

Un original de la declaracidn jurada de todos los investigadores (ANEXO A.7)

Un original de la declaracidn del titular de la Unidad organica donde se autoriza la realizacion

de la investigacion y se compromete a supervisar la ejecucion del proyecto. (Anexo A-8)

. Una copia del formato correctamente llenado de la “Declaracién de detalles financieros y

Potenciales Conflictos de Interés”. (ANEXO B.2)

10.Los estudiantes de Pre y Post Grado y Segunda Especialidad presentaran una carta del asesor

de la investigacion comprometiéndose al acompafiamiento del asesorado hasta la

sustentacion de la tesis o Trabajo de investigacién (ANEXO A.4)

11. En los casos que los proyectos de investigacidon sean ensayos clinicos, ademads se deberd

adjuntar:

a) Una copia de la explicacién detallada del entrenamiento especial requerido por cada
investigador (sélo si es necesario)

b) Una copia del formato para proyectos que involucran drogas o productos terapéuticos.

(Anexo B.5)

c) Una copia del expediente de investigaciones previas realizadas con la droga (si existiese).



ANEXO A.2
MODELO DE CURRICULUM VITAE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL Y COINVESTIGADORES
(Maximo 02 hojas por investigador principal y por dos Co-investigadores)

CURRICULUM VITAE

1. DATOS GENERALES:
a. Apellidos y nombres:
b. Fecha de Nacimiento:
c. Teléfono de domicilio:
Teléfono de trabajo:
Teléfono celular:
d. Profesion:
e. Grado Académico: (Indicar Institucion y afio de obtencion del grado)
f. Especialidad: (Indicar Institucién y afio de obtencién del titulo
g. Correo Electrénico
2. EXPERIENCIA LABORAL: (Ultimos 05 afios, incluir trabajo actual)

INSTITUCION CARGO DESEMPENADO DURACION

3. PUBLICACIONES EN REVISTAS CIENTIFICAS (Listar las Referencias usando el formato
Vancouver?)
Autor(es)*. Titulo del Articulo. Abreviatura internacional de la revista. Afio; volumen
(nimero): pagina inicial - pagina final.

Ejemplo: Medrano MJ, Cerrato E, Boix, R. Factores de riesgo cardiovascular en la poblacién espafiola:
Metanalisis de estudios transversales. Med Clin (Barc). 2005; 124 (16): 606 —612.

*A partir de 6 autores se coloca “y col”.

4. CAPACITACIONES RELACIONADAS AL TEMA DE INVESTIGACION (Indicar afio de capacitacion)
5. ULTIMO CURSO DE ETICA EN INVESTIGACION
Afo:

Numero de horas:

O Menos de 10 horas
O 10a18horas
O Masde 18 horas

*Revisar: “Uniform Requirements for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals: Writing and Editing for
Biomedical Publication. ICMJE. Updated. October 2005.



ANEXO A.3:

MODELO DE DECLARACION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL Y DEL DIRECTOR DEL INSTITUTO O
CENTRO

Titulo del proyecto:

** Completar lo consignado en azul si se trata de un Protocolo de Investigacion de tipo
Colaborativo.

Lugar y fecha,

El que suscribe, investigador principal del Protocolo de Investigacion:

se compromete a cumplir con la ejecucién del Proyecto de Investigacion de acuerdo al Protocolo
de Investigacion Aprobado por el CIEI-UAC siguiendo el cronograma propuesto y a enviar
oportunamente los informes de avance y final en los plazos establecidos, asi como respetar los
aspectos éticos inherentes.

Asimismo, me comprometo a realizar las coordinaciones con el /
- USSP , para que los resultados de este proyecto de
investigacion se difundan en una revista cientifica.......ccccceeeeciiee e

(FIRMA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL)

Declaracion del Director del Instituto o Centro o unidad académica o Institucién en la que se
llevara a cabo el estudio:

Certifico que, he leido y aprobado este proyecto y me comprometo a apoyar y supervisar su
realizacion dentro de las normas vigentes en nuestro Instituto o Centro (o Unidad Académica o
Institucion), dentro de la ley y de las normas nacionales e internacionales para la realizacion de
proyectos de investigacion.

Certifico ademas, que el investigador principal y sus colaboradores tienen la competencia
necesaria para su realizacién y por lo tanto me responsabilizo de las consecuencias de la
ejecucion del proyecto en mi unidad operativa.

Instituto o Centro o Unidad Académica o InStitucion: ........ccceeeeveeececverevervennenne.

Nombre del Jefe del Instituto o Centro o Unidad Académica o Institucion: ........cccceveeveeveereennene

Firma Fecha



ANEXO A4

MODELO DE DECLARACION JURADA DE LOS INVESTIGADORES

Titulo del Proyecto :

Yo / Nosotros, el / los investigador (es) a cargo de esta investigacion me / nos
comprometo(emos) a:

1.

No iniciar la investigacion en seres humanos o animales mientras no haya recibido la
constancia de aprobacién emitida por el Comité Institucional de Etica en Investigacién de
la Universidad Andina del Cusco (CIEI-UAC).

Realizar la investigacion en seres humanos Unicamente luego de haber obtenido el
“consentimiento informado (ANEXO C.2)” efectivo y legal del sujeto o su representante
legal, a menos que el CIEI-UAC le haya levantado expresamente este requisito.

Conducir la investigacion de acuerdo a lo estipulado en el consentimiento informado, en
el protocolo aceptado, aprobado y sellado por el CIEI-UAC, y a cualquier otra disposicion
impuesta por el CIEI-UAC.

Iniciar la investigacién Unicamente luego de haber conseguido los fondos necesarios para
llevarlo a cabo de acuerdo a una buena practica de investigacion.

Proveer al CIEI-UAC de la informacién adicional que este solicite durante el proceso de
aprobacion y/o monitoreo de la investigacion.

Proveer al CIEI-UAC de informes periddicos de avances (con la frecuencia que el CIEI-UAC
considere conveniente) segun formato establecido, un informe final y de una copia de
cualquier material publicado al final de la investigacién.

Mantener total confidencialidad respecto a la informacidon recolectada de los
participantes.

Notificar inmediatamente al CIEI-UAC de cualquier cambio en el protocolo de
investigacion, en el consentimiento informado o eventos adversos serios.

Aceptar cualquier auditoria requerida por el CIEI-UAC.



ANEXO A.5

MODELO DE SOLICITUD DE AUTORIZACION DE PROYECTO DE INVESTIGACION
OBSERVACIONAL PARA ESTUDIANTES DE PRE Y POST GRADO y SEGUNDA ESPECIALIDAD

SOLICITA: AUTORIZACION PARA EJECUCION DE PROYECTO
DE INVESTIGACION (O DE TESIS) OBSERVACIONAL
Lugar y fecha,

Seior Doctor:

El / la que suscribe, (nombres y. apellidos) identificado(a) con DNI
N , domiciliado(@) N , distrito
o [T , actualmente egresado / cursando el...................... ano de la
CAITEIA TC.ueeeeiiiiiiiieeeeeeee e e e e et e e eeeeeeeee e e e e s tabbasreeeeraaaeaeeeeeaeessansnnnsnsnnes , del Pregrado /

Post Grado, de la Universidad Andina del Cusco, solicita a usted que tenga a bien disponer la
revisién, aprobacién y autorizacién por el Comité Institucional de Etica en investigacion de la
Universidad Andina del Cusco para la ejecucion del Proyecto de Investigacion Observacional
que presento (o Proyecto de Tesis Observacional para optar al Titulo profesional o Titulo de
especialista / Grado Académico (o [T ) titulado

“ ”

proyecto.
Por tanto, ruego a usted acceda a mi peticidn, por ser justa.

Atentamente,

(FIRMA)

Nombre del estudiante Investigador o Tesista
DNI
Facultad o Escuela de Post Grado

Adjunto a la presente:

1. Carta de la Autoridad Universitaria presentando al estudiante investigador o tesista.

2. Carta de opinidn favorable y compromiso de acompafiamiento hasta el informe final del
Profesor asesor.

Proyecto de investigacion con fecha y N2 de versidon en cada pagina

4. Copia del consentimiento informado con fecha y N2 de version en cada pégina

w



0

Documento de Dictamen de Aprobaciéon del Protocolo de Tesis por la Facultad de
Procedencia.

Documento de Opinidn favorable del Instituto o Centro de Investigacion o Institucion en
donde se ejecutara el Proyecto.

Curriculo vitae del estudiante investigador o tesista (ver modelo de ANEXO A.2).
Declaracién Jurada del estudiante investigador o tesista (ver modelo en ANEXO A.4).
CD de respaldo.



ANEXO A.6

MODELO DE CARTA DE PRESENTACION DE ESTUDIANTES INVESTIGADORES Y TESISTAS DE PRE
Y POST GRADO

CARTA N°

Lugar y fecha,

Seior Doctor:

PRESIDENTE DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION
UNIVERSIDAD ANDINA DEL CUSCO

De mi mayor consideracion:

estudiante investigador(a), . (20 ,alumno (a) __de la Carrera Profesional de
/. Escuela de Post Grado _ cursando actualmente el (3)...... ciclo de la Carrera
Profesional (Segunda Especialidad o Maestria o Doctorado) de 4. quien
optara al grado académico de (o titulo profesional o de Especialistade) _ (5) ,

Centro o Instituciéon 7). .

Nombre, Firma y Sello de la Autoridad Universitaria (8)

NOTAS:

(1) Nombre de la Autoridad Universitaria.

(2) Nombre del o de la Tesista.

(3) El nimero de ciclo que cursa el alumno o la alumna.

(4) Ao que cursa o condicidn de egresado del Tesista.

(5) Grado o Titulo al que opta con la Tesis.

(6) Titulo del Protocolo de Investigacidn (Tesis)

(7) Nombre del Instituto o Centro o Institucién donde se desarrollara, o en colaboracion con la
cual se realizard la tesis.

(8) Estampar el sello institucional oficial, que debe incluir el nombre completo y cargo.



ANEXO A.7

MODELO DE DECLARACION JURADA DE ESTUDIANTE DE PRE O POSTGRADO PARA
AUTORIZACION EJECUCION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION CON EL CIEI-UAC

DECLARACION JURADA
R o TN
identificado(a) con DNIN2........cccvveeeeeiiriereeeenne, , domiciliado en.......ccccccceveunnene.nn.
..................................... cursando estudios de.........c.ceeevveeevveeennennnn. (Pregrado /Post
Grado/Segunda Especialidad), de la carrera / especialidad
Lo [T OO UUUURUURPNt
......................................... , en la Facultad / Escuela de Post
(=T Lo T
.................................................................................................. por la Universidad Andina
del Cusco ( u otra)
......................................................................................................... , ubicada
LY PO
....................................................................................................................... , declaro bajo

juramento que:

- Los resultados obtenidos y las patentes que se deriven de mi investigacidén
perteneceran a la Universidad Andina del Cusco v al suscrito.

- La publicacién de la investigacidn efectuada serd en primera instancia por la Revista
Cientifica de la Universidad Andina del Cusco como patrocinador.

Me afirmo y me ratifico en lo expresado, en sefal de lo cual firmo el presente
documento.

Lugar y fecha.

Nombre Completo del estudiante o Tesista
DNI
Universidad Andina del Cusco



ANEXO A.8

MODELO DE SOLICITUD DE REGISTRO DE UN PROYECTO DE INVESTIGACION

EXTRAINSTITUCIONAL
SOLICITO: REGISTRO DE PROYECTO DE
INVESTIGACION OBSERVACIONAL
EXTRAINSTITUCIONAL.

SENOR DIRECTOR DE INVESTIGACION DE LA UNIVERSIDAD ANDINA DEL CUSCO
S.D.:

El que suscribe, investigador principal de la investigacion  Observacional titulada:

ettt ettt e ettt e e e s e e ea e e —e e e —ee e e —ee e —eeaaa—eeabeeabeeearteeateeeateeanrean ” con una duracidon total de ejecucién
de.iiiiinnn, meses, cuya fecha de inicio es....../[.....[....., a ser ejecutada por la Institucion de
INVESTIZACION: ..ottt ettt e s s e s bt e e bt e e sat sabeesabeesbeeennreeenane

Solicita a usted, se sirva registrar dicho Proyecto de Investigacidon en el Comité Institucional de
Etica en investigacién de la Universidad Andina del Cusco para lo cual adjunto los documentos
gue completan el expediente:

— Protocolo de Investigacién Observacional (version en espafiol).

— Constancia de aprobacion del Proyecto de Investigacion Extra-institucional por un
Comité de Etica, registrado en el INS o del CEl del INS (ORIGINAL).

— Documento de Aceptacién de la Direcciéon o Gerencia de Salud, o de la Institucion o
Establecimiento de Salud en cuyo ambito se ejecutara el Protocolo de Investigacion.

— De ser el caso, listado detallado de suministros a importar necesarios para la realizacién

del proyecto de investigacion observacional (ANEXO B.10).

Hago saber que me responsabilizaré de la calidad del proyecto de investigacion asi como de su ejecucion y
conclusion, haciéndoles llegar una copia del informe final.

(Firma y Sello)



ANEXOS B: FORMATOS



ANEXO B.1
FORMATO BASICO - INVESTIGACION CON SERES HUMANOS.

Antes de responder las preguntas de este formato, le agradeceriamos se sirva leer la
Guia para la presentacién del Formato Basico.

FORMATO BASICO
Fecha de Aplicacion:

ID CIEI-UAC*

*Serd llenado por el Comité Institucional de Etica en investigacion de la Universidad Andina del
Cusco.

Departamento o Unidad Operativa que presenta el proyecto:

1. Categoria de revision:

2. Titulo completo del proyecto de investigacion:




3. Investigadores: Incluir al(los) investigador(es) principal(es) y asociado(s)

Investigador Principal

¢ Requiere entrenamiento especial para este proyecto? :  Si/No

Al llenar electréonicamente este formato, copie esta casilla y repitala el nimero de veces que sea
necesario (dependiendo del nimero de investigadores principales del estudio).

Anexe en una hoja aparte una explicacidn detallada del entrenamiento especial requerido por
cada investigador (solo si esto fuera necesario). Incluya el nombre de la persona encargada de
dar este entrenamiento.

Investigador Asociado




Persona a la cual se debera enviar la correspondencia

Persona a contactar:

4. Fecha esperada de inicio:
5. Fecha esperada de finalizacidn:
6. Tiempo esperado de duracion (en meses): meses.

7. Tipo de estudio:

(Seleccione electrénicamente la categoria que mejor se aplique, borrando el resto de categorias)

Ciencias Basicas Ciencias de la Vida y de la Salud

Ciencias Sociales y Cultura Ciencias Tecnoldgicas y Biotecnologia
Ciencias y Tecnologias ambientales Ciencias de la Educacion y Comunicacién
Gestion Empresarial y Responsabilidad Ciencias Juridicas y Sociedad Civil

Otros (especifique):

8. Resumen del proyecto de investigacion (en lenguaje sencillo):

(Utilice el espacio y numero de pdginas que considere necesarias)

9. Procedimientos de investigacion involucrados:

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




10. Participantes:

NUmero de participantes por grupo:
NUmero de participantes en la institucion:

NUmero de participantes en cada institucion (de las que el SCE/INS sera
responsable):

Numero de participantes total en el proyecto:
Rango de edades:
Competencia (para el consentimiento):

¢ Existe alguna clase especial de sujetos vulnerables elegibles para participar en el
estudio? (Especifique cual?) Si/ No

11. Reclutamiento de los participantes:

Describa brevemente el proceso que se empleard para el reclutamiento de los participantes.
Incluya los criterios de inclusidn y exclusidn, los lugares de enrolamiento o captacion de los
participantes, la persona encargada del contacto y enrolamiento.

Proceso de reclutamiento:
Criterios de inclusion:
Criterios de exclusion:
Persona encargada:

Lugares de enrolamiento:

Describa las medidas que seran tomadas para evitar la discriminacion de participantes. En el
caso de que algun grupo de participantes sea discriminado (gestantes, nifios, estratos socio-
econdmicos, etc.), explique y justifique los motivos de esta discriminacion.




Describa las medidas que seran tomadas para evitar la coaccidn de los participantes al momento
del reclutamiento y/o al momento de firmar el consentimiento informado.

12. Consecuencias de la participacion en el estudio:

Beneficios:
Dafios potenciales:
Nivel / calidad de atencion y tratamiento:

Alternativas de diagndstico o tratamiento:

13. Pago a los participantes:

Especifique si existird algln tipo de pago o compensaciéon econdmica, las cantidades promedio y
la forma como serad realizado.

Los sujetos de investigacidon deberdn pagar alguno de los procedimientos usados en el estudio?
Si / No.

Si su respuesta fue afirmativa, explique cudles y por qué?

14. Informe de los avances a los participantes:

- ¢Serealizaran informes periddicos para los participantes?  Si/ No
- ¢Se realizard un informe final para los participantes? Si/No

Si la respuesta es afirmativa, especifique el contenido del informe. Si su respuesta es negativa,

especifique las razones.




15. Informe al publico:

éSerd la informacion de este estudio, accesible publicamente al final del mismo?
Si/ No

Si su respuesta es afirmativa, por favor detalle la forma cémo sera publicada. Si su respuesta es
negativa, explique los motivos. Sefiale si existe alguna restriccion.

16. Otros puntos de relevancia ética respecto a los participantes:

Detalle cualquier punto de relevancia ética que no haya sido discutido previamente (con
relacién a los participantes).

17. Efectos adversos:

Expligue brevemente la forma de monitoreo, manejo e informe de los probables efectos
adversos que pudieran presentarse durante el estudio.

¢Quién serd econdémicamente responsable del tratamiento de posibles dafios fisicos y/o
psicolégicos que resulten de los procedimientos de investigacion y/o del tratamiento
experimental?

19. Confidencialidad de la informacién obtenida:

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




¢La informacién ird codificada en un banco de datos de identidades? Si / No

Explique:

¢Estard este banco de datos separado de la informacién obtenida? Si / No

Explique:

¢Tendran otro acceso a informacidn que identifique al participante? Si / No

Explique:

¢Coémo serdn almacenados y protegidos los documentos y resultados?

¢Colocara una copia del Consentimiento Informado u otra informacién del estudio en la historia
clinica del participante? Si / No

Si su respuesta es afirmativa, explique:




20. Consentimiento informado:

Adjuntar 03 copias del consentimiento informado que se utilizara en el estudio. Debe constar
en el documento el nimero de la versién y la fecha.

Si usted no utilizara un Consentimiento Informado durante su estudio, explique el motivo.

21. Informacidn adicional

¢Se involucrara alguna otra institucidn, grupo u organizaciéon? Si / No

De ser asi, por favor confirmar si se han obtenido las autorizaciones adecuadas en cada una de
ellas

Entidad o Institucion
Aprobacion

Si / No

Si / No

Si / No

¢Se realizaran registros audiovisuales, grabaciones o fotografias? Si / No

Especifique y justifique:




ANEXO B.2

FORMATO DE PRESENTACION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION OBSERVACIONAL
INSTITUCIONAL O COLABORATIVO

Instrucciones:

Pie de pdgina: Todos los Protocolos deben consignar titulo del protocolo de Investigacion, fecha
y versién de elaboracion; y hojas numeradas de manera correlativa.

Abreviaturas y/o términos cientificos: Si los utiliza debe definirlos claramente.

Consigne la frase “No corresponde”, a las preguntas que usted considere que no son aplicables a
su protocolo de investigacion.

Al presentar el Protocolo, borre los instructivos (en cursiva) debajo de los subtitulos.

1. TIiTULO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION OBSERVACIONAL
Debe ser conciso, descriptivo e indicativo de la investigacion. Debe permitir colocar el proyecto adecuadamente en indice
bibliogrdfico y sistemas de recuperacion de informacion. En promedio 20 palabras

2. FECHA DE PRESENTACION: ....o.oviieeeeeieeeeeeeeeeeeeteeeeee et e es e ee et e et ene e eeeneeeeereseesneneene
Indique la fecha en la que presenta el protocolo de investigacion.

Cédigo unico de identificacion de este Protocolo, asignado por la CIEI-UAC, el cual deberd ser utilizado para cualquier
comunicacidn futura con el CIEI-UAC

4. UNIDAD OPERATIVA QUE PRESENTA EL PROTOCOLO DE INVESTIGACION:

(Marcar con x)

Para Protocolos Institucionales:

|:| INStituto de INVESTIZACION .....cucvieiuiciriiciicieeiccc e
[ CENtro de INVESTIZACION.......ce.eeeeee e e ssssns s sese
|:| Departamento ACAJEMICO.......cvuirerieire st sereee s et ses st sss e st es et ess s sassessnssssssssss ssesssssnsns

[ subsede...
L FHlIAL e ees e ess e e ses s s s ses s s ses e

[ CIrCUIO 0@ @STUTIOS.....cveeere et eee e see e oo s




Para Colaborativos, consigne ademas la Institucién Colaboradora:

[ DIRESA/GERESA: ...t teseesses st see s ss s ssesssassesssssessasns sessssesnesnenns
[J essaLuD:
[ cLinica: ...

LT ONG: et ettt st seeeneeeen

[JUNIVERSIDAD/FACULTAD: ..ot ee e ees e s es s eeeeseeseneseseseeseeeseneenan

|:| [0 1 - PP TP PPP PRSPPI

5. INVESTIGADORES

Deberan ser incluidos en la lista de investigadores todos los investigadores directamente involucrados en el protocolo.
Indique la labor o funcidn de cada investigador en el protocolo: Investigador Principal, Coinvestigador, Supervisor, etc.

El equipo de investigadores deberd contar por lo menos un miembro perteneciente a la institucion en donde se realizarad el
protocolo.

Si su equipo de investigadores no incluye a algiin miembro perteneciente al Centro o Unidad Operativa en donde se planea
realizar el proyecto, usted deberd contactarse con el jefe de dicha dependencia para discutir el propésito del proyecto y
anexar una aprobacion escrita que le autorice a realizar el proyecto. Deberd ademds, conseguir la colaboracion de un
miembro de dicho centro o unidad operativa. Este compromiso deberd constar por escrito.

Investigador principal:

Nombre:
Titulo Profesional:
Grado Académico:

Especialidad:
Incluya detalles completos de las calificaciones, grados académicos, titulos o experiencia previa relevante para la
adecuada conduccion del proyecto.

Institucion:

Centro o Unidad Operativa:

Direccion:

Teléfono: Fax: E-mail:

Incluya los nimeros telefonicos de contacto directo con el investigador (no incluya nimeros de instituciones o centrales
telefonicas).

Funcidn o rol en este proyecto:

¢Requiere entrenamiento especial para este proyecto?:  Si/ No

Si alguno de los investigadores requiere un entrenamiento o preparacion especial que lo capacite para la participacion en
el proyecto, agradeceremos que incluya el nombre de la persona encargada de su entrenamiento, asi como informacion
(en hoja aparte) acerca de la forma como se llevaria a cabo dicha preparacion.

Anexe en una hoja aparte una explicacién detallada del entrenamiento especial requerido por cada investigador (solo si
esto fuera necesario). Incluya el nombre de la persona encargada de dar este entrenamiento.



Coinvestigador(es)

(Copie el item anterior y repitalo el nimero de veces que sea necesario)

— Nombre:

— Titulo Profesional:

— Grado Académico:

— Especialidad:

— Institucién:

— Centro o Unidad Operativa:

— Direccion:

— Teléfono: Fax: E-mail:
— Funcidn o rol en este proyecto:

— ¢Requiere entrenamiento especial para este proyecto?: Si/No

Persona a la cual se debera enviar la correspondencia:

Incluya los datos de la persona a la cual se deberda dirigir la correspondencia concerniente a su protocolo de investigacion.

6. iNDICE DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION
Citar las secciones con el correspondiente numero de pdgina. Ej.:

Pag.

1. RESUMEN ittt 1
2. Planteamiento del problema

7. RESUMEN (250 palabras, maximo 1 pagina)

Debe dar una idea clara sobre el problema de investigacion, su importancia y las necesidades de que lo investiguen. Deberd

dejar en claro los objetivos de la investigacion. Asimismo, el resumen debe contener los métodos y procedimientos contenidos

en el capitulo de metodologia, y ademds deberd contener el monto econémico solicitado.

1. Problema ainvestigar

2. Justificacién y relevancia
3. Objetivo(s):

4. Metodologia:

5.

Monto total solicitado:

8. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

A. DESCRIPCION DEL PROBLEMA DE INVESTIGACION (maximo 3 paginas)

Describir el problema que genera la investigacion, evaluando criticamente su magnitud, efectos y causas existentes.



B. JUSTIFICACION Y RELEVANCIA (maximo 1 pagina)
Describir la importancia y relevancia de la investigacion y el efecto que el proyecto tendrd en mejorar los conceptos,
métodos, tecnologias, tratamientos y servicios relacionados al tema de investigacion.

C. LIMITACIONES Y VIABILIDAD DE LA INVESTIGACION (maximo 1 pagina)

9. MARCO TEORICO (MAXIMO 5 PAGINAS)
Describir los conocimientos con respecto al tema de investigacion, exponiendo teorias y enfoques tedricos. Definir términos
bdsicos si es pertinente.

A. ANTECEDENTES DE LA INVESTIGACION
Incluir los antecedentes del protocolo, en lo posible resultados de proyectos locales, nacionales y/o extranjeros
relacionados al tema a investigar (incluyendo hallazgos anteriores del investigador principal)

B. DEFINICIONES CONCEPTUALES

C. OBIJETIVOS
e Objetivo General:
e Objetivos Especificos: (Deben estar relacionados al objetivo general)
e  Objetivo secundario: si hubiera.

D. HIPOTESIS (si el proyecto lo amerita)

Proporciona supuestos que tratan de explicar ciertos hechos, y da posibles soluciones al problema de investigacion

10. METODOLOGIA (méximo 6 paginas)

A. POBLACION DE ESTUDIO
Conjunto total de elementos objeto de estudio.

Deberd identificar la poblacion a la cual se extrapolaran los resultados del protocolo.

B. MARCO MUESTRAL

Conjunto de elementos de la poblacion total disponible para la seleccién de la muestra.

C. DISENO MUESTRAL Y SELECCION DE LA MUESTRA

Procedimiento utilizado para seleccionar de forma representativa las unidades muéstrales.



D. MUESTRA

Conjunto de unidades muéstrales seleccionadas para la aplicacion de la técnica.

E. CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD
—  Criterios de inclusion
Se refiere a las caracteristicas que hacen que una unidad de andlisis sea parte de la muestra de proyecto.

—  Criterios de exclusion
Identifica las caracteristicas cuya presencia hace que una unidad de andlisis no sea parte de la muestra de proyecto.

F. VARIABLES

Lista las variables.

Si el protocolo es analitico especificar las variables: Independiente, Dependiente e Interviniente.

G. OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Seguir el modelo de la siguiente tabla:



Criterios de
. . : L. . Escala de
Variable Indicador Categorias medicion de Tipo L
Medicion
las categorias
Ej.
Si <11
Anemia Hemoglobina Categorica Nominal
No >=11

H. DESCRIPCION DE LOS PROCEDIMIENTOS A REALIZAR

Describir las actividades y tareas detalladamente en el orden como van a ejecutarse. Describir brevemente el proceso que
se empleard para el reclutamiento de los participantes. Incluir los lugares de enrolamiento o captacién de los
participantes. Describir los procedimientos necesarios que aseguren la calidad de la recoleccion de datos y de las
actividades relacionados con el protocolo (Entrevistas, eximenes de laboratorio, biopsias, procedimientos, entre otros).

I.  ANALISIS Y PROCESAMIENTO DE LOS DATOS

Describir el software en que se ingresard y analizard los datos. Sefialar las pruebas estadisticas a usar si corresponde.
Presentar las tablas tentativas mostrando los principales resultados del protocolo.

11. ASPECTOS ADMINISTRATIVOS

A. ORGANIZACION Y RESPONSABILIDADES

Definir en forma clara las responsabilidades de las personas clave en el desarrollo del  protocolo de investigacion.

Ha seguido curso de ética

Nombre del Investigador Institucion | Responsable de: en Investigacion

Si No

B. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

El cronograma serd completado para cada afio de ejecucion y serd dividido por fases segun meses, tomando como

ejemplo la siguiente tabla.




FASES/ MES 112/3|4 |56 |7 |8 |9 (101112

Reuniones de Coordinacion

Recoleccion de datos y/o muestras de
laboratorio

Procesamiento de muestras de
laboratorio

Ingreso en la Base de Datos

Analisis de Datos

Informe Final

Publicacion

C. PRESUPUESTO

El presupuesto programado debe contener la descripcion de los bienes y/o servicios, de acuerdo con las especificas de
gasto, de acuerdo a la tabla de presupuesto programado.

Se tomardn en cuenta los siguientes puntos:

Contratos eventuales de personal de apoyo, si es justificado.

Materiales e insumos: incluyen utiles de oficina, materiales e insumos de laboratorio.
Movilidad local.

Otros costos directos como servicios, fotocopias, etc.

V V. V V

Dentro del presupuesto NO se considerard:

Gastos de equipamiento ni gastos corrientes de las instituciones participantes.
Viajes al exterior.

Honorarios de investigadores.

Compra de bienes de capital.

V V V V

En caso de protocolos colaborativos, mencionar los montos de colaboracion econémica que cada institucion involucrada

aportard.
TABLA DE PRESUPUESTO PROGRAMADO
Especifica Descripcion Unidad de . Costo Total
Ne . Cantidad S
de gasto Medida Unitario (S/.)

del Bien o Servicio




TABLA DE PRESUPUESTO PROGRAMADO MENSUALIZADO

Presentar el presupuesto en forma detallada y mensualizada, segtin Tabla de presupuesto programado mensualizado.

Especifica de Programacion Mensual en nuevos soles (S/.)
Total
gasto 1 2 3 4 5 6 | 7] 8] 9 ]10]11]12
TOTAL

12. ASPECTOS ETICOS

A. PARTICIPACION DE SERES HUMANOS. MARCAR CON X:
Proporciona informacion si en el proyecto se utilizaran muestras biolégicas de seres humanos o la participacién de seres
humanos.

|:| La investigacion NO involucra la participacidn de seres humanos (ni muestras bioldgicas).
|:| La investigacién involucra la participacidn de seres humanos y/o sus muestras bioldgicas.

I:' La investigacién involucra la participacion de animales y/o sus muestras bioldgicas.

B. PARTICIPANTES:

— Indique cudntos participantes espera incluir en el protocolo, el nimero de participantes en esta
institucion y el numero total de participantes en el proyecto (para los casos en los que
intervengan varias instituciones).

— Indique el rango de edades y el grado de competencia (especialmente si incluye nifios).
Especifique si existe alguna clase especial de sujetos vulnerables elegibles para participar en el
proyecto (nifos, prisioneros, personas mentalmente deterioradas, gestantes, fetos, productos de
fertilizacion in vitro, etc.).



PARTICIPANTES NUMERO

Numero de participantes por grupo:

Numero en su institucion:

Numero en cada institucion:

Numero total en el protocolo:

Rango de edades:

Competencia (para el consentimiento):

¢Existe alguna clase especial de sujetos vulnerables elegibles para No /Si: Especifique

participar en el estudio?

C. RECLUTAMIENTO DE LOS PARTICIPANTES:
Describa brevemente el proceso que se empleard para el reclutamiento de los participantes. Incluya el nombre y
calificacion de la persona encargada, el lugar de enrolamiento y los criterios de inclusion y exclusion.

— Proceso de reclutamiento:

— Criterios de inclusién:

— Persona encargada del contacto:



— Sobre discriminacién de los Participantes:
Describa las medidas que serdn tomadas para evitar la discriminacién de participantes. En el caso de que algtn grupo de
participantes sea discriminado (gestantes, nifios, estratos socio-econémicos, etc.), explique y justifique los motivos de esta
discriminacion.

— Sobre coaccion de los Participantes:
Describa las medidas que serdn tomadas para evitar la coaccién de los participantes al momento del reclutamiento y/o al

momento de firmar el consentimiento informado.

D. CONSECUENCIAS DE LA PARTICIPACION EN LA INVESTIGACION:

Basado en la evidencia disponible, detalle las consecuencias esperadas para los participantes del protocolo.

*  Beneficios:

Comente la forma y magnitud en la que se espera que este proyecto beneficie a sus participantes. Discuta el impacto del
proyecto en la calidad y expectativa de vida de los pacientes. Mencione si existen beneficios a terceros.

e Daios Potenciales:
Comente cudles son los riesgos a los que los participantes estardn expuestos (en relacion a los no participantes). Incluya
riesgos fisicos y/o psicoldgicos. (procedimientos invasivos, etc.) potencial invasion de la privacidad, riesgo de muerte y/o
de alteracion de la calidad de vida. Mencione si existen dafios a terceros.



E. PAGO A LOS PARTICIPANTES:

Especifique si existird algun tipo de pago o compensacion econémica, las cantidades promedio y la forma como serd

realizado. Especifique cantidades promedio.

— ¢élos sujetos de investigacion deberdn pagar alguno de los procedimientos usados en el

protocolo? Si / No
Si su respuesta fue afirmativa, explique cudles procedimientos y por qué.

F. INFORME DE LOS AVANCES A LOS PARTICIPANTES:

Indique si los participantes del proyecto tendrdn acceso a la informacion de sus resultados y de los avances

realizados.
Indique si se entregardn informes periédicos o un informe final.

Esta informacidn deberd constar ademds en el Consentimiento Informado.

- ¢Serealizaran informes periddicos para los participantes?  Si/ No
- ¢Serealizard un informe final para los participantes? Si/ No

Si la respuesta es afirmativa, especifique el contenido del informe.
Si su respuesta es negativa, especifique las razones.

G. INFORME AL PUBLICO:

éSerd la informacion de este protocolo, accesible publicamente al final del mismo?

Si/ No

Si su respuesta es afirmativa, por favor detalle la forma cémo serd publicada. Si su respuesta es negativa, explique

los motivos. Sefiale si existe alguna restriccion.



H. OTROS PUNTOS DE RELEVANCIA ETICA RESPECTO A LOS PARTICIPANTES:
Detalle cualquier otro punto de relevancia ética que no haya sido comentado previamente. Estos pueden
comprender: Riesgos a terceros, participantes con relacion estrecha con los investigadores, participantes con una
relacion de dependencia con los investigadores (estudiantes, nifios, prisioneros, etc.), monitoreo de actividades
ilegales, etc.

. CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION OBTENIDA:

Describa las medidas que serdn tomadas para proteger la confidencialidad de la informacién.

éLa informacion ird codificada en un banco de datos de identidades? Si / No
Explique:

¢Estard este banco de datos separado de la informacién obtenida? Si / No
Explique:

¢Tendrdn otro acceso a informacion que identifique al participante? Si / No
Explique:



éColocard una copia del Consentimiento Informado u otra informacion del protocolo en la historia clinica del

participante? Si / No
Si su respuesta es afirmativa, explique:

J.  CONSENTIMIENTO INFORMADO:

Adjunte 03 copias del consentimiento informado que se utilizard en el protocolo de investigacion. Asegurese que en

el documento conste el nimero de la version y la fecha.

Si usted no utilizard un Consentimiento Informado durante su proyecto, explique el motivo.

K. INFORMACION ADICIONAL

¢éSe involucrard alguna otra institucion, grupo u organizaciéon? Si / No

De ser asi, por favor confirmar si se han obtenido las autorizaciones adecuadas en cada una de ellas

Entidad o Institucion Aprobacion

Si / No

Si / No

Si / No

¢éSe realizardn registros audiovisuales, grabaciones o fotografias?  Si / No
Especifique:

13. BIBLIOGRAFIA O REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Se sugiere seguir el formato de las Normas del Vancouver (Ver Normas de Vancouver:

http://www.fisterra.com/recursos_web/mbe/vancouver.htm):

En:


http://www.fisterra.com/recursos_web/mbe/vancouver.htm

Articulos: Apellido del autor y/o coautores seguido de las iniciales de los nombres, estas sin separacion entre si ni puntos.
Pueden citarse hasta seis autores, separados por comas; si son mds de seis se anotaran los SEIS primeros y se agregard “et al”.
Luego de los autores se colocara punto seguido y a continuacion se citara el titulo del articulo en el idioma de origen
terminando en punto seguido. A continuacién el nombre de la Revista (en abreviatura reconocida internacionalmente) y el afio
de publicacién, un punto y coma y el numero del volumen seguido de dos puntos, finalizando con las paginas en que aparece el
articulo y un punto final.

Libros, folletos o similares: Autor y/o coautores en igual forma en que para los articulos. Titulo del trabajo, punto seguido y

luego la preposicion “En” seguida de dos puntos y el titulo del libro, ambos en el idioma de origen; punto seguido y el nombre de
los editores, nombre de la Editorial, lugar de la edicion, afio de la edicién y pdginas en la que aparece el trabajo.

Tesis: Autor en igual forma que para los articulos. Titulo del trabajo, entre paréntesis especificar el grado optado, punto
seguido. Ciudad y pais donde se sustento, separado por una coma, dos puntos y la Universidad de procedencia, una coma, el
afio y punto seguido. El nimero de pdginas, seguido de la abreviatura pp.

Ademds, las referencias deben escribirse de forma completa y segun el orden de aparicién en el documento.

14. ANEXOS DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION
Se deben colocar en esta seccion los instrumentos de recoleccion de informacion, ampliacion de métodos y procedimiento, etc.



ANEXO B.3

CONTENIDO MiNIMO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION OBSERVACIONAL
EXTRAINSTITUCIONAL

Titulo

Instituciones que la presentan.

Datos del Investigador Principal

Datos de los Co - Investigadores

Resumen Ejecutivo del Protocolo de Investigacion
Justificacidn del Estudio

Problema de Investigacidn

Hipdtesis (si lo amerita)

W X N U R W DN R

Definicidn de variables
10. Objetivo General
11. Objetivos Especificos
12. Metodologia:
— Diseno del estudio,
— Poblacién objetivo,
— Diseflo muestral,
— Criterios de inclusidon y exclusion,
— Descripcidn detallada de la metodologia,
— Procedimiento de analisis de datos.
13. Cronograma
14. Referencias bibliograficas
15. Anexos:
— Consentimiento informado (ver ANEXO 2)

— Asentimiento informado para procesamiento genético, etc.

NOTA: Indicara en pie de pagina la fecha de redaccién y nimero de version.



ANEXO B.4

FORMULARIO DE DECLARACION DE DETALLES FINANCIEROS Y POTENCIALES

CONFLICTOS DE INTERES

1. ID CIEI-UAC*:

*Serd llenado por el Comité Institucional de Etica en investigacién de la Universidad Andina del
Cusco.

2. Titulo completo del proyecto de investigacion:

2.1. Fuente de financiamiento:

Detalle la forma en la que su estudio sera financiado (ej.: presupuesto institucional “grant”,
industria farmacéutica, otras instituciones, etc.)

Status del financiamiento

. . En Proceso de
Fuent Disponible L,
uente Cantidad Aplicacidn

Si / No Si / No

Si/ No Si / No

Si / No Si / No

Si / No Si / No

Si / No Si / No

2.2. Cobertura de los fondos:

¢Cubren los fondos disponibles actualmente la totalidad de los costos presupuestados?
Si / No

Si su respuesta fue negativa, explique como conseguira los fondos para cubrir la diferencia.




2.3 Potenciales conflictos de interés:

¢Existe algun interés econdmico o financiero por parte de los investigadores (uno o mas de uno
de ellos) en el estudio o en sus resultados?

Si / No

Si la respuesta fue afirmativa, por favor de detalles al respecto

2.4 Presupuesto del estudio:

Adjunte a esta aplicacion un presupuesto detallado del estudio.
El presupuesto debera incluir:

e Salarios.

e Costos de administracién.

e Bienes de capital.

e Pago por servicios.

* Consumo de servicios generales.
* Insumos.

e Gastos generales.




ANEXO B-5

PROYECTOS QUE INVOLUCRAN DROGAS O PRODUCTOS TERAPEUTICOS

1. ID CIEI-UAC:

2. Titulo completo del proyecto de investigacion:

3. Proyecto de investigacién:

NUmero del proyecto:

Version:

3.1 Proyecto de investigacion del estudio:

Para responder las siguientes preguntas, es suficiente indicar la pagina del proyecto
(requerido para el proceso de aplicacion- Anexo A) en donde se encuentre la informacion
solicitada.

Marco teédrico y/o resumen de la literatura cientifica previa que sugiera los potenciales

beneficios de este estudio:

Hipétesis:

Variables del estudio y los métodos que se utilizaran en su medicion:

Disefio del estudio, método de randomizacion y/o secuencia de procesos:




Procedencia de los participantes, criterios de inclusion y exclusion y métodos de

tamizaje o seleccidn previos a la randomizacion:

Sesgos del estudio y detalles de cdmo éstos seran minimizados o controlados:

Detalles del manejo de reacciones adversas, reacciones adversas serias y necesidad de

romper el ciego:

Detalles del andlisis estadistico y nimero muestral:

3.2 Tipo de estudio:

Tipo de estudio (Ciego, doble ciego, randomizado,

. Fase del estudio
abierto, etc.)

3.3 Revision por parte de autoridades reguladoras:

é¢Han sido revisada la(s) droga(s) o producto(s) terapéutico(s) de su estudio por alguna
autoridad reguladora internacional? Si / No
Si su respuesta fue afirmativa, indique los nombres de dichas autoridades

Fue aprobada? Si / No

Si la respuesta fue negativa, de detalles al respecto




3.4 Informacién de la droga:

Nombre o Numero de identificacion:

Nombre(s) Comercial:

Laboratorio:

Resumen de su farmacocinética y farmacodinamica:
Modo de accidn:

Posologia:

Forma de excrecion:
Efectos adversos conocidos:
Contraindicaciones:
Interacciones con drogas:

éPor cuanto tiempo se monitorizaran las reacciones adversas en los participantes?

3.5.- Placebo

¢Se utilizara placebo durante el estudio?  Si / No

Si su respuesta fue afirmativa, justifique su uso. Detalle otros tratamientos disponibles (si

existiesen).

Indique si existe alguin riesgo en ausencia de tratamiento.

3.6.- Comité independiente de monitoreo de seguridad

¢Existe algiin Comité Independiente de Monitoreo de seguridad en el estudio? Si / No



Si su respuesta fue negativa, explique los motivos.

3.7.- Uso de la droga al finalizar el estudio

¢ Existiran participantes que requieran continuar con el tratamiento luego de finalizado el
estudio? Si / No

Si su respuesta fue afirmativa, ¢ Pagara el auspiciador este tratamiento? Si / No

Dé detalles al respecto.




ANEXO B.6
DECLARACION JURADA DE CONTAR CON PRESUPUESTO PARA COMPENSAR Y CUBRIR GASTOS
POR DANOS OCASIONADOS COMO RESULTADO DE LA PARTICIPACION EN EL ENSAYO CLINICO

1. INSTITUCION SOLICITANTE: UNIVERSIDAD ANDINA DEL CUSCO

2. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO

Titulo del Ensayo Clinico:

Patrocinador: | Empresa/institucién/otro ejecutora:

Nota: De existir mds de una empresa/institucién/otro con delegacion de responsabilidades afiadir los espacios necesarios

Fase Clinica Cddigo de Protocolo:

delestudioo [ | n[ ] m[ ] w[]

Cédigo del Ensayo Clinico (CIEI-UAC):

Tipo de Institucion

[ ] Entidad gubernamental del pais: 6 [_] Universidad : que tengan convenio con
UAC:

[ ] Entidad gubernamental de otro pais:
[ ] Instituto Nacional de Salud de otro Pais

[ ] Fundacién o Institucidn que financia la investigacion:

Al firmar esta declaracion jurada, declaramos bajo juramento y en honor a la verdad que se cuenta con un fondo financiero
destinado a compensar y cubrir los gastos ocasionados en caso de dafio o resarcimiento que ocurran en el sujeto en
investigacion como consecuencia del ensayo clinico por el uso del producto de investigacion o procedimiento o intervencién
realizada con el propésito de la investigacion titulada:

El monto destinado para tal fin asciende a: Soles

Como constancia de lo expresado firmamos a continuacion:

Representante Legal de la Institucion: Firma: ..o eeeeieeee e




Nombres: Apellidos:

DNI : Teléfono: , e-mail:

Fecha

Investigador Principal:  Firma: ....cocoovcevecee s
Nombres: Apellidos:

DNI : Teléfono: , e-mail:

Fecha




ANEXO B.7

ANEXO G

INFORME DE AVANCE DE PROYECTO DE INVESTIGACION

| Mes Informado |

TGAigo del Proyecto |

1.Titulo del Proyecto de Investigacion:

2. Lugar de Ejecucion del Proyecto:

Centro Nacional / Institucion de i I . .
. S Provincia (S) Distrito(S) Laboratorio de Procesamiento de Muestras
investigacion
3. Duracién estimada del estudio: Afios Mes

4. PORCENTAJES DE AVANCE

DE ACTIVIDADES REALIZADAS

FASES ACTIVIDADES REALIZADAS R ancelpey % POR
Actividad ACTIVIDAD

Fase 1: 0.00

Reuniones de 0.00

Coordinacién 0.00

Sub Total (%) de avance 0.00

FASE2: 0.00

Recoleccion de 0.00

datos 0.00

Sub Total (%) de avance 0.00

FASE 3: (*) 0.00

Procesamiento de 0.00

muestras 0.00

Sub Total (%) de avance 0.00

FASE 4: 0.00

Ingreso en base 0.00

de datos 0.00

Sub Total (%) de avance 0.00

FASE 5: £.00

Anélisis de Datos 0.00

0.00

Sub Total (%) de avance 0.00

FASE 6: 0.00

Informe Final 0.00

0.00

Sub Total (%) de avance 0.00

(*) La Fase 3 no es aplicable en el caso que el estudio no tenga procesamiento de muestras

Nota. En caso de fal

Itar espacio para més actividades, insertar filas y Copiar la formula

5. Avance Presupuestal ( Llene los espacios en blanco)

6. Problemas técnicos y propuestas de solucién

Presupuesto Programado en el mes

T T Presupuesto Ejecutado (S.)
Partida/ Especifica de Cantidad (S/.)
gasto
Total 0.00 0.0

Problemas

Soluciones

Apellidos y Nombre del Investigador Principal:

Firma:

Fecha:




ANEXO B.8

SUPERVISION DEL PROYECTO DE INVESTIGACION OBSERVACIONAL

Fecha de supervision / /

TITULO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION OBSERVACIONAL

CODIGO:

1. INFORMACION GENERAL

Investigador principal:

Nombres: Apellidos: Teléfono: email:
Co investigadores:

Nombres: Apellidos: Teléfono: email:
Nombres: Apellidos: Teléfono: email:

Nota: En el caso se requiera registrar mds contactos, afiadir los espacios necesarios.

Fecha de inicio del proyecto de investigacion: / /

Duracidn total de la ejecucidn del proyecto de investigacion: meses

Presupuesto total: S/.

N2 RD N2 RJ

Unidad Responsable de la Ejecucidn de la Investigacion (Marcar con x )
[] universidad Andina del Cusco
[ instituto de INVEStIZACION...........rveeee e erseenes
[[] centro de INVEStIBACION........cceceeeeeeeeeeeeecee e
[] Centro ASISteNCial ........ocovceoreeeeeeeeeeeeessesee s seeseeeens
[0 DISA/ DIRESA: ...
[ ESSALUD: ..o
[T OTROS: oot
Provincia de ejecucién:

Distrito de ejecucion:
Laboratorio e Institucion donde se procesaran las muestras:

* Este formato serd llenado solo en la primera supervision




ANEXO B.9

DECLARACION JURADA DE AUSENCIA DE CONFLICTO DE INTERES FINANCIERO EN LA
EJECUCION DEL ENSAYO CLIiNICO

La empresa/Institucion , representada por
y el Investigador Principal del ensayo clinico cuyo titulo es
con cédigo , declaramos que no existe conflicto de interés financiero en la ejecucion del

ensayo clinico antes mencionado.

Firma del representante legal de la Empresa/Institucion ejecutora: ............cveeeeveeecvreevenenen.

Nombres: Apellidos:
DNI : Teléfonos: , e-mail:
Fecha / /

Firma del Investigador Principal: ......ccoceevveieeecirece e e

Nombres: Apellidos:

DNI : Teléfono: , email:
Fecha / /




ANEXO B.10

PRESUPUESTO DEL ENSAYO CLiNICO PARA AUTORIZACION DE EJECUCION DE PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION CON EL CIEI-UAC

1. INSTITUCION SOLICITANTE: UNIVERSIDAD ANDINA DEL CUSCO

2. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO

Titulo del Ensayo Clinico:

Patrocinador: | Empresa/institucién/otro ejecutora:

Nota: De existir mds de una empresa/institucion/otro con delegacion de responsabilidades afiadir los espacios
necesarios

Fase Clinica Cddigo de Protocolo:

del estudio: I |:| ” |:| i |:| v I:I Cédigo del Ensayo Clinico CIEI-UAC:

3. PRESUPUESTO DE ENSAYO CLINICO EN EL PAIS

Personal

Materiales y suministros

Equipos

Compensacion por participacion de sujetos

Examenes de apoyo diagndstico

Péliza de Seguro o equivalente para compensacién por
dafios relacionados a la participacion en el EC

Otros




Nota: La informacién requerida en este formato que no se aplique o que no corresponda a su Institucion o ensayo clinico, debe
llenarse con las siglas NA (No aplica).

Asimismo, si usted considera importante alguna informacién que no se solicita aqui, puede agregarla al final del formato.

Al firmar esta informacidn, declaro que el presupuesto total del Ensayo Clinico asciende aproximadamente
as/. nuevos soles el cual sera financiado en el Peru por

Representante Legal:  Firma: ......ccococeeevevvenecvicesnccineccesenenee... NOmbres: Apellidos:

DNI : Teléfono: , e-mail:

Fecha / /




ANEXO B.11

INFORME FINAL DEL PROYECTO DE INVESTIGACION OBSERVACIONAL

TITULO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION OBSERVACIONAL: CODIGO:

I. INFORMACION GENERAL

Investigador principal:

Nombres: Apellidos: Teléfono: email:
Co investigadores:

Nombres: Apellidos: Teléfono: email:
Nombres: Apellidos: Teléfono: email:

Nota: En el caso se requiera registrar mds contactos, afiadir los espacios necesarios.

Fecha de inicio del proyecto de investigacidn: / /

Duracion total de la ejecucidn del proyecto de investigacion: meses

Presupuesto total: S/.

N° ID CIEI-UAC

Unidad Responsable de la Ejecucion de la Investigacidn (Marcar con x )
[] universidad Andina del Cusco
[J instituto de iNVeStiBaCION............evvereeeeerereceeeeecerees e
[] Centro de INVEStIZACION....c....vvveeeereeeeeeeeeeceesseeseeeers s
[ Centro ASIiStenCial .....ooveeeeeeeeeeeeees oo ceeses e
I DISA/ DIRESA: ..o
[T ESSALUD: .o

I OTROS: e

Provincia de ejecucién:
Distrito de ejecucién:
Laboratorio e Institucion donde se procesaran las muestras:




1. INFORME TECNICO
Seguir las indicaciones del formato de una publicacion de la Revista Peruana de Salud Publica y Medicina
Experimental o donde el investigador principal desee publicar los resultados de la investigacion

indice

1. Resumen (Mdximo 250 palabras)

a. Introduccién:
b. Objetivos:

c. Metodologia:
d. Resultados:

e. Conclusiones:
Introduccion
Métodos
Resultados
Discusion
Conclusiones
Recomendaciones
Referencias Bibliograficas
. Anexos
10. Difusion de resultados

CENOU AW

Ha planificado presentar o ya ha presentado los resultados del proyecto en alglin congreso o evento
cientifico como presentacién oral o péster?

No I:‘ Si I:‘ Llenar el siguiente cuadro.

Nombre del evento cientifico Institucidn organizadora Fecha

¢A que revista cientifica enviarad o ha enviado los resultados de la investigacion para que sean
publicados?




¢En que fecha ha programado (o se hizo) el envio de su articulo a esa revista?




ANEXO C: GUIAS



ANEXO C.1
GUIA PARA LA PRESENTACION DEL FORMATO BASICO

Esta guia informa y orienta el llenado del Formato Basico, indicando la manera mas apropiada
de responder cada una de las preguntas. Agradeceremos leer cuidadosamente esta guia antes
de responder y remitir el formato de aplicacidn:

Es de gran importancia incluir toda la informacién relevante para facilitar y agilizar los datos del
Comité de Etica del Instituto Nacional de Salud (CE/INS) en el proceso de aprobacién del
protocolo.

Es necesario responder las preguntas en un lenguaje sencillo, de tal manera que puedan ser
facilmente analizadas por los miembros del Comité que no cuenten con un conocimiento
profundo del lenguaje cientifico y/o relacionado a las ciencias de la salud.

Definir claramente cada una de las abreviaturas que se utilice y/o los términos cientificos que
asi lo requieran.

Responder con la frase “No corresponde”, a las preguntas consideradas no aplicables al
estudio. Todas las pdaginas deberdn estar claramente numeradas.

Asegurarse de incluir junto con el Formato Basico, el resto de los documentos requeridos para
el proceso de aprobacion.

INFORMACION GENERAL DEL PROYECTO:

FECHA DE APLICACION:

Indique la fecha en la que presenta la aplicacién.
ID CIEI_UAC:

El nimero de identificacion de su proyecto), sera asignado por la secretaria administrativa del
Comité Institucional de Etica en investigacion de la Universidad Andina del Cusco (CIEI-UAC) al
recibir por primera vez su proyecto. Este nimero de identificacién serd Unico para su proyecto y
deberd ser utilizado para cualquier comunicacién futura con el Comité de Etica.

DEPARTAMENTO O UNIDAD OPERATIVA QUE PRESENTA EL PROYECTO:

Absolutamente todos los proyectos presentados deberan ser respaldados por algun Instituto o
Centro u Unidad académica. Este respaldo deberd estar ser confirmado mediante la firma del
Director de dicho Centro o Unidad académica en el Formato “Declaracion del Investigador
Principal y del Director del Centro” del drea correspondiente (ANEXO A.3). La Unidad Operativa
debe ser descrita de mayor a menor rango. Ej.: Facultad o Subsede o Filial... Instituto o Centro...o
Departamento Académico etc.

Ademds, todos los investigadores involucrados en el proyecto de investigacion deberan
presentar la “Declaracion de los investigadores” (ANEXO A.7).

1. CATEGORIA DE REVISION:



Mencione la categoria a la que su protocolo o proyecto se ajusta: excepcion de supervision,
supervision parcial o supervision completa.

Las categorias de revisidn (supervisidn) son las siguientes:

1.1. Categoria 1: Excepcion de Supervision:
Son exceptuadas de supervisidn por el CIEI-UAC:

a. Las investigaciones conducidas en dreas de educacidon como la evaluacién de técnicas
educativas, curricula, etc.
b. Las investigaciones que involucren el uso de pruebas cognitivas, de aptitud, etc.,
siempre que se mantenga el anonimato de los sujetos.
c. Las investigaciones que involucren entrevistas o la observacion de comportamiento
publico, excepto cuando:
¢ lainformacidn se registra de modo que es posible identificar a los sujetos,
¢ lainvestigacion involucre aspectos como conducta ilegal, adiccion a drogas, conducta
sexual, alcoholismo, etc. cuyo conocimiento publico pueda causar algun tipo de
perjuicio econdmico o dafio de la posicion social del sujeto.
d. Las investigaciones que involucren el estudio de datos existentes, documentos, historias
clinicas, especimenes patoldgicos, si provienen de fuentes publicas y la informacion se
maneja de manera que se mantiene el anonimato de los sujetos.

1.2. Categoria 2: Supervision Parcial

Son categorias posibles de supervisidn parcial por el CIEI-UAC aquellas que involucren un
riesgo minimo (aquél que no es mayor que el usual encontrar en la vida diaria o durante la
realizacion de una prueba o un examen fisico general) y que se limiten a una o mas de las
siguientes:

a. Coleccidén de muestras de pelo y/o ufias (sin causar desfiguracion).

b. Coleccidn de excretas o secreciones externas (sudor, saliva), placenta extraida posparto
y liquido amnidtico obtenido post-ruptura espontanea de membranas.

c. Coleccién de informacidn obtenida en adultos por métodos no invasivos de uso comun,
como la medicidn del peso, talla, agudeza visual o auditiva, etc. Se incluyen las obtenidas
por sensores fisicos aplicados en la superficie del cuerpo o a cierta distancia de él y que
no representan una emisién de cantidades significativas de energia hacia el sujeto
(electrocardiografia, electroencefalografia, ecografia, electroretinografia, termografia,
deteccion de niveles de radiactividad naturales. No se incluye exposicién a radiaciéon
electromagnética fuera del rango visible de luz (Rayos X, microondas, etc.

d. Coleccién de muestras de sangre por venopuncion en cantidades que no excedan 450
mililitros en un periodo de 8 semanas y con frecuencia no mayor de 2 veces por semana,
de adultos en buen estado de salud y no gestantes.

e. Estudio de datos existentes, historias clinicas, documentos, especimenes patolédgicos o
diagnosticos.

f. Investigacidon de nuevas drogas o instrumentos que no requieren autorizacién para su
uso.

1.3. Categoria 3: Supervision Completa



Cuando la investigacion no sea de excepcidn o supervisién parcial, sera de supervision
completa por el CIEI-UAC.

Es facultad de los miembros del CIEI-UAC, recategorizar cada proyecto, segun lo consideren
pertinente. La categoria asignada por el investigador, no asegura que la revisiéon del
protocolo sera realizada segun la modalidad solicitada.

a. TITULO COMPLETO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION:

Escriba el titulo completo de su proyecto de investigacion. No se preocupe de incluir
términos técnicos o cientificos en su respuesta.

b. INVESTIGADORES:

Todos los investigadores directamente involucrados en el proyecto, deberan ser incluidos en
la lista de investigadores.

Indicar la labor o funcién de cada investigador en el protocolo. Estas funciones pueden
incluir: Investigador Principal, Investigador Asociado, Supervisor, etc.

El equipo de investigadores debera contar con, por lo menos, un miembro perteneciente a
la institucién en donde se realizara el estudio.

Incluir detalles completos de las calificaciones, grados académicos, titulos o experiencia
previa relevante para la adecuada conduccién del estudio.

Si alguno de los investigadores requiere un entrenamiento o preparacion especial que lo
capacite para la participacién en el estudio, agradeceremos incluir el nombre de la persona
encargada de su entrenamiento, asi como informacién (en hoja aparte) acerca de la forma
como se llevaria a cabo dicha preparacion.

Si el equipo de investigadores no incluye a algin miembro perteneciente al centro o unidad
operativa en donde se planea realizar el estudio, usted deberd contactarse con el jefe de
dicha dependencia para discutir el propdsito del estudio y anexar una aprobacién escrita
que le autorice a realizar el estudio. Deberd ademas, conseguir la colaboracion de un
miembro de dicho centro o unidad operativa.

Este compromiso deberd constar por escrito.

Incluir los numeros telefénicos de contacto directo con el investigador ( no incluir nimeros
de instituciones o centrales telefénicas).

Incluir los datos de la persona a la cual se debera dirigir la correspondencia concerniente al
proyecto.

c. FECHA ESPERADA DE INICIO:
Indicar la fecha tentativa en la que se espera iniciar el estudio.
d. FECHA ESPERADA DE FINALIZACION:

Indicar la fecha tentativa en la que se espera finalizar el estudio.

e. TIEMPO ESPERADO DE DURACION (EN MESES):



Indicar el tiempo en el que se espera completar el estudio. En general, la duracién del
estudio se contard desde la aprobacion por parte del CIEI-UAC hasta la finalizacién del
andlisis estadistico de la informacidn. Si el estudio requiere el reclutamiento de pacientes,
especifique ademads el tiempo esperado para este reclutamiento.

f. TIPO DE ESTUDIO:

Seleccionar el tipo de estudio que mejor se adapte al proyecto que se presenta, y borrar el
resto de las categorias consideradas en la relacion.

8. RESUMEN DEL PROYECTO DE INVESTIGACION:

Incluir en este punto un breve marco teérico y el Resumen de los trabajos previos realizados
en el tema, que justifiquen la realizacion de su estudio. Detalle los objetivos generales, la
hipodtesis, las preguntas especificas que su estudio espera responder y el disefio que se
empleara con esta finalidad.

Comentar la relevancia del estudio para las ciencias de la salud y sefialar la contribucién
potencial que hara al conocimiento, tratamiento o prevencién de algunos problemas de
salud.

Utilizar un lenguaje sencillo, de tal forma sea facilmente comprensible para todos los
miembros del SCE/INS (recuerde que muchos no poseen formacidn cientifica). Utilice el
nimero de paginas que considere necesarias. Indique ademas las paginas de su protocolo
en las que se amplia la informacidn desarrollada en este punto.

h. PROCEDIMIENTOS DE INVESTIGACION INVOLUCRADOS:

Proporcione una breve descripcidn de la secuencia y métodos de diagndstico o tratamiento
que se llevaradn a cabo para cumplir con la finalidad del estudio. Incluya procedimientos
(biopsias, examenes de sangre, cuestionarios, procedimientos invasivos, etc.).

i PARTICIPANTES Y RECLUTAMIENTO

10.1. PARTICIPANTES:
Indicar cudntos participantes espera usted incluir en cada grupo del proyecto, el nimero de

participantes en esta institucién y el nimero total de participantes en el estudio (para los
casos en los que intervengan varias instituciones).

Indicar el rango de edades y el grado de competencia (especialmente si incluye nifios).
Especifique si existe alguna clase especial de sujetos vulnerables elegibles para participar en
el estudio (nifios, prisioneros, personas mentalmente deteriorados, gestantes, fetos,
productos de fertilizacidn in vitro, etc.).

10.2. RECLUTAMIENTOS DE LOS PARTICIPANTES:

Detallar el proceso que se empleara para el reclutamiento de los participantes. Incluir el
nombre y calificaciéon de la persona encargada, el lugar de enrolamiento y los criterios de
inclusidn y exclusion.



Describir las medidas que seran tomadas para evitar la discriminacién de participantes. En
el caso de que algun grupo de participantes sea discriminado (gestantes, nifios, estratos
socio-econdmicos, etc), explicar y justificar los motivos de esta discriminacién (Ej.: por el
tipo de poblacién que acude al centro de estudio, por reacciones adversas, etc).

Describir las medidas que seran tomadas para evitar la coaccién de los participantes al
momento del reclutamiento y/o al momento de firmar el consentimiento informado.

Anexar muestras (si estan disponibles) del material que se utilizard durante el
reclutamiento. Esto podria incluir (“carteles”), anuncios en television, radio, prensa escrita,
llamadas telefdnicas, cartas de invitacion, etc.

Detallar la procedencia de los participantes (Ej.: pacientes hospitalizados, ambulatorios,
controles sanos, etc.). Indicar si el médico responsable del cuidado de los pacientes ha
aceptado la inclusidn de éstos en su estudio.

Indicar si existira seguimiento (y la forma en la que éste se realizara) de los pacientes que no
respondan a los tratamientos empleados durante el estudio.

11. CONSECUENCIAS DE LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO:

Basado en la evidencia disponible, detallar las consecuencias esperadas para los participantes
del estudio.

¢ Beneficios: Comentar la forma y magnitud en la que se espera que este proyecto
beneficie a sus participantes. Discutir el impacto del proyecto en la calidad vy
expectativa de vida de los pacientes. Mencionar si existen beneficios a terceros.

¢ Dafios Potenciales: Comentar cudles son los riesgos a los que los participantes estaran
expuestos (en relacién a los no participantes). Incluya riesgos fisicos y/o psicoldgicos.
(procedimientos invasivos, etc.) potencial invasién de la privacidad, riesgo de muerte
y/o de alteracion de la calidad de vida. Mencionar si existen dafios a terceros.

. Nivel /calidad de Atencidén y Tratamiento:
Explicar si el tratamiento y/o procedimiento al que seran sometidos los pacientes

(incluyendo el tratamiento y/o procedimiento que se utilizaran para la comparacién si
esta existiese) son los indicados en la practica clinica ordinaria como éptimos (standard
of care).

¢ Alternativas de diagndstico o tratamiento:
En lo referente a manejo diagndstico y/o tratamiento, comentar cudles son las

alternativas para los pacientes participantes en el estudio (si éstas existiesen).
Especificar si la participacion en el estudio restringe las alternativas de sus participantes
o las imposibilita para acceder a algunas de ellas. Explicar las probables consecuencias
para sus participantes.

Si el estudio utilizara algun placebo, demostrar que su uso no implica ningun riesgo para
los participantes y que a estos no se les negara el acceso al tratamiento establecido
(estandar).



12.

13.

14.

15.

16.

PAGO A LOS PARTICIPANTES

Especificar si existird algun tipo de pago, compensacién econdmica o reembolso a los
participantes del estudio, y la forma y/o como esto serd realizado. Especificar cantidades
promedio.

INFORME DE LOS AVANCES A LOS PARTICIPANTES:

Indicar si los participantes del estudio tendran acceso a la informacién de sus resultados y
de los avances realizados. Indicar si se entregaran informes periédicos o un informe final.
Esta informacidn deberd constar ademads en el Consentimiento Informado.

INFORME AL PUBLICO

Especificar si la informacién de este estudio estara disponible al publico en general y/o de la
comunidad cientifica. Mencionar los medios de difusion (publicacidn cientifica, congresos,
etc.)

OTROS PUNTOS DE RELEVANCIA ETICA RESPECTO A LOS PARTICIPANTES

Detallar cualquier otro punto de relevancia ética que no haya sido comentado previamente.
Estos pueden comprender: Riesgos a terceros, participantes con relacién estrecha con los
investigadores, participantes con una relacién de dependencia con los investigadores
(estudiantes, nifios, prisioneros, etc.), monitoreo de actividades ilegales, etc.

EFECTOS ADVERSOS

Explicar la forma de monitoreo, reporte y/u otros procedimientos o procesos para el manejo
de los efectos adversos serios.

Los efectos adversos incluyen a todos los efectos adversos relacionados o probablemente
relacionados al proyecto aprobado por el SCE/INS.

El investigador principal es responsable del Reporte de todos los efectos adversos que
ocurran durante el estudio, y deberda firmar toda la correspondencia y/o Reportes
relacionados.

Para el caso de los efectos adversos serios, el investigador principal debera reportarlos lo
antes posible (de preferencia dentro de las primeras 48 horas.)

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

¢ Laresponsabilidad del proyecto en el efecto adverso (si fue o no responsable),
e Siconsidera apropiado que el proyecto continue (o si este debe finalizar), y
¢ Siconsidera necesario algiin cambio en el protocolo o en el Consentimiento Informado.

De ser este el caso, debera enviarse ademas una copia de los cambios sugeridos.



El Reporte de Eventos Adversos debera realizarse en el Formato disefiado con esta finalidad
(vea el “Formato de Reporte de Eventos Adversos”).

18. CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION OBTENIDA:

Describir las medidas que serdn tomadas para proteger la confidencialidad de la
informacion.

Describir la forma en la que se codificara la informaciéon en el banco de datos de
identidades y si este banco de datos estard separado de la informacién obtenida.
Especificar quienes tendrdn acceso a informacién que identifique al participante y si existira
algun otro acceso esta informacion.

Describir la forma en la que serdn almacenados y protegidos los documentos y resultados y
el tiempo que estos seran archivados.

Especificar si se colocard una copia del Consentimiento Informado u otra informacién del
estudio en la historia clinica del participante y justifique esta decision.

19. CONSENTIMIENTO INFORMADO:

Adjuntar 03 copias del Consentimiento Informado que se utilizara en el estudio. Debe constar
en el documento el nimero de la version y la fecha.

Si no se utilizara un Consentimiento Informado durante el estudio, explicar el motivo.
20.- INFORMACION ADICIONAL

Especificar si se involucrard alguna otra institucidn, grupo u organizaciéon y si se han
obtenido las autorizaciones adecuadas en cada una de ellas.

Si se realizaran registros audiovisuales, grabaciones o fotografias, explicar los motivos que
justifiquen esta decision.



ANEXO C.2

GUIA PARA LA ELABORACION DEL DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

1. El investigador debe obtener el consentimiento informado de los seres humanos que se
incluiran en la investigacion.

2. El investigador debe obtener dicho consentimiento bajo circunstancias que permitan al
sujeto o su representante legal la oportunidad de considerar si participa o no en el estudio,
libre de coercidon o alguna otra influencia indebida. La informacidn debe ser proporcionada
en un lenguaje claro y asequible al sujeto o su representante.

3. La siguiente informacion debera ser proporcionada a cada sujeto (CONTENIDO DEL

CONSENTIMIENTO INFORMADO):

3.1.La explicacion de que la investigacion involucra “investigacién”, los propdsitos de ella, la
duracidn prevista de la participacién del sujeto y el nUmero de sujetos participantes.
Una descripcion de los procedimientos a seguir y la identificacién de cualquier
procedimiento de caracter experimental a utilizarse.

3.2.La descripcidn de cualquier riesgo o molestia razonablemente previsible para el sujeto.

3.3.La descripcién de cualquier beneficio razonablemente previsible para el sujeto u otras
personas.

3.4.Lla informacién sobre cualquier procedimiento o terapéutica alternativa y si alguno de
ellos pudiese ser ventajoso para el sujeto.

3.5.La descripcién del grado de confidencialidad de la informaciéon obtenida.

3.6.Para investigaciones que involucren un riesgo no minimo, se debe establecer las
compensaciones o tratamientos disponibles, en qué consisten y como acceder a ellas.

3.7.Establecer las circunstancias bajo las cuales la participacién del sujeto pueden ser
terminada sin requerir su consentimiento, las consecuencias de la decisién del sujeto de
abandonar el estudio y los procedimientos a seguir para su retiro formal de la
investigacion.

3.8.Establecer que cualquier informacidon nueva obtenida durante la investigacion y que
pueda afectar la disposicion del sujeto a continuar su participaciéon le serd
proporcionada.

3.9.La explicacion de quién o quiénes pueden responder preguntas pertinentes a la
investigacion (Nombre y Teléfono), a los derechos del sujeto (Nombre del Presidente
del Subcomité de Etica del Instituto Nacional de Salud, y su Teléfono: (051-1)471-9920
Anexo 148) y ante quién acudir en caso de presentarse alglin dafo relacionado con la
investigacion (Nombre y Teléfono).

3.10. Establecer que la participacién del sujeto es voluntaria y que la negativa a participar
estd libre de castigos o recorte de sus derechos y establecer que el sujeto puede
abandonar el estudio en cualquier momento bajo las mismas condiciones.

4. El consentimiento informado sera documentado mediante el uso de un formato escrito
aprobado por el Subcomité de Etica del Instituto Nacional de Salud, y firmado por el sujeto o
su representante, y de ser necesario, la de un testigo. Sugerimos que dicho consentimiento
no sea redactado de manera continua, sino separado en secciones:

e Titulo del proyecto.

e Equipo de Investigadores (nombres, cargo en el proyecto, institucion, teléfonos).
* Introduccién / Propdsito

¢ Participacién

*  Procedimientos



¢ Riesgos /incomodidades

e Beneficios

e Alternativas

¢ Compensacion

¢ Confidencialidad de la informacién

¢ Problemas o preguntas

¢ Consentimiento / Participacion voluntaria

¢ Nombresy firmas del participante o responsable legal

En el caso de menores de 18 afios o de sujetos que tengan alguna limitacion mental que los
incapacite para firmar el consentimiento informado, se reconocerad como su representante
al padre, la madre o algun otro familiar o apoderado. Los analfabetos podran utilizar su
huella digital (dedo indice) en lugar de la firma. Una copia del documento de consentimiento
informado siempre debe ser entregado al firmante.

Los menores de edad (de 10 a 18 afos) ademas deberan dar su asentimiento de
participacion en la investigacion. Si se niegan no podra realizarse la investigacion en ellos,
asi su representante legal esté de acuerdo con firmar el documento de consentimiento
informado.



ANEXO C.4

GUIA DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION: ENSAYO CLINICO

CODIGO DEL PROTOCOLO:

Clave de 15 caracteres como maximo, que sera asignada por el Patrocinador para cada Protocolo de
Investigacidn y debe usarse para todas las versiones del mismo.

RESPONSABLES DEL ENSAYO CLiNICO:

e Patrocinador u OIC: Razdn social, direccion postal, teléfono, pagina web y correo electrénico para
comunicaciones.

¢ Investigador principal y co-investigador(es): Datos personales, direccién postal, teléfono fijo y
celular, correo electrénico.

TiTULO:

En forma clara y precisa. En caso que el titulo original sea en inglés se debera asignar un titulo unico
en espafiol.

RESUMEN DEL PROTOCOLO:

¢ Titulo del Ensayo Clinico

e Problema de investigacion

e Objetivos del estudio

e Hipdtesis del estudio

e Disefio del estudio y fase del ensayo clinico

¢ Duracidn estimada en meses del ensayo clinico

¢ Poblacién de estudio, tamafio muestral y muestreo.

e Producto de investigacion y método de administracién. Placebo y método de administracion.
Especificar concentracién, dosis y vias de administracion

e Andlisis y evaluacidn de resultados
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y ANTECEDENTES

Descripcion del problema que representa la patologia o dafio tema de investigacién y sus
consecuencias negativas. Mostrar los antecedentes e investigaciones anteriores con el producto de
investigacién con respecto a la eficacia y seguridad en el tratamiento de la patologia propuesta a
investigar. Consignar toda la informacion relevante y especifica que se dispone (incluir referencias
bibliogréficas y datos no publicados)

JUSTIFICACION DEL ENSAYO CLINICO
Especificar la relevancia e impacto del estudio en el tratamiento de la patologia y en la Salud Publica.
OBJETIVOS

Identificar el objetivo general del ensayo, diferenciandolo cuando sea aplicable de los especificos.

HIPOTESIS:

Plantearla si ha sido considerada.



10.

11.

12.

13.

METODOLOGIA
Disefio del estudio
Fase de estudio
Poblacion de estudio,

Tamafio muestral del ensayo clinico (nivel mundial), Indicar el método de célculo del tamaiio de la
muestra

Centros de investigacion: Nacionales e internacionales. Numero de sujetos previstos a enrolar en el
Peru.

Descripcion del proceso de muestreo

Técnicas de aleatorizacidon y cegamiento. Situaciones en que puede romperse el cegamiento y
procedimientos a seguir en estos casos.

Tiempo que durara el ensayo clinico, duracién del periodo de reclutamiento.
CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD Y SEGUIMIENTO
Criterios de inclusién y de exclusién.

Criterio diagndstico de inclusion de los participantes, de acuerdo a la patologia en estudio (segln
criterios estandarizados a nivel internacional).

Criterios de retiro o abandono del estudio.

Tiempo de seguimiento de cada sujeto de investigacion
Tratamiento de las pérdidas post-randomizacion.
DESCRIPCION DEL TRATAMIENTO

Descripcion de la dosis, via y forma de administracion y duracidn del tratamiento con el producto de
investigacién y con el placebo.

Pautas de dosificacion y criterios de modificacion del tratamiento.
Tratamientos concomitantes admitidos y prohibidos.

Especificar el periodo minimo transcurrido, desde la suspensidn de tratamientos no permitidos hasta
que el sujeto pueda ser incluido en el ensayo

Medidas para valorar el cumplimiento de la administracién del producto en investigacion.
Tipo de tratamiento en el grupo control (placebo u otros)
DESARROLLO DEL ENSAYO Y EVALUACION DE LA RESPUESTA

Especificar las variables respuesta mas relevantes desde el punto de vista clinico y aquellas
secundarias.

Procedimientos propios del ensayo, indicando el nimero y tiempo de las visitas, especificando las
pruebas o examenes que se realizaran para valorar la respuesta.

Descripcion de los métodos (radiolédgicos, de laboratorio, etc.), utilizados para la valoracién de la
respuesta y control de calidad de los mismos. Esto puede detallarse en un anexo.

EVENTOS ADVERSOS

Indicar la informacidn minima a recabar en caso de eventos adversos que ocurran en un sujeto
durante el ensayo clinico (descripcién, gravedad, duracidn, secuencia temporal, método de deteccion,
tratamiento administrado.

Indicar los criterios de causalidad que se usaran para evaluar el evento adverso.

Indicar los procedimientos para la notificacion inmediata de los eventos adversos serios o
inesperados.



14.

15.

16.

17.

18.

19.

ASPECTOS ETICOS

Consideraciones generales: Aceptaciéon de las normas nacionales e internacionales al respecto
(versidn actual de la declaracién de Helsinki).

Informacion que sera proporcionada a los sujetos y tipo de consentimiento solicitado
Especificar las condiciones de archivo de datos, su manejo y procesamiento.

Especificar quiénes tendrdn acceso a los datos de los sujetos de investigacidn como para garantizar la
confidencialidad.

Indicar el presupuesto asignado para efectos de compensacion de los sujetos del ensayo.
Existencia de una péliza de seguro o indemnizacion suscrita y caracteristicas de la misma
CONSIDERACIONES EN LA RESPONSABILIDAD DEL PERSONAL DE LA INVESTIGACION

Especificar las responsabilidades del personal clave (investigador principal, coordinador del estudio,
responsable de la farmacia) y de las otras personas que trabajen en el ensayo.

ANALISIS ESTADISTICO
Especificar las pruebas estadisticas a usar en el analisis de los resultados.

Indicar si estd prevista la realizacién de analisis intermedios que determinarian la finalizacion del
ensayo, estableciendo los criterios para esta eventualidad.

CRONOGRAMA DE TRABAJO

Diagrama especificando las fases del estudio y el tiempo de ejecucion de cada una de ellas
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Segun la normatividad estandar de referencias.

ANEXOS



ANEXO C-5

GUIA DEL MANUAL DEL INVESTIGADOR DE ENSAYOS CLINICOS CON DROGAS

RESUMEN
INTRODUCCION
PROPIEDADES FiSICAS, QUIMICAS, FARMACEUTICAS Y FORMULACION

P W N PR

ESTUDIOS PRE- CLINICOS

4.1.1. PERFIL FARMACODINAMICO
Farmacologia Primaria: In Vitro e In Vivo.
Farmacologia de Seguridad y eficacia.
4.1.2. PERFIL FARMACOCINETICO: Absorcidn, Distribucién, Metabolismo y Excrecidn
4.1.3. TOXICIDAD:

a) Toxicidad Dosis Unica (Aguda).

b) Toxicidad Dosis Repetida (Crénica)

c) Toxicidad sobre reproduccion

d) Genotoxicidad

e) Carcinogenicidad

f) Tolerancia local

5. CON RESPECTO A LA ADMINISTRACION EN HUMANOS:
5.1. Via de administracién prevista en humanos avalada por el desarrollo preclinico.
5.2. Extrapolacién a humanos: NOAEL
5.3. Primera dosis en humanos
5.4. Tiempo de exposicidn en animales en relacidn con el E. clinico

5.5. Poblacién expuesta: Criterios de inclusién/exclusion a considerar en el Ensayo clinico desde el
punto de vista de la seguridad preclinica

5.6. Conformidad en Buenas Practicas de Laboratorio
6. ESTUDIOS CLINICOS
6.1 Andlisis de los Estudios de Farmacologia Clinica en Seguridad y Eficacia
6.2 Farmacocinética
6.3 Farmacodinamia

6.4 En poblaciones especiales (pediatrica y adolescentes, geridtrica, insuficiencia renal, insuficiencia
hepatica)

6.5 Interacciones farmacoldgicas
6.6 Dosis, Administracidn, Indicaciones, Usos, Contraindicaciones y Precauciones
6.7 Resumen de eventos adversos

7. EXPERIENCIA POSTERIOR A SU COMERCIALIZACION

8. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS



ANEXO D: FLUXOGRAMA DE PROCESO DE TRAMITES

ANEXO D.1



FLUJOGRAMA DE TRAMITE DE APROBACION DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION INSTITUCIONAL Y COLABORATIVO
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FLUJOGRAMA DE TRAMITE DE REGISTRO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION OBSERVACIONAL EXTRAINSTITUCIONAL
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tramite segun d onformi ‘? v
corresponda ocumentaria y
protocolo de
investigacion.
NO
PRy Aprobado
E;alga}uon' técnico Cumple
a m|n|st_ra}t|va _ requisitos
Subcomité Especial
S —Slp S|
NO

CONSTANCIA DE
REGISTRO DEL
PROTOCOLO DE

INVESTIGACION
OBSERVACIONAL
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Oeficiencias

Sanaamienta

[ Minguna | Menar

Identificacidn animal

Provisiones de agua y alimenta

.ll
]
1

Aegistros de salud animal

Medicamentos

Control ambiental

Aspactos de salud ocupacional ¥
seguridad

Entrenamisnto del personal

Procedimizntos y normas

4. FIRPAS

Nombres y apellidos

Cargo

Corren electronico

Telefono

Firma
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| 2- SUPERVISIGN DEL PROYECTD OF INVESTISACION —.emrerereocn

Nﬂ

1. DOCUMENTOS A VERIEICAR

N.&, | Observaciones |

1.

| Constancia de aprobacién por el CIEA

2

| Autorizaciones y permisos necesarios de otrag

| instituciones para la ajgcucion

Tiene los procedimientos del manejo animal
aprobadaos

. FICHAS OE RECOLECCION DE DATOS

Cada ficha tiene codige da Identificacién

Fichas lenadas clarameante

Fighas archivadas adecusdamants

i enen) £

Ha capacitads al personal encargado del llanado
da fichas [horas?}

En han presantado problemas en el lenado de
flechas

I TOMA Y PROCESAMIENTO DE MUESTRAS
BIOLOGICAS

Cusenta con materiales necesarios de biosegquridad
pare la toma y procesamiento de muestras

prOCesar musstras

Ha capacitado al personal encargado de lomar ya

Se ha presentade accidentes relacionados ala
binseguridad duranta 2l procesamiento de
MuUaairas

Lk 2 gl e

iEllugar de aimacenamiento de muestras es
adecuada?

<5

| Las muestras extan codificadas, acorde con las
| fichas de recolacsion da datos

Cuenta con les equipos necesarios para al
procesamiento da las musstras

15
18

Los equipos a sar utilizadcs estén callbrados

Actuaimente cuanta con 105 INSUMOs Nacasaros

4 INGRESO OE GASE OE DATOS

17

Ingrass a ura base de datos el tetal de la
infarmacicn de la fichas de datos

i

La base de datos esta llenada adecuadaments

Les variahles satan bien definidas y codificadas

5. AMALISIS DE DATOS

ATiene preblemas con @ analisis de datos?

B, SEGUIMIEMTO ¥ MOMITOREC

i

AWisitas anterioras? s Cudntas?

3

¢Elavanecs (%) del proyacto esta de acuerdao al

(25 =1T1

cronograma de actividades?
R o
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0.00

0.60

Sub Total %) de avance i

FASE &: Infigrme Final

000

0.00

0.00

0.oo

I

Sub Total (%] de svance

[¥} La Fase 3 mo es aplicable en el caso que el estudio no tenga

procasamiento de muastras

Mata. Enemsa e [eler sanecin mers méa sxfvidedes, inserar e y Copiar 18 formulz

5. Problemas téenicos y propuestas de selucidn

0.00

Soluciones

1
|

Firma:

Fecha:

S



BMNEXO G

INFORME DE AVANCE DE PROYECTO DE INVESTIGACION

i Mes Informada

| Cadigo del Proyecto

1.Titulo del Proyecto da Investigacién;

2. Lugar de Ejecucidn del Proyects:

Centro Maclomal f Institucién

Laboratorio de Procesamiento de

Pr -
de investigacisn avincia |5] Distrito|s) S
3. Duracidn estimada del estudia: Afios Mes )
4, PORCENTAJES DE AVANCE DE ACTIVIDADES REALIZADAS
% Avance
ACTIVIDADES REALIZADAS | por :;?\:DFID
Actividad
Fase 1: Reuniones ~ — "%:s
:dz Coordinacion : 000
| Sub Total (%) de avance | D.00
FASE 2 : Recoleceidn de SR Eﬂ
dat - ==
o [ 0.00
I Sub Total (%) de avance 0.00
| 0.0a
FASE %: (*) Procesamiento - ap0 |
de muastras | .00
| | 5ub Total (%) de avance oo
FASE i Ingrese -- :g:
en base de datas -
| oo
| Sub Total {%) de avance 0.00
Anillsis o0 |
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Si algure de los producios en invesligacion cuenta con regisino sani@ana en e pais indicar

| Mambre comercial | H¥da RS Fecha da Jombre dal representants legal:
| | veneimisnts

1. 1. 1. 1,

Si alguno de log productos en investigacion cuenta con auterizaciin de comercializacen
en obra pais indicar

Nombre comercial Fais | N9 de Registro | “echade | Mombre cel Tiular de la
Sanitanio o yencimiento | autorzacdn de
Auborizacidn carmercializacion

Marque todas [as categorias a las que pertenecen los productos en investigacion que se |
utilizaran en el ensayo |

[T Pracucte &n ivestigazién de crigen quimica ) . -
H‘ﬁm ||| Products en nvestigaciin de erigen biokdgieo
# %
FAESKD TEE-: Qiro, expacifique:
[ [T —
O
S . B
=~ Indicar ofros procuclos (armaceUlicas ¥ alines que S8 USIFAN 8N ] BREAYE experimental
N7 | Moenbre dal | Mambre del | Presentacidn y | Cancans | Mombre del | Pais de | Cardidad
| Producks Prifcipea aclvg Farma I Fasikdn ) proveador argen
I fanmacéutica i
1] | |
— e -
N [ -
1 1 1 !-
£l .
“1%31- Indicar otros suministros que se usaran en &l snsayo experimental; R . _I
N® Mombre dal Prasentacion Nombre del fabricenle | Pais de donds Carlidad ]
Producio | @ proveadar | %aimpora i
1 |
2 ]
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AMNEXD F
DESCRIPCION DE PRODUCTOS ¥ SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL ENSAYD
EXFERIMENTAL

1. CENTRO MACIONAL:

2 INFORMACION GENERAL DEL ENSAYD ERPERIMENTAL
Titulo del protocok:
Fatrocinador | Emprasafinslilucisnionn sjesuons:
Nata: Da axist mas de e empresaimalfuEivIaD con delegecin de resnons ablaades sandr iad
| REORCIS NECEEANDE
Fase Clinica Cdi .
igo de Protooolo;
| dia: | Il il I
| el esturlir 00 wOd O Cage del Ensays axperimenial NS
| Cantro (5] de Investigacian donde 56 usaran estos suministros:
-
l2-

3. FROBUCTO EN INVESTIGACION _' "' '_' !
| Indicar tedes los productes en inw%m:ldn UG B4 USAFAN 8N &l enEAyD exparimantal;
* For cada kb, Dounar 6 rioosi 0F AMALIS

Mombra | Mombre | Preseniecién | Concan- | Mombradal | Pals de | Cartidad | M7 de Lae
del | dal ¥ Fomna tracidn | fabricande | orfgen [ =
Progucts | Principio | farmaciutics |  Satemade
#cliva | Codificacidn|™)
I S - l |
sl b= Coaik =3 iIndepansatls ad) s pcicn remp .
Si agunes da leg produckss an b gaidn cLania 2on auiarzackin pam su wso en Invesiioecion en senes
rsmanas @n airas palses {EEUL., comunidad Eurpaa, Japcn, Canadd ¥ Australial), por g, “Tivesiraionsy’
N Droag (WD ¢ equivaiants, debe de indicanse:
ME.;{& Faislas) *Tipode | N de Fecha de Indicaciones

autadzacion I Autorizazid | autorizacidn

n
1 1. 1. |1 1. 1

A, o
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AMEXOE
CURRICULO VITAE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL ¥ COINVESTIGADORES

L DATOS GEMERALES,

. Apellidos y Mombres:

Diracsion

Teigfana di domiciio: braiba| celular:

Profesidn:

Grado scedémico; {(indicanda instiucsdn y ano de chiencion del grada).
Especialidad: {indicands instituzion y afo de sotencién del grado).
E-mad:

omoon s

L. EXPERIENCLA LABORAL (Ultmos § afics, incluyenda al frabaio actual)
InssAuckn G-BI"Q’H Durscadn
dasempefiado

18 INVESTIGALZION

[ TITULD DEL ESTUDID LUGAR FUBLICACIGN
e

i)
'f:r j EMTREMAMIENTO RELACIONADD AL TEMA DE INVESTIGACH N
! CURSD INSTITFCICM DURACION

W, ENTREMAMIENTO EN U220 ANIMAL
Mdmers da horas:[_|< de 10 horas (1102 18 horas (= de 18 horas

CeaPACITACION  TINSTTUGEN [ DURAGION |

e —

== ==

T NE,
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Ezcriba el nombee de todos los investgedores gue pariciparan en el provects de
Investigachdn v cormplete la firma:

MOMBRE DEL (&1 CORREQ | TELEF ] FIRMA
INVESTIZADDR

EICA
..r‘.'ﬁ_‘.:‘?;'_.\
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ANEXDE
FORMATO BASICO DE PROTOCOLOS QUE INVCLUCRAN ANIMALES

1, &i ne existan madalos altematives, ustifiqus al uso da animales an au eshudic
2, &nimadas a utilzar, Kombre clentifice, nombra comidn, ndmaro da hembras, machas ¥ edad
3. Justfgue el numearo a ulilizar mediante la determinaciin edadistica del tamara muesinal

4, 3i va & Liizar anirmales slvesires debe adjuntar une capia 3= B autorizacian del SERNANP
{Sarvico Macional da Arans Matursles Prategidas poc &l Estadal. Indiqua 2 llens sutorzacian del
SERMNANP

& Pracedimiantas:
Deacriba brevarmanla las procadimianion @ |os= Que 38ran E.Il:pi.ll‘.'\'-ﬁﬂﬂ- e anrrdles duranls su
esfudio, &0 ko refarents a;
B Dolor, 8sirés o leslonas.
b. Medicamentos y dosis a usar, cuidados y procedirésntas duranbe la sedacidn, personal
Eﬂp!ﬂﬂiﬂﬂl} an al I'I'IEI'IE'iI'.'I animel.
c. Captura de animales:

d.  Dblencin de materal biclégico: matads & utiizar, musslres & lomar, sonsenackin

8. Segurdad: Indiqua procadimantos de sujacien pera Ios animales y personal de
nvestigacion.

f. Bicseguridad: Indigue procadimigntcs para avitar & confaminacidn dal persanal y de
las animales.

g Mansjeda rasiduas: Indiqua como saran menejace ok resideas animales

h.  Matodo de autanssia & ullizar, expliqua ¥ juslifique o métedo a utiizar.

i Inglur un cartficado sanitana o de inspeccitn santaria en case se utiican arrmales
ajenas & la inslilcida,

8. Alopmienio de |68 animales

8. Descripcidn de las Insialacionas, tipo de matenal dimensiones del ambianta, agua,
dasagua, &ic

b. Indique l8s condicionas smblentalas: luz, temperaiurs, humedad, vantilackn, ipa de jaula,

cama, bebederos, et

Frogedencia de los animeles, 1828 0 Capa.

Alimentacién.

& Parsonal capacitade, el mansio v los respensables con sus funciones respecivas.

o

7. Etica an & uss snimal
Detalle cusiquier punfo de relevancia &lica que no hapa dida disculida previamerie,

[Firma del investigador pringipal Fecha:
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Titule dal trabajo, pums sepuids p ueps la praposicidn "En” seguida de das puntas yoal o
del (b, amibes an of idoma de ongen; powo seguide ¥ & pombrs da log ediorss, mambe
i 8 Echitaral kipsy o8 (2 sactn, Bio de (8 edtidn y piginas en (8 gue sosvece & irahdjn

Tesis: Awlor en igual forma que para fos aficwos. Tiiio de' frabaio, entre pardnlesis
espacificer 6l grada ootadn, punte saguithy, Claded ¥ pals donde 5o Sustants, senaredo por
wTa covma, dog punlos i la Universided de grocedencia, una coma, & afo y punip seguido. £
MHTED O DARNES, SBEUNTO 05 48 abvewiafurs oo,

W) Ademds, las refsranclas deben ascribise de farma complela ¥ segin & orlen de apardcidn
& al dacumenia.

AWEXOS DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

e deben colocar @0 B3t SACCIN kB INENUMSisE oo recoiecoidn O nformacion,
ampliecitn de métodos ¥ pmcedimimio, afc.
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1.3

Frasupuests
El prestiouasto programstn debe covifensy Ja descrooion de fos bisnes wh senicios, de
Acierds o fas especificas de gasio, 08 acuendo a fa fbéa de presupuesn programadn

Se lamard en cwvanda los sipuientes pumlos:

«  Cordralds averdvales de parsonal de agapn, & ey jusidicads,

+  Malerialas & sumcs: inclupen Uhiles de ofiing, MAakRnsss @ NeWRes a8 [aboralen.
s Mowiided locsl,

+  Qiroy cosips dW@cios Soma SRNICIRS, fafocomes, afe

Daatrp del presupuesio &0 58 congiderars,

+  (Fasfos de egquigamisnto Nl gesios comenies de ae nefluciones peficiosnies
« Vigies of exterioe

+  Honoranas 08 imveshgadonas.

= Compra g bisnes da sepifall

Ert caso g predacaios ealaboralivos, mancionar fog manles de csfabaracidn econdmica que
cada institucitn valierads sootsrd

TAELA DE PRESUPUESTD PROGRAMADD

R

—r

e o ———

Espacifica HD‘EIWBH'F'“‘I:" | Unided  de| .| Costo | Total
da gasta . | Madiga | Lintariz (5]

12

BIBLIOGRAFIA O REFEREMNCIAS BIBLIDGRAFICAS

Exiglen mushas normaes de redacoitn de refemeicias bibliogrdficas, se somere segui af
fonmalio ] (EF Narmas aal Vancawer  [Wer Normas faj] WEACouvar
En:Alta v fsherra camdeowrras_webdmbadaancowwar. il

Arfrewns: Agedido del aufor wo coaldres sagodo 02 @S Ncades de (D2 nombras, eslas S0
Bapsvasid anlrs 8 A7 pued. Fusden clarge hasfa 590 aulored, SEparsdos por camas, &
son mas dp £eiF 58 argfaran fos SEIE pnmeros p Se agregard el alf, Luego de fos awlones
A SOMOCArd Sumfo SSouido p 8 CATUASn S ofang & Mk gl adicuio &0 af dama 0o
aigan famminamaa an pupln sepito. A continuaciin af nambre de i3 Revisls (en shmyiahim
reconocidy ifarmacioraliments) el afo de pobicackn, an puifa p eama poal numsnn oef
wailiTan seguwido de dos pumdos, fnalZesdo con (88 DEpIES 0 qUe aparecs & &riictio y w
owafa final

Libvos, fofsios o similargs; Aulo wo cosufores an lgral fovma &0 Qua para ips ethowios
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10.48

10.9

Descripocion da los procedimientos a realizar

Deecribir lag asfividedas v lareas defaildcamants or al odenr come van @ siacdarsse.
Dgzoribie bravamants af Amcess QUS 58 ampleard parg ol BEiularkamo de 08 paticpamnss.
WGy Mg lwrares de anrcdamisnio o caplacidn de fos parhcipaares. Oescabic os
MrOcediTuanios NecssER0s QuUe SSOpUTEN @ calidad de la recolecoitn de dafas y o ies
aclividades refacionados con & profopolo (Entreviztes, auimenes de laborafara. Blopsias,
procadimlanios, anle odrnaj.

Anbdlisie y procesamients de los datos

Oeserhr @l gaffwade & qua 28 ingresard y amalizasd los dalos, Sefalsr las preehas
getadigheas a wesr 8 comaspande. Fresaniar laa fallas fenfalivas mosirenco log prineiasies
resulladios ded profopoin,

ASPECTOE ADMIMISTRATIVOE

Organizacitn ¥ responsabilidades
Daffnir e forma clare (25 responsablidades de fas persamas clave en & desamalo g
aromaip o iveshigacicn

_ Ha seguida curso de élica
an el uso de anmales da
Mambre del Investigadar Iratitucién I Responzabla de. | aberaiaria

|| Si MNa

Cranograma de astividades
El gronograma Senl compdtadn pars cada o oe @esucidn yoserd dividdo par faes
saQin Mesas, ommandy como siemaln g sguianie fabiz

[FASES! MES 1z J3af4a [&8 [&1F [8 |8 [40 |11 |12

Reumionaes de Coordinacien | 1

Recoleonion de datos yio T . ]
muasiras de lesoraberis |

Frocesamients de musstras de i
Iaboratoria - '

Ingrass en la Basa da Daiss
An&isis de Dalas |

Infamrne Firal ' |

Fubicasitn | |
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8.4 Hipotesis (sl ol proyecsto lo amerita)
Frepovciong supwestas gue frrfan dp avplcar clemos hechos, ¥ da pasiilas solvciones &
problema de imveshiigaciin

10 METODOLOGIA jmaxima seie paginas)

10.1 Poblacidén de estudic
Conjurto tolsd de slementos abfelo da esfudis.
Oweberd identificer fa poblacion a fa cual s extrapalaran jos resifadas ded protoooip,

10.2 Marco muastral
Comumio de alamanios da fa pohiacidn fokal disgomig pava 3 sefecoidn da la moeesia

10.3 Disefle muestral y seleccidn da la muesirs
Procedimianto utiizado para salacoianar te fama refresantativg fas Widades MuUasiaies

10.4 Muestra
Covjunie de unidades muesinaies selecoionadas para fa spiicacidn de (2 Mdomica.
Farmula y soffware usado pare Fallar &) ramado de lamuestra

10.5 Criterios de elegibilidad

1 Criterins de indusiin
Se refiere & las caraclerdsfioas que hacen gue we undsd oe andalisis ses pete de fa
MUSEa de proyecis

+ Criterlns e exdusion
toentifics 138 caraclerfalicas cuya pragancia hace gue una waided de gadliss mo sae parma
o 13 mussie de propecho.

Wariables
Liska fas variatias.

3f 8 prpfocoly a5 snaliico sspeciicar lae varables: indapandienta. Oependiante @
Imtensiniarnts,

18.7 Operacisnalizacién da las variables

Saguir &' modeka g s sguents tabls

|1.f:riahlu Indicadar | Categorias | Crilerios de Tipa | Escalade
| | Madicidn
L-LJ' . | medickin da |
las categarias

- A

ISR =T R p S|
Hesnaghakina Categarica | Mominal 1

Pl BN |
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