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INTRODUCCION

El Instituto Nacional de Salud (INS) como érgano rector en materia de
‘investigacion y gestién de la investigacion en salud en nuestro pais en salud del
MINSA, y estructuralmente las Direcciones Regionales de Salud ejercen la funcién
rectora en la investigacion y gestion de la investigacién en salud en su ambito
geografico, fortaleciendo e! Sistema Nacional de Investigacion, desarrollando
acciones estratégicas como: Promocion e implementacién de Politicas y normas
para el desarrollo de la investigacién en salud.

En la promocién de las investigaciones en salud que se ejecuten en el pais,
vigilara que se realicen bajo un marco ético y de estricto respeto y proteccién de los
derechos de las personas que participan en una investigacion.

A través del Instituto Nacional de Salud se asume el desafio de impulsar a nivel
nacional la conformacién y funcionamiento de los Comités Institucionales de Etica
en Investigacion (CIEl), como instancias locales de vigilancia y control ético en el

’\ desarrolio de investigaciones, estando organizados y articulados en diversos
niveles.
) X El avance en el conocimiento biomédico ha requerido siempre de

las enfermedades, situacién que ha generado preocupacion por los aspectos éticos
de las investigaciones la cual ha estado influenciada, no sélo por ei desarrollo def
conocimiento y tecnologia médicos sino también por factores politicos, econémicos
y culturales. Frente a este hecho se han formulado "codigos” que consisten en

'\y\reglas, algunas generales, ofras especificas, que guian en su trabajo a los

%, investigaciones en seres humanos sobre las causas, prevencion y tratamiento de

investigadores y en la evaluacién a los Comités Institucionales de Etica en
Investigacion.

En el Informe Belmont, que es uno de los pilares en que descansa la
investigacién biomédica, se delinearon principios éticos fundamentales de las
investigaciones biomédicas: (a) respeto a las personas (fratamiento a las personas

™ como agentes auténomos y proteccion a las personas con autonomia disminuida),
~{b) beneficencia (minimizar riesgos y maximizar beneficios) y {c) justicia (distribucion
equitativa de beneficios y perjuicios). o
Los comités institucionales de ética de investigacion {(CIEI) son los
responsables de garantizar que la investigacion que involucra a seres humanos se

/
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realice con rigor metodolégico, en concordancia con las leyes y normas nacionales
que rigen esta practica, y de acuerdo con los principios éticos basicos.

Segun el reglamento de ensayos clinicos aprobado con DS 017-2006-S.Ay
sus modificatorias, denomina Comité Institucional de Etica en Investigacién (CIEl) a
la instancia de la institucion de investigacion, que es constituida por profesionales
de diversas disciplinas y miembros de la comunidad, encargada de velar por la
proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos en investigacion, a
través, entre otras cosas de la revision y aprobacion / opinion favorable del protocolo
de estudio, la capacidad del investigador (es) y lo adecuado de las instalaciones,
métodos y materiales que se usaran para obtener y documentar el consentimiento
informado de los sujetos de investigacion.

Los miembros del Comité de Etica seran designados por la Direccién General
en coordinacién con otras direcciones, su conformacion y funcionamiento sera
refrendado a través de una Resolucién Directoral y su periodo de permanencia sera
de 2 afios. Una vez conformado el comité deberan elaborar el reglamento de
funcionamiento correspondiente y solicitar su autorizacion de funcionamiento o
renovacion de! mismo al Instituto Nacional de Salud Es de responsabilidad de los
miembros permanentes sesionar regularmente segln agenda anual de trabajo y en
caso necesario convocara a reuniones extraordinarias.

En este contexto, el Comité Institucional de Etica e Investigacion de la
DIRESA Huanuco, basado en el “Modelo de Reglamento para Comités
Institucionales de Etica en Investigacion en el Per(”, establecido por el INS del Perq,
presenta esta reglamento para estandarizar marcos' normativos en ética en
investigacién a nivel nacional y regional; el mismo que servira de insumo al comité

. para su constitucion y funcionamiento en cuanto a finalidad, objetivo, alcance,
\J‘ \

o

responsabilidades, competencias, entre otros.

Y
Jr, Ddmaso Berain 1017- Hudnuco

“rrabogando por salids con dignidad Telef.: 062-590200

Pagina Web: www.minsa.gob, pe/diresahuanuca/



“Afio de la Diversificacién Productiva y dei Fortalecimiento de la Educacion™

“DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU"

CAPITULO |
FINALIDAD, OBJETIVO, ALCANCE
11.  FINALIDAD

Articulo 1. El Comité Institucional de Etica en Investigacién de la DIRESA
Huanuco tiene como finalidad proteger los derechos, la vida, la salud,
la intimidad, la dignidad y el bienestar de la{s) persona(s) que participan
o van a participar de un proyecto de investigacion, ciféndose a los
principios éticos acogidos por Ia normativa nacional e internacional, y
los acuerdos suscritos por nuestro pais en la materia.

12.  OBJETIVOS
Articulo 2. El presente reglamento tiene por objetivo definir la mision del
Comité Institucional de Etica en Investigacion de la DIRESA Huénuco y,
normar su competencia o campo de aplicacidn, su conformacion,
obligaciones, funciones y procedimientos a los que debera sujetarse.

13. - ALCANCE
Articulo 3. El Comité Institucional de Etica en Investigacion de la DIRESA
HUANUCO tiene competencia de accién sobre todos los protocolos de
investigacion que involucran la participacion de seres humanos, en el
marco de las siguientes modalidades de investigacion:’

\ a) Investigaciones Institucionales.
1 b) investigaciones Colaborativas
,\j c) Tesis en Investigacion
D wy d) Investigaciones Extra-institucionales
N e) Investigaciones Clinicas
\
2
\\Q\
b
0.
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CAPITULO Il
2.1. BASELEGAL

Articulo 4. El Comité Institucional de Etica en Investigacién de la DIRESA
HUANUCO para cumplir sus funciones se sujeta a los siguientes
documentos normativos, pautas o documentos de proteccion ética en

la investigacion con seres humanos: A

2.2. NORMAS NACIONALES, REGIONALES Y LOCALES { )
a) Constitucién Politica del Pert de 1993. -
b) Decreto Legislative N° 295 Cadigo Civil.

c) Ley N° 26842 Ley General de Salud y sus modificatorias.

d) Ley 29414 Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de

Salud. -

e) Ley N° 29733 Ley de Proteccién de Datos Personales.

) Ley N° 27657 Ley del Ministeric de Salud.

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

h) Decreto Supremo N°017-2006 SA Reglamento de Ensayos Clinicos en el Perq,
madificado mediante Decreto Supremo N°® 006-2007-3A.

i) Aspectos Eticos, Legales y Metodologicos de los Ensayos Clinicos para su uso
por los Comités de Etica. Instituto Nacional de Saludo. 2010.

j) Cédigos Deontolégicos de los Colegios Profesionales de las Ciencias de la
Salud del Peru vigentes.

2.3." NORMAS Y DECLARACIONES INTERNACIONALES:
a) Codigo de Niremberg 1947.

b) Declaracion de Derechos Humanos, Declaracion Americana de los Derechos
y Deberes del Hombre, Declaracién sobre el Derecho al Desarrollo,
Declaracién y Programa de Accién de Viena, Declaracion Universal sobre el
genoma humano y los Derechos Humanos, Declaracion sobre los Derechos
de los Pueblos Indigenas, Objetivos de Desarrollo del Milenio, Directrices

~— sobre el VIH/ SIDA y los Derechos Humanos, Declaracién sobre la Utilizacién

del Progreso Cientifico y Tecnologico en Interés de la Paz y en Beneficio de
5
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la Humanidad, Principios Rectores para la Reglamentacién de los Ficheros
Computarizados de Datos Personales, Declaracion sobre la Proteccion de
Todas las Personas contra ia Tortura y Otros Tratos o Penas Crueles,
Inhumanos o Degradantes, Principios de Yogyakarta sobre la Aplicacién de {a
Legislaciéon Internacional de Derechos Humanos en Relacidon con la
Orientacion Sexual y la Identidad de Género, Principios para la Proteccion de
los Enfermos Mentales y el Mejoramiento de la Atencién de la Salud Mental,
Principios de Etica Médica Aplicables a la Funcion del Personal de Salud,
especialmente los Médicos, en la Proteccion de Personas Presas y Detenidas
contra la Tortura y otros tratos o Penas Crueles, Inhumanos o Degradantes. ;

¢) Informe Belmaont (1978) de la Comision Nacional para la Proteccion de sujetos Q
Humanos en la Investigacién Biomédica y del Comportamiento. h

d) Declaracién de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial, Asambleas
Médicas: 18° Helsinki 1964, 29° Tokio Japdn 1975, 35° Venecia Italia 1983, 41°
Hong Kong 1989, 48° Sudafrica 1996, 52° Escocia 2000, Nota de Clarificacién
Washington 2002, Nota de Clarificacion de la Asamblea General AMM Tokio
2004 hasta la declara la declaracién del 2013.

e) Declaracién Universal sobre el Genoma Humano-2000

f) Declaracién internacional sobre los Datos Genéticos Humanos-2003.

g) Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos UNESCO-2005.

h) Pautas para las Buenas Practicas Clinicas. Documento de las Américas

2005.

i) Guia N.° 2 Funcionamiento de los comités de bioética: procedimientos y

: politicas, UNESCO 2006
(53 j) Declaracién de Cérdova. Red de Bioética de la UNESCO 2008.
) K) Declaracién de la Red Latinoamericana de Etica y Medicamentos (RELEM)
2008.
J \ ) Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related
NG Research with Human Participants. OMS 2011.

{_\J\\
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CAPITULO Il
RESPONSABILIDADES

Articulo 5. Los miembros que conforman el Comité tienen la responsabilidad de

[

/Qc Z,

M
X

la aplicacion y cumplimiento del presente Reglamento y de las normas
conexas y complementarias.

CAPITULO IV
DEFINICIONES OPERATIVAS

Articulo 6. A efecto del presente reglamento se adoptan las siguientes

definiciones:

a) Comité Institucional de ética en investigacién (CIEl): El Comité

Institucional de Etica en Investigacion de la DIRESA HUANUCO, es
una instancia . institucional interdisciplinaria, - con autonomia de
decision en las funciones establecidas en el presente reglamento,
encargada de velar por la proteccién de los derechos, seguridad y
bienestar de los seres humanos que, en uso de sus facultades y libre
voluntad, aceptan ser sujetos de investigacion en salud. No tiene
fines de lucro y su actuacién se cifie a estandares éticos universales
acogidos por la normatividad internacional, nacional e institucional
vigente.

b) Investigaciones Institucionales: investigacion desarrollada

por investigadores de una o mas unidades (hospital, universidad u
otro), requiriendo un presupuesto institucional para su ejecucion,
preferentemente enmarcado en la problematica de |a satud publica
y las prioridades de investigacién en salud nacional, regional o
institucional.

c) Investigaciones Colaborativas: Investigacion desarrollada por
investigadores de una unidad (hospital, universidad u otro) en
colaboracion con investigadores de otra(s) institucién(es), publica(s)
o privada(s). La colaboracion puede abarcar temas de financiamiento,
aporte de recursos humanos, equipamiento generalmente una
Universidad, y el investigador principal es un tesista que presenta un
Protocolo de Investigacion Observacional como requisito para
obtener un titulo o grado académico.

d) Tesis en Investigacién Observacional: Tipo especial de estudio
colaborativo. La institucién que colabora es una entidad formada
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e) Investigaciones Extra-institucionales: Investigacion
desarrollada por investigadores de una institucién diferente a la
DIRESA HUANUCO y por tanto, sin vinculo laboral con dicha
institucion La finalidad vy financiamiento de estos estudios es de indole
particular.

f) Investigacidén clinica: Todo estudio relacionado con seres huma-
nos voluntarios, que implica la observacion yfo intervencion fisica o
psicolégica, asi como la coleccién, aimacenamiento y utilizaciéon de
material biolégico, informacién clinica u otra informacién relaciona- da
con los individuos.

CAPITULOYV

COMPETENCIA Y CONFORMACION DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN

INVESTIGACION

COMPETENCIAS

Articulo 7. El Comité Institucional de Etica en Investigacién de la DIRESA

HUANUCO es una instancia de didlogo y decisién bioética, que asume
la responsabilidad de clarificar y resolver objetiva y racionaimente los
confictos de valores que se pudieran presentar en la investigacion,
asegurando su calidad cientifica, ética y legal.

CONFORMACION

a

Articulo 8. Los miembros del Comité Institucional de Etica en
Investigacion- de la DIRESA HUANUCO son designados por la
Direccion de Sailud a propuesta del mismo Comité siendo al menos un
total de 08 miembros entre internos y externos (Anexo 1). Todos los
miembros elegidos deberan firmar un compromiso escrito de su
aceptacion de participar activamente en el Comité y garantizar la
confidencialidad de ios asuntos y materias tratadas (Anexo 3).

Para la conformacion del Comité Institucional de Etica en Investigacion
debe tenerse en cuenta lo sefalado en el articulo 60°.- del Reglamento
de Ensayos Clinicos.

Contar por lo menos con cinco (5) miembros titulares (de acuerdo a
normas internacionales) cuya composicion es la que sigue:

a) Al menos un (1) miembro de la institucion de investigacion.

b) Al menos un (1).miembro que no pertenezca a la institucion y que no
sea familiar inmediato de un miembro de la institucion de investigacidn.
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c) Al menos un (1) miembro de la comunidad, que no tenga profesion de
las ciencias de la salud y no pertenezca a la institucidon de
investigacion. '

d) Debe considerarse miembros suplentes cuyo numero establecera en
el presente reglamento interno del CIEL

Fl CIEl debe ser muitidisciplinario y multisectorial, la mayoria de los

integrantes debe contar con competencia y experiencia en relacion a

los aspectos cientificos, éticos y legales de la investigacion. Ambos

géneros deben estar representados. Todos los integrantes deben
contar al menos con un cerificado de capacitacién en ética en
investigacién y uno de sus miembros tener formacién en bioética. El

CIE! establecera en forma auténoma el procedimiento para elegir al

presidente y los otros cargos entre sus miembros, sefialando los

requisitos para mantenerlos y responsabilidades de cada cargo, asi
como la duracién de la membrecia y el mecanismo para el reemplazo
periddico de los miembros.

Estos mecanismos deben estar definidos en el presente del reglamento
interno y manual de procedimientos.

Articulo 9. MIEMBROS INTERNQOS:
Los miembros internos del Comité pertenecen a las diferentes unida-
des organicas o funcionales de las instituciones de la Regién Huénuco,
siendo al menos 05 integrantes. Los cinco los miembros titulares.

Articulo 10. MIEMBROS EXTERNOS:
Los miembros externos a la institucién son tres (03) representantes de
la sociedad civil organizada y/o de entidades publicas y privadas, con
participacion en las sesiones y derecho a voto.
El CIEl cuenta ademas, con la colaboracion de Consultores Externos
nacionales e internacionales, quienes por su trayectoria y experticia
brindaran su asesoria técnica al Comité.

Articulo 11. El Presidente del CIEl serd un miembro internc elegido por los
miembros del Comite.

Articulo 12. Los miembros del CIEi realizaran sus actividades por un periodo de
02 (02) afios. Sus miembros seran renovados, por tercios, a propuesta
del Comité.
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Articulo 13. Los miembros del ClEl se comprometen a no divulgar fuera del mismo
\ la informacién de los protocolos de investigacién sometidos a su
N consideracion.

\§ Articulo 14. Los miembros del CIEl tienen la obligatoriedad de asistir a las
" sesiones ordinarias y extraordinarias convocadas por el Presidente del
CIEl, debiendo justificar su inasistencia con antelacién. Cuatro
inasistencias consecutivas injustificadas seran causal de retiro, el
mismo, que serd reemplazado con otro miembro propuesto por el

Comité.

CAPITULO VI
DE LAS FUNCIONES DE LOS INTEGRANTES DEL COMITE

Articulo 15. El CiEl tiene por funciones:

a) Evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los
protocolos de investigacién presentados con un enfoque de
proteccién y salvaguarda de los derechos de los participantes en la
investigacion.

b) Aprobar o desaprobar los protocolos de investigacion evaluados,
agotando toda informacién aclaratoria adicional sobre los proyectos
presentados.

¢) Orientar y dar las pautas al investigador en sus tareas y
responsabilidades en cuanto a los aspectos éticos de la investigacion
con seres humanos.

d) Supervisar el cumplimiento de los compromisos y exigencias éticas
de las investigaciones aprobadas, desde su inicio hasta la recepcién
del informe final, en intervalos apropiados, segun la necesidad.

e) Evaluar las enmiendas de los protocolos de investigacion
aprobados.

f) Evaluar la idoneidad del Investigador Principal y su equipo para el
proyecto presentado.

g) Evaluar las condiciones de las instalaciones de los Centros de
investigacién para la proteccidon de las personas o sujetos en
investigacion.

h) Evaluar los reportes de eventos adversos serios y los reportes de
seguridad remitidos por el Investigador Principal.

i) Suspender la investigaciéon cuando se cuente con evidencias que los
sujetos en investigacién estan expuestos a un riesgo no controlado
que atente contra su vida, su salud o su integridad y dignidad.

10
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\/S i) Emitir opinion sobre aspectos éticos relacionados con la proteccion de
las personas, en investigaciones u otras situaciones que el CiEl
'\\S- ‘ considere que pueden poner en riesgo la salud de la poblacion.
>~ k) Coordinar con otros Comités Institucionales de Etica en
= Investigacién de los Centros de Investigacion en salud del sector
B publico y privado, para la proteccién de los sujetos en investigacion.
7[\ ) Promover reuniones técnicas con los Comités Institucionales de Etica
Xy en Investigacién de las instituciones de salud, con el fin de
consensuar criterios para su mejor funcionamiento.
m) Desarrollar actividades de investigacion y capacitacion en el ambito
de su competencia.
n) Proponer documentos normativos vinculados al ambito de su
competencia.
0) Velar por la garantia de la confidencialidad de los datos personales de
los sujetos que participan en el procedimiento.

Articulo 16. Son funciones del Presidente: _
a) Convocar y presidir las sesiones ordinarias y extraordinarias del CIEL
b) Suscribir las decisiones que se adopten en el pleno del Comité y
hacer cumplir los acuerdos de las sesiones. '
¢) Cumplir y hacer cumplir el Reglamento y Manual de Procedimientos
del Comite.
/ d) Ratificar la agenda para cada sesién, disponiendo su comunicacion
a los miembros del CIE! por intermedio de la Secretaria Técnica dei
Comité.
J e) Hacer uso del voto dirimente, en caso necesario.
f) Supervisar el cumplimiento de los procedimientos para la
presentacion, revisién, evaluacién, aprobacion y supervision de los
4 protocolos de investigacion.
g) Designar a un miembro del Comité para actuar en su
representacion, en caso no pueda asistir a la sesién convocada.
h) Designar a los revisores de los proyectos de investigacion
presentados ante el CIEl, seglin areas tematicas.
i) Representar al CIEl ante cualquier autoridad.
i) Designar a las personas encargadas del monitoreo y supervision
de los protocolos de investigacion aprobados considerando su
tematica.

11
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k) Suscribir los documentos de comunicacién interna y externa de los
acuerdos dei CIEL

Articulo 17. Son funciones de la Secretaria Técnica:

a) Supervisar las actividades administrativas del CIEl

b) Asistir a las sesiones del CIE| y participar en las deliberaciones.

c) Informar al CIElI sobre el estado situacional de los protocolos de
investigacion.

d) Sugerir la agenda para cada sesion.

e) Redactar el acta de cada sesién det CIEl y coordinar Ias acciones para
el cumplimiento de los acuerdos adoptados.

f) Vigilar el cumplimiento de los procedimientos para la presentacién,
revision, evaluacién, aprobacién y supervisiéon de los protocolos de
investigacion.

g) Presentar los protocolos de investigacién que requieran la modalidad
de exoneracion de revision.

h) Proponer ante el CIEl el nombre de candidatos a revisores de los
protocolos de investigacion.

i) Mantener permanente coordinacion e intercambio con la Presidencia

y Miembros del CIEL

i} Recibir las comunicaciones externas del CIEL

k) Monitorizar el seguimiento de las tareas que el CIEl pide a los
investigadores principales para llevar a cabo el proyecto, tales como
los informes de avance, informes de, acciones correctivas, la
modificacién del protocolo aprobado o documentos de
consentimiento, etc

i) Colaborar con el Presidente del CIEl en los informes anuales de
actividades del CIEL El informe anual incluye informacién sobre las
fuentes de financiamiento y gastos del CIEL

m) Facilitar el acceso a la literatura y los programas educativos (tiles
para los miembros del CIEl
La Secretaria Técnica contara con el apoyo logistico necesario para
el cumplimiento de sus funciones.

Articulo 18. La persona encargada de la Secretaria Administrativa del CIEl

cumplira con las siguientes funciones:
a) Registrar los protocolos de investigacién presentados ante el CIE,
asignandoles un cddigo de identificacion.
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C@ b) Archivar y custodiar la documentacion fisica y electrénica de los
\ protocolos de investigacion sometidos a consideracion del CIE,
Y asegurandc que se mantenga la confidencialidad de estos
é- \ registros.
™) c¢) Organizar, archivar y custodiar la documentacion fisica y electronica

-

generada por el CIEl, asegurando que se mantenga la
confidencialidad de estos registros. Este archivc puede ser
consultado por cualquier miembro del Comité cuando la situacion lo
amerite.

d) Organizar y mantener actualizada una base de datos que permita
hacer el seguimiento de los protocolos de investigacién en sus
diferentes etapas.

e) Mantener actualizada la base de datos de investigadores, lineas de
investigacion, asesores de protocolos de investigacion y curriculum
vitae de los investigadores.

f) Sociabilizar la agenda y el material informativo necesario para el
desarrollo de las sesiones, incluyendo la distribucion de la
documentacion pertinente a los miembros, la programacién de las
reuniones y asegurar el quérum.

g) Informar y asesorar administrativamente a los investigadores,
patrocinadores y nuevos miembros del CIEl de los reglamentos,
lineamientos, procesos y procedimientos del comité.

Articulo 19. Son funciones de los miembros del Comité:

a) Asistir a las sesiones del CIEl y expresar opinion aprobatoria o
desaprobatoria sobre aspectos de deliberacién en- el pleno del
Comité.

b) Dar a conocer su opinién y recomendaciones sobre los protocolos
de investigacién asignados para revisién por el Presidente del CIEL
c) Participar en la supervisién de los protocolos de investigacion

aprobados por el CIEl, por encargo det Presidente.

d) Mantener el principio de confidencialidad respecto a: la evaluacion

~ de los protocolos de investigacion, lo tratado en las sesiones y
cualquier otro aspecto inherente al funcionamiento del CIEiL

e) Justificar con suficiente antelacién su inasistencia a las sesiones.

f) Velar por el cumplimiento de los acuerdos del CIEl, asi como del
reglamento y manual de procedimientos.

g) Suscribir las actas generadas en las sesiones del CIEl
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- CAPITULO VI
DE LAS SESIONES DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

O
~,
\\

Articulo 20. Las sesiones ordinarias se realizardn (semanalmente,
quincenalmente, mensualmente) en fecha, hora vy lugar
previamente acordados por el CIEl, a propuesta del Presidente.

rticulo 21. Las sesiones extraordinarias se realizaran a pedido del Presidente

o de la mayoria simple de los miembros que conformen el quérum,

fculo 22. El quérum para las sesiones debe estar constituido por un minimo

de tres (03) miembros, con presencia de ambos géneros, de un
miembro representante de la sociedad civil, siendo imprescindible la
presencia del Presidente o quien haga sus veces por delegacion.

Articulo 23. Los detalles de los participantes, discusiones, votos emitidos,
acuerdos y conclusiones deberan registrarse en actas.

Articulo 24. Si aiglin miembro del CIEl participara como investigador en un
protocolo de investigacién que esta siendo evaluado, por conflicto-de
intereses no podra participar en su revision y aprobacion, eéxcepto para
proveer informacién requerida por el CIEl (Anexo 4). .

Articulo 25. La Alta Direccion de fa DIRESA Huanuco dispondra de la
infraestructura y de los recursos econdmicos y logisticos necesarios

Q ~ para el cumplimiento de las funciones del CIEI.

Articulo 26. La Alta Direccion de la DIRESA Huanuco dispondra de los recursos
economicos para la Secretarfa Administrativa, para el cumplimiento
de las funciones del CIEI

CAPITULO Vi
DISPOSICIONES GENERALES DE EVALUACION DE LOS PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION
Avrticulo 27. El CIEl para cumplir con su mision, objetivo y funciones establecidos en
el presente Reglamento, basara sus actividades en el Reglamento de
Ensayos Clinicos en el Pert aprobado por DS N° 017-2006-SA y su
modificatoria aprobada por DS N° 006-2007-SA; la Guia de Aspectos.
éticos, legales y metodoldgicos de los ensayos clinicos para su
uso por los Comités de Etica y la Guia Nacional de Conformacién y
Funcionamiento de los Comités Institucionales de Etica en
Investigacién.
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culo 28. Los protocolos o proyectos de investigacidn sometidos a evaluacién

" del Comité, una vez examinada la documentacion presentada, seran

calificados con informe favorable de aprobacién; o informe favorable

condicionado a la subsanacion de las observaciones que se planteen

o la complementacion docurnentaria que se solicite; o con informe

desfavorable de desaprobacion.

9. El resultado de la evaluacion en cualquiera de sus formas: favorable,
condicionada o desfavorable, determinara la emisién y entrega del
informe correspondiente al investigador principal.

Articulo 30. El investigador debera poner en consideracion del CIEl cualquier
enmienda del protocolo inicialmente aprobade y no podra
implementarla sin la aprobacién del CIEl, excepto cuando. sea
necesaric eliminar algin peligro inmediato al que se haya expuesto un
participante en la investigacion.

Articulo 31. El investigador debera reportar al CIEl cualquier evento adverso

presentado durante el desarrollo de la investigacién. El CIEl,

dependiendo del riesgo y relacion del evento adverso, podra decidir la
suspension o la culminacion de la‘investigacion.

oA
N8

/

CAPITULO IX
SANCIONES
Articulo 32. Cualquier incumplimiento o infraccién de las normas de ética en la
’ ejecucion de los protocolos o proyectos de investigacién aprobados por
\ el CIEl, sera informado a la Alta Direccién de |la Diresa Huanuco para las
vV decisiones que corresponda.
A Articulo 33.El CIE| se reserva el derecho de suspender la ejecucion de cualquier

protocolo de investigacién previamente aprobado, en caso no esté
siendo conducido de acuerdo con el protocolo aprobado, notificando al
investigador, patrocinador y a la Alta Direccion de la Diresa Huanuco.

CAPITULO X
DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES
Articulo 34. Los aspectos no contemplados en el presente reglamento seran
resueltos por el CIEl de acuerdo a las declaraciones y normativa de Etica
en investigacion con seres numanos vigentes.
Articulo 35. El CIEI actualizara en el Manual de Procedimientos los formatos y el
procedimiento de presentacion, evaluacidn, aprobacidn y supervision
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‘Q‘
N

de los protocolos de investigacidn con seres humanos, que serviran de

guia a los investigadores.
Articulo 36. El CIEl revisara cuando sea necesario, el presente reglamento
- formulando y proponiendo modificaciones adecuandolo ala legisiacion
especializada que se dicte en la materia.

7
Cy
X
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ANEXOS

D

ANEXO 1

ACTO ADMINISTRATIVO Y/O RESOLUCION QUE RESPALDA LA
CREACION DEL CIE]

RESOLUCION N° | Fecha,
VISTO:

Elexpediente N°....... , que contiene el(los) informe(s) N°.... sobre la conformacion
del Comité Institucional de Etica en Investigacién de la Diresa Huanuco., v,

CONSIDERANDO:

Que, de acuerdo a lo establecido en el articulo 57° y 58° del Reglamento de
Ensayos Clinicos aprobado por Decreto Supremo N° 006-2007-SA cada
Institucién de Investigacion debe constituir un Comité Institucional de Etica en
Investigacion;

Que, el articulo 60° del Reglamento de Ensayos Clinicos aprobado por Decreto
Supremo N° 006-2007-SA, establece .los requisitos que deben reunir los
integrantes del Comité Institucional de Etica en Investigacion;

Que, existe la necesidad de contar con un Comité institucional de Etica en
Investigacion con la finalidad proteger los derechos, la vida, la salud, la
intimidad, 1a dignidad vy el bienestar de la(s) persona(s) que participan o van a
participar de un proyecto de investigacién, cifiéndose a los principios éticos
acogidos por la normativa nacional e internacional, y los acuerdos suscritos por

nuestro pais en la materia; en el area jurisdiccional de la Region de Huanuco;

Que, en el uso de las atribuciones establecidas en
...................................................... (especificar normativas, leyes,
resoluciones u otras, con sus respectivos materias, nimero de registros
y fechas de publicacion de la Institucion);
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SE RESUELVE:

Articuio 1°.- APROBAR la conformacién del Comité Institucional de Etica
en Investigacion de la Diresa Huanuco. Este Comité serd presidido por un
Presidente y Secretario elegidos por unanimidad de los miembros, el cual
gueda cenformado por los siguientes integrantes:

Miembros Titulares (nombre, profesién, cargo e institucion ala que
pertenece o representa):

Articulo 2°.- ESTABLECER como requisito para la ejecuciéon de todo proyecto
de investigacién que involucra la participacion de seres humanos y que se
pretende realizar en la Region Huanuco, sea evaluado y aprobado por el Comité Institucional de
Etica en Investigacion de la DIRESA Huanuco.

Articulo 3°.- DISPONER que los miembros internos del Comité Institucional de Etica en Investigacion
de la DIRESA Huanuco cuenten con 02 (dos) horas semanales exclusivas a las actividades
det Comité o de acuerdo al Programa de Actividades anuales, donde se incluye
la actividades de formacion o capacitacion.

Articulo 4°.- NOTIFICAR la presente Resolucién a los miembros del Comité, a
la Oficina de Docencia e Investigacion y a la Oficina de Personal

Registrese, comuniquese y publiquese

DIRECTOR/RECTOR/OTRO
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§ \ ANEXO 2

!

ACTO ADMINISTRATIVO Y/O RESOLUC!ON QUE APRUEBA EL
REGLAMENTO DEL CiEl

AN
L/ RESOLUCION N° __ / Fecha,

VISTO:

% El expediente N°....... , que contiene el(los) Informe(s) N°... sobre el
; Proyecto del Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacién
/ de fa Diresa Huanuco.

ONSIDERANDO:

Que, mediante Decreto Supremo N° 017-2006-SA, se aprueba el Reglamento
de Ensayos Clinicos en el Peru, modificado por el Decreto Supremo N° 006-
2007-SA, que regula en su Capitulo Vil la Orgamzamon Funciones vy
Competencias de los Comités Institucionales de Etica en Investigacion,

Que, con documentos del Visto, se solicita aprobacién del proyecto de
Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacién de la Diresa
Huanuco, el mismo que ha sido actualizo con la normatividad- nacional e
internacional sobre proteccién de los derechos, seguridad y bienestar de los
sujetos de investigacion, acorde con la Declaracion sobre Bioética y Derechos
Humanos aprobado por la Organizacidn de la Naciones Unidas para |a
Educacion Ciencia y Cultura UNESCQ; asimismo, se indica que el referido
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N proyecto de Reglamento, cuenta con opinién favorable de las Oficinas de
\ -\ Asesoria Técnica y de Asesoria Juridica;

XU Que, es necesario adecuar Yy regular la organizacion, funciones vy
< %, competencias del Comité Institucional de Etica en Investigacion de la Diresa

. ~_  Huéanuco, para su éptimo funcionamiento;

Que, en el uso de las atribuciones establecidas
=1 P (especificar normativas, leyes, resoluciones u
otras, con sus respectivos materias, namero de registros y fechas de
publicacién de la Institucion);

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- APROBAR ef Reglamento del Comité Institucional de Etica en
Investigacion de la Diresa Huanuco el mismo que forma parte integrante de la
presente Resolucién Articulo 2°.- NOTIFICAR la presente Resolucion a la
Oficina de Docencia e Investigacién, Oficina de Asesoria Técnica (Calidad) y
Comité Institucional de Etica en Investigacion de la Diresa Huanuco.

Articulo 3°.- DISPONER la publicacién de la Resolucidon y el Reglamento
aprobado por el Articulo 1° de la presente Resolucién, por la Oficina de
Informacién y Sistemas de la Diresa Huanuco en el Portal Institucional
www.minsa.gob.pe/diresahuanuco.

Registrese, comuniquese y publiquese

DIRECTOR/RECTOR/OTRO
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ANEXO 3
MODELO DE ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD

\_Eala' Ciudad de, alos , suscriben el

presente acuerdo de confidencialidad, entre el Comité Institucional de Etica en
Investigacion (CIEl) de la DIRESA Huanuco, representado en este acto por su
Presidente y, el(la) Sr.(ata) .
miembro del Comité Institucional de Etica en Investigacién, acuerdo que se regira
por las clausulas que a continuacién se enuncian vy,

CONSIDERANDO:

e Que, el CIEl provee a Usted informacién y documentacion en que pueda
desarrollar las tareas a cuya ejecucion se ha comprometido;

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

Que, sin perjuicioc del compromiso de confidencialidad asumido en su
profesion, éstas reconocen que es de primordial importancia la suscripcién de
aste acuerdo, a efectos de reforzar el deber de confidencialidad respecto de
la informacién y/o documentacién relacionada con los protocolos de
investigacion que evalGa el CIEl que debe sér de exclusivo uso de las Partes,
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razén por la cual Usted se compromete en forma expresa e irrevocable a
preservar y proteger la confidencialidad y caracter secreto de la misma manera:
a) No divulgara ni reproducira, en forma total ni aun parcial, la referida
informacion y/o documentacion; b) No dara a publicidad, ni en forma total ni
parcial, por ningun medio la informacidn y/o documentacion relacionada con los
estudios que evalta el CIEl, c) No hara entrega a terceros de la informacion y/o
documentacion, en forma total o parcial;

Que, el deber de confidencialidad no le serd exigible a Usted con relacién a la
ormaciéon y/o documentacion cuando: a) Haya estado en posesion de otras
es que no tenian el deber de confidencialidad antes de ser recibida por
Usted; b) Sea de o se convierta en informacién y/o documentacién de dominio
plblico; ¢) Sea requerida por el Ministerio de Justicia y/o Ministerio Publico;

Que, manifiesta que entiende y acepta el compromiso de confidencialidad que
asume por este acuerdo;

En prueba de conformidad, se suscriben dos ejemplares de igual tenor y a un
mismo efecto en el lugar y fecha indicados en.el encabezamiento.-
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ANEXO 4
MODELO DE DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES

El Comité Institucional de Etica en Investigacién de la Diresa Huanuco, definen al

o\
>
~
co
7 el

nflicto de intereses en el contexto de una investigacion, producido cuando
investigador, patrocinador, miembro de un CIEl, o quien participe en la

. conduccién de una investigacion deba actuar en asunto en el que tenga interés
N particular y directo en su regulacién, gestion, control o decision.

s siguientes seran considerados conflictos que inhiben a un Miembro para

participar del analisis, discusion y voto respecto de protocolos que el CIEl evalua:

1)
2)

4
WM

VO

6)

Pertenecer al equipo de investigacion.

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

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

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

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

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

7) Participar como Jurado o Candidato, en concursos de cualquier indole,

Lo

donde el investigador o miembros del equipo que presenta el proyecto
participen de Jurados o Candidatos en forma contemporanea a la evaluacion
del proyecto.

s miembros del Comité deberan firmar, una vez al afo, la siguiente

declaracion.
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\%\ Declaracién de conflictos de intereses para la evaluacién
de protocolos de investigacion

Por favor responda las siguientes preguntas:

1. ¢Harecibido usted en los en los Ultimos 12 meses, aigunos de los siguientes
soportes, de compafiias o instituciones que patrocinan protocolos de
investigacion?

0 Apoyo econémico para asistir a un congreso o actividad educativa.
Honorarios por dictar una charla.

O Fondos para investigacién.

0 Fondos para contratar o becar a alguno de sus colaboradores.

0 Honorarios por consultoria o asesoria

Si ha seleccionado alguna de las opciones, indique para cada opcién
con el mayor detalle posible:

a. Empresa o Institucion

b. Monto

2. ,Ha tenido usted en los ultimos 12 meses alguna relacion laboral o
profesional con alguna organizacion, institucion o empresa que pudiese
de algin modo verse beneficiada o perjudicada econdémicamente por su
evaluacion?

O Si

0 No
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Sila respuesta es SI, por favor identifique a la organizacién y el vinculo.

3. iPosee usted acciones u otros intereses econoémicos en alguna
organizacion, institucion o empresa que pudiese de algin modo verse
beneficiada o perjudicada econédmicamente por su evaluacién?

o Si

O No

N\ Sila respuesta es S, por favor identifique a la organizacion y el monto.

4. ; Ha mantenido usted en los Ultimos 12 meses alguna relacion laboral,

¢ = L] g 1]

profesional o personal con algun investigador que pudiese de algun modo
verse beneficiado o perjudicado por su evaluacion?

oS
0 No

Sila respuesta es SI, por favor identifique al profesional y vinculo.

5. ¢Tiene usted aigin otro conflicto de intereses que estime debe ser
declarado?

0 Si
0 Nec

Si la respuesta es Sl, por favor especifique.
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Fixma del Presidente del CiEl Firma del Miembro del CIEl

FORMULARIOS PARA EVALUAR EL LOS ASPECTOS ETICOS DEL PROTOCOLO DE
INVESTIGACION

ANEXOS 01

. FORMULARIO DE-RECEPCION DE SOLICITUD PARA LA REVALIDACION DE UN
_+ PROYECTO DE INVESTIGACION CIENTIFICA

mil : . RECIBIDO
N DOCUMENTOS _ . CONFORME OBSERVACIONES
Autorizacién de la direccion de la| - ‘
"1 | institucién donde se pretende realizar la
investigacion.
2 Carta de intencién dirigida al presidente
del comité (solicitud de evaluacidn).
Numero de copias del protocolo de
3 | estudio; numero de version y fecha, en
idioma espaiiol. '
Numero de copias del formulario de
4 | consentimiento informado; numero de
version y fecha, en idioma esparfiol.
Pdliza de seguro {ensayo clinico) o
5 |declaracion jurada del investigador
/patrocinadorffinanciador.
6 | Financiamiento detailado.
7 “| Curriculo vitae del investigador principal y
coinvestigadores.
Brochure © manual del investigador
{ensayo clinico).
Capacitacion BPC y ética (ensayo clinico).
10 | Comprobante de pago.
11 | Otro material de comunicacion.
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\:\.

~ —_—

~N FIRMA DEL INVESTIGADO RECIBi CONFORME
FECHA-FIRMA-TIMERE CIEC

7\\ ANEXOS 02

ACTAS DE SESIONES DE LOS COMITES INSTITUCIONALES DE ETICA EN
, INVESTIGACION .
COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

ACTA N° SESION ORDINARIA/EXTRACRDINARIA

Fecha

Hora de inicio
Hora de término
Lugar

(>(/ Miembros asistentes.

Miembros que excusan asistencia.

Jr. Ddmaso Beradn 1017- Hudnuco
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\7_ Miembros que no justifican asistencia.
A

Invitados.

AN ™
~———NSTALACION
En ia sal de reuniones del Comité Institucional de Etica en Investigacion, cito en .
. . del distrito de : ,alas
horas del dia del 2015, el Dr. _
preside la sesidn en su condicidn de presidente/secretario/miembro del comité ¢ en
remplazo del presidente. Como secretario actua el verificado el
cudrum reglamentario se declara legaimente instalada la sesién de Comité Institucional de
Etica en Investigacion del , que fuera convocada

como sesién ordinaria/extraordinaria.

.  DESPACHO

1. Lectura del acta del

2.

(. INFORMES

1.

2.

M. PEDIDOS

Iv. ORDEN DEL DIA-DISCUSION
1.

2.
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V. ACUERDOS

Acuerdo N. ° -—/ CIEI/ /-2012
Se ha revisado los documentos presentados por

e

........................... , investigador

\ principal, del protocolo titulado *

'Q\ Ademas, de conocer los antecedentes expuestos por en la sesion del

\ dia . ha considerado que el proyecto de investigacién patrocinado

§ por , (no presenta reparos éticos) (presenta las siguientes
observaciones):

Los miembros del comité declararon

(tener o no tener conflicto de

Interés). En consecuencia, el Comité Institucional de Etica en Investigacion de

aprueba (rechaza) por unanimidad (la mayoria) de

sus miembros el protocolo titulado

Siendo las horas del dia del

, se da por

finalizada la presente sesion, redactada ésta y luego de ser leida la suscriben todos

e

”T‘WWMMMW”

Pagina Web: www minsa,gub.pe/ciresahuanuce/

los comparecientes en sefial de aprobacion y conformidad.

|

Nombre y firmas del presidente, secretario y miembros asistentes a la sesion
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ANEXO 3
Lista guia para la evaluacién de protocolos de estudios observacionales

_Instructivo: este instrumento debe ser utilizado por cada uno de los miembros del
CIEl durante la revisién del proyecto. Es una guia para revisar los aspectos
administrai]lvos, metodolégicos, legales y éticos del estudio. Se recomienda que
N cada evaluador marque con una “X” o escriba en el espacio en blanco, segun
%\ corresponda. Una vez concluida la deliberacion, el/la secretaria/rio completara el
formulario que recoge todas las opiniones y se eliminaran aquellos que fueron
llenados individualmente.

®

DATOS ADMINISTRATIVOS

\4 Titulo del protocoio

\\ \ Cadigo protocolo
Patracinador

Enfermedad/tema en
estudio

Lugares previstos donde se desarrollara el estudio

Investigador principal (nombre y apellidos, profesion,
cargo e institucion)

N° de pacientes previstos total

Fecha de recepcion del
Nombre y apellidos del expediente por el CIEl
evaluador
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evaluador

Fecha de recepcidn por el

Fecha de discusioén en la

reunion

Firma

1

1. ASPECTOS METODOLOGICOS

N

\

Tipo de
estudio

Cohorte
prospeciivo

Cohorte
retrospectivo

Casos y

transversal
controles © otro

\
%

Justificacion y disefio

Sise
describe
(valoraci6

n)

No

‘ADECUAD | INSUFICIEN
0. TE

INADECUAD

NO SE NO
DESCRIB | APLIC
E A

. Existe una
justificacion suficiente
ara eI_ estudio?

¢ Se justifica por la
prioridad regional en
investigacién?

& Se justifica por el
interés cientifico?

¢ Se explica el objetivo
del estudio?

v Objetivo principal

v Objetivos
- secundarios

¢, Se describen los
criterios de seleccion
de los pacientes?

“Trabajando-por salud con dignidad’

Pagina Web: www.mirnsa.gob.pe/diresahuanuco/
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v ¢ Esta bien
definida la
enfermedad o
tema de estudio?

v ¢ Son adecuados

los criterios de
inclusién y
exclusion?

v i Se especifican y
son adecuados
los criterios de
retirada?

.. Se explica / justifica
el disefio del estudio?

v ¢ Es suficiente-el

tiempo de
seguimiento
previsto?.

v ¢ Podria mejorarse

con algunos
cambios?

¢, Se describe la
variable principal de
valoracion?

v (Es

objetiva?(centraliza
da, sobres opacos,
u otros)

v i Tiene relevancia

cientifica?

v ¢ Es una variable

combinada?

¢, Se identifica alguna
intervencion no

“Tralajando por swlud con dignidad”
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habitual en la practica
¢linica?

v

¢Interfieren con la
practica
asistencial?

i, Se emplean
procedimientos
diagnédsticos no
habituales?

¢ Se programan
mas visitas,
exploraciones u
otros examenes?

¢ Es adecuado el
disefo estadistico?

v ¢ Estan

especificadas las
pruebas

estadisticas que se

utilizaran? -

¢ El tamario de la
muestra es correcto?

“Trabajando-por salud con dignidad”
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“Anaélisis por principios

adecuado

No aplica

inadecuado

AUTONOMIA

Proteccion de la
confidencialidad

Obtencion del
consentimiento informado

Asentimiento

Voluntariedad,
informacién, comprension

Decisiones de sustitucién
(representante legal)

BENEFICENCIA

e preve beneficio directo
r su participacién (E;j.
atencién médica segun los

resuitados del estudio)

Relacién beneficio/riesgo

NO MALEFICENCIA

Metodologia correcta
Hipétesis plausible
(justificacion y objetivos)
Tamaifio de muestra

Competencia del equipo
investigador
Formacion( )} experiencia()

JUSTICIA

Seleccion equitativa de los
participantes (criterios de
inclusién/exclusién)

¢, Existe algan grupo de
nivel socioecondémico
predominante?

Compensacion por dafios

Utilidad social (Ej. El
Estado, como la DIRESA,

“Trndajando-por salud: con dignidad”
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| puede implementar
politicas de salud con los
resultados del estudio)

VULNERABILIDAD

¢, Se ha identificado grupos
vulnerables especiales?,
N, cuales?

Se ha contemplado
garantias adicionales de
proteccion a esta
vulnerabilidad? (resultado
esperados supongan un
beneficio directo para los
participantes)

Analisis por

\consecuencias: adecuado No aplica _inadecuado
P Para los participantes del
estudio :
Para la sociedad:
jresponde a las -
necesidades y prioridades
de salud de los peruanos?
;. Responde a las
prioridades de
investigacion de la regién?
OBSERVACIONES / ACLARACIONES / MODIFICACIONES:
3. ASPECTOS LEGALES
Documentos NO
legalmente . - . No se No
sstablecidos adecuado insuficiente inadecuado describe aplica
Se
contempla y

“Trabagandopor saiud con dignidad’

Pagina Web: www.minsa.gob.pe/diresahuanuce/ ‘

Jr. Démaso Berain 1017- Hudnuco
Telef.: 062590200

37



“Afio de la Diversificacién Productiva y del Fortalecimiento de la Educacién™

“DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU”

%

o -

e
-

-

aplica al

estudio:

1 Declaracién
de Helsinki —
Seul 2008

2 La
Declaracion
de Bioética y
DD. HH.
UNESCO
2005

3 Ley - que

establece los
derechos de
las personas
usuarias de
los servicios
de salud ‘Ley
29414  (Oct.
2009) .

ley  de
proteccién de
los datos
personales
Ley 29733
(julio 2011)

iSe hace
referencia al
compromiso
de publicar los
resultados?

. El protocolo

se acompana de

os documentos?

¢ Presupuesto
detallado del
proyecto de
investigacion?

| ¢ Aprobacion

de la
institucién

donde se va a
realizar el

Trabajando-por salud con dignidad”
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a

@\

Z

proyecto,  si
este es fuera
del ambito
institucional
del CIEI?

N
N}

’] Propuesta
econdmica

Sise
describe
(valoracion)

No

adecuado

insuficiente

No
aplica

No se

inadecuado describe

Z\\estudio?

|

\
)

\

¢Se adjunta
el

presupuesto
detallado del

~_|

Y

éSupone
gastos para la
institucién?

iSe
proporcionara
algin tipo de
aparato 0
equipamiento
para la
instituciéon?

éiSon
razonables las
condiciones
econdmicas
que
presentan?

se

&Se indica fa |
-compensacion

econdmica
para el equipo
investigador?

i Esta previsto
compensar a
los

participantes?

“Tinbujando-por salud condignidad”
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Seguimiento
del estudio

\

Si se describe
(valoracién)

No

Adecuado

Insuficiente

inadecuado

No se
describe

No
aplica

. \>

L Se
especiada . el
seguimiento
del proyecto?

N

No Hay

seguimiento:
Estudio transversal

{)
Estudio

retrospectivo()

¢ Esta definido
el calendario
de visitas del
paciente en el
protocolo?

O

iSeindicaelo
los
responsables
del
seguimiento
del estudio?

iSe
especifica la
periodicidad
de las visitas
de
seguimiento?

/

"
S

LSe prevé
algun tipo de
contacto con
los
participantes
para -
mantenerlos
en el estudio
{minimizar las
pérdidas y

' abandonos)?

“Trabaando-por salud condignidad”
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6 iSe hace
N mencion al
tiempo y
documentos
que
permaneceran
en el archivo
del CIEI ( )
| Investigador (

s
F

Patrocinador(

)

OBSERVACIONES/ACLARACIONES/MODIFICACIONES

4. EVALUACION DE LA HOJADE INFORMACION PARA LOS PARTICIPANTES

Contenidos informativos

adecuado

No

Insuficiente/Inadecuado )
aplica

Titulo completo del estudio y
nombre del patrocinador

Descripcion del estudio

$Se explica al participante que se
le estd invitando a una
investigacion?

¢ Se describen los objetivos y el
proposito del estudio? .

¢ Se especifica la duracion prevista

de su participacién en el estudio?

“Trabajando-por sabud con dignidad”
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iSe informa sobre . los.
procedimientos generales del
‘estudio (nimero de participantes,
numero de visitas, exploraciones,
entre otros)?

Descripcion de los beneficios, incomodidades y riesgos derivados del
estudio
.Se informa de los beneficios - |
previstos?

;Se informa de los posibles
riesgos © incomodidades por

participar en el estudio?
/ . Se especifican las medidas
\ previstas ante la aparicion de
5 S

Nposibles riesgos?

Durechos de los participantes

¢ Queda clara la voluntariedad de
la participacion y que la no
participacion no ocasionara ningun
perjuicio para el paciente?

.Se le informa de que puede
consultar con otras = personas
(familia, médico) antes de tomar su
decisién?
i Estd indicada la posibilidad de
: retirarse en cualquier momento,
j

una vez iniciado el estudio, sin
perjuicios para el participante?

;| ¢Estd el compromiso .de
| informacién actualizada de datos
relevantes sobre el estudio que
puedan influir en la decision de
continuar?

i, Se especifican las condiciones
de exclusién o finalizacion del
estudio?

(Existe un compromiso de
confidencialidad indicando las

42
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personas que tendran acceso a
sus datos, registros?

.Se le informa  de la
compensacion por daflos vy
perjuicios, que seran asumidos por
el investigador principal y/o el
- patrocinador?

¢, Se establece una compensacion
econdémica (rembolsoc de
transportes, dieta, entre otros)?

¢ Se le informa al participante de la
compensacion para el equipo
\investigador?

i§e informa que los resuitados del
_estydio seran publicados pero sin
posibilidad de identificar a los
participantes?

Responsables del estudio

¢ Se indica quién es el Investigador
principal del estudio?

¢, Se informa sobre el patrocinador
del estudio?

.Se identifica a la persona
responsable de contestar posibles
dudas y proporcionar informacion
adicional?

C
g
5

¢ Se informa de como contactar
con el Investigador en caso de
emergencia?

;,Se indica el nombre del comité
institucional de ética en
investigacion evaluador  del
estudio, sus atribuciones y datos
de contacto?

Estructura y terminologia

Explicacion y extension adecuada
del contenido (bien redactado,

frases cortas)

“Trabaado-por salid con dignidad”
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Terminologia comprensible (pocas
palabras técnicas, sin abreviaturas |
ni acrénimos) de acuerdo al nivel
cultural

Se aporta una hoja de informacién adaptada al menor (marcar solo s

procede)

Se aporta una hoja de informacioén
adaptada a los padres o tutores
{marcar solo si procede)

. ™\ _OBSERVACIONES/ACLARACIONES/MODIFICACIONES

o

A
5%

' \_____,,.5

P

J

"Trabajando-por salud cor dignidad”
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ANEXO 5

Lista guia para la evaluacién de ensayos clinicos

\S\ \

%‘\' Instructivo: este instrumento debe ser utilizado por cada uno de los miembros dei CIE!
durante la revision deil proyecto. Es una guia para revisar los aspectos administrativos,
metodologicos, legales y éticos del estudio. Se recomienda que cada evaluador marque

~

~~__PATOS ADMINISTRATIVOS

Q[/

con una “X" o escriba en el espacio en blanco, segun corresponda.
Una vez conciuida la deliberacioén, el/lla secretaria/rio completara el formularic que recoge
todas |as opiniones y se eliminaran aquellos que fueron llenados individualmente.-

Tituio def
protocolo

Cédigo protocolo

Patrocinador/CRO

Enfermedad/tema
en estudio

Lugares previstos
donde se
desarrollara el
estudio

investigador
principal (nombre

y apellidos,
profesién, cargo e

institucion)

NUmero de
pacientes
previstos

Total

Nombre y apellidos del evaluador

Fecha de recepcién dei
expediente por el CIE!

“Tradajando-por sxlud con dignidai”
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Sh

Q‘ \ | . Fecha de discusion en 1a
‘*\%L\ Fecha de recepcion por el evaluador reunion

/ ' Firma

1. ASPECTOS METODOLOGICOS {protocolo del ensayo clinico)

Justificacién y disefio Sl se
describe
(valoraci
n)

NO SE NO
ADECUA | INSUFICIEN | INADECUA
DO TE DO DESCRI | APLIC

| g BE A
:Existe una justificacién suficiente para el estudio?
4, Se justifica por la ' '
enfermedad y sus
opciones de
tratamiento?
¢+ Se justifica por el
medicamento y su fase
de desarrollo?

) ¢, Se justifica por el
interés cientifico?

. Se explica el

d objetivo del ensayo?

I Obijetivo principal

Obijetivos secundarios

¢ Se describen los

criterios de seleccion

de los pacientes?

¢ Esta bien definida la

enfermedad en

estudio?

No
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¥

g
O

i, Son adecuados los
criterios de inclusion y
exclusién?

¢, Se especifican y son
adecuados los criterios
de retirada?

¢Se describe el
tratamiento de todos
Nlos pacientes?

Tratamiento
experimental (ej. Dosis,
pauta y via de

| administracion)

Tratamiento
comparador (ej. dosis,
pauta y via de
administracion)

Duracion del
tratamiento

¢, Cémo es el sistema
de monitoreo del
cumplimiento o
adherencia al
tratamiento?

¢Estan descritos
otros tratamientos
permitidos durante el
estudio?

Tratamiento de rescate

Tratamientos
concomitantes

¢ Se describen los periodos de:

{ avado

¢ Estabilizacion o
preinclusién?

¢ Se explica y justifica
el disefio

“Trndaando-por sadwd con dignidad”
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Controlado( )
ralelo()Cruzado
Otros( )

1 No controiado () ¢ Se

justifica el uso de
placebo?

;Se utiliza una distribucion aleatoria para el tratamiento?

| ¢,Se describe el método

de
E_}eatorizacién’?(centrali

zada, sobres opacos, U
otros)

¢ Existe

| enmascaramiento de

los tratamientos?

¢, Coémo es el grado
potencial del ciego?

&,Cémo se evaluara la
| eficacia del
enmascaramiento?

OBSERVACIONES/ACLARACIONES/MODIFICACIONES

3

“Trabajando-por seiud con dgnidad”
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N
N

—

y
/

)

&

-

Fivaluacic'm de
la respuesta

Si se describe
(valoracién)

No

ADECUADO

!
I
|
!

INSUFICIENT
E

INADECUAD
o)

NO SE
DESCRIB
E

NO
APLIC

| ¢Se

i describe la
variable de
resultados
principales
Ndel estudio?

i Es objetiva,
puede

medir 0 es

replicable?

¢ Tiene
relevancia
- clinica
suficiente?

¢(Esuna
variable
subrogada,
combinada?

:Se
describen
otros
criterios de
respuesta?

$o0n
objetivos?

¢ Estan
validados?

¢, Tienen
relevancia
clinica?

Disefio
estadistico

Sise

describe

No

“Trabajandopor saluds con dignidad’
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(valoracion

)

Adecuado | Insuficiente | Inadecuado

No se No
describe | aplica

.Se
describen
aspectos
del disefio
estadisco?
¢, Se describe
a potencia
estadisca del
~estudio? .
iSe
describen los
errores
permitidos?
¢Se
especifica si
as un estudio
de
superioridad
o si.es de no
inferioridad?
¢ Estan
especificada
s las pruebas
estadisticas
gue se
utilizaran?

;, Se describe
el tamaro de
muestra?
¢,9e describe
el tamano del
efecto?

¢, Se han
previsto las

~ e "/
/ ’ —
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posibles |
perdidas o
abandonos?

;Esta
previsto un
analisis

| intermedio?

i iSe
- especifican
reglas de

—del estudio?

iEsta
previsto el
analisis “por
intencién de
tratar”?

i Se preve
realizar un
analisis “por
protocolo” u
otros

| posibles

analisis

“Trabajandopor salud con dignidad”
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| Evaluacion de la

respuesta

Sise
describe
(valoracion)

No

ADECUADC

INSUFICIENT
E

INADECUAD

NO SE
DESCRIB
E

NO
APLIC

¢Se describe el

reporte de ev

entos adversos?

¢, Se describe la
evaluacion de
causalidad del
EAS?

4 Se especifican

135 EAS que
ay que
notificar?

¢, Se describen
a quién y como
notificar?

¢, Se indican los
plazos de
notificacién en
funcién de la
gravedad y
otros criterios
descritos en la
normatividad
local?

Consentimient

|0 informado

Si se
describe
(valoracién

)

No

Adecuado

Insuficient
e

inadecuad

No se
describ
e

No
aplica

. Se describe la forma de obtencién del CI?

“Trabajandopor salud con dignidad”

Pagina Web: www.minsa.gob.pe/diresahuanuco/

52

Jr. Ddmaso Beradn 1017- Hudnuce
Telef.: 062-690200



N\

\

-

g
a%

.

. ;,Cémose .
asegurara que
_ el paciente

~ | forma de

“Afo de la Diversificacion Productiva y del Fortalecimiento de la Educacién”

“DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU”

¢, Quién
informara al
participante?

¢, Como se dara
la informacion
al participante?

¢, Quién
obtendra la
firma del
participante?

“entienda la

consentimiento
2

2. HOJA DE INFORMACION PARA LOS PARTICIPANTES

Contenidos
informativos

ADECUADO INSUFICIENTEIINAD‘EC UADO NO APLICA

Titulo completo del
estudio y nombre del
patrocinador

Descripcidon del ensa

&, Se explica al sujeto
gue se le propone
participar en una
investigacion clinica?

¢, Se describe la
justificacion del
estudio?

¢ Se describen los
objetivos del estudio?

¢, Se describen los
tratamientos y pautas
a seguir?

“Trabajando por jelud con dignidad”
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¢ Se describe la
gl;racic’)n prevista del
sayo?

¢ Se informa sobre el
disefio del ensayo?
{reclutamiento,
aleatorizacion,
cegamiento)

¢, Se informa sobre
los procedimientos
generales del
ensayo?, (ndmero
de participantes en
eru/mundo, nimero
de visitas,
exploraciones, etc.)

¢, Se informa sobre
los procedimientos
EXTRAORDI NARI
OS quesele
deberan praccar?,
(ndmero de
extracciones,
pruebas invasivas,
etc., diferentes a los
de la atencién
habitual)

¢, Se informa que el
estudio ha sido
sometido a revision
por un comité de
ética?

¢ Se informa sobre
riesgos potenciales
en caso de mujeres y
varones con
capacidad

reproductiva,

“Trabaganda-por jalud con dignidad”
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métodos
anticonceptivos
accion y seguimiento
n caso de
embarazo?.

Descripcién de los tratamientos empleados

¢ Estan explicados
los tratamientos
posibles y la
probabilidad de
‘asignacion a cada
grupo de
Tratamiento?

i Se deja claro qué
upo de tratamiento
es el habitual (el de
gleccién en el pais) y
cual es el grupo
experimental o en
investigacion?

Ventajaso y
desventajas de los
tratamientos
referentes al estudio

;. Se hace referencia
al placebo y se
explica su
significado?

Descripcion de los beneficios y riesgos derivados del estudio

; Se informa los
beneficios
razonablemente

esperados? -

¢ Se informa los
posibles riesgos e
incomodidades por
participar en el

estudio?

“Trabayando por salud con dignidad”
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N

Posibilidad de ‘
retirada sin perjuicios
para el paciente

i Se especifican las
medidas previstas
ante la aparicion de
posibles riesgos? (e).
Ineficacia o eventos
adversos de la
intervencion en
estudio, aparicién de
Nqomplicaciones)

 Derechos de los participantes

., Queda clara la
voluntariedad de la
participacién y que la
no participacion no
ocasionara ningun
perjuicio para el
paciente?

é
g
();,

;,Se le informa que
puede consultar con
otras personas
(familia, médico)

' antes de tomar su
decisién?

¢ Esta descrita la
posibilidad de
retirarse en cualquier
momento, una vez
iniciado el estudio,
sin perjuicio para el

| paciente? |

¢ Esta el compromiso
de informacién
actualizada de datos
relevantes sobre el

estudio y el producto

T WMMMMW ”
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en investigacién que

N puedan influir en la

decision de
continuar?

i, Se especifican las
condiciones de
exclusion o
descontinuacion del
estudio?

¢ Existe un
compromiso de
confidencialidad
indicando las
‘\personas que

| endran acceso a sus

datos, registros?

;. Se le informa de la
compensacion por
dafos, perjuicios y
de la existencia de
un seguro?

; Se establece un
rembolsc econdmico
a los sujetos?, (por
transportes, dietas,
etc.)

$Se le informa al
participante de la

A compensacion para
el equipe
investigador?

¢, Se informa que los
resultados del
estudio seran
publicados, pero sin
posibilidad de
identificar a los
participantes?

“Tradafandopor sabud covdignidad”
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Si en ensayos
clinicos previos se
hubiese identificado
resultados
beneficiosos y no
existiera alternativa
de Tratamiento en la
enfermedad. En el
ensayo clinico
presentado se
valoraria si: ¢ se

describe el acceso a
intervencionas
(procedimientos

Ereventivos,
iagndsticos y
terapéuticos) que
han resultado-
beneficiosos en el
estudio, en caso no
exista otra alternativa
de tratamiento
adecuado?

i Se describe en un
consentimiento
informado por
separado la
utilizacién y la
conservacion de
datos genéticos
humanos, datos

+protedmicos

humanos y muestras
bioldgicas,
consignando sus
objetivos, riesgos,
confidencialidad,
tiempo de

*Trabaando-por salud corvdiggnidad”
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almacenamiento,

\ etc...?

\\‘ ! Responsables del estudio

& \ !'¢Se indica quién es

>" el Investigador

principal del estudio?

¢, Se informa sobre el

7 Patrocinador del

& estudio?

Q\\S\ ¢ Se informa sobre la
organizacion de

investigacién por

contrato y su

\\ responsabilidad en el
/ \ estudio?

[ 2 Se identifica a la
\\ }ersona responsable
‘ e contestar posibles

dudas y proporcionar
informacion
adicionai?
;. Se informa de como
contactar con el
investigador en caso
de emergencia?
¢ Se indica el nombre
del comité de é&tica
evaluador del
estudio, sus
atribuciones y datos
| de contacto?

i Estructura y terminologia
" | Explicacién y
extensién adecuada
' del contenido (bien
redactado, frases
cortas)
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Terminologia
comprensible (pocas
palabras técnicas, sin
abreviaturas ni
acronimos), de
acuerdo al nivel
cultural

Se aporta una hoja
de informacién

adaptada al menor

OBSERVACIONES/ACLARACIONS/MODIFICACIONES

“Tradarandopor salud con-dignidad”
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3. HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Descripcion del contenido del
consentimiento informado

adecuado

Insuficiente/Inadecuado

Nombre y apellido del sujeto en
investigacion y/o su representante legal
cuando corresponda

Declaracién de la lectura de la hoja de
informacién

‘)Declaracién- de haber podido hacer

cualquier pregunta libremente

Declaracion de haber recibido suficiente
informacion sobre el estudio

Declaracién de haber sido informado por
un investigador cuyo nombre y apellido
consta '

parcitipacién es voluntaria

Declaracidon de comprender que su.

i \_p-'

Declaracion de comprender que puede
retirarse del estudio sin perjuicio, cuando
quiera, sin tener que dar explicaciones y
sin ningun condicionamiento

Expresion de libre conformidad para
participar en el estudio

Expresion de quedarse con una copia de
la informacién del estudio

Identificacion, fecha y lugar para las
firmas

OBSERVACIONES/ACLARACIONES/MODIFICACIONES
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4. PRINCIPIOS ETICOS

Analisis por principios

adecuado

No

aplica Inadecuado

AUTONOMIA

Profeccion de la confidencialidad

Obtencioén del Consentimiento
informado ( } Asentimiento { )
\Voluntariedad, Informacién, comprension

_II?Scisiones de sustitucion (representante
egal)

BENEFICENCI A

Relacién beneficic / riesgo

Riesgo no superior al minimo

NOMALEFICENCIA

Metodologia correcta -
Hipétesis plausible (justificacion y objetlvos)
Tamafic de muestra

Equiponderacion clinica: Ambos
tratamientos se consideran iguales en

menos, que esa posibilidad exista

términos de eficacia y seguridad o, por lo

Uso del placebo ¢existe un grupo en uso
exclusivo de placebo?

\Q\&

ldoneidad del investigador principal
Formacién ( ) Experiencia ( )
Tiempo suficiente para el estudio ( )

Idoneidad de las instalaciones
Constancia de registro de centros de
investigacion emitida por el | NS ( )
Verificacion in situ ( )

Clausulas de seguridad (por ej. seguridad
del producto, monitorizacién de seguridad,
supervision continua)

JUSTICIA

“Traimjando-por salud condignidad”
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“Afio de la Diversificacién Productiva y de! Fortalecimiento de la Educacion”
A

\\"DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU”

. | Seleccion equitativa de los sujetos en
\\\ investigacion

S (Criterios de inclusién/exclusion)

N |¢Existe  algin  grupo  de  nivel
socioeconémico predominante?
Compensacién por daiios (seguros)
g Utilidad social

Acceso a intervenciones que han

\\ resuitado beneficiosos en el estudio, en

caso no exista alternativa de tratamiento
}decuada, hasta que el medicamento esté
disponible comercial mente.
VULNERABILIDAD
;. Se ha idenficado poblaciones vuinerables,
- discriminadas, cudles?

;Se contemplas garantias adicionales de
proteccién de la vulnerabilidad identificada ?
(los resultados esperados
supongan un beneficio directo para los

participantes)

" Anélisis por consecuencias . Adecuado a;;::a Inadecuado
Para los sujetos del ensayo
Para la sociedad /responde a Ilas
necesidades y problemas de salud de los: i
peruanos? 1
2 Intervenciones= procedimientos preventivos, diagndsticos y terapéuticos
OBSERVACIONES/ACLARACIONES/MODIFICACIONES
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T\“DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU”
A

v

5. ASPECTOS LEGALES

o

Documentos
legalmente
establecidos

Sise
describe
{valoracién)

NO

adecuado insuficiente | inadecuado

No se
describe

No

Se contempla y aplica al estudio

aplica

Declaracién de

nactualizaciones

Helsinki y sus

5{ \

L) Declaracién de
| Bigética y DD. HH.
UNESCO y otras
de caracter
supranacional

Reglamento de
Ensayos Clinicos
en el - Perd-

0172006-SA

Decreto  Suprimo _

Modificatoria del
Reglamento de
Ensayos Clinicos
en el Peru-
Decretc Supremo
006-2007-SA

Ley que establece
los Derechos de
las personas
usuarias de los
servicios de salud
Ley 29414 (Oct.
2009)

Se hace mencidén
del registro de EC
en una base de
datos (numero de

EudraCT { )o

“Trabayando-por salud con dignidad”
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s\

-

3,

\Eebe requerir el

humero de | S
RCTN{ )

iSe hace
referencia al
compromiso de
pubiicar los

resulitados?

Se considera que

en caso el estudio
\\ se ejecute en
menores de edad

onsentimiento de
ambos padres,
salvo se
demuestre
imposibilidad
fehaciente

(. Compromiso
firmado por el
Investigador
principal y los
colaboradores?

+El protocolo se acompaiia de los documentos?

¢ Pdliza de
seguro/declaracion
jurada
individualizada por
investigador y
centro?

¢Verificacion  de
idoneidad de las
instalaciones? {por
ej. revisar la
constancia de
registro de centros
de investigacion
emitida por el | NS
o verificacion in
situ)

“Trabajandorpor salud cov dignidad”
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¢ Presupuesto
detallado
ensayo clinico?

del

Para evaluar respo

nsabilidad es:

iAcuerdo entre el
patrocinador y el
investigador
principal?

patrocinador
stitucion?

e

iJAcuerdo entre el |

Presupuesto

Sise
describe

No

Adecuado Insuficiente

inadecuado

No
aplica

No se
describe

2 Se adjunta el presupuesto detallado del estudio?

iSupone  gastos
para la institucion?

~ 3\ [ e

¢ Se proporcionara
alguin tipo de
aparato 0
equipamiento para
la institucién?

iSon razonables
las condiciones
econdémicas que
se presentan?

~O

¢Se indica la
compensacion
econdémica para el
equipo _
investigador?
(investigador -
principal,
colaboradores,
etc.)

¢ Esta previsto
retribuir los gastos
de los pacientes?

.Se retribuye al
voluntario sano por

“Tradagando-por salud con digridad”
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<\

su participacion en
el estudio?

§\

Presupuesto

Si se
.describe
(valoracion)

No

Adecuado Insuficiente | inadecuado

No se
describe

No

aplica

2Se especificael s

eguimiento de las normas de BPC?

. Esta definido el
iendario de

vigitas del paciente

en el profocolo?

¢Se  indica  la
realizacion de la
monitorizacion del
ensayo?

¢ Se almacenan y
dispensan las
muestras del Pl a
través de la unidad
de dispensacién
de ensayos
clinicos
dependiente  del
servicio de
farmacia?

&
7
(%f

., Se hace mencion
al tiempo ¥
documentos que
permaneceran en
el archivo del

Ciel ( }
Investigador- ( )
Patrocinador { )

“Trabajando-por salud con dignidad’”
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N

AN

_ ANEXO 6 ,
ACTA DE EVALUACION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION

INSTITUCION

ACTAN°®

........... , @........dias del mes de......del......, el comité institucional de ética en

ACTADEEVALUACIONDE
PROYECTO D E | NVES Tl GACI ON

profesion/ocupacion de cada uno), Han revisado los documentos presentados por

En.
investigacion..............oo i , con asistencia de los siguientes
miembros (nombre compieto, cargo en el comité [presidente, secretario], y la

........................... , (investigador principal), a saber:

2

Protocolo “................. " VerSION.. ...

Manual del investigador...... (Si se tratara de un ensayo clinico)

Formulario/s de consentimiento informado version,................

El curriculum vitae de......coooiieiiiini Ademas, de conocer los
antecedentes expuestos por................. en la sesién del dia............. , ha
considerado que el proyecto de investigacion patrocinado por................ .{no

presenta reparos éticos) (presenta las siguientes observaciones):

Los miembros del comité declararon........... (Tener o no tener conflicto de
interés).

El disefio se ajusta a las normas de investigacion en seres humanos.

La razén riesgo/beneficio fue estimada aceptable.

El formulario de consentimiento informado cumple con los requisitos
exigidos.
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T
X

5. Se garantiza el tratamiento médico necesario para la recuperacion de la salud
de las personas participantes debido a eventos adversos directamente
relacionado con el estudio. Gastos que seran cancelados por......... en un
100%, sin costo para el participante en la investigacion ni para el centro o
establecimiento (nombre completo del centro donde se realizara el
estudio).............. , (en caso de ensayos clinicos) respaldado por la cobertura

donde se realiza el estudio).

de seguro, Poliza N°............... del............ , con vigencia desde......... al...........
bajc la responsabilidad de ..................... (nombre completo y
representante legail de la institucién responsable del patrocinio en el pais

y

Se garantiza la compensacion para las personas participantes. (En caso de
ensayos clinicos).

7. Los antecedentes curriculares del investigador principal garantizan la
ejecucién proyecto de investigacion dentro de los marcos éticamente
aceptables.

En consecuencia, el comité institucional de ética en investigacidon de
...................................... , aprueba (rechaza) por unanimidad (la mayoria) de sus

miembros el proyecto titulado “............ .

Dicho estudio se llevard acabo en............................., dependiente de (institucion de
dependencia superior), bajo la supervisién de............ (Nombre completo, cargo e
institucién a la que pertenece) como investigador principal.

Nombre y firmas del presidente, secretario y miembros asistentes a la sesion
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