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Introduccién

El presente manual de procedimientos establece los procedimientos y estdndares que rigen el

desarrollo de la investigacion con seres humanos en Socios En Salud Sucursal Peru (SES).

Los procedimientos y estandares descritos en el manual de procedimientos se aplican por igual a
cualquier investigacién que involucre seres humanos conducida por SES o por algunos de sus
miembros, independientemente del origen de los fondos. Se aplica ademds a toda investigacion

externa que solicite evaluacién del Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEI).

Todo estudio de investigacion que involucre seres humanos debe ser presentado al CIEl. Los estudios
de investigacién que no involucren seres humanos pueden ser presentados al CIEl para su evaluacion
a solicitud de los investigadores/ejecutores. En caso de dudas sobre la determinacion del tipo de

estudio, los investigadores deben consultar con el CIEL.

Se define investigacién con seres humanos a la investigacion realizada a cualquier individuo vivo y de

quien un investigador obtiene:
(1) Datos a través de intervencion o interaccion con el individuo
(2) Informacién privada identificable, que puedan concluir en publicaciones cientificas.

Las excepciones a esta regla estdn detalladas en el Glosario del presente documento bajo el

enunciado “Investigacién que no es considerada como investigacién en seres humanos”.

Capitulo I: DISPOSICIONES GENERALES
1. Objetivo

Establecer las normas, criterios y responsabilidades para establecer los procedimientos y
estandares que rigen el desarrollo de la investigacidn con seres humanos en Socios En Salud

Sucursal Peru (SES).
2. Alcance

Este Manual se aplica por igual a toda investigacion que involucre seres humanos que sea
conducida por Socios En Salud Sucursal Peru o por alguno de sus miembros, independientemente
del origen de los fondos. Se aplica ademas a toda investigacién externa que solicite evaluacién del

CIEL




. . ICAdigo: GGO-DGE-MA-001
Manual de Procedimientos del odlgo

Version: 01
Reglamento del Comité Institucional de igencia: 13/08/2026
Etica en Investigacion p4g.6 de 192

Capitulo II:

COMPOSICION, ORGANIZACION DEL COMITE INSTITUCIONAL DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA
EN INVESTIGACION (CIEI)

3. Composicion del comité

El CIEl estard compuesto por un nimero minimo de cinco (05) miembros, incluyendo al menos un
miembro interno, un miembro externo y un miembro de la comunidad, y tomando en cuenta

que:

® El miembro externo y el miembro de la comunidad no deben ser familiares directos de un
miembro de SES.
e El miembro de la comunidad no debe pertenecer al campo de la salud y no debe estar

afiliado a SES.

Se debe tener la participaciéon de miembros de ambos sexos que cuenten con al menos dos

certificados de capacitacion basica en ética en investigacion.

El CIEI define como miembro interno a toda persona que reciba remuneracion de SES y familiares

directos de esta persona, incluyendo a sus padres, conyuge e hijos dependientes.

El comité estard compuesto por miembros de diversas disciplinas y sectores, de tal forma que, en
lo posible, esté balanceado en género y se refleje la diversidad cultural y social de las comunidades

donde se realizan las investigaciones.

Procedimiento de designaciéon de miembros

El presidente del CIEI, con conocimiento de los miembros, enviara una comunicacion a la Direccién

General para que se convoguen nuevos miembros, solicitando referencia de posibles candidatos.

La convocatoria se realiza considerando esquemas rotatorios de miembros, y en tanto haya una
necesidad especifica para contar con un miembro adicional. También cuando exista la necesidad

de reemplazo por retiro de miembros.

La convocatoria de miembros internos se realizara a través de la solicitud de nuevos miembros de

parte de la Direccidon General de SES, a solicitud y necesidad del CIEI.

La convocatoria de miembros externos se realizara por la Direccion General de SES a organismos y
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asociaciones civiles, o por referencias personales propuestas por el CIEl. Las instituciones elegibles
deberdan tener experiencia de trabajo en la comunidad y carecer de conflictos de interés respecto

a los temas propios del CIEI.

La evaluacidon de nuevos miembros del CIEl serd realizada por el presidente. Un miembro o la
secretaria técnica pueden participar de la entrevista, en caso lo solicite el presidente. Esta
evaluacidon comprende una entrevista y la revision del curriculum vitae, y otra informacidn adicional

en caso se requiera. Los criterios de evaluacién son:

e Disposicidn de pertenecer al comité.

e Disponibilidad de tiempo y compromiso.

e Experiencia profesional y/o personal.

® Experiencia en ética, de ser el caso.

e Experiencia en investigacion, de ser el caso.

e Potenciales conflictos de interés.

Otras caracteristicas que puedan agregar diversidad al comité (Ejemplo: género, bagaje cultural,
sensibilidad por temas comunitarios y sociales, temas de derechos humanos y por la abogacia en la

proteccion de la seguridad, derechos y bienestar de los sujetos humanos, etc.).

Los miembros del CIEI deben contar con certificado u otro documento que acredite capacitacion
en ética en investigacion (“Proteccién de seres humanos participantes como sujetos de
investigacion en salud”, “Conducta responsable en investigacion”), buenas practicas clinicas, y la
normatividad peruana para la realizacién de ensayos clinicos, en caso de aplicar esto ultimo.

Ejemplo: Certificados del CITI Program.

Los miembros seleccionados por el comité son presentados a la Direccién General de SES para su
ratificacion. La lista de todos los miembros es de acceso publico y deberd publicarse en la pagina
web institucional. El periodo de nombramiento es por tres afios y podra ser consecutivo por 2 veces.
Dichos miembros seleccionados firmaran al inicio y anualmente una declaraciéon de compromiso y
una declaracién de conflicto de interés, y ademas firmaran un acuerdo de confidencialidad de

duracién indeterminada.

Los profesionales que sean consultores externos del CIEI firmardn un acuerdo de confidencialidad

de duracién indeterminada.
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Procedimiento de renovacion y reemplazo de miembros

Al término del periodo de nombramiento, los miembros pueden ser nombrados nuevamente o ser
renovados. La renovacidn y reemplazo de nuevos miembros se realizara de acuerdo a los siguientes

criterios:

e Miembros del CIEI que por declaracién propia o a criterio del presidente no pueden
continuar con la dedicacion requerida para tal funcion.

e Miembros del CIEI con dos periodos consecutivos.

Procedimiento de designacidon del presidente.

El periodo de nombramiento es por tres afios, siendo renovable como maximo por un periodo

consecutivo.

Los miembros del CIEl o el director general de SES pueden proponer a los candidatos. La evaluacién
de los candidatos estara a cargo de los miembros del CIEIl (y la direccién general de SES) y
comprende la disposicion y compromiso para ejercer el cargo, calificacién profesional y experiencia
en investigacién vy ética, liderazgo y sensibilidad por temas comunitarios y sociales, de derechos
humanos y por la abogacia en la proteccién de la seguridad, derechos y bienestar de los sujetos

humanos.

El presidente es elegido mediante votacidn y por mayoria simple por los miembros del CIEl durante

una sesion. El presidente electo es presentado para su ratificaciéon por la Direccion General de SES.

Procedimiento de designacidn del secretario técnico del CIEI

El secretario técnico del CIEl es designado por la Direccion General de SES al momento de la
conformacion del CIEl, o cuando sea necesario por otras razones. Serd responsabilidad del
Presidente del CIEI la aprobacidon de la renovacion del Secretario Técnico. Este acuerdo debera ser

refrendado y oficializado por la Direcciéon General de SES.

La evaluacién comprende la disposicion de pertenecer al comité, el compromiso, las habilidades
para cumplir las funciones, la experiencia en investigacion y ética y los potenciales conflictos de

interés.

El trabajo del secretario técnico del CIEl es revisado anualmente por la Direccién General en
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coordinacion con el presidente del CIEl para asegurar el soporte adecuado al cumplimiento de sus

mandatos.

Procedimiento de eleccidn de consultores externos

El CIEl invitar3, a través de una carta, a consultores externos para investigaciones especificas en las
gue se requiera de asistencia o ayuda especializada. Las razones incluyen, pero no estan limitadas
a, la necesidad de obtener informacidn y conocimientos adicionales sobre las dreas de investigacién
o comprender mejor el contexto en el cual se realizard la misma. Los consultores pueden ser
personas expertas en diversas areas (Ejemplo: cientifica, clinica, derecho, sociologia, antropologia,

bioética, etc.) o representantes de comunidades, pacientes u otro grupo de personas.

Los consultores firmaran un acuerdo de confidencialidad, asi como una declaracién de conflicto

de interés, y no podran votar o participar en el proceso de decisidn del CIEI.

La informacién proporcionada por los consultores, escrita u oral, sera revisada durante las sesiones
y registrada en las actas del CIEl. Los informes escritos serdn conservados en los archivos del

protocolo.

Declaraciéon de conflictos de interés de miembros del Comité Institucional de Etica en

Investigacion (CIEI)

Los miembros del CIElI deben firmar una declaracién de conflictos de interés antes del inicio de su
participacidn en las actividades del CIEl, y luego anualmente. También deben declarar un potencial
conflicto de interés que pueda comprometer un juicio imparcial durante la revision de una

investigacion.

El presidente del CIEl inicia cada sesidn mencionando la importancia de la confidencialidad y
solicitando al resto de miembros la declaracidn de cualquier tipo de conflicto de interés. En caso
exista un conflicto de interés con un miembro, éste se abstiene de la discusidn y votacion y se retira

de la sesién durante la revisidn del protocolo. La ocurrencia es registrada en el acta de la sesion.

En el caso de que un miembro identifique un potencial conflicto de interés en la revisiéon de un
protocolo o documento asignado, debe notificar de inmediato al personal del CIEl o al presidente

para la reasignacion del protocolo o documento.
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10.

Capitulo lil:

APLICACIONES, DOCUMENTOS REQUERIDOS, REVISION, SESIONES, TOMA DE DECISIONES Y
COMUNICACION DE DECISIONES

Todo estudio de investigacion que involucre seres humanos debe ser presentado al CIEl. Los
estudios de investigacion que no involucren seres humanos pueden ser presentados al CIEl para su
evaluacidn, a solicitud de los investigadores. En caso de dudas sobre la determinaciéon del tipo de

estudio, los investigadores deben consultar con el CIEL

Categorias o tipos de protocolo

Toda investigacidn con seres humanos sometida al CIEl sera clasificada de la siguiente manera para

su revision:

e Estudios con riesgo mayor al minimo: Todos los estudios que rednan los criterios para ser
clasificados como estudios con riesgo mayor al minimo seran revisados durante las
sesiones ordinarias del CIEI.

e Estudios con riesgo minimo: Los estudios que reunan los criterios para ser clasificados
como estudios con riesgo minimo serdn revisados a través de una revision expedita, o
durante las sesiones del CIElI en algunos casos. Seran revisados por el presidente, el
secretario o por un miembro del CIEIl, previa coordinacién del presidente con el secretario
técnico del CIEl, quienes tienen los conocimientos y autoridad para confirmar la
clasificacidn, o referir el protocolo para una revision del CIEl en pleno de ser necesario.

e Estudios sin riesgo (riesgo menor al minimo): Todos los estudios que retunan los criterios
para ser clasificados como estudios con riesgo menor al minimo seran revisados por el
secretario técnico del CIEl, un miembro del CIEl o el presidente, quienes tienen
conocimientos y autoridad para confirmar la clasificacidn y aprobar el estudio, o referir el

protocolo para una revisién del CIEl en pleno.

Aunque los estudios sin riesgo estan exonerados de las regulaciones aplicables en el cédigo de
regulaciones federales “45 CFR 46, 21 CFR 56 y 38 CFR 16” y al proceso de revisidn continua (Ej.
renovacion, informe de avance), toda investigacién en seres humanos en SES debe cumplir con los

estandares éticos que gobiernan la conduccién de este tipo de investigacion.

El secretario técnico del CIEl determinard las categorias a las que son asignados en los protocolos

10
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de investigacidn en seres humanos, y si estos proporcionan la adecuada proteccién de la privacidad

y confidencialidad.

11. Documentos requeridos segun tipos de proyectos
Los siguientes son requisitos para la presentacién de estudios de investigacion al CIEI.
11.1. Documentos para Proyectos Institucionales (SES)

Todo investigador que desee presentar un proyecto de investigacién en humanos para evaluacién

por el CIEl debera incluir lo siguiente:

e Formato para proyectos de investigacidn que involucren seres humanos adecuadamente
llenados y firmados (Formato SES1A).

® Proyecto de investigacion, instrumentos (ej.: cuestionarios, fichas de recoleccién de datos,
guias, materiales de reclutamiento, publicidad, etc.) y/o consentimientos (ej.:
consentimiento informado, asentimiento, hoja informativa, etc.). Todos los documentos
deben ser presentados en formato electrdnico, idealmente en formato word. Pero se
aceptaran en formato PDF algunos documentos que no puedan modificarse, los cuales
deben estar claramente numerados y rotulados, indicando el numero de version y fecha.

e Curriculum vitae actualizado del investigador principal, investigadores secundarios y
coinvestigadores.

e Constancia, certificado u otro documento que acredite capacitacién en ética de la
investigacion en seres humanos (“Proteccidn de seres humanos participantes como sujetos
de investigacion en salud”, “Conducta responsable en investigacidon”), buenas practicas
clinicas, conducta responsable en investigacién y la normatividad peruana para la

realizacion de ensayos clinicos. (Ejemplo: Certificado del CITI Program).

Se transferiran fondos del proyecto de investigacion por el importe fijado en el anexo 10 de este

documento (tarifario).

11.2. Documentos requeridos para Proyectos No Institucionales (No-SES)

En el caso de proyectos no institucionales (donde ningun investigador pertenezca a SES), los

investigadores presentardn los siguientes documentos especificos:

11
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12.

Formato SES2A

Proyecto de investigacion, instrumentos (ej.: cuestionarios, fichas de recoleccién de datos,
guias, materiales de reclutamiento, publicidad, etc.) y/o consentimientos (ejemplo:
consentimiento informado, asentimiento, hoja informativa, etc.). Todos los documentos
deben ser presentados en formato electrénico, idealmente en formato word, y deben estar
claramente numerados y rotulados indicando el nimero de versidn y fecha.

Curriculum vitae actualizado de todos los investigadores (y el asesor, si corresponde a un
trabajo tipo tesis de pre o postgrado).

Constancia, certificado u otro documento que acredite capacitacién en ética de la
investigacion en seres humanos (“Proteccién de seres humanos participantes como sujetos
de investigacion en salud”, “Conducta responsable en investigacidon”), buenas practicas
clinicas, conducta responsable en investigacién y la normatividad peruana para la
realizacion de ensayos clinicos de todos los investigadores. (Ejemplo: Certificado del CITI
Program).

Comprobante de pago por derecho de revisién.

Revision de proyectos de investigacion

El proceso de revisiéon depende de la categoria del estudio.

El secretario técnico del CIEl es responsable de asignar al estudio una categoria de revision en la

base de datos del CIEl y de mantenerla actualizada en funcion del estado del proceso de revisidn

de cada protocolo.

Para cada una de las tres categorias de estudios existe un proceso especifico de revisién que incluye

los siguientes criterios:

A N

Validez cientifica y valor social de la investigacion.

Relacién balance beneficio-riesgo favorable y minimizacién de riesgos.

Seleccion equitativa de los sujetos de investigacion.

Proceso de consentimiento informado adecuado.

Respeto por las personas: proteccidon de grupos vulnerables, proteccion de la intimidad y
confidencialidad de los datos de los participantes en investigacidn, prevencion de dafios,
entre otros.

Participacidn y compromiso de las comunidades.

12




. . ICAdigo: GGO-DGE-MA-001
Manual de Procedimientos del odlgo

Version: 01
Reglamento del Comité Institucional de igencia: 13/08/2026
Etica en Investigacion p4g.13 de 192

Para la evaluacidn de la validez cientifica se utilizardn los criterios para revisién de protocolos de
investigacion segun criterios de aceptabilidad ética ubicado en el anexo 8a y 8b en el documento

complementario al presente manual.

® Los estudios con riesgo mayor al minimo son sometidos a una revision completa en una
sesion del CIEL

® Los estudios con riesgo minimo son sometidos a una revisién parcial.

En el caso de que un protocolo cumpla con los criterios de la categoria sin riesgo (riesgo menor al
minimo), el presidente del CIElI expedird una constancia de aprobacién de cinco afos de duracion,
indicando la categoria correspondiente. Los protocolos considerados bajo esta categoria estan
exonerados de supervision y revision continua en tanto la categoria se mantenga y no existan
cambios o desviaciones al protocolo original. Toda modificacidn bajo esta categoria debe ser
remitida al CIEl para que se ratifique la aprobacién en la siguiente sesion del CIEl y quede registrada
en actas. Si la investigacidén continia mas alld de cinco afos debe ser remitida al CIEIl para que se

reevallie nuevamente, y sea aprobado de ser pertinente.

Los investigadores deben remitir un informe final del estudio independientemente de la categoria

de revision.

12.1.  Revision y evaluacidn de protocolos con riesgo mayor al minimo

En coordinacion con el presidente, el secretario técnico del CIEI designa dos revisores, uno primario
y uno secundario, y envia los documentos respectivos también a los miembros del CIEl. También
elabora la agenda, en base al orden cronolégico en el que fueron presentados los protocolos, la
cual también es enviada a los miembros. Dependiendo de la complejidad del estudio, y de ser

necesario, el revisor secundario podra ser un consultor externo.

Durante la sesidn, los revisores designados presentan el estudio para ser discutido. Estos deben
dejar sus observaciones por escrito en el formato correspondiente en la sesién de anexos
complementaria a este documento. Esto evitara interpretaciones diferentes o erréneas, y permitira

gue no se deje pasar algun criterio de evaluacién de los documentos.

Al término de la sesidn, el secretario técnico redacta el acta final para ser revisada y aprobada por
el presidente del CIEl; y después de su aprobacidn, la envia por correo electrénico a los miembros

para que den su conformidad.
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El secretario técnico redacta una carta con las observaciones y sugerencias, si las hubo, al proyecto
y/o los consentimientos/asentimientos informados, y la envia a los investigadores en un plazo no

mayor de 14 dias calendario después de la sesién respectiva.

El investigador envia al CIEl una carta con respuestas a cada una de las observaciones y otros
documentos que sean requeridos por el CIEl, en un plazo no mayor de 30 dias calendario. De pasar

dicho tiempo, el proyecto quedara desaprobado y tendra que iniciar el tramite de nuevo.

El secretario técnico verifica que las respuestas del investigador estén completas, las evalia en los
documentos presentados y remite su evaluacion al presidente del comité, y, si cumple con el
levantamiento de todas las observaciones, se redacta la carta de aprobacién. Si lo considera
necesario, el presidente puede enviar las respuestas de los investigadores al revisor inicia para
resolver dudas respecto a las respuestas brindadas por el investigador. Este proceso completo no

debe durar mas de 15 dias calendario.

Las reevaluaciones solo podran hacer comentarios acerca de los puntos sefialados en la primera

evaluacion.

El presidente del CIEl revisa los documentos y firma la carta de aprobacion. El secretario técnico
envia por medio electrénico una constancia de aprobacién y archiva los documentos

correspondientes.

12.2. Revision y evaluacion de protocolos con riesgo minimo

Los estudios de riesgo minimo son sometidos a una revision parcial. En coordinacién con el
presidente, el secretario técnico del CIE| establece si el protocolo es para una revisidon expedita o
parcial. La agenda es elaborada en base al orden cronoldgico en el que fueron presentados los

protocolos.

La revision expedita puede ser realizada por el presidente, el secretario, o un revisor designado,
quien evalta el protocolo y remite su evaluacidén y observaciones al secretario técnico y/o
presidente (si aplica), quien las verifica y establece su pertinencia en un plazo no mayor de 14 dias

calendario.

El secretario técnico redacta una carta con las observaciones y/o sugerencias (de haberlas) y la

envia a los investigadores, en un plazo no mayor de 7 dias calendario.
El investigador envia al CIEl una carta con respuestas a cada una de las observaciones y otros
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documentos que sean requeridos por el CIEl, en un plazo no mayor de 30 dias calendario.

El secretario técnico verifica que las respuestas del investigador estén completas, evalua las
respuestas y los documentos presentados y remite la evaluacion al presidente del comité, y, si es
pertinente, se redacta la constancia de aprobacién. Si lo considera necesario, el secretario técnico
puede enviar las respuestas de los investigadores al revisor o al presidente del comité para resolver
dudas respecto a las respuestas brindadas por el investigador. Las reevaluaciones solo podran hacer

comentarios acerca de los puntos sefialados en la primera evaluacién.

El presidente del CIEl revisa los documentos y firma la constancia de aprobacidn. El secretario
técnico envia por medio electrénico la constancia de aprobacion y archiva los documentos
correspondientes. Al final, incluye la relacién de proyectos aprobados bajo esta categoria de

revision en la agenda de la sesién mas proxima para su ratificacion y/o toma de conocimiento.

12.3. Revisién y evaluacion de protocolos sin riesgo (riesgo menor al minimo)

El secretario técnico del CIEIl evalta el protocolo, confirma la categoria de revisién y remite su
evaluacién y/u observaciones al presidente del comité. Cuando lo considera necesario, refiere el
protocolo para una revision parcial o expedita. Su evaluacion es administrativa y ética (autonomia,
beneficencia, justicia, no maleficencia y respeto a la vulnerabilidad humana), y debe hacerla en un

plazo no mayor de 7 dias calendario desde la solicitud respectiva.

Luego de la aprobaciéon del presidente, el secretario técnico redacta las cartas con las
observaciones y/o sugerencias, de haberlas, y las envia a los investigadores, en un plazo no mayor
de 7 dias calendario posteriores. No obstante, estos plazos también dependerdn de la carga de

trabajo y de revisién de documentos pendientes por el CIEI.

El investigador envia al CIEl una carta con las respuestas a cada una de las observaciones y otros
documentos que sean requeridos por el CIEl, en un plazo no mayor de 15 dias calendario de recibida

la carta de observaciones.

El secretario técnico verifica que las respuestas del investigador estén completas, evalua las
respuestas y los documentos presentados y remite su evaluacién al presidente del comité y, si es
apropiado, se redacta la constancia de aprobacion. Si lo considera necesario, el secretario técnico
puede enviar las respuestas de los investigadores a un revisor o al presidente del comité para

resolver dudas respecto a las respuestas brindadas por el investigador. Las reevaluaciones solo
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13.

14.

podrdn hacer comentarios acerca de los puntos seifalados en la primera evaluacion.

El presidente del CIEl revisa los documentos y firma la constancia de aprobacidn. El secretario
técnico envia por medio electrénico la constancia de aprobacion y archiva los documentos
correspondientes. Al final, incluye la relacién de proyectos aprobados bajo esta categoria de
revision en la agenda de la sesion mas proxima para ratificacion de la aprobacién y/o toma de

conocimiento.

Asignacion de protocolos a miembros del comité Institucional de ética en investigacion (CIEI)

Los revisores son asignados considerando la carga de proyectos presentados en la semana previa
a cada sesion, y buscando correspondencia entre el tipo de protocolo y la experiencia o pericia del
miembro revisor. Esta revisidon no resta que en la sesién plenaria se requiera del concurso de todas

las perspectivas/pericias de los demas miembros del CIEI.

El miembro de la comunidad tiene como una de sus funciones principales el evaluar y brindar su

opinion/percepcion que contribuya a que la informaciéon contenida en el formulario del

consentimiento informado sea accesible y aceptable al comun de las personas.

Los miembros revisores asignados revisan exhaustivamente el protocolo y, de ser aplicable,
mantienen una comunicacidn fluida con el otro revisor antes de la sesidn. El miembro revisor
primario presenta el protocolo en la sesién. En caso sea designado por el CIEl y en su
representacién, cuando sea necesario, el miembro revisor podra coordinar con el investigador

previamente cualquier duda.

El miembro revisor, en coordinacién con el presidente del CIEl, pueden determinar o sugerir si se

requiere de asistencia u opiniéon de un consultor externo.

Sesiones

Las sesiones del CIEl pueden ser ordinarias y extraordinarias. Las sesiones extraordinarias pueden
ser convocadas por el presidente o por los miembros del comité de ética en mayoria simple. Dichas
sesiones extraordinarias se realizardn una semana después de la sesion ordinaria donde se la

convocd. Los requisitos para convocar una sesion extraordinaria son:

® Mas de dos revisiones iniciales de proyectos de investigacién y cuya evaluacion no pueda
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realizarse en una sesidn ordinaria. La revisidon del tercer proyecto podra pasar a una sesién
extraordinaria.

e Citacion del investigador de un proyecto para que expliqgue o fundamente alguna
observacién mayor al proyecto de investigacién que impida su aprobacién en la sesién
ordinaria respectiva.

® En el caso de que una sesion ordinaria se prevea que dure mas de 90 minutos y haya aun
dos 0 mds documentos que revisar. Los documentos restantes podrdn pasar a una sesién
extraordinaria.

® En caso de que una sesion ordinaria se tenga que suspender o no realizar por falta de

quorum.

Para realizar una sesidén se requiere como minimo cinco miembros (entre ellos deben estar
presentes los miembros con las pericias segun el Art. 9 del reglamento del CIEI-SES), de los cuales
al menos uno debe ser miembro interno de SES, al menos uno debe ser un miembro externo (no
pertenecer a SES), y al menos un miembro debe ser representante de la sociedad civil (comunidad).

La reunion debe darse en un ambiente de estricto privado.

La participacion de los miembros en la sesién puede ser presencial, de acuerdo a una convocatoria
previa. No obstante, la mayoria de sesiones seran por via virtual, en horario definido en acuerdo

por los miembros.

Cada sesion serd dirigida y moderada por el presidente, verificando el quérum respectivo y la

asistencia de todos los miembros del CIEI.

El presidente puede encargar la presidencia a un miembro del CIEl en caso no pueda participar en
alguna sesién. Dicho presidente encargado tendrd las mismas responsabilidades y funciones de lo
gue acontezca en dicha sesion que presidié y todo lo relacionado que haya ocurrido antes o que

ocurra después de dicha sesién.

En el caso que el presidente, por algun imprevisto, no haya encargado previamente la presidencia
de una sesion en la que no estard presente, quien tomara la presidencia sera el miembro interno
mas antiguo. En caso que no haya ningin miembro interno presente en dicha sesidn, sera el

miembro externo mas antiguo quien presida la sesion.

En los casos en que la participacion de un miembro en una sesién presencial sea por

videoconferencia, se deben cumplir las siguientes condiciones:

e El miembro que participa por videoconferencia confirma la aprobacion de los documentos
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de acuerdo a los procedimientos regulares del CIEl y participa activa y equitativamente en
la discusién de los protocolos y documentos durante la sesidn.
e Durante la sesion, se obtiene el voto verbal de dicho miembro y todos los hechos que

requieran ser registrados en las actas.

La participacién de los miembros debe ser registrada por el secretario técnico en las actas. Dicha
acta debe incluir la documentacién de la sesidn, el quérum y los votos para cada una de las

decisiones y acciones del CIEI.

Durante la sesidn, el o los revisores realizan un breve resumen del proyecto y de las conversaciones

con el investigador (en caso se hayan realizado).

El CIEl podra citar al investigador a una siguiente sesién, o a la misma sesién, de considerarlo
pertinente, para tomar una decisién ante un proyecto en particular. Pero, si un investigador lo
considera necesario, también podra solicitar ser recibido por el comité para presentar y discutir su
estudio. Del mismo modo, el investigador puede solicitar, de manera justificada, que alguna o
algunas personas se abstengan de revisar su protocolo u otros documentos por conflictos de

interés.

Elaboracion, suscripcidn y registro de actas
En cada sesidn se levanta un acta con la siguiente informacién:

® Fecha, horay lugar.

e Miembros presentes.

e Declaracion de conflicto de interés en cada sesidn, de existir alguno.

® Puntos tratados de acuerdo a la agenda.

® Proceso de deliberacidn (registrar los aspectos sustanciales del debate, en atencidn a los
criterios de aceptabilidad ética).

e Consenso o votacion.

e Acuerdos (registrar los principales fundamentos que sustenten las decisiones tomadas por

el comité).

El acta es elaborada por la secretaria técnica, con el apoyo del presidente. La secretaria

administrativa puede apoyar en la redaccidn final y en cualquier proceso posterior.

El acta se aprueba y se suscribe por todos los miembros asistentes mediante correo electrdnico,
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previa revision, como maximo hasta un dia antes de la siguiente sesién ordinaria.

El presidente y la secretaria técnica del CIEI SES son los responsables de que todas las actas estén

suscritas por los miembros asistentes oportunamente.

En caso de emergencia sanitaria, por desastre o brote epidémico, se procedera a elaborar el acta

conforme a lo establecido en este manual.

Toma y comunicacion de decisiones

No estd permitido iniciar una investigacién hasta que no se reciban los documentos de aprobacién

del CIEIl. Luego de la discusiéon de un protocolo o documento, el CIEl decidira la aprobacién o
desaprobacion de los proyectos o documentos revisados. Las determinaciones de los miembros son
al voto, considerandose un proyecto aprobado cuando mas de la mitad de los asistentes estén a

favor de la aprobacién de la propuesta. Dichas determinaciones deben ser consignadas en las actas.

Al inicio de cada sesion, se expondra el manejo de conflicto de interés, el quérum, el nombre de
los asistentes a la reunidn, las acciones tomadas y el sustento, la toma de decisiones, las situaciones

controversiales y las formas de resolucion.

No se permite que ningun miembro mantenga una relacidn directa con el proyecto evaluado. Es
por ello que al inicio de la sesidn de CIEI, el presidente de manera expresa consultara si alguno de
los miembros tiene algun conflicto de interés, y se procedera de acuerdo a lo descrito en el capitulo

1, numeral 9 de este manual de procedimientos.

16.1. Determinaciones del comité: Se realizaran segun las siguientes categorias:

01. Aprobado

El CIEI considera que no es necesario realizar correcciones ni remitir informacidén adicional.
Las actividades de investigacidon se pueden iniciar bajo las restricciones (si las hubiera)
establecidas por el CIEl. La aprobacion se comunica a través de una “constancia de
aprobacion” considerando las pautas marcadas en el Anexo 09. El presidente del comité, o
un representante designado por él, firmara y sellard la constancia de aprobacion, los

documentos de Consentimiento Informado y otros documentos que se requieran.

02. Aprobado con observaciones
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El CIEI determina que para otorgar una aprobacién final se requieren modificaciones o
aclaraciones, y/o proporcionar informacion o documentos revisados o adicionales. Se
asume que los requerimientos establecidos por el CIEI seran cumplidos por los
investigadores y verificados mediante un proceso especifico. El CIEl enviara una carta al
investigador en la que se detallen las determinaciones acordadas, que podran tener el
caracter de “requerimientos” o de “sugerencias”. Los requerimientos deben ser resueltos
por el investigador para su aprobacién, justificando su respuesta. Queda a criterio del

investigador si las sugerencias son resueltas o no.

El presidente de CIEl puede delegar la verificacidn de la respuesta de los investigadores al
secretario técnico del comité, y si ésta incorpora los requerimientos del CIEIl. De ser asi,
recomienda la aprobacidn. De no ser asi, podra solicitar al investigador la incorporacién de
los requerimientos pendientes/adicionales, o de considerarlo necesario, remitird la
propuesta al CIEl para reevaluacién. Estas reevaluaciones sélo podran hacer comentarios

acerca de los puntos sefialados en la primera evaluacion.
03. Diferido

El CIEl considera que la investigacidon no reune las condiciones para su aprobacion. El
proyecto se considera observado y es devuelto para correcciones, requiriendo una nueva

revision y luego pasar por una nueva sesidn para decidir su aprobacién o no.
Algunas de las razones para que un proyecto sea considerado diferido incluyen:

e Informacion incompleta o inexacta

e Observaciones metodoldgicas

e Incumplimiento con el reglamento de ensayos clinicos (si es aplicable)

e Riesgos para los sujetos superiores a los beneficios

® Proceso de reclutamiento y seleccién no descrito o insuficientemente descrito
e Documentos inconsistentes

® Proceso de consentimiento no detallado o no justificado

e Inconsistencia en los consentimientos informados

Cuando las objeciones del CIEl respecto a la proteccion de humanos en investigacidn no se
encuentren claramente reguladas por las leyes y reglamentaciones nacionales y/o
internacionales, el CIElI puede diferir la decisién hasta aclarar el problema. El CIEI enviard

una carta al investigador en la que se detallen las razones por las que el documento fue
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observado y devuelto para correcciones. Este procedimiento se realizara como maximo 2

veces Y, si no se han levantado estas observaciones, el proyecto quedara desaprobado.
04. Desaprobado

El CIEl considera que la investigacidn no reune las condiciones para su aprobacién y no sera
aceptada para nuevas revisiones. La desaprobacidon de un proyecto puede ocurrir por
diferentes razones: por seguridad, bienestar o derechos del participante y/o porque el
estudio los expone a riesgo innecesario. En este caso, el comité enviard una carta al

investigador en la que se expliquen las razones que motivaron tal decisién.

El investigador puede presentar una apelacion a la desaprobacién, que, de ser solicitadas, serdn
reevaluadas por el comité, y, en la medida de lo posible, por los mismos miembros que
desaprobaron el protocolo. El investigador debe presentar por escrito los sustentos para la
apelacion y documentos complementarios de considerarlo necesario. El investigador presentard la
apelacidon de manera presencial o virtual en una sesién del comité. La votacion serd de acuerdo a

los procedimientos regulares de las sesiones del CIEI. Solo es posible una apelacion.

El CIEl se reserva la facultad de denegar la aprobacién de un estudio cuando tenga nulo valor social,

que constituya una forma de desperdiciar tiempo y recursos (al investigador), sin ninglin propdsito

de utilidad.
Ningun otro comité o funcionario de SES puede invalidar o desautorizar una determinacién del CIEL.

El periodo de aprobacién de los proyectos dependera del nivel de riesgo de la investigacion y se

concederd por un periodo no mayor de un afio para los proyectos con riesgo minimo y riesgo mayor
al minimo. La aprobacién sélo es vdlida si los procedimientos aprobados por el CIEl se siguen

adecuadamente (conforme a lo descrito en el protocolo de investigacion aprobado).

En el caso de los proyectos con riesgo menor al minimo (sin riesgo), la constancia con la indicacién

de la categoria respectiva se expide por un periodo de cinco afios.

El certificado de aprobacién incluye informacién respecto a la fecha de emisidon del mismo, la fecha
de vencimiento, la frecuencia requerida para la presentacion del informe periddico de avance, y

cualquier otra informacidn que el CIEI considere relevante para cada caso particular.
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17.

Enmiendas

Los investigadores deberan solicitar autorizacion vy justificar ante el CIElI cualquier enmienda o
modificacion al protocolo de investigacion aprobado. Tales modificaciones no podran
implementarse antes de obtener la autorizaciéon por el CIEl, excepto cuando sea necesario eliminar
peligros aparentemente inminentes para los participantes. La desaprobacion a la solicitud de

modificaciones implica que tales modificaciones no podrdn ser implementadas.

17.1. Documentos requeridos para presentar enmiendas

Los siguientes son requisitos para la presentacién de enmiendas:

e (Carta de presentacion dirigida al presidente del CIEl solicitando la enmienda.

e Formato de Enmienda para proyecto de investigacion, con los detalles y la justificacién o
razén de la enmienda.

e Adjuntar la documentacidn respectiva si los cambios son a solicitud de otra institucion.

e Versidn con control de cambios. Especifique la fecha y la versidn.

e Version final (sin control de cambios). Especifique la fecha y la versién.

e En el caso de las enmiendas de proyectos institucionales, se transferiran fondos del
proyecto de investigacidn por el importe fijado en el anexo 10 (tarifario).

e En el caso de enmiendas no institucionales, se debe adjuntar el comprobante de pago por

derecho de revisidon de enmienda.

17.2.  Categoria o tipo de enmiendas

Una enmienda es un acto que se refiere especificamente a un(os) cambio(s) sustancial(es) al
protocolo de investigacion y/o al formato de consentimiento informado, distinto(s) al(los)
cambio(s) menor(es) en el protocolo y/o el formato de consentimiento informado (FCl). La
enmienda cambia la versién del protocolo y/o del formato de consentimiento informado (DECRETO

SUPREMO N2 021-2017-SA, N2 028-2023-SA).
Las enmiendas son clasificadas de acuerdo a las siguientes categorias o tipos:
01. Enmiendas menores

Incluyen cambios que no incrementan el riesgo, no disminuyen los beneficios y no disminuyen

el mérito cientifico. Por ejemplo, el cambio de un investigador asociado, en la fuente de
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financiamiento, una reduccién en el nimero de participantes incluidos en el estudio, o la

adicién de preguntas no sensibles a un cuestionario.
02. Enmiendas mayores

Incluyen cambios en los procedimientos realizados que podrian afectar los riesgos a los que

son expuestos los participantes o disminuir los beneficios o la rigurosidad cientifica del estudio.
Por ejemplo, agregar una nueva droga al tratamiento que podria incrementar el riesgo,
implementar grabaciones de los participantes o cualquier otro cambio que vulnere la

seguridad del participante. Incluye un cambio en el titulo.
03. Cambio menor (o modificacion menor)

Cambio que se realiza a propuesta del patrocinador y bajo su responsabilidad, conforme a las
consideraciones establecidas en el presente manual y en las normas emitidas por la Direccion
de Investigacion e Innovacion en Salud — DIIS del Instituto Nacional de Salud (INS), que versa
respecto a cambios taxativos y no sustanciales a la version vigente del protocolo y/o del
formato de consentimiento informado, siendo distinto a la aprobacidon de una enmienda. No

obstante, esto se debe incluir posteriormente en una enmienda.
Ejemplos de cambio menor son:

e Correccidn de error tipografico o de redaccidn u ortografia

e Modificacion de siglas o abreviaturas

e Correccidn por traduccidn inexacta de un término o expresidn de la versiéon del protocolo
y/o FCl en inglés (o idioma extranjero) al espafiol

e Reemplazo de palabras por sinébnimos o por términos vinculados a su objetivo o intencién

® Actualizacion de informacidon como consecuencia de procedimientos de modificaciones de
las condiciones de autorizacién de ensayo clinico o enmiendas

e Aclaraciones y/o modificaciones de aspecto administrativo u operativo
Ejemplos de enmienda son:

e Cambios de términos que difieren del sentido original

e Actualizaciones de las reacciones adversas

e Aumento del nimero de sujetos a enrolar

e Afadir una explicacién o aclaracidn de aspectos contenidos en el protocolo y/o FCl, sin que

ello lleve a modificar o alterar el sentido, objetivo o intencién del contenido del mismo
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18.

e Disminucion (o aumento) en la cantidad del nimero de enrolados (a nivel de Peru), en el
FCI, sin que se altere el nUmero de enrolados a nivel global

e Modificacién de datos y puntos de contacto de los miembros del equipo de investigacidn
y/o Comité Institucional de Etica e Investigacidn y/o entidad regulatoria y/o patrocinador
(nombres, teléfonos, correo electrénico, direcciones) y/o nombres de los centros de

investigacion

Las enmiendas mayores siguen los mismos procesos de aprobacidn de los protocolos con riesgo

mayor al minimo.

Las enmiendas menores y cambios menores se evaluan siguiendo los procedimientos de revisién y

evaluacidn de protocolos con riesgo minimo o sin riesgo.
Consentimiento informado (Cl)

Los investigadores deben obtener el consentimiento informado de cada participante o su
representante legal, a menos que el CIEl apruebe un procedimiento diferente. El proceso de

consentimiento informado debe cumplir las leyes nacionales e internacionales vigentes aplicables.

El CIEI determina el proceso a través del cual el consentimiento informado sera obtenido, asi como
la informacidn necesaria a proporcionar, y que este proceso se encuentre conforme a los requisitos
aplicables de las regulaciones nacionales e internacionales. Cuando la investigacion posea ciertas
caracteristicas especiales o involucre ciertas poblaciones especiales, los requerimientos de dichos
consentimientos deberan incluir los requerimientos especificos para dichas caracteristicas y/o

poblaciones especiales.

El consentimiento informado es un proceso continuo, y no esta limitado al formato o la firma de
un documento. Es un proceso que inicia con el primer contacto con el participante y termina al
finalizar el estudio, e implica que el investigador mantenga informado al participante, y el
participante mantenga su decision de continuar en el estudio. El proceso de consentimiento, el
formato de consentimiento, y cualquier otro material que sea parte del proceso de consentimiento,

es revisado y aprobado por el CIEl junto con los otros documentos de aplicacién.

La publicidad, anuncios, publicaciones destinadas a reclutar pacientes en medios de comunicacidn
social y otros procesos y materiales de reclutamiento son generalmente considerados como parte
del proceso de consentimiento y deben ser revisados y aprobados por el CIEl. Ver ejemplos de Cl

escrito y verbal en el anexo 11.
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19.

20.

Capitulo IV:
SEGUIMIENTO Y MONITOREO

Revision continua

La revisidn continua de las investigaciones es también una de las funciones del CIEl. Para esta
revision se utilizan los formatos de informe de avance, los informes de seguridad, desviaciones y
problemas, el reporte de efectos adversos u otros documentos, asi como las supervisiones y
auditorias. De acuerdo con esta informacion, el CIEl podra determinar si el proyecto debe continuar
de acuerdo con el protocolo aprobado, si es que debe modificarse, o si es que debe interrumpirse.

Las supervisiones incluyen estudios observacionales con poblaciones o grupos vulnerables.

Toda investigacidn en seres humanos en las categorias de riesgo minimo o riesgo mayor al minimo
debe ser revisada nuevamente por el CIEl por lo menos una vez por afio, para determinar si se debe
0 no renovar la aprobacién. Esta revision debe ser realizada incluso si en el estudio no se han
realizado cambios, no se han enrolado participantes, los participantes aln estan en seguimiento o
la Unica actividad sea el andlisis de los datos o muestras. En este Ultimo caso, pueden existir algunas

excepciones autorizadas por el CIEI.

Los investigadores son los responsables de solicitar la renovacion de la aprobacién mediante el

formato de Informe de Avance, antes que expire el periodo previo de aprobacion.

Si el periodo de aprobacion ha expirado, la investigacion debe detenerse hasta que la re-
aprobacion se haya concedido. El CIEI podra solicitar la presentaciéon de Informes Periddicos de

Avance con una frecuencia mayor a la de renovacién de la aprobacién.

En algunas circunstancias, el CIEl puede requerir seguimiento y monitoreo adicional al
regularmente programado. Estas circunstancias incluyen (pero no estan limitadas) a cambios en el
protocolo que pudieran afectar los derechos, seguridad, y/o bienestar de los participantes, eventos
adversos serios no esperados relacionados al estudio, nueva informacién que afecte los beneficios
potenciales o la seguridad de los participantes, decisiones del comité de evaluacién externa u otras

entidades regulatorias de suspender el estudio parcial o totalmente.

Renovacidn de la aprobacion

El trdmite de renovacion debe iniciarse 30 dias antes del vencimiento de la aprobacion.
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21.

22.

20.1. Documentos requeridos para solicitar la renovacién de la aprobacién

e Carta solicitando la renovacién. En caso de una renovacién en una fecha posterior al
vencimiento de la aprobacion, la carta debe detallar lo realizado desde la fecha de
vencimiento hasta la actualidad

e Formato de Informe de Avance

® Presentar todos los documentos vigentes y aprobados por el CIEl, los cuales también

deberan listarse en la solicitud

En el caso de las renovaciones de proyectos institucionales, se transferirdn fondos del proyecto de
investigacion por el importe fijado en el anexo 10 (tarifario). En el caso de renovaciones no

institucionales, el comprobante de pago por derecho de renovacién.

Si la solicitud de renovacién se presenta en una fecha posterior al vencimiento de la aprobacién, la

renovacion del proyecto estara condicionada al riesgo del estudio.

Los procedimientos realizados durante el periodo de no aprobaciéon u otro motivo que el CIEl
considere pertinente no podran ser considerados validos como parte de la investigacién. Asimismo,
en caso se renueve el proyecto, todos los procedimientos realizados durante el periodo de no

aprobacion no podran ser considerados validos como parte de la investigacién.

Informe periddico de avance (semestral y/o anual)

La presentacién de estos reportes periddicos deberd realizarse con por lo menos 30 dias de

anterioridad a su vencimiento. Estos deben ser lo mds completos y detallados posibles.

e Documentos requeridos: Formato de Informe de Avance

Informe de cierre del estudio

Luego de la finalizacidn de una investigacidn, el investigador debera solicitar el cierre del proyecto,

el cual debe ser lo mas completo y detallado posible. Esto terminara el periodo de aprobacién.

El proceso de monitoreo estara vigente hasta que el investigador informe el cierre del proyecto de

investigacion. Los documentos requeridos son:

e Formato de informe de cierre

® Resumen de los resultados del estudio
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23.

24.

e Copia de cualquier publicacion o comunicacién realizada durante o después de la

realizacion de la investigacidn, si hubiera.

Informes de seguridad, desviaciones y problemas

Los investigadores deben presentar al CIEl informes de seguridad relacionados al protocolo del

estudio, asi como reportar desviaciones y otros problemas en la aplicacién de dicho protocolo.

Supervision

Las supervisiones seran realizadas por un subcomité conformado por miembros del comité,
quienes serdn elegidos por el CIEl en pleno en una de sus sesiones o serdn designados fuera de una
sesion por el presidente y/o secretario técnico. Dichas supervisiones pueden ser ordinarias o
extraordinarias. Las supervisiones ordinarias se realizan en base a un cronograma anual, aprobado
por el CIEl, y las extraordinarias se realizan cuando el CIEl tiene sospecha de que existe algun riesgo

para los participantes de un estudio o que se estaria incurriendo en mala conducta cientifica.

Las supervisiones comprenderdan, entre otros, los siguientes puntos de revisién cuando estos son

aplicables:

e Consentimientos informados y el proceso empleado para obtenerlo

e Los investigadores deberan contar con un procedimiento, de ser aplicable, en donde se
detalla el proceso que se seguird para obtener el consentimiento informado.

e Laforma de recoleccién de la informacién y la seguridad para su almacenaje.

e Laformay lugar empleado para el almacenaje de los medicamentos.

e Confidencialidad

e Conformidad de la ejecucion del estudio respecto a lo estipulado en el consentimiento,
protocolo de investigacidon y/o contrato con el patrocinador

e Eventos adversos reportados

e Conformidad de procesos y tramites administrativos

e Otros puntos de importancia a criterio del supervisor

El listado previo no es ni exhaustivo, ni exclusivo, y podra variar dependiendo de las necesidades
del subcomité. Las supervisiones pueden incluir, si el caso lo amerita, la entrevista a pacientes

(previa aceptacién), en coordinacién con el equipo de investigacion y manteniendo la
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25.

confidencialidad de la informacion.

Los investigadores seran notificados adecuadamente antes de cada supervisién via correo
electrénico. Los documentos solicitados pueden presentarse a los supervisores de manera fisica

(papel impreso) o digital (electrénico).

Las supervisiones a estudios observacionales se realizardan en cualquier momento: ante una
denuncia, informacidn relevante recibida en los informes de avance u otra documentacion con la
finalidad de prever o corregir cualquier circunstancia que aumente el riesgo a los participantes y la

integridad cientifica de los estudios.

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

® Laresponsabilidad de la investigacién en el efecto adverso.
e Siconsidera apropiado que la investigacion continde.
e Siconsidera necesario algiin cambio en el protocolo o en el consentimiento informado. De

ser este el caso, debera enviarse ademas un documento con los cambios sugeridos.

El Reporte de los efectos adversos deberd realizarse utilizando el formato disefiado con esta
finalidad (ver anexos). En el caso de ensayos clinicos, podra utilizarse el formato de la entidad

reguladora. El investigador principal tiene la responsabilidad de:

e Notificar los efectos adversos serios, las reacciones adversas serias y las sospechas de
reacciones adversas serias o inesperadas al patrocinador y al CIEI cuando suceda el hecho
o se tome conocimiento, en un plazo no mayor a un (1) dia calendario de ocurrido el evento
adverso serio. Luego de este reporte inicial, se enviaran los informes subsiguientes hasta
el informe final.

e Notificar al CIEI cualquier reaccion adversa seria del producto en investigacion que se haya
producido tras la finalizacidon del ensayo clinico en un sujeto de investigacion tratado por
él, de llegar a tener conocimiento.

e Remitir al CIEl los reportes anuales de seguridad de los productos en investigacion y los
eventos adversos no serios calificados como determinantes para las evaluaciones de
seguridad en el protocolo de investigacion, dentro de los periodos especificados en el

mencionado protocolo.
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26.

Capitulo V:

ARCHIVO Y DOCUMENTACION

Archivo y documentacion

Toda la documentacion y comunicacién del CIEI debe tener fecha y estar archivada de acuerdo a

politicas y procedimientos especificos.

Los registros del CIEI pueden mantenerse en forma impresa, electrdnica, o en ambas formas. Estos

registros estaran bajo llave, contrasefia y en redes encriptadas para mantener la confidencialidad.

Los siguientes documentos relacionados al funcionamiento del CIEI deben ser archivados:

e Los reglamentos, manuales, guias y planes

e Los informes anuales que resumen las actividades
e El curriculum vitae de todos los miembros

e Llas actas de las sesiones

® Los textos o documentos normativos

Los siguientes documentos relacionados con el proyecto deben ser archivados:

e Copia de todos los materiales presentados

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

e Toda la documentacidn recibida durante el proceso de aprobacion o seguimiento de la

investigacion.

e La notificacion de la terminacién, suspensidn, o la terminacidn prematura de un estudio.

e Elresumen o informe final del estudio.

El tiempo de archivo depende de la regulacidn especifica del estudio.
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27.

28.

Capitulo VI:

CAPACITACION

Capacitaciones

La Direccidén General de SES en acuerdo y coordinacidn con el presidente del CIEI-SES gestiona los
diferentes instrumentos para la capacitacién de los miembros del CIEI-SES en temas de ética en
investigacion. Los miembros del CIEI deberan mantenerse actualizados en los temas relacionados
en ética en investigacién, de acuerdo a los cambios de las normas locales e internacionales. Para

esto deberan cumplir con un plan de capacitacion minimo anual.

La Direccidn General de SES deberd coordinar con el CIEl la elaboracidn de un plan de capacitacion
anual para el comité. Este plan debera ser incluido en el plan de capacitacién anual de SES. Entre el
mes de enero y febrero de cada afo, el presidente del CIEI generara un plan de capacitacion anual

considerando los requerimientos del CIEI.

El plan de capacitacion serd presentado a la Direccidn General, que recogerd las sugerencias y

gestionara las actividades de capacitacién acordadas, de acuerdo con el presupuesto asignado.

El plan de capacitacion debera ser incluido en el plan de capacitacidn anual de SES.

Capitulo VII:

INFORME SEMESTRAL, MEMORIA ANUAL Y AUTOEVALUACION

Informe semestral

El secretario técnico del CIEl debe llevar un registro de las actividades del CIEl y sus miembros,

incluyendo entre otros:

e Asistencia a las sesiones

e Numero de sesiones

e Numero de proyectos presentados
e Numero de proyectos evaluados

e Tiempos de revisién

® Aprobaciones

e Desaprobaciones
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29.

30.

Consultas o quejas presentadas

Capacitaciones

El secretario técnico del CIEI debe generar un informe semestral sobre las actividades del CIEI, el

cual es presentado a la Direccidn, luego de la aprobacién por el presidente del CIEI.

Se debera programar la revisidn del informe semestral en una reunidn del CIEl con la presencia del

Director General, en un momento distinto a una sesion ordinaria. Durante esta revision, se analizara

las posibilidades de mejora en el trabajo del CIEl, y de ser necesario se podrdn programar proximas

reuniones con la Direccidon General para informar sobre los avances en las mejoras acordadas.

Autoevaluacion

Se realizard una autoevaluacion del CIEI al finalizar el afio en curso. (Anexo 12 Encuesta de

Evaluaciéon (Garantia de Calidad)).

Elaboracion de la memoria anual

El CIEIl elaborara al finalizar el afilo una memoria anual en la que se consignara lo siguiente:

Nombre y cargo de los miembros del CIEIl con la fecha de inicio y fin de su designacion.
Calendario de reuniones programadas y realizadas.

Reporte de asistencia de los miembros a las sesiones (en %).

Lista de proyectos presentados, detallando la aprobacién, desaprobacién o el proceso de
revision.

Listado de cambios al Reglamento o Manual de Procedimientos, si los hubiera.

Listado de supervisiones efectuadas y/o lista de informe de monitoreo.

Resumen de las capacitaciones de los miembros del CIEI.

Lista de quejas recibidas por los sujetos de investigacion y las medidas tomadas.

Cualquier otra informacién relevante.
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Capitulo VIII:
CONSULTAS Y QUEJAS

Los sujetos de investigacién pueden acercarse al CIEIl para realizar cualquier consulta respecto de
su participacién en una investigacion o para presentar alguna queja si considera que sus derechos
han sido vulnerados o si cree que ha sido tratado de manera injusta. Para ello el CIEl pone a
disposicion de los sujetos de investigacion diferentes medios para que pueda ponerse en contacto

con el comité.
Procedimiento de consultas o quejas

La consulta o queja puede ser presentada por cualquiera de los siguientes medios: via telefénica al

908905921 (Secretaria técnica del CIEl) o via correo electrénico al correo ciei ses@pih.org.

También por comunicacién directa a través del correo electrénico del presidente, miembros o
secretaria técnica del CIEl. Una vez que se recibe la consulta o queja, esta debe ser registrada por

la secretaria técnica del CIEl, indicando como minimo los siguientes datos:

e Nombre del que presenta la consulta o queja.
e Descripcién de la consulta o queja.
e Nombre del proyecto o investigador del proyecto en el que participa.

e Fecha de recepcidn de la consulta o queja.

Las consultas son atendidas por la secretaria técnica o por el presidente del CIEI, segln sea el caso.
Las consultas y las quejas recibidas son presentadas al presidente del CIEl, quien determinara las

acciones inmediatas a seguir.

Todas las consultas y quejas deben ser informadas en reunidn del CIEl, incluyendo las acciones

inmediatas tomadas. El CIEl segln sea el caso determinara las acciones a seguir.

Si es requerido por el CIEl, la secretaria técnica informara a la Direccidn sobre la queja presentada,

de manera que SES determine otras acciones a seguir.

El presidente y la secretaria técnica informaran a los miembros del CIElI sobre los avances de las

acciones a seguir sobre dichas quejas, incluyendo las acciones realizadas por SES.

Todas las quejas y comentarios deben ser incluidas en el informe semestral de autoevaluacion del
CIEl. El informe no deberd incluir datos personales de los involucrados a fin de proteger la

confidencialidad de los datos de los seres sujetos de investigacion.
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Capitulo IX:

ENSAYOS CLINICOS

En el caso de ensayos clinicos que involucran drogas, productos terapéuticos o dispositivos

médicos, los investigadores presentaran los siguientes documentos de acuerdo al Reglamento de

Ensayos Clinicos del Peru.

32. Documentos requeridos para ensayos clinicos institucionales:

Ademas de los documentos solicitados para revision de proyectos institucionales descritos en el

capitulo lll articulo 11.1, deberan presentar:

Formato de aplicacion bdsica para ensayos clinicos que involucren seres humanos
adecuadamente llenados y firmados (Formato 2-A)

Manual del Investigador.

Péliza de seguro en espaiol (en el caso de tenerla al momento de la presentacion del
proyecto).

Constancia, certificado u otro documento de los investigadores que acredite capacitacion
en ética en investigacion.

Se transferiran fondos del proyecto de investigacidn por el importe fijado en el anexo 10

(tarifario).

33. Documentos requeridos para ensayos clinicos no institucionales:

Ademas de los documentos solicitados para revisién de proyectos no institucionales descritos en

el capitulo Il articulo 11.2, deberan presentar:

Formato SES-2B.

Manual del Investigador.

Pdliza de seguro en espafiol (en el caso de tenerla al momento de la presentacion del
proyecto).

Constancia, certificado u otro documento de los investigadores que acredite capacitacion
en ética en investigacion.

Comprobante de pago por derecho de revision.

33




. . Codigo: GGO-DGE-MA-001
Manual de Procedimientos del o
Reglamento del Comité Institucional de igencia: 13/08/2026
Etica en Investigacion p4g.34 de 192

34.

35.

36.

Revision de proyecto

El secretario técnico del CIEIl evalua el protocolo, confirma que es un ensayo clinico, asigna la
categoria de revisidon (como riesgo mayor al minimo) y refiere el protocolo para una revision
completa. Se realizan los mismos procedimientos descritos en el capitulo Ill, articulo 12.1 para la

revisién de protocolo con riesgo mayor al minimo.

Los ensayos clinicos deberan registrar en el libro de actas los criterios de evaluacion de proyectos

descritos en el capitulo lll, articulo 12. Estos son:

e Validez cientifica y valor social de la investigacién.

® Relacion balance beneficio-riesgo favorable y minimizacion de riesgos.

e Seleccidn equitativa de los sujetos de investigacién.

® Proceso de consentimiento informado adecuado.

® Respeto por las personas: proteccidn de grupos vulnerables, proteccién de la intimidad y
confidencialidad de los datos de los participantes en investigaciéon, prevencion de dafios,
entre otros.

e Participacion y compromiso de las comunidades.

Enmiendas

Los investigadores deberan solicitar autorizacion vy justificar ante el CIElI cualquier enmienda o
modificacion al protocolo de investigacidon del ensayo clinico aprobado con anterioridad. Tales
modificaciones no podran implementarse antes de obtener la autorizacion por el CIEl, excepto
cuando es necesario eliminar peligros aparentemente inminentes para los participantes. La
desaprobacion a la solicitud de modificaciones implica que tales modificaciones no podran ser
implementadas. La documentacidn requerida y procedimientos para la evaluacién y aprobacion,

son los mismos descritos en el capitulo Ill, articulo 19.

Seguimiento y monitoreo de ensayos clinicos

Las revisiones continuas de los ensayos clinicos aprobados por este comité se realizardn siguiendo
los lineamientos establecidos en el reglamento de ensayos clinicos del INS. Para esta revisidn se

utilizan los formatos de Informe de Avance, los Informes de seguridad, desviaciones y problemas,
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37.

el Reporte de Eventos Adversos u otros documentos, asi como los de las supervisiones. De acuerdo
a esta informacién, el CIEl podrd determinar si el ensayo clinico puede continuar de acuerdo al
protocolo aprobado, si es que debe modificarse, o si es que debe interrumpirse. En caso de
interrupcion, el CIEI deberd comunicarlo mediante una carta al INS con copia a la Oficina General

de Investigaciéon y Transferencia Tecnoldgica (OGITT) del INS a la brevedad posible.

Supervision

Las supervisiones de los ensayos clinicos aprobados por el CIEl serdn realizadas por un subcomité
conformado por un miembro del comité (elegido en una sesién ordinaria o designado después) y
el secretario técnico del CIEI (o algiin otro miembro). La supervision ética comprende la supervisidon
desde la concepcion del protocolo hasta la publicacion de sus resultados, vigilando que no se

incurra en faltas a la conducta responsable en investigacién.

Las supervisiones presenciales adecuaran los puntos considerados en el Formato para CIEl para la
Supervision de Ensayos Clinicos Autorizados por el INS (aprobado mediante RD N° 113-2020-
OGITT/INS, 30/03/2020) (Anexo 15). Los investigadores son notificados oportunamente antes de

cada supervision.

Las supervisiones no presenciales comprenderdn los puntos de revisidon, cuando estos sean
aplicables, del Formulario a utilizar por los CIEl para la supervision virtual de ensayos clinicos
autorizados por el INS aprobado por R.D N2205-2021-OGITT/INS de fecha 26/07/2021 (Anexo 16),
ademas del Formato para CIEl para la Supervisién de Ensayos Clinicos Autorizados por el INS (Anexo

15).

Las supervisiones son ordinarias o extraordinarias. Las supervisiones ordinarias seran programadas
en un cronograma anual y serdn notificadas a los investigadores con un plazo minimo de 14 dias de
anticipacion. Las supervisiones extraordinarias se realizardn a pedido del comité, comunicandose

al investigador con un plazo minimo de 7 dias de anticipacién.
El CIEl emitird un informe de supervisidn al investigador y al INS.

Las observaciones surgidas durante la supervisiéon deberan ser levantadas por el investigador en

un plazo no mayor a 10 dias calendario.
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Toma y comunicacion de decisiones

La toma de decisiones para los Ensayos Clinicos se realizard de manera similar a lo descrito para

otro tipo de estudios, de acuerdo a lo descrito en este documento, en el capitulo Il articulo 18.

El periodo de aprobacidn de los ensayos clinicos se concedera por un periodo no mayor de un aino.
La aprobacidn sélo es valida si los procedimientos aprobados por el CIEl se siguen adecuadamente
(conforme con el protocolo de investigacién aprobado). El Certificado de Aprobacidn incluye
informacién respecto a la fecha de emisién del mismo, la fecha de vencimiento, la frecuencia
requerida para la presentacién del Informe Peridédico de Avance, y cualquier otra informacién que

el CIEl considere relevante para cada caso particular.
38.1. Comunicacion con el investigador

Las decisiones tomadas por el CIEl en relacidn a la evaluacidn de los ensayos clinicos serdn
comunicadas al investigador a través del correo electrdnico del CIEl, los cuales podrian tener
documentos adjuntos con informacién mas detallada de las decisiones del comité. Por ejemplo, las
observaciones luego de la evaluacidon de un proyecto, la carta de aprobacidon o la carta de

desaprobacion.
38.2. Comunicacion con el INS

La entidad reguladora de ensayos clinicos en el pais es el INS. En ese sentido, el CIEI debera informar
al INS sobre los ensayos clinicos que hayan sido evaluados por el comité y que no hayan sido
aprobados. Esta comunicacion debera ser a través de una carta dirigida al Jefe del INS, con copia a

la Oficina General de Investigacidn y Transferencia Tecnoldgica (OGITT), a la brevedad posible
38.3. Comunicacidn con el Patrocinador

El CIEl debera comunicar al patrocinador a través del correo electrénico del comité, la decision de

no aprobacion de un ensayo clinico, a la brevedad posible.
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39.

40.

Capitulo X:

TRANSPARENCIAY CALIDAD

Las decisiones finales (aprobadas o desaprobadas) del CIEI son de acceso publico. La Direccidn
General pone a disposicion diversos canales de comunicacién para que el CIEl pueda recibir
consultas o quejas sobre el estado de los proyectos de investigacién donde el comité tiene

responsabilidad.

Los ensayos clinicos aprobados y desaprobados por el CIEl seran incluidos en el informe semestral

de autoevaluacion y publicados en la pagina web del CIEI.

Capitulo XI:

COORDINACION CON OTROS COMITES DE ETICA

El CIEI de SES puede realizar, de acuerdo a su criterio, coordinaciones con otros comités de ética
de otras instituciones o sus equivalentes (ej. IRB, Institutional Review Board o Junta de Revisidn
Institucional) locales o de otros paises para informar sobre sus decisiones o coordinar aspectos de
la revision. El CIEI-SES también puede ser designado por otros comités de ética para revisar, tomar
decisiones y ejercer su autoridad sobre un proyecto de investigacion, pero también puede delegar
esta funcidn. En ambos casos se requiere de acuerdos escritos especificos donde se establezcan las

responsabilidades.

Capitulo XII:

VIGENCIA Y DISPOSICIONES FINALES

De la Vigencia.

El presente Reglamento entrara en vigor a partir de la fecha de aprobacién. Si se presentaran
situaciones que no se contemplan en este manual, el comité podra decidir siguiendo los principios

éticos de las guias nacionales e internacionales.
Del cumplimiento y sanciones
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41.

El CIEl puede suspender o cancelar un estudio de investigacién que incumpla con las
responsabilidades éticas y regulaciones nacionales o internacionales vigentes; y esta decisién debe

ser informada también a la Direccién General del SES Sucursal Perd.

En el caso de ensayos clinicos, se debera informar a la brevedad posible al INS, al patrocinador del

estudio o la organizacion de investigacion por contrato.

El CIEl no tiene la potestad de sancionar directamente a los investigadores que violen los
estandares éticos en la conduccion de la investigacién con seres humanos. Sin embargo, informara
a las autoridades de SES de cualquier incumplimiento serio o permanente de los estandares éticos

para que se tomen las medidas correspondientes.
Transparencia.

El CIEI difunde y pone a disponibilidad de la comunidad cientifica y de la sociedad en general sus
documentos normativos internos (Reglamento, Manual de Procedimientos, Memoria anual,
constancia de acreditacion, Plan anual de trabajo, formatos para los investigadores, etc.), y sus
procedimientos y decisiones adoptadas, en aras de garantizar la transparencia de su
funcionamiento y actividades a través del portal web de su institucién:

https://cieises.sociosensalud.org.pe/
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Capitulo XllI:
GLOSARIO

Acto voluntario: Acto realizado de voluntad propia, impulso, o eleccidn; no obligado, no
impuesto, no sugerido por otro; libre de coercidn, intimidacion y/o influencia indebida.
Beneficio: Una consecuencia favorable resultante de un estudio. Por ejemplo, la
demostracién de que una vacuna es eficaz en un ensayo clinico controlado aleatorio o la
identificacion de un peligro en el trabajo en un estudio observacional.

Bioética: Un drea que examina temas éticos y dilemas que surgen de la salud, la atencidn
médica y la investigacién con seres humanos.

Confidencialidad: Obligacién de mantener la informaciéon en secreto a menos que su
divulgacion haya sido debidamente autorizada por el interesado o, en circunstancias
extraordinarias, por parte de las autoridades competentes.

Consentimiento informado: Es la decisién de participar en investigacién, adoptada por una
persona competente que ha recibido toda la informacién necesaria, que ha comprendido
adecuadamente dicha informacién, y que, después de evaluar y considerar esa
informacidn, ha tomado una decisién sin haber sido sometida a coercién, influencia
indebida o induccién, o intimidacién.

Datos existentes: significa que los datos estdn ya disponibles en el momento en que el
investigador desarrolla un proyecto de investigacion. El uso de datos que todavia no hayan
sido recolectados, no son considerados en esta categoria. Estas normas no autorizan al
investigador a hacer uso de ciertos tipos de datos existentes que presenten una
reglamentacion local especial (cierto tipo de informacion clinica, informacién respecto al
uso de drogas y tratamiento del alcoholismo, archivos de cuidado psiquiatrico, etc.), a
menos que exista una revision completa por parte del CIEl y autorizacién de las
instituciones pertinentes, independientemente de si esta informacién es "existente" y si
las personas puedan o no ser identificadas.

Datos personales: Es toda informacién sobre una persona natural que la identifica o la hace

identificable a través de medios que pueden ser razonablemente utilizados. Asimismo, es
toda informacién numérica, alfabética, grafica, fotogrdfica, acustica, sobre habitos
personales o de cualquier otro tipo, de una persona natural que la identifica o la hace
identificable individualmente a través de medios que pueden ser razonablemente

utilizados. Dicha informacidén incluye la obtenida a través de medios que pueden ser
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

razonablemente utilizados (DNI, teléfono, correo electrénico, N° de historia clinica, etc).

Datos sensibles: Son los datos personales constituidos por los datos biométricos que por

si mismos pueden identificar al titular; como son los datos referidos al origen racial y étnico,
ingresos econdmicos, opiniones o convicciones politicas, religiosas, filosodficas o morales,
afiliacién sindical e informacidn relacionada a la salud o a la vida sexual. Asimismo, aquella
informacidn relativa a datos personales referidos a las caracteristicas fisicas, morales o
emocionales, hechos o circunstancias de su vida afectiva o familiar, los habitos personales
que corresponden a la esfera mas intima, la informacioén relativa a la salud fisica o mental
u otras andlogas que afecten su intimidad.

Datos personales relacionados con la salud (DPS): Son todos aquellos datos referidos a la
situacién de salud o enfermedad de una persona, y que la identifica y la hace identificable
individualmente, dicha informacidn corresponde a la salud y enfermedad pasada, presente
o pronosticada, fisica o mental, de una persona, inclusive al grado de discapacidad y su
informacidn genética. Los DPS se generan en todo acto médico o cualquier atencion de
salud que se reciba en un establecimiento de salud o fuera de él.

Desviacion: puede referirse a un incidente o error operacional (una no conformidad o
desviacidon de un procedimiento establecido, comun en la Investigacidon de Desviaciones
industrial o farmacéutica). Una desviacidén en una investigacion (especialmente en ensayos
clinicos o procesos regulados) se clasifica como menor o mayor, seglin su impacto en la
seguridad de los participantes y en la integridad de los datos. Ver anexo 7, mas adelante.
Informacion Privada: Incluye informacion referente a un contexto en el cual un individuo
puede razonablemente esperar que esta no se observe o registre, e informacién que ha
sido proporcionada para propdsitos especificos y que un individuo puede razonablemente
esperar que no se haga publica.

Identificable: La identidad de la persona es o puede ser rapidamente determinada por el
investigador o puede ser relacionada con la informacion.

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

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

Proyecto abandonado: Es el abandono de la solicitud de autorizacion del CIEl. Sucede

cuando el CIEI no recibe respuestas a las observaciones emitidas dentro de los 12 meses
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

calendario de enviada la carta, ni la solicitud de extensidon de plazo por parte del
investigador. Después de este periodo, el CIEl no continuara el proceso de revisién y
declarara el proyecto como abandonado.

Proyecto cancelado: Es la interrupcion definitiva de todas las actividades de un proyecto
de investigacién por razones justificadas. Este procedimiento se da a solicitud del equipo
de investigacion o como sancidn aplicada por el CIEl. En caso de ensayos clinicos, consiste
en la interrupcién definitiva de todas las actividades en todos los centros de investigacion,
por razones justificadas. Este procedimiento se da a solicitud del patrocinador o como
sancion aplicada por el CIEl o la DIIS del INS.

Proyecto suspendido: Es la interrupcion temporal del enrolamiento y/o la administracién
de todas las actividades de un proyecto de investigacion. Este procedimiento se da por
causa justificada, a solicitud del equipo de investigacién o como medida de seguridad
aplicada por el CIEIL. En caso de ensayos clinicos, consiste en la interrupcién temporal del
enrolamiento y/o la administracion del producto en investigacién, o de todas las
actividades en todos los centros de investigacidén. Este procedimiento se da por causa
justificada, a solicitud del patrocinador o como medida de seguridad aplicada por el CIEl o
la DIIS.

Proteccion de datos personales: Conjunto de acciones para el resguardo y trato de los
datos personales, estas no deben extenderse a otra finalidad que no haya sido la
establecida de manera inequivoca como tal al momento de su recopilacion. El uso de estos
debe ir de acuerdo con la legislacidn nacional antes, durante y después de la ejecucién del
estudio.

Riesgo minimo: Significa que la probabilidad y magnitud del dafo o incomodidad que se
anticipa en la investigacion no es mayor que el riesgo que se encuentra para esa persona
en particular en las actividades cotidianas o durante la realizacidon de exdamenes o pruebas
fisicas o psicoldgicas de rutina.

Seres humanos: Todo individuo vivo en quien un investigador (profesional o estudiante)
realiza una investigacién y obtiene mediante: (1) Datos a través de intervencion o
interaccion con el individuo, o (2) Informacion privada identificable.

Quérum: El nimero minimo de miembros que deben estar presentes para realizar una
reunidn valida, donde se pueden tomar decisiones sobre aplicaciones enviadas para
evaluacidn ética.

Vulnerables: Personas que: (1) son relativamente (o absolutamente) incapaces de proteger
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23.

sus propios intereses, (2) pueden tener insuficiente poder, inteligencia, educacién,
recursos, libertad, fortaleza, u otros atributos necesarios para proteger sus propios
intereses, o su disposicidn de participar como voluntarios en un estudio de investigacion,
o (3) pueden ser indebidamente influenciadas por expectativas, justificadas o no, de
beneficios asociados con la participacidon, o de represalias de superiores en caso de
negativa a participar. Estos grupos incluyen (pero no se limitan) a personas incapaces de
dar su consentimiento, personas en relacién de subordinacidn, residentes de hogares para
convalecientes o ancianos, instituciones para pacientes psiquiatricos, personas privadas de
la libertad, personas que han sufrido violencia, trabajadores sexuales, personas que
perciben la participacién como el Unico medio para obtener acceso a la atencion médica;
algunas minorias étnicas y raciales; personas sin hogar, némadas, refugiados o personas
desplazadas; personas con alguna discapacidad; personas con afecciones o enfermedades
estigmatizadas o incurables; personas con debilidad fisica, entre otros.
Investigacion que no es considerada como investigacidn en seres humanos: Proyecto que
no cumple con la definicion de investigacion y/o no cumple con la definicion de
participacién de seres humanos. Los siguientes pueden ser considerados en esta categoria:
e Relaciones de servicio aceptadas y claramente establecidas entre los profesionales
y clientes, donde la actividad se disefa para satisfacer las necesidades del cliente
de manera exclusiva.
® Investigacion que solo usa documentos histdricos.
® Investigacidn que sélo usa materiales arqueoldgicos u otros artefactos histéricos o
prehistoéricos.

e La actividad docente, que puede incluir la instruccién de los estudiantes en la

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

e Las actividades dirigidas con la Unica finalidad de mantener o mejorar la calidad

de los servicios proporcionados por una instituciéon no son consideradas como

investigaciones. Sin embargo, si los datos coleccionados son generalizables y seran
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compartidos fuera de la institucién a través de la discusion, presentacién o
publicacion, la actividad serd considerada como investigacién. En algunos casos,
los datos obtenidos luego de una mejora en la calidad, se convierten en
informacidn de interés a la comunidad luego de que ellos se han analizado (aunque
la actividad no haya sido concebida como investigacidon desde un inicio). En estos
casos, el uso de los datos recolectados debe ser revisado.

e Las actividades de vigilancia rutinaria. Por ejemplo, lo que empezé como una
recoleccion no sistematica, por parte de una institucion encargada de salud
publica, de informacién respecto a la apariciéon de una enfermedad, puede
evolucionar en un proyecto de investigacidon. En estos casos, los investigadores
estan obligados a solicitar la revision ética de la investigacion. A menudo, la revision
de estas investigaciones consiste en el analisis secundario de los datos recolectados
inicialmente con el propdsito de proteger la salud publica.

® Las investigaciones que se basan exclusivamente en informacion publica
disponible no requiere de revisién del CIEl, siempre y cuando la informacidn sea
legalmente accesible al publico y debidamente protegida por la ley, o la
informacidn sea de acceso publico y no haya ninguna expectativa razonable de
pérdida de la privacidad. No obstante, algunas situaciones requieren de la revision
del CIEl, como las investigaciones en sitios de acceso publico (ej. salas de chat en
Internet, grupos con membresia restringida, etc.) donde existe una expectativa
razonable de privacidad.

e Los “estudios piloto” y otros estudios "preliminares" para investigaciones de
mayor envergadura en humanos son considerados como investigacién, y deben ser
revisados, a menos que entren en una de las categorias mencionadas
anteriormente.

e Todos los estudios secundarios requieren de aprobacidn ética del estudio original,
con excepcién de aquellos estudios originales que no son considerados como
estudios de investigacion en seres humanos, y por lo tanto, no requerian de

evaluacidn por un comité de ética.

24.  Categorias de riesgo para los participantes: Los siguientes son categorias de riesgos

referenciales:
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Bajo o Ningun Riesgo: En esta categoria se incluiran investigaciones en las que el
riesgo para los participantes sea minimo o inexistente; ej: encuestas, revisidon de
historias clinicas, estudios poblacionales (sin riesgo para la poblacién o sus
costumbres) o estudios que impliquen procedimientos minimamente invasivos.
Riesgo Moderado: En esta categoria se incluiran estudios en los que el riesgo para
los participantes sea moderado. La farmacocinética y efectos adversos de las
drogas utilizadas en estos estudios deberan estar bien definidas en estudios
previos y el riesgo de complicaciones esperadas en los procedimientos no debera
ser mayor a los esperados en la practica clinica diaria.

Alto Riesgo: En esta categoria se incluirdn estudios en los que el riesgo para los
participantes sea alto debido al tipo de procedimientos involucrados o a la
informacion de seguridad y eventos adversos esperados de la droga y/o
procedimiento a utilizar; asi como todo estudio que no esté considerado en las

categorias anteriores.

25.  Categoria de riesgo o tipo de protocolos de acuerdo a la revisidn: Los siguientes son

descripciones de las categorias o tipos de protocolos.

1.

Sin riesgo: Corresponde a las investigaciones que “no involucran riesgo o en

algunos casos son de riesgo menor al minimo” y que pueden ser exentas de

revisién. Estas categorias se mencionan en el Titulo 45 del Cédigo de Regulaciones

Federales (USA), Parte 46.104:

1.1. Investigaciones realizadas en entornos educativos claramente definidos
como tales, que involucren practicas educativas normales, tales como: (i)
investigacion en estrategias educativas para la educacién regular y

especial, o (ii) investigacion de la efectividad o de la comparacién de

técnicas educativas, planes de estudios, o métodos de direccién de aula.

El propdsito de esta categoria es facilitar la revision de las investigaciones
en las practicas educativas en una institucién educativa. Esta categoria no
se extiende para investigaciones conducidas en un dmbito educativo, pero
no relacionadas a la instruccién en esa instituciéon. Por ejemplo, una
evaluacidn de dos métodos de instruccidn en un distrito escolar local

calificaria como la investigacion de riesgo menor al minimo. Sin embargo,
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un estudio de las preferencias de los nifios en la eleccion de sus
compafieros de juego en la misma escuela, no calificaria como la
investigacion exonerada de revisién, a pesar de involucrar a los mismos

nifios y a la misma escuela.

e Las investigaciones que involucran el uso de pruebas educativas

(cognitivas, diagndsticas, de aptitud, de logro, etc.), los procedimientos de

estudio, y los procedimientos de la entrevista u observaciéon de la conducta
publica; a menos que se grabe la informacién obtenida o los participantes
y puedan ser identificados, directamente o a través de identificadores
indirectos o cualquiera de las respuestas de los participantes o si los
hallazgos de la investigacién podrian exponer a los participantes a un
riesgo de responsabilidad legal (ej.: delincuencia) o de obligacidn civil o
podria repercutir en su estado financiero, trabajo o reputacion. Las
"pruebas educativas" se refieren a pruebas estandarizadas usadas con
propdsitos educativos. No incluyen pruebas de personalidad o a las
evaluaciones clinicas. El estudio o los estudios de la entrevista califican
como exonerados de revisidon, a menos que los participantes puedan ser
identificados directa o indirectamente, o exista riesgo para los
participantes debido a la naturaleza sensible de las preguntas y/o

respuestas.

Aunque la categoria establecida por el Gobierno Federal de los Estados
Unidos de Norte América (EE.UU.) se refiere Unicamente a los riesgos
asociados a aspectos sensibles del comportamiento, SES ha determinado
qgue hay otros tipos de informacién que podria ser considerada “sensible”
y perjudicial si fuese revelada (aunque esta informacion no esté asociada
con la conducta o comportamiento). Por consiguiente, SES no tratara como
proyectos sin riesgo a los estudios en los que cualquier informacidn
recolectada pudiera ser perjudicial para el participante, sin tener en cuenta

si esta informacidn se basa en la conducta del individuo.

e Los estudios de conducta observable plblicamente son considerados de
riesgo menor al minimo o sin riesgo, a menos que exista riesgo potencial

de identificacidn del participante o que los datos sean grabados de alguna
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manera. SES interpreta como "conducta publica" a la conducta que pueda

ser observada por una persona comun sin el uso de cualquier equipo
especial o subrepticio, como los binoculares, micréfonos, o dispositivos
especiales. En el mismo proceso de recoleccién de datos, se evita observar
y acopiar informacion de caracter personal o individual (imagen facial,
nimero de placa de automdvil, datos especificos corporales de
nacimiento/congénitos, cicatrices o tatuajes) que puedan contribuir a
identificar a la persona.

® La investigacion que involucre la recoleccion o estudio de datos
existentes, como documentos, archivos, especimenes patoldgicos, o
especimenes de diagndstico, solo si estas fuentes estan publicamente
disponibles o si la informacidn es recolectada en una manera que no

permita que los participantes sean identificados directa o indirectamente.

Se pueden dar situaciones en las que se obtenga “informacion sensible” de
archivos en los que los participantes no son identificables. Por ejemplo, se
podria pedir a médicos que proporcionen los resimenes del caso sin los
identificadores. Tales estudios pueden estar exonerados de revision,
siempre y cuando la persona o institucidon a cargo de dicha informacion
haya autorizado el acceso a ella para propdsitos de investigacion, el
investigador no tenga acceso a los archivos originales y no sea posible

identificar a los participantes ni de manera indirecta.

® Las evaluaciones del sabor y de la calidad de comida, y estudios de la
aceptacion del consumidor, si las comidas son saludables y no contienen
aditivos o si el alimento contiene niveles aceptados por la Food and Drug
Administration (FDA) y la Direccién General de Medicamentos, Insumos y
Drogas (DIGEMID), como seguros para cualquiera de los ingredientes y

aditivos.

Las siguientes cinco categorias de investigacién nunca pueden ser consideradas
dentro de la categoria de Riesgo menor al minimo o sin riesgo, y siempre

requieren de la revision del CIEl en sus otras dos categorias.
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Investigacién que involucra a prisioneros.

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

La investigacidn en los fetos en el utero.

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

Investigacion que usa archivos no publicos.

2. Riesgo minimo: Incluye a los estudios que involucran a los sujetos humanos en

investigaciones que se encuentren en una o mas de las siguientes categorias, que

se citan del documento de regulaciones federales US, 45 CFR 46:

2.1.

Los estudios clinicos de drogas y los dispositivos médicos, solo cuando las
condiciones a. o b. se cumplen: (a) La investigacion en drogas para las que
no se requiera una “aplicacion para una nueva droga en investigaciéon” (21
CFR Part 312). (Nota: la Investigacién en drogas comercializadas que
aumenta significativamente los riesgos o disminuye la aceptabilidad de los
riesgos asociados con el uso del producto no es elegible para la revision
parcial), y (b) La investigacidn en los dispositivos médicos que no requieran
una aplicacion para un nuevo dispositivo en investigacion” (21 CFR Part
812) o los dispositivos médicos que se encuentran claramente aprobados
para ser comercializados y estan usandose de acuerdo con las indicaciones

aprobadas para su uso.

Esta categoria se limita a las drogas y dispositivos que producen un riesgo
minimo en humanos. La mayoria de las investigaciones elegibles para la
revisidon en esta categoria son las relacionadas a las drogas de libre
comercializacién (over-the-counter) y dispositivos similares, los estudios
farmaco-econdmicos de drogas y dispositivos que se usan de acuerdo a lo
aprobado y en las indicaciones aprobadas para su uso, y los estudios de
"Fase 4" o de post-comercializacién de drogas y dispositivos aceptados y

aprobados.
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2.2.

2.3.

La coleccidon de muestras de sangre mediante el pinchazo del dedo, taldn,

oreja, o puncidn venosa, segln se describe:

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

De otros adultos y nifios, considerando la edad, peso, y salud de
los participantes, el procedimiento de toma de muestras, la
cantidad de sangre que sera obtenida, y la frecuencia con la que se
recolectaran. La cantidad de sangre en adultos no deberd exceder
los 50 mL o 3 mL por kg de peso corporal en un periodo de 8
semanas y la toma de muestras no deberd ocurrir en una

frecuencia mayor a 2 veces por semana.

Esta categoria permite la revisién en la modalidad de revision parcial de

investigaciones que involucran toma de muestras de sangre de adultos

saludables y de adultos no saludables, embarazadas y menores de edad

dentro de ciertos limites, a menos que el investigador pueda demostrar

gue la toma de muestras de infantes (menores de 3 afios) y otros menores

serd realizada como parte de la "rutina" del examen fisico o examen

periddico. Los estudios en los que se realice toma de muestras de nifios no

debera ser revisado en la modalidad de revisidn parcial.

La coleccién prospectiva de muestras bioldgicas para los propdsitos de la

investigacion por los medios no invasivos. Ejemplos:

Pelo y ufias (recolectados de una manera no desfigurativa)
Dientes “de leche” en momento del cambio de dientes o si el
cuidado rutinario del paciente indica la necesidad de su extraccion;
Los dientes permanentes si el cuidado rutinario del paciente indica
la necesidad de su extraccion

Heces y las secreciones externas (ej.: sudor)

Recoleccidon de saliva sin la necesidad del uso de una canula,
mediante la coleccion no estimulada, como la masticacion de

goma de mascar o cera, o aplicando una solucidn citrica diluida en
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2.4.

2.5.

la lengua

e La placenta luego del alumbramiento

e El liquido amniético obtenido en el momento de ruptura de
membranas previa o durante la labor

® Coleccién de esputo luego de una nebulizacidn salina

® C(Células de mucosas y piel recolectadas mediante hisopos o

enjuagues

Los ejemplos mencionados son parte de un listado no exhaustivo, ni
exclusivo. Esta categoria puede ser aplicada a cualquier investigacién en
las que la coleccidn prospectiva de muestras bioldgicas con propésitos de

investigacion utilice métodos no invasivos.

La recoleccion de datos a través de procedimientos no invasivos (no
involucrando anestesia general o sedacion) utilizada rutinariamente en la
practica clinica, excluyendo procedimientos que involucren radiografias o
microondas.
Estudios disefiados para evaluar la seguridad y efectividad de dispositivos
médicos no son elegibles para la revisién parcial, incluso los estudios de
dispositivos médicos aprobados para las nuevas indicaciones. Ejemplos:
® Sensores fisicos que son aplicados a la superficie del cuerpo y no
involucran la entrada de cantidades significativas de energia en el
participante
e Cuantificacién del peso o evaluaciéon de la agudeza sensorial
® Imagenes de resonancia magnética
e Electrocardiografia, electroencefalografia, termografia, deteccidon
de radioactividad ocurrida naturalmente, electrorretinografia,
ultrasonido, flujo de sangre Doppler, y ecocardiografia
transtordcica
e Ejercicio moderado, evaluacién de la fuerza muscular y flexibilidad

de manera apropiada para la edad, peso, y salud del individuo

Los ejemplos listados no son exclusivos ni exhaustivos. Esta categoria
puede aplicarse para toda investigacion que involucre la recoleccion

prospectiva de datos con propdsitos de investigacidon que utilice métodos
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2.6.

2.7.

2.8.

no invasivos.

Investigacion que involucre materiales (datos, documentos, archivos, o
muestras) que han sido o seran inicamente recolectados para propodsitos
distintos al de la investigacidn (ej.: tratamiento médico o diagnéstico).
Esta categoria permite el uso de datos recolectados con propdsitos
distintos al de investigacién. Estos datos incluyen la informacién de los
archivos médicos, historias clinicas, los datos de las compafiias de seguros,

datos de centros educativos, y otra informacidon no publica en la que los

sujetos no puedan ser identificados. El reconocimiento indirecto (a través

de asociaciones de informacidn) de la identidad de los participantes debe
ser considerado en esta categoria. El investigador debe demostrar que se
tomaran las medidas suficientes para proteger la confidencialidad de los
datos y para minimizar el riesgo de descubrimiento inadvertido de la
identidad de los participantes.
La investigacion en caracteristicas o conductas del individuo o del grupo
incluyendo, pero no limitadas a investigaciones de la percepcion,
cognicién, motivacidn, identidad, idioma, comunicacion, creencias
culturales o practicas, y la conducta social; o investigaciéon que utiliza
entrevistas, historia oral, grupos focales, evaluacion de programas,
evaluacidn de los factores humanos o metodologias de control de calidad.
Muchas de las investigaciones conductuales que no califican para la
exoneracién de revisidon, pueden ser revisadas como riesgo minimo
(revisidn parcial). Esta categoria incluye investigaciones que implican un
riesgo minimo para los participantes y que no son elegibles como riesgo
menor que el minimo.
Revisidn continua de una investigacidon previamente aprobada por el CIEI
donde:

e La investigacion cierra permanentemente el reclutamiento de

nuevos participantes
e Todos los participantes han completado todas las intervenciones
relacionadas a la investigacion

e Lainvestigacion sélo permanece activa para el seguimiento a largo
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plazo de los participantes o

e Ningun participante se ha enrolado y no se ha identificado ninguin
riesgo adicional

e Las actividades de la investigacidn restantes se limitan al analisis

de los datos

Las investigaciones en ejecucion se encontraran en esta categoria
de revision, cuando se demuestre que las condiciones anteriores

sean cumplidas.

2.9. Revisidn continua de investigacion en las que no se estudien nuevas drogas
o nuevas aplicaciones de la droga, o de un dispositivo en investigacion,
dénde las categorias 2.1 hasta la 2.7 no sean aplicables, pero el CIEl ha
determinado y documentado que la investigacion involucra solo riesgos

minimos y ningun riesgo adicional ha sido identificado

El Secretario de Salud y Servicios Humanos (DHHS) ha establecido y
publicado en el Federal Register una lista de categorias de investigacion

que un IRB podra revisar mediante un procedimiento expedito:

® Investigacidn significa una investigacion sistemdtica, que incluye el
desarrollo de la investigacion, las pruebas y la evaluacidn, disefiada
para desarrollar o contribuir al conocimiento generalizable.

e Las actividades que cumplen con esta definicion constituyen
investigacion para los propdsitos de esta politica, ya sea que se
lleven a cabo o no estén respaldadas por un programa que se
considere investigacion para otros propdsitos. Por ejemplo,
algunos programas de demostracién y servicios pueden incluir

actividades de investigacion.
Para los propdsitos de esta parte, las siguientes actividades se consideran No
investigacion:
® Actividades académicas y periodisticas (por ejemplo, historia oral,
periodismo, biografia, critica literaria, investigacién legal y erudicion
histdrica), incluida la recopilacidn y el uso de informacién, que se centran

directamente en las personas especificas sobre las que se recopila la
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informacion.

® Actividades de vigilancia de la salud publica, incluida la recopilacion y
analisis de informacion o bio-especimenes realizadas, respaldadas,
solicitadas, ordenadas, requeridas o autorizadas por una autoridad de
salud publica. Estas actividades se limitan a las necesarias para permitir
gue una autoridad de salud publica identifique, controle, evaliue o
investigue posibles sefales de salud publica, la aparicién de brotes de
enfermedades o condiciones de importancia para la salud publica
(incluidas tendencias, sefiales, factores de riesgo, patrones de
enfermedades), o aumentos en las lesiones por el uso de productos de
consumo). Dichas actividades incluyen aquellas asociadas con el
suministro oportuno de conciencia de la situacion y el establecimiento de
prioridades durante el curso de un evento o crisis que amenaza la salud
publica (incluidos los desastres naturales o provocados por el hombre).

e Recopilacién y andlisis de informacidn, bio-especimenes o registros por o
para una agencia de justicia penal para actividades autorizadas por la ley u
orden judicial unicamente con fines de investigacidon penal o de justicia
penal.

e Actividades operacionales autorizadas (segun lo determine cada agencia)
en apoyo de inteligencia, seguridad nacional, defensa u otras misiones de
seguridad nacional. Esta categoria se aplica a situaciones en las que el CIEI
en pleno realiza la revisiéon continua de un estudio y determina que la

investigacion (en esta etapa) involucra sélo riesgos minimos.

3. Riesgo mayor al minimo: Toda investigacidn que no sea elegible o califique para
las categorias de Riesgo minimo o Riesgo menor al minimo debe ser revisada

durante las sesiones del CIEI.

26. Categorias de riesgo pediatrico.

De acuerdo con el Titulo 45 CFR Parte 46 (Subparte D) del Departamento de Salud y
Servicios Humanos (DHHS) y el Titulo 21 CFR Parte 50 (Subparte D) de la FDA, las
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27.

investigaciones que involucran a menores de edad se clasifican principalmente en las

siguientes categorias de riesgo pediatrico:

1. Riesgo Minimo (45 CFR 46.404 y 21 CFR 50.51): Esta categoria se asigna cuando la
investigacion no implica un riesgo mayor al minimo para los menores. Por "riesgo minimo"
se entiende que la probabilidad y magnitud del dafio anticipado no son mayores que las
qgue se encuentran normalmente en la vida diaria del nifio o durante la realizacidon de

examenes médicos o psicoldgicos de rutina.

2. Riesgo mayor al minimo con perspectiva de beneficio directo (45 CFR 46.405 y 21 CFR

50.52): Se asigna cuando la investigacion implica un riesgo superior al minimo, pero
presenta la perspectiva de un beneficio clinico directo para los nifios que participan. El
riesgo al que se somete al menor estd plenamente justificado por el beneficio anticipado
que recibird. La relacién entre el riesgo y el beneficio anticipado es, como minimo, tan
favorable para el nifio como la que presentan otras terapias o alternativas médicas

disponibles para su condicidn.

3. Riesgo mayor al minimo sin beneficio directo, pero con conocimiento generalizable (45

CFR 46.406 y 21 CFR 50.53): Se asigna cuando la investigacion implica un riesgo mayor al
minimo y no ofrece una perspectiva de beneficio directo para el nifio, pero probablemente
generara conocimientos generalizables sobre el trastorno o la condicidn médica que
padece el menor. El riesgo representa Unicamente un "aumento menor" por encima del
riesgo minimo. La intervencién o el procedimiento presenta experiencias que son
razonablemente comparables a las inherentes a la situacién médica, odontoldgica,
psicoldgica, social o educativa real o esperada del nifio. La investigacidén es probable que
produzca conocimientos generalizables de vital importancia para comprender o mejorar el

trastorno o la condicién del menor.

Consentimiento informado

Los participantes deben aceptar libremente contribuir con su tiempo y esfuerzo en
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cualquier tipo de investigacion en humanos. El participante debera dar su consentimiento
Unicamente después haber entendido integramente lo que estd consintiendo, y cualquier
riesgo en el que pueda estar involucrado. Debe asegurarse a los participantes que no habrd
ninguna multa o consecuencia por negarse a participar, y que son totalmente libres de
retirarse de la investigacion en el momento en que lo requieran, sin tener que dar

explicaciones y sin sufrir ningun tipo de multa o perjuicio por ello.

Las regulaciones federales declaran esto mas formalmente: "El investigador sélo buscard
el consentimiento de un participante bajo circunstancias que le proporcionen al sujeto
(potencial participante), o a su representante legal, la oportunidad suficiente de considerar
si desea o no participar en la investigacion, y se minimice la posibilidad de coercion,
coaccion y/o influencia indebida. La informacion que se da al participante o al
representante legal, estard en un lenguaje fdcilmente comprensible. Ningun
consentimiento informado, ya sea oral o escrito, puede incluir cualquier lenguaje o
expresion eximente, a través de la cual el participante o el representante legal renuncie o
parezca renunciar a cualquiera de sus derechos legales, o libere o parezca liberar al
investigador, al patrocinador, a la institucion o a sus agentes de la obligacion que les

corresponde por negligencia."

27.1. Requisitos: Los requisitos para un adecuado consentimiento informado son
usualmente satisfechos si este se informa adecuadamente, ya sea oralmente o por
escrito, y deben incluir como minimo:

e La naturaleza general y propésito de la investigacion

e Los procedimientos a los que el participante estaria aceptando participar, y los
riesgos

e La cantidad de tiempo y esfuerzo requeridos en cada uno de los procedimientos

® Que la privacidad del participante se respetara

e Que la participacidn es totalmente voluntaria y el participante es libre de retirarse
cuando lo desee, y que es libre para rechazar su participacion en cualquiera de los
procedimientos a los que el participante pueda ser objeto

® Aquién puede contactar para recibir mayor informacion respecto a la investigacion

27.2. Documento del consentimiento informado: Las regulaciones internacionales
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27.3.

requieren en la mayoria de los casos, y siempre que exista un riesgo mayor al
minimo, que el consentimiento sea documentado mediante la firma y el fechado
de un formato de consentimiento informado aceptado por un Comité Institucional
de Revision de Asuntos Humanos (IRB). Una copia debe proporcionarse al
participante o al representante legal del participante. Hay algunas excepciones a
este requisito (véase las secciones siguientes). El consentimiento informado,
incluyendo los formatos de consentimiento informados que deben ser firmados y
fechados, puede ser también apropiado para las investigaciones de Riesgo menor

al minimo, segun las regulaciones internacionales.

Elementos del consentimiento: Se aconseja a los investigadores que lean esta
seccién cuidadosamente. Muchos de los retrasos en la aprobacién de la propuesta
son debidos a omisiones parciales o totales de la informacién necesaria para un
adecuado consentimiento. Los siguientes requisitos se listan a partir del Titulo 45,
del Cédigo de Requisitos Federales (EEUU), Parte 46.116:

Una declaracién explicita de que el estudio involucra en la investigacion una
explicacion de los propdsitos de la investigacion y la duracion esperada de la
participacién del participante, una descripcion de los procedimientos a ser
seguidos, y una identificacidon de cualquier procedimiento que sea experimental;
Una descripcién de cualquier riesgo previsible o alguna incomodidad del
participante;

Una descripcion de cualquier beneficio para el participante que pueden ser
razonablemente esperados de la investigacion;

Una descripcidn de los procedimientos alternativos apropiados o cursos de
tratamiento que podrian ser ventajosos para el participante;

Una declaracién en la que se describa el nivel de confidencialidad en que se
mantendran los archivos que identifican a los participantes;

Para las investigaciones que involucren un riesgo mayor al minimo, se debe incluir
una explicacién acerca de cualquier compensacién y una explicacion acerca de
cualquier tratamiento médico disponible, en el caso de que ocurriese una lesion
del participante;

Una descripcidn de a quién contactar para preguntas referentes a la investigacion,
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27.4.

para preguntas sobre los derechos como participante en una investigacién, para
reportar lesiones relacionadas al estudio;

Una declaraciéon de que la participacidn en la investigacidon es voluntaria, y que la
negativa para participar no involucrard ninguna sancién o pérdida de beneficios
para el sujeto, y también de que el participante puede solicitar su retiro de la

investigacion cuando lo desee, sin multa o pérdida de beneficios.

Requisitos del FCl para CIEI-SES: Los siguientes son los elementos obligatorios para
un documento de consentimiento informado de SES:

Un encabezado de Socios En Salud Sucursal Peru

El titulo de la investigacién

El nombre completo, posicién, afiliacion, y nimero del teléfono del investigador o
investigadores

Los costos que el participante y/o su o compaiiia de seguros pueden estar forzados
a pagar inmediatamente o eventualmente

El reembolso de los costos u otros gastos que el participante recibira

Una declaracion de que el estudio ha sido explicado al participante

Una declaracidon de que el participante ha tenido la oportunidad de hacer las
preguntas que considere necesarias antes de consentir su participacion

Un espacio adecuado para ser completado con la firma del participante, la fechay
la hora en que el documento fue firmado, y cuando sea apropiado, la firma (y fecha)
del investigador apoderado, representante legal y/o testigo. De ser requerido un
campo y casilla para la huella digital

Una declaracion de que se ha entregado al participante una copia firmada del
formato del consentimiento informado

Un parrafo explicativo en el que se menciona que si los participantes tuviesen
alguna pregunta respecto a sus derechos como participantes de la investigacion
pueden llamar al Comité Institucional de Etica en Investigacién de Socios En Salud
Sucursal Peru al teléfono 908905921 (Secretaria técnica del CIEl) o enviar un correo

electrénico a: ciei ses@pih.org
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27.5.

27.6.

2.

Otros elementos a incluirse en el consentimiento informado: Los siguientes
articulos deben ser incluidos en el formato del consentimiento informado cuando
sean apropiados:

Una declaracion de que el tratamiento o el procedimiento puede involucrar riesgos
para el participante (o al embridon o feto, si la participante esta o podria quedar
embarazada) que actualmente es imprevisible;

Las circunstancias en las cuales el participante puede ser retirado de la
investigacion;

La afirmacion que indique que no habrd consecuencias si el participante toma de
la decision de retirarse de la investigacion;

Una declaracién que indique que se le proporcionara informacion de los resultados
obtenidos durante el curso de la investigacion y cualquier informacidon que
pudieran repercutir en la decisidn del participante de seguir en la investigacién o
retirarse de la misma, y que deben ser proporcionados apenas sea disponibles;

El nimero aproximado de participantes involucrados en el estudio.

Elementos a incluirse en el consentimiento informado en circunstancias
especiales:
Encuestas, Escalas, Inventarios, y Entrevistas.

® Una descripcion de la naturaleza de las preguntas, en particular de las
preguntas mas personales y sensibles

e Una declaracién de que el participante puede negarse a contestar
cualquier pregunta

e Una estimacion del tiempo requerido para completar la actividad

Grabaciones, Fotografias, Peliculas y Videos del participante.

e Una descripcion de qué grabaciones se realizardn (incluyendo
fotografias, peliculas, etc.)

e Una declaracion de cuanto tiempo se archivaran y/o guardaran las
grabaciones, fotografias, etc., antes de borrarlas o destruirlas, y cémo
se asegurara la confidencialidad

e Una declaracion de que el permiso de los participantes para que el

investigador haga una grabacion audiovisual para ser analizada por él
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y/o el grupo de la investigacidn, no es ningln permiso para usar esta
grabacidon audiovisual para otros propdsitos (por ejemplo: para
propdsitos educativos o ilustrativos fuera del grupo de Ia
investigacidn). Si se anticipan otros usos de las grabaciones, deben ser
incluidos e informados en el formato de consentimiento

Una descripcion del uso que se dara a las grabaciones audiovisuales
del participante fuera de la investigacidn

Una declaracion de que los participantes podran revisar sus
grabaciones y anular las partes que ellos consideren como “riesgosas”
o dafiinas (para su privacidad, comodidad, aspectos legales, aspectos
financieros, etc.) si fueran usadas fuera del grupo de la investigacién
Si el investigador piensa conservar la grabacion audiovisual
indefinidamente o no indica un tiempo especifico para borrarlo o
destruirlo, el investigador no puede garantizar que la grabacidn serd
usada exclusivamente por los investigadores. En esta circunstancia, el
consentimiento informado debe indicar que los participantes tendran
la oportunidad de revisar la grabacidn "permanente" y anular las
porciones que ellos puedan considerar riesgosas o dafinas para su
persona. (Nota: Algunas instituciones tienen formatos de
consentimiento especiales para obtener la autorizacién de hacer las

cintas, fotografias, grabaciones, etc.)

3. Archivos médicos o académicos.

Una descripcién de la informacidn que se recolectard de los archivos
Una explicacion de quién tendra el acceso a esta informacion
Una declaracidn explicita de que el participante permite el acceso del

investigador a sus archivos

4. Datos de actividades ilegales o socialmente sensibles.

Una declaracion clara acerca de como la confidencialidad de los datos
serd asegurada y el nivel de inmunidad de los datos para una citacién
legal

El consentimiento informado debe indicar claramente los riesgos y
responsabilidad legal que pudiese existir y si es que los datos del

participante recolectados durante la investigacion pueden ser

58




Manual de Procedimientos del

Cédigo: GGO-DGE-MA-001

Version: 01
Reglamento del Comité Institucional de igencia: 13/08/2026
Etica en Investigacion p4g.59 de 192

utilizados en un proceso judicial

5. Investigacion que trae consigo el potencial de descubrir evidencia de abuso de nifios

o de adultos dependientes.

Cuando el investigador haga preguntas directas relacionadas al abuso
o cuando los datos sean recogidos en casas o instituciones en las que
probablemente exista alguna forma de abuso, el consentimiento
informado debe incluir la obligacién legal del investigador para
informar de tal abuso

Si se juzga que el potencial de observar evidencia de abuso es bajo,
bastara una declaracion de que los datos seran confidenciales dentro
de los limites de la ley

Si se juzga que el potencial de observar evidencia de abuso es alto, el
consentimiento deberad indicar explicitamente que el investigador se

encuentra obligado por la ley a informar tal evidencia de abuso

6. Investigacion que trae consigo el uso de drogas y de medicamentos (incluyendo el

alcohol) y/o dispositivos en investigacion.

El nombre de la droga (o dispositivo), la dosificacién, como se
administrara, la frecuencia, duracién de la administracion y posibles
efectos colaterales

Para el uso de placebo o estudios “ciegos”, se requiere una declaracion
de las posibilidades de que el participante reciba el placebo

Una declaracién general de que: "Con cualquier droga (o dispositivo),
puede haber efectos adversos no anticipados"

Las instrucciones de las acciones que deben ser tomadas en caso de
que ocurran efectos adversos

Para participantes que no se encuentran hospitalizados, se debera
incluir un nimero de teléfono (disponible las 24 horas) al cual los
participantes puedan llamar en caso de presentar un efecto adverso
Una declaracidn que indique la fase en la que se encuentra el estudio
de la droga (por ejemplo, Estudio Fase 2) y lo que esto significa. Debe
mencionarse el numero de participantes que se incluird en la
investigacion si es que esta definido; y si la FDA y la DIGEMID ha

permitido el uso de esta droga (o dispositivo) para la investigacion
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7. Radiacion

Una declaracidn acerca de si la droga (o dispositivo) estara disponible
para el participante luego de la finalizacién del estudio

Una declaracidn que indique la posibilidad de que la FDA o la DIGEMID
revisen los archivos de la investigacién y los archivos médicos de los

participantes

Una estimacion del riesgo en términos claramente comprensibles para

las personas comunes.

8. Equipo eléctrico

9. Prisioneros

Cualquier riesgo especial que pueda asociarse con el equipo y una

descripcién de qué equipo usard, y cdmo se usara en la investigacion

Una declaracion explicita de que la participacién en la investigacion no
tendra ningun efecto en la condena del participante o en su

elegibilidad para la libertad provisional

27.7. Tipos de consentimiento

Consentimiento escrito: El consentimiento escrito es usualmente el
mas apropiado para las investigaciones que involucran un riesgo
mayor que el minimo. El formato del consentimiento escrito consiste
en una declaracién de informacidon desde el punto de vista del
investigador, escrita en un lenguaje facilmente comprensible para los
participantes potenciales, que ademads contiene una declaracidon de
consentimiento para la participacion del sujeto. Para participantes
potenciales que no sean hispano-parlantes, el consentimiento
informado debera estar redactado en su propio idioma.

Para las poblaciones especiales (por ejemplo, nifios, las personas
legalmente incompetentes, etc.), el consentimiento del representante
legal o apoderado puede también ser requerido. Ademas de la
declaracion escrita, los participantes potenciales deben tener la
oportunidad de discutir con el investigador o el representante del

investigador sus preocupaciones y dudas sobre la investigacion y su
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participacién en ella.

El consentimiento de los participantes se documenta mediante su
firma (fechada) en el formato de consentimiento y, cuando sea
apropiado, por la firma (fechada) de sus representantes legalmente
autorizados. El investigador debe guardar una copia de dicho formato
de consentimiento firmado y entregar una copia al participante. Los
formatos de consentimiento firmados deberan ser guardados por el
investigador por un periodo de diez afios.

El CIEl puede autorizar que no se documente el consentimiento
escrito en varias situaciones:

® Cuando el estudio implica riesgos minimos para el participante
adulto competente y/o los procedimientos del estudio no son
los que normalmente requeririan el consentimiento escrito.

e Cuando la existencia de un documento de consentimiento
firmado expone al participante a un riesgo mayor.

e Cuando la investigacién se realiza en temas ilegales o
conductas muy sensibles, los participantes pueden estar
exponiéndose a un riesgo penal, obligacién civil, o peligro
personal al firmar un formato de consentimiento.

Se aconseja a los investigadores redactar sus formatos de
consentimiento obedeciendo absolutamente todos los requisitos
pertinentes, para evitar los retrasos en la aprobacion.

También se aconseja a los investigadores que no reproduzcan grandes
cantidades de sus formatos de consentimiento informado antes de su
aprobacion por el CIEl, ya que estos podrian requerir cambios.

De la misma manera, se sugiere a los investigadores que presten una
especial atencién a la forma, lenguaje, y claridad de sus
consentimientos. Los consentimientos deben ser redactados
utilizando frases cortas y palabras simples, usar el lenguaje activo en
lugar de la voz pasivay evitar la terminologia técnica y las abreviaturas.
Se sugiere que el consentimiento sea redactado con una simplicidad

tal, que sea facilmente comprensible por un nifio de ocho afios.
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27.8.

= Consentimiento informado oral/verbal: El consentimiento oral puede
ser utilizado en lugar del consentimiento escrito para investigaciones
que involucren riesgo minimo o riesgo menor que el minimo (sin
riesgo).
El consentimiento oral también puede ser apropiado en otras
circunstancias y con la aprobacion del CIEl. Por ejemplo, en
investigaciones en las que la identificacion del participante a través del
documento de consentimiento informado conlleva un riesgo. De
manera similar, el consentimiento oral puede ser aprobado para
entrevistas dirigidas por teléfono (véase el Titulo 45 del CAdigo de
Regulaciones Federales, Parte 46.117(c)).
Los investigadores que soliciten la aprobacién de un consentimiento
oral para investigaciones que involucren un riesgo mayor al minimo,
deben justificar el uso de consentimiento oral en lugar del escrito.
El texto que serd leido a los participantes (en todos los casos en los que
se utilice el consentimiento oral) debera ser sometido a revisién por el
CIEl y deberad contar con todos los elementos pertinentes de un

consentimiento informado.

Exoneracion de consentimiento: Bajo ciertas condiciones descritas en las
Regulaciones Federales de los Estados Unidos, el CIElI puede aprobar un proceso de
obtencidn del consentimiento informado que no incluya, o que altere algunos de

los elementos y/o requisitos del consentimiento informado.

El CIEl puede también exonerar al investigador de la necesidad de obtener el
consentimiento informado en ciertos casos. Las condiciones esenciales para

permitir una exoneracion de la obtencién de un consentimiento son:

(1) Que la investigacién implique un Riesgo minimo o Riesgo menor que el

minimo (sin riesgo),

(2) Ningun riesgo o efecto adverso resulte de la exoneracién o alteracion

del consentimiento,

(3) Lainvestigacion en cuestion no podria llevarse a cabo sin la exoneracion

62




. . ICAdigo: GGO-DGE-MA-001
Manual de Procedimientos del odlgo

Version: 01
Reglamento del Comité Institucional de igencia: 13/08/2026
Etica en Investigacion p4g.63 de 192

o alteracién del consentimiento y

(4) La informacién se proporcionara después de que la participacion se

haya completado.

Si estas condiciones parecen aplicar, los investigadores principales deben consultar
las regulaciones federales para la informacién adicional (véase el Titulo 45 del

Cédigo de Regulaciones Federales 46.116(d).

Bajo circunstancias especiales se puede exonerar al investigador de la obtencién
del consentimiento para el uso de un articulo de prueba regulado por la FDA o
DIGEMID (droga o dispositivo). En este caso el investigador debera consultar con
el CIEl, y para exonerar al investigador de la obtencidn del consentimiento, el
investigador y un médico que no esté participando en la investigacion clinica

deberan certificar por escrito el cumplimiento de todos los siguientes requisitos:

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

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

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

e No se encuentra disponible ningin método alternativo aceptado que
proporcione una probabilidad igual o mayor de beneficio a la vida del

participante.

De igual manera, el CIEl puede exonerar al investigador de la documentacion del

consentimiento informado escrito (firmado y fechado) si:

e El formato de consentimiento firmado podria comprometer la
confidencialidad de los datos del participante, y este prefiere que ninguna
forma de consentimiento firmada sea utilizada; o

® Lainvestigacion presenta un Riesgo minimo o Riesgo menor al minimo (sin
riesgo) y no involucra ningun procedimiento para el que normalmente se
requiere un consentimiento escrito fuera del contexto de una

investigacion.
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27.9.

La exoneracion de la documentacién del consentimiento escrito (mediante la firma
y fecha), no implica la exoneracién de que el investigador informe a los

participantes de la naturaleza de la investigacion y sus derechos.

Asentimiento: El asentimiento es requerido en todo menor de edad que sea
invitado a tomar parte en una actividad de investigacion. El asentimiento debe ser
apropiado para la edad del nifio. Los nifios de al menos ocho afos de edad estan
en capacidad de leer, entender y firmar un formato de consentimiento para adultos
(ya que los formatos deben estar disefiados como para que un nifio de esa edad

los comprenda).

Si el mismo formato de consentimiento sera utilizado para adolescentes y adultos,
debe especificarse claramente en el titulo del documento si es el formato de
asentimiento o el formato de consentimiento. El adolescente y el padre o

apoderado deberan firmar los formatos correspondientes.

De ser necesario, debe proporcionarse una version simplificada del formato de
asentimiento juvenil escrito en un lenguaje apropiado a la edad de los
participantes, cuando estos tengan entre ocho y once afios. El nifio y el padre o

apoderado deberan firmar los formatos correspondientes.

El asentimiento oral debera usarse en nifios que no sepan leer o escribir, pero que

puedan comprender la naturaleza de los procedimientos de la investigacion.

Los niflos que no se encuentren en capacidad de entender las actividades que se
realizardn en una investigacion, o que no se encuentren en capacidad de asentir su
participacién en ésta, no pueden ser invitados a participar en investigaciones. Las

Unicas excepciones son:

(i) Cuando la investigacion ofrece un beneficio directo al nifio que sélo se
encuentra disponible en el contexto de la investigacion, y el

consentimiento es proporcionado por uno o ambos padres, o

(i) Cuando la investigacion implica Riesgo minimo o Riesgo menor al
minimo para el nifio y los beneficios probables son significativamente
mayores. Es responsabilidad del CIEl hacer esta determinacidon en un

analisis individual de cada caso.
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28.

En la gran mayoria de los casos se requiere el consentimiento informado de uno o
ambos padres o del tutor cuando la investigacion involucra menores de edad. Las
excepciones incluyen a los participantes que han sido declarados "emancipados"
segun las leyes peruanas, y a los menores de edad, entre los catorce y dieciocho
afios, que busquen diagndstico y/o tratamiento para enfermedades sexualmente
transmitidas. Es responsabilidad del CIEl hacer esta determinacién en un andlisis

individual de cada caso.

Evento adverso y reaccion adversa

28.1.

28.2.

28.3.

28.4.

Evento Adverso: Todo evento no deseable ocurrido en un participante de un
estudio de investigacién. Estos eventos no necesariamente deben estar
relacionados a las medicaciones en estudio. A efectos de su notificacidn se trataran
como eventos adversos serios (EAS) a aquellos eventos que, desde el punto de
vista médico, pueden poner en peligro al sujeto de investigacién o requerir una
intervencién para prevenir uno de los resultados sefalados inicialmente en esta
definicidn.

Reaccion Adversa a Drogas: Todas las reacciones o respuestas que se encuentren
causalmente relacionadas (con una posibilidad razonable) a la administracion de
un medicamento. Es decir, todas las reacciones en las que la relacién causal con la
medicacidn no pueda ser descartada.

Eventos Adversos Serios Esperados: Cualquier evento adverso que produzca la
muerte, amenace la vida del sujeto de investigacién, haga necesaria la
hospitalizacidon o la prolongacién de ésta, produzca discapacidad o incapacidad
permanente o importante, o dé lugar a una anomalia o malformaciéon congénita
que se anticipan y documentan previamente.

Eventos Adversos Serios Inesperados: Es cualquier evento adverso que resulte en
muerte, sea potencialmente mortal, requiera hospitalizacidn o prolongacidon de la
hospitalizacidn, produzca discapacidad o incapacidad permanente o importante,
provoque una anomalia o malformacién congénita no prevista en un estudio clinico
(medicamento/dispositivo), cuya naturaleza, gravedad o frecuencia no coinciden

con la informacién documentada (protocolo o ficha técnica).
En estos casos de EAS, el investigador debe comunicar al CIElI dentro de las
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primeras veinticuatro (24) horas de sucedido el evento adverso. El investigador
deberd enviar el formato de reporte de eventos adversos debidamente llenado.
Dicho informe serd enviado al CIElI en pleno para determinar si el estudio debe
modificarse para reducir los riesgos, o si el consentimiento informado requiere ser

revisado y/o modificado.

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

procedimiento del estudio y la muerte del participante.
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Capitulo XIV:

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Reglamento de ensayos clinicos del Peru. 2023. Disponible en:

https://ensayosclinicos-repec.ins.gob.pe/regulacion/normatividad-vigente/205-

reglamento-de-ensayos-clinicos

Manual de procedimientos de ensayos clinicos en el Perd. 2017. Disponible en:

https://www.gob.pe/institucion/ins/normas-legales/1051359-279-2017-j-ope-ins

World Health Organization. Standards and Operational Guidance for Ethics Review of
Health- Related Research with Human Participants. 2011. Disponible en:
https://iris.who.int/items/d116d26c-7da8-4e6f-9598-520246102416

Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacién, la Ciencia y la Cultura- UNESCO.
Division de Etica de la Ciencia y la Tecnologia. Funcionamiento de los Comités de Bioética:
Procedimientos y Politicas. 2006. Disponible en:

https://unesdoc.unesco.org/ark:/48223/pf0000139309 spa y en

https://unesdoc.unesco.org/ark:/48223/pf0000147392 spa

Organizacion Panamericana de la Salud. Buenas Practicas Clinicas: Documento de las
Ameéricas. 2005. Disponible en:

https://www.ms.gba.gov.ar/ssps/investigacion/DocTecnicos/BuenasPracticas-

DocAmericas.pdf

U.S. National Archives and Records Administration. Code of Federal Regulations. Title 45:
Public Welfare, Part 46: Protection of Human Subjects. Revision 2018. Disponible en:

https://www.hhs.gov/ohrp/international/translations/spanish/index.html

Organizacién Mundial de la Salud. "Guias operacionales para Comités de Etica que
evaltan Investigacién Biomédica". 2000. Disponible en:

https://iris.who.int/items/d98a6d36-bd6f-449f-a49d-b3e806b3e7eb

Universidad Peruana Cayetano Heredia. Manual de Procedimientos del Comité
Institucional de Etica en Investigacién (CIEI). 2018. Modificado en 2023.
https://drive.google.com/file/d/18sicUr7J4qFI97fflu6lSq3G-50Jrxr6/view

Stanford University. The Human Research Protection Program (HRPP) Policy Manual.

Disponible en: https://irb.stanford.edu/stanford-irb-office/hrpp-manual

10. Office for Human Research Protections (OHRP). Institutional Review Board Guidebook.
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Informed Consent Tips (1993). Disponible en: https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-

and-policy/guidance/informed-consent-tips/index.html

11. Institutional Review Board (IRB) Written Procedures. 2025. Disponible en:

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-

documents/institutional-review-board-irb-written-procedures
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Capitulo XV: ANEXOS:

ANEXO 1. SES 1A

PROYECTOS DE INVESTIGACION INSTITUCIONAL
RELACIONADOS CON HUMANOS
SES1A

Este listado se incluye con la finalidad de que el Investigador verifique que todos los documentos se encuentran en el
Expediente. De esta manera evitard el retraso de la aprobacion de su proyecto.

Por favor, verifique cada uno de los siguientes puntos antes de enviar su aplicacion. De lo contrario la aprobacion de su
proyecto serd retrasada.

Incluya una copia de este listado (completo y firmado) en los documentos presentados para la aprobacion de su
proyecto.

Adjuntar la documentacion segun el siguiente orden (marcar con una x):

1 Carta dirigida al Presidente del CIEI-SES

2 Declaracion del Investigador Principal

3 Declaracion del Director de Gestidn de Programas

4 Declaracion del Jefe de la Unidad o Programa

5 Declaraciones: Financiera y de Conflictos de Interés SES

6 Curriculum vitae en caso el investigador no hayan enviado previamente su CV

Protocolo de Investigacion Completo (version electrénica), incluyendo la definicion adecuada de las
abreviaturas y/o palabras técnicas

En caso usted considere que exista conflicto de interés con algun investigador, por favor proceda a llenar el
recuadro a continuacién. De lo contrario, puede dejarlo en blanco.

Investigadores que NO podrian ser revisores del
proyecto

Declaracion de conflicto de interés

Lima, de de 20
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Sr.(a):
(Nombre y apellidos)

Presidente. -

Comité Institucional de Etica en Investigacion
Socios En Salud Sucursal Peru

Estimado:

La presente tiene por objeto hacerle llegar el proyecto completo titulado:

Ingresar el titulo completo del estudio (nombre largo y corto)

El que se desarrollara en forma conjunta con®:

Eliminar en caso sea necesario

Adjunto a esta version del proyecto, los curriculums vitae (CV) de los Investigadores que participaran en el mismo,
asi como los documentos requeridos por el Comité que se encuentra bajo su responsabilidad.

Agradeciendo la atencidn que le brinde a la presente, me despido.

Cordialmente,

Firma del Investigador Principal
DNI (u otro documento de identidad):

1 ndicar las Instituciones o Laboratorios gue participan en el proyecto
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Declaracién del Investigador Principal

Yo, como investigador principal, acepto la responsabilidad de conducir este estudio de acuerdo con los principios
establecidos en los estatutos y en las normas vigentes, leyes, regulaciones, y cddigos nacionales e internacionales
aplicables.

Certifico que todos los investigadores y el personal involucrado en este estudio se encuentran calificados y poseen la
experiencia suficiente para desempefiar adecuadamente su labor en el proyecto.

DECLARACION DE LOS INVESTIGADORES PARA ESTUDIOS

RELACIONADOS CON HUMANOS

Como investigador (es) a cargo de este estudio, me/nos comprometo (emos) a:

e Iniciar este estudio Gnicamente luego de haber obtenido la aprobacién del Comité Institucional de Etica en
Investigacion (CIEI).

e Conducir la investigacidn de acuerdo a lo estipulado en el protocolo aceptado por el CIEl y al consentimiento
informado (en los casos que lo tenga), asi como a lo acordado con el patrocinador del estudio y a cualquier otra
regulacion aplicable o condiciones impuestas por el CIEl o alguna otra entidad pertinente.

® Iniciar este estudio Unicamente luego de haber conseguido los fondos necesarios para llevarlo a cabo de acuerdo
a una buena practica de investigacion.

® Proveer al CIEl de la informacidon adicional que éste solicite durante el proceso de aprobacién y/o monitoreo del
estudio.

e Proveer al CIEI de informes semestrales sobre el progreso del estudio.

e Proveer al CIEI de un informe de cierre y de una copia de cualquier material publicado al final del estudio.

e Almacenar adecuadamente la informacién recolectada y mantener una total confidencialidad respecto a la
informacién de los participantes.

o Notificar inmediatamente al CIEl de cualquier cambio en el protocolo (enmienda) y en el Consentimiento
Informado (en los casos que tenga) o efectos adversos serios; y aceptar cualquier auditoria requerida por el CIEI.

DOCUMENTO DE
IDENTIDAD E-MAIL FIRMA
(Ejemplo: DNI)

NOMBRES-APELLIDOS
DE LOS INVESTIGADORES

Escriba el nombre de todos los investigadores que participaran en el proyecto de investigacion y complete la firma,
en caso tenga firma electrénica, puede hacer uso de ella.
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Declaracién del Director de Gestion de Programas

Certifico que, la Direccidn de Gestion de Programas ha tomado conocimiento de este proyecto, y nos comprometemos
a canalizarlo y apoyar las gestiones que fueran necesarias dentro de las normas vigentes, dentro de la ley y de las

normas nacionales e internacionales para la realizacidn de proyectos de investigacion.

Certifico, ademads, que el investigador principal y sus colaboradores tienen la competencia necesaria para su

realizacion:

Nombre del Director Gestion de Programas:

Firma: Fecha:
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Declaracion del Jefe de la Unidad-Programa
en la que se llevara a cabo el estudio

Certifico que mi drea operativa ha tomado conocimiento de este proyecto, y nos comprometemos a canalizarlo y
apoyar las gestiones que fueran necesarias dentro de las normas vigentes, dentro de la ley y de las normas nacionales

e internacionales para la realizacién de proyectos de investigacion.

Certifico, ademas, que el investigador principal y sus colaboradores tienen la competencia necesaria para su

realizacion.

(Podra incluirse tantas dreas operativas como fuera necesario, un formulario por cada una)

UNIDADES DE GESTION/PROGRAMA:

Ensayos Clinicos

Tuberculosis

Salud Mental

Salud Comunitaria

Proteccion Social

Laboratorio

Farmacia

Otra:

o|jo|o|o|o|o|go|ga

Nombre del Jefe de Unidad o del Programa:

Firmay sello: Fecha:
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Declaracion financiera y de conflictos de intereses

1) Potenciales Conflictos de Interés:

Para cada uno de los investigadores del estudio, indique si existe algln interés econémico o financiero, o de indole no

econdmico en el estudio o en sus resultados

NOMBRE DEL INVESTIGADOR

CONFLICTO DE INTERES

s

NO

NO APLICA

Si la respuesta fue afirmativa, por favor indique el nimero correspondiente al investigador y describa los detalles al

respecto.
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2) Cobertura de los Fondos:
Tipo de cobertura:
Financiado por alguna institucion distinta de SES [ Autofinanciado [

3) Fuente de Financiamiento:

Detalle la forma en la que su estudio serd financiado

Estado del Financiamiento

Fuente Monto S/ Monto $ Disponible En Proceso de Aplicacion

S NO | NO

¢Los fondos disponibles actualmente cubren la totalidad de los costos presupuestados?
sid No O

Si su respuesta fue negativa, usted NO podra ejecutar el proyecto hasta asegurar la cobertura total del presupuesto del
proyecto de investigacién.

En caso de que fuera necesario, explique cdmo conseguira los fondos para cubrir la diferencia o indique el nombre de las
instituciones financieras a las que aplicara.

Fuente Cantidad en soles o délares Fecha de presentacion

4) ¢Su proyecto de investigacion es parte o es extension de uno Global?
sid No O
Explique:

5) Presupuesto del Estudio: Adjunte a esta aplicacion un presupuesto detallado del estudio.
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CHECK LIST

PROYECTOS DE INVESTIGACION RELACIONADOS CON HUMANOS

Si usted va a enviar el proyecto al CIEl, revise y marque la tabla de requerimientos abajo detallada.

He respondido todas las preguntas de los Mddulos y Formatos requeridos o
he indicado No aplicable o No corresponde.

Sid No [ Noaplica O

He incluido absolutamente todos los formularios que seran utilizados en el
estudio. En caso alguno formularios se deriven del estudio, se incluiran a
posteriori.

Si

[0 No O No aplica ™

He incluido el Consentimiento Informado, con el nimero de versidn, fecha y
numeracién en cada una de las paginas. Si su estudio no requiere
consentimiento informado, marque “no”

Si

[0 No O No aplica ™

Todas las paginas del protocolo del estudio se encuentran debidamente
numeradas y con el nimero de versidn que le corresponde.

Si

O No O Noaplicad

He completado y firmado la Declaracion Jurada del Investigador para estudios
relacionados con humanos o con animales. En caso de no ser necesario,
marque “no”.

Si

O No O Noaplicad

He incluido cualquier otro formato, moédulo o documento especificamente
requerido durante el proceso de aplicacion.

Si

O No OO NoaplicaOJ

a. Categoria de Revision:

Revision Parcial O Revision Completa [ Expedita [

Persona a contactar:

Nombre y Titulo/Grado:

Institucién:

Teléfono:

E-mail:

b. Participantes:

total de registros)

Numero total de participantes en todos los centros de investigacidn (en el caso de proyectos
con historias clinicas en retrospectivo, bases de datos anonimizadas, etc; colocar el nimero

retrospectivo, bases de datos anonimizadas, etc; colocar NO APLICA)

Si su proyecto tiene varios grupos o brazos dentro del mismo (casos- controles, etc.), indique el
numero de participantes por cada brazo (en el caso de proyectos con historias clinicas en

Numero de participantes incluidos en esta aplicacion por los que el CIEl sera responsable (en el
caso de proyectos con historias clinicas en retrospectivo, bases de datos anonimizadas, etc;
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colocar el nimero total de registros)

Rango de Edades de los participantes (en el caso de proyectos con historias clinicas en
retrospectivo, bases de datos anonimizadas, etc; colocar NO APLICA)

Competencia para firmar un consentimiento informado (en el caso de proyectos con historias
clinicas en retrospectivo, bases de datos anonimizadas, etc. colocar NO APLICA)

¢Existe alguna clase especial de sujetos vulnerables elegibles para participar en el estudio?
(Especifique cudl) SiC0 No O

(en el caso de proyectos con historias clinicas en retrospectivo, bases de datos anonimizadas,
etc. colocar NO APLICA)

c. Reclutamiento de los Participantes:

Describa brevemente el proceso que se empleard para el reclutamiento de los participantes en los recuadros
correspondientes.

Incluya los criterios de Inclusion y Exclusidn, los lugares de enrolamiento o captacion de los participantes, la
persona encargada del contacto y enrolamiento.

En caso no sean aplicables estos criterios, marque aqui (ej. proyectos con historias clinicas en retrospectivo,
bases de datos anonimizadas, etc.) [

Criterios de Inclusion:

Criterios de Exclusion:

Persona encargada:

Lugares de enrolamiento (complete la informacidn para cada centro de inclusién de participantes donde el CIE
sera responsable):

Describa las medidas que seran tomadas para evitar la discriminacion de participantes. En el caso de que alguin
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 coacciéon de los participantes al momento del
reclutamiento y/o al momento de firmar el consentimiento informado:

d. Consecuencias de la Participacién en el Estudio: SiC] No [ No aplica O

Beneficios:

Dafios Potenciales:

77




Manual de Procedimientos del

\Version: 01
Reglamento del Comité Institucional de Vigencia: 13/08/2026
Etica en Investigacion p4g.78 de 192

Codigo: GGO-DGE-MA-001

€. Pago a los Participantes: SiC] No [0 No aplica

Especifique si existira algun tipo de pago o compensacidén econdmica, las cantidades promedio y la forma como
serd realizado.

Los sujetos de investigacién deberan pagar alguno de los procedimientos usados en el estudio.

Sid No O Noaplicad

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

f. Informe a los Participantes:

e (Se realizaran informes periddicos para los participantes? Sid No O No aplica O

® (Serealizara un informe final para los participantes? Sid0 No O Noaplicad

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

g. Informe al Publico:

éSerd la informacién de este estudio accesible publicamente al final del mismo?
Sidd No O

Si su respuesta es afirmativa, por favor detalle la forma como sera 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 punto de relevancia ética que no haya sido discutido previamente (con relacién a los
participantes):

i. Confidencialidad de la Informacién Obtenida:

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

¢La informacion ird codificada en un banco de datos de identidades? Si[0 No [
Explique:
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¢Estara este banco de datos separado de la informacién obtenida? Sid0 No O

Explique:

éTendran los investigadores otro acceso a informacion que identifique al participante?
Sid NoO
Explique:

¢Cémo seran almacenados y protegidos los documentos y resultados?

j. Consentimiento Informado:

Adjunte 01 copia del Consentimiento Informado que se utilizard en el estudio.
Asegurese de que en el documento conste el nUmero de la version y la fecha.

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

k. Informacion adicional

¢Se realizaran registros audiovisuales, grabaciones o fotografias? Si[] No [
Especifique:

|. Efectos Adversos:

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

Fecha:

Firma de Investigador Principal:

[0 NO APLICA (marcar en caso no utilice el Consentimiento Informado)
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LISTADO DE ELEMENTOS REQUERIDOS EN LOS FORMATOS DE

CONSENTIMIENTO INFORMADO (Cl)

Verifique que el documento de consentimiento informado contenga cada uno de los ocho elementos requeridos segin

las regulaciones internacionales (45 CFR 46.116):

ELEMENTOS REQUERIDOS (Aplicables a TODOS los casos):

1. Declaracion que se trata de un estudio de investigacion. Una breve explicacidn de los propdsitos
de la investigacion y de la duracién esperada de la participacion del voluntario, una descripcién de
los procedimientos a realizarse, incluidos los experimentales.

sid

No [J

2. Una descripcién de cualquiera de los riesgos o incomodidades previsibles a los que el participante
estard expuesto.

sid

No

3. Una descripcion de cualquier beneficio que el participante (o terceros) pueda esperar de la
investigacion.

sid

No [J

4. Una declaracion de los procedimientos o tratamientos alternativos apropiados que podrian ser
ventajosos para el participante.

sid

No [J

5. Una declaracién que describa el nivel de confidencialidad en que se mantendran los archivos que
identifican al participante.

sid

No I

6. Para las investigaciones que involucran un riesgo mayor para los participantes: una explicacion de
cualquier compensacioén y/o cualquier tratamiento médico disponible en el caso de que ocurriese
alguna lesidn de los participantes; y en ese caso, donde puede obtenerse una informacidon mas
detallada.

sid

No I

7. Informacion (niumero de teléfono y direccion) respecto a la forma de contactar al investigador
encargado, de responder las preguntas que los participantes puedan tener respecto a la
investigacion y a sus derechos como participantes de la investigacion. Asi como el teléfono del
Comité de Institucional de Etica de Etica en Investigacién de Socios en Salud (908905921-Secretaria
técnica del CIEl) y el correo electrénico ciei_ses@pih.org. Asimismo, la informacién respecto a la
forma de contactar a la persona encargada en caso de que ocurra un evento adverso y/o lesion
relacionada a la investigacion.

No I

8. Una declaracion de que la participacion es totalmente voluntaria, y que la negativa para participar
no involucrara ninguna multa o pérdida de beneficios. Asimismo, una declaraciéon de que el
participante puede retirarse del estudio cuando lo desee, sin multa o pérdida de beneficios.

sid

No

ELEMENTOS ADICIONALES (Aplicables a casos particulares):

1. Una declaracion de que el tratamiento particular o el procedimiento pueden involucrar riesgos
para el participante que actualmente son imprevisibles.

sid

No I

2. Se anticipan circunstancias en las cuales la participacidn del sujeto puede ser interrumpida por el
investigador, sin tener en cuenta el consentimiento del participante.

sid

No I

3. Cualquier costo adicional para el participante que pueda ser resultado de la participacidn en la
investigacion.

sid

No I

4. Las consecuencias de la decisién de un participante en el caso en que decida retirarse de la
investigacion y los procedimientos que debera seguir para esto.

sid

No [J

5. Una declaracion de que los nuevos resultados significativos que se obtengan durante el curso de
la investigacién que puedan influir en la decisidn del participante de continuar su participacion en el

sid

No O
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estudio, seran proporcionados al participante inmediatamente después de ser disponibles.

6. El diagnodstico del paciente y/o el motivo por el que se le invita a participar en el estudio de si0 No O
i

investigacion.

Al final del CI debe figurar la firma del participante y la firma de la persona que toma el consentimiento,
que puede ser el investigador. En caso de menores de edad (De 8 a 17 afios) presentar el Asentimiento

Informado.

Firma Investigador Principal:

Fecha:
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ANEXO 2. SES1B. NO INSTITUCIONALES

PROYECTO DE INVESTIGACION NO INSTITUCIONAL

RELACIONADO CON HUMANOS

SES1B

Este listado se incluye con la finalidad de que el Investigador verifique que todos los documentos se encuentran en el Expediente. De

esta manera evitard el retraso en la aprobacion de su proyecto.

Por favor, verifique cada uno de los siguientes puntos antes de enviar su aplicacion. De lo contrario, la aprobacion de su proyecto serd

retrasada.

Incluya una copia de este listado (completo y firmado) en los documentos presentados para la aprobacion de su proyecto.

Adjuntar la documentacion segun el siguiente orden (marcar con una x):

1 Carta dirigida al Presidente del CIEI-SES

2 Declaracion del Investigador Principal

3 Declaracién del Jefe del Area Operativa

4 Declaraciones: Financiera y de Conflictos de Interés SES

5 Curriculum vitae, en caso el investigador (o asesor) no hayan enviado previamente su CV

las abreviaturas y/o palabras técnicas

Protocolo de Investigacion Completo (version electrdnica), incluyendo la definicion adecuada de

En caso de que usted considere que exista conflicto de interés con algun investigador, por favor proceda a llenar el recuadro a

continuacion; de lo contrario, puede dejarlo en blanco.

Investigadores que NO podrian ser revisores del Declaracion de conflicto de interds
proyecto
Lima, de de20
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Sr.(a):
(Nombres y apellidos)

Presidente. -
Comité Institucional de Etica en Investigacion
Socios En Salud Sucursal Peru

Estimado Dr. (a):

La presente tiene por objeto hacerle llegar el proyecto completo titulado:

Ingresar el titulo completo del estudio (nombre largo y corto)

El que se desarrollara en forma conjunta conl:

Eliminar en caso sea necesario

Adjunto a esta version del proyecto, los CVs de los Investigadores que participardn en el mismo, asi como los documentos

requeridos por el Comité que se encuentra bajo su responsabilidad.

Agradeciendo la atencidn que le brinde a la presente, me despido.

Cordialmente,

Firma del Investigador Principal
DNI (u otro documento de identidad):

1 Indicar las Instituciones o Laboratorios que participan en el proyecto
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Declaracion del Investigador Principal

Yo, como investigador principal, acepto la responsabilidad de conducir este estudio de acuerdo con los principios establecidos en los
estatutos y en las normas vigentes, leyes, regulaciones, y cddigos nacionales e internacionales aplicables.

Certifico que todos los investigadores y el personal involucrado en este estudio, se encuentran calificados y poseen la experiencia
suficiente para desempefiar adecuadamente su labor en el proyecto.

DECLARACION DE LOS INVESTIGADORES PARA ESTUDIOS
RELACIONADOS CON HUMANOS

Como investigador (es) a cargo de este estudio, me/nos comprometo (emos) a:

e Iniciar este estudio Unicamente luego de haber obtenido la aprobacién del Comité Institucional de Etica en
Investigacion (CIEI).

e Conducir la investigacion de acuerdo con lo estipulado en el protocolo aceptado por el CIEl y con el consentimiento
informado (en los casos en que lo tenga). Asi como a lo acordado con el patrocinador del estudio y a cualquier otra
regulacion aplicable o condiciones impuestas por el CIEl o alguna otra entidad pertinente.

® Iniciar este estudio Unicamente luego de haber conseguido los fondos necesarios para llevarlo a cabo de acuerdo
con una buena practica de investigacion.

® Proveer al CIEIl la informacién adicional que este solicite durante el proceso de aprobacion y/o monitoreo del
estudio.

e Proveer al CIEI de informes semestrales sobre el progreso del estudio.

e Proveer al CIEI de un informe final y de una copia de cualquier material publicado al final del estudio.

® Almacenar adecuadamente la informacién recolectada y mantener una total confidencialidad respecto a la
informacién de los participantes.

o Notificar inmediatamente al CIEI de cualquier cambio en el protocolo (enmienda), y en el Consentimiento
Informado (en los casos que tenga) o efectos adversos serios; y aceptar cualquier auditoria requerida por el CIEI.

DOCUMENTO DE
NOMBRE DE LOS INVESTIGADORES IDENTIDAD (e;j. E-MAIL FIRMA
DNI)
1
2
3
Lima, de de20

Escriba el nombre de todos los investigadores que participaran en el proyecto de investigacion y complete la firma, en caso
tenga firma electrénica, puede hacer uso de ella.
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Declaracion del Jefe de la Unidad Operativa

Certifico que mi drea operativa ha tomado conocimiento de este proyecto, y nos comprometemos a canalizarlo y apoyar las gestiones
gue sean necesarias dentro de las normas vigentes, dentro de la ley y de las normas nacionales e internacionales para la realizacién
de proyectos de investigacion.

Certifico, ademas, que el investigador principal y sus colaboradores tienen la competencia necesaria para su realizacion.

(Podra incluirse tantas dreas operativas como fuera necesario, un formulario por cada una)

Nombre del jefe de unidad o del programa:

Area operativa

Firmay sello: Fecha:
Lima, de de20
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Declaracion financiera y de conflictos de intereses

1) Potenciales Conflictos de Interés:

Para cada uno de los investigadores del estudio, indique si existe algun interés econdmico o financiero, o de indole no
econdmico en el estudio o en sus resultados.

CONFLICTO DE INTERES
NOMBRE DEL INVESTIGADOR

Si NO NO APLICA

Si la respuesta fue afirmativa, por favor indique el nimero correspondiente al investigador y describa los detalles al
respecto.

2) Cobertura de los fondos:
Tipo de cobertura:

Financiado por alguna institucion distinta de SES I:' Autofinanciado I:'

3) Fuente de Financiamiento:
Detalle la forma en la que su estudio sera financiado

Estado del Financiamiento

En Proceso de

Fuente Monto S/. Monto $ Disponible
Aplicacién

Si NO Si NO

éLos fondos disponibles actualmente, cubren la totalidad de los costos presupuestados?

SIDNOD

Si su respuesta fue negativa usted NO podra ejecutar el proyecto hasta asegurar la cobertura total del presupuesto del
proyecto de investigacion.

En caso fuera necesario, explique cémo conseguird los fondos para cubrir la diferencia o indique el nombre de las
instituciones financieras a las que aplicara.
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Fuente

Cantidad en soles o ddlares

Fecha de presentacién

4) Su proyecto de investigacion es parte o es extensién de uno Global

Sl I:' NO
Explique:

| 5) Presupuesto del Estudio: Adjunte a esta aplicacion un presupuesto detallado del estudio.
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CHECK LIST
PROYECTOS DE INVESTIGACION RELACIONADOS CON HUMANOS

Si usted va a enviar el proyecto al CIEl, revise y marque la tabla de requerimientos abajo detallada.

He respondido todas las preguntas de los Médulos y Formatos
requeridos o he indicado No aplicable o No corresponde. Si [0 No[] Noaplica []

He incluido absolutamente todos los formularios que seran
utilizados en el estudio. En caso alguno formularios se deriven del | Si[C] No[] No aplica []
estudio, se incluirdn a posteriori.

He incluido el Consentimiento Informado, con el nimero de
versidn, fecha y numeracion en cada una de las paginas. Si su|Si[] No[] Noaplica [J
estudio no requiere consentimiento informado, marque “no”.

Todas las paginas del protocolo del estudio se encuentran
debidamente numeradas y con el nimero de versién que le|Si[] NolJ No aplica []
corresponde.

He completado y firmado la Declaracién Jurada del Investigador
para estudios reIgaonados cc’?n f’:umanos 0 con animales. En caso sil] Nold No aplical]
de no ser necesario, marque “no”.

He inclui lqui f Sdul , .
e incluido cualquier otro formato, mdédulo o documento si0 Nod No aplica [J

especificamente requerido durante el proceso de aplicacion.

a. Categoria de Revision:

Revisién parcial [] Revisién completa [] Expedita []

Persona a contactar:

Nombre y Titulo/Grado:

Institucion:

Teléfono:

E-mail:

b. Participantes:

Numero total de participantes en todos los centros de investigacion (en el caso de proyectos
con historias clinicas en retrospectivo, bases de datos anonimizadas, etc; colocar el nimero
total de registros)

Si su proyecto tiene varios grupos o brazos dentro del mismo (casos- controles, etc.) indique
el niumero de participantes por cada brazo (en el caso de proyectos con historias clinicas en
retrospectivo, bases de datos anonimizadas, etc; colocar NO APLICA)
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Numero de participantes incluidos en esta aplicacidn por los que el CIEl serd responsable (en
el caso de proyectos con historias clinicas en retrospectivo, bases de datos anonimizadas, etc;
colocar el numero total de registros)

Rango de Edades de los participantes (en el caso de proyectos con historias clinicas en
retrospectivo, bases de datos anonimizadas, etc; colocar NO APLICA)

Competencia para firmar un consentimiento informado (en el caso de proyectos con
historias clinicas en retrospectivo, bases de datos anonimizadas, etc. colocar NO APLICA)

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

(en el caso de proyectos con historias clinicas en retrospectivo, bases de datos
anonimizadas, etc. colocar NO APLICA

c. Reclutamiento de los Participantes:

Describa brevemente el proceso que se empleard para el reclutamiento de los participantes en
los recuadros correspondientes.

Incluya los criterios de Inclusién y Exclusion, los lugares de enrolamiento o captacidén de los
participantes, la persona encargada del contacto y enrolamiento.

En caso no sean aplicables estos criterios marque aqui (ej. proyectos con historias clinicas en
retrospectivo, bases de datos anonimizadas, etc.) ]

Criterios de Inclusion:

Criterios de Exclusion:

Persona encargada:

Lugares de enrolamiento (complete la informacién para cada centro de inclusién de participantes
donde el CIE sera responsable):

Describa las medidas que serdn tomadas para evitar la discriminacién 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 discriminacidn:

Describa las medidas que serdn tomadas para evitar la coaccion de los participantes al momento
del reclutamiento y/o al momento de firmar el consentimiento informado:

d. Consecuencias de la participacion en el estudio: Si D No |:| No aplica |:|

Beneficios:

Dafios Potenciales:
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e. Pago a los participantes: Si |:| No |:| No aplica |:|

Especifique si existird algun tipo de pago o compensacion econdmica, las cantidades promedio y la forma
como sera realizado.

Los sujetos de investigacidn deberan pagar alguno de los procedimientos usados en el estudio.
sill  No I Noaplica &

Si su respuesta fue afirmativa, explique cuales y por qué:

f. Informe de los Avances a los Participantes:

e (Serealizaran informes periddicos para los participantes? Si ;7 No [ No aplica 0

® (Se realizarad un informe final para los participantes? Si7 No[] Noaplica

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

g. Informe al Publico:

¢éSerd la informacidn de este estudio, accesible publicamente al final del mismo?
sill Noll

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

h. Otros Puntos de Relevancia Etica Respecto a los Participantes:

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

i. Confidencialidad de la Informaciéon Obtenida:

Describa las medidas que serdn tomadas para proteger la confidencialidad de la informacion:

¢La informacién ira codificada en un banco de datos de identidades? Si L] No [ Explique:

¢Estard este banco de datos separado de la informacién obtenida? Si [l  No [ Explique:
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éTendran los investigadores otro acceso a informacion que identifique al participante?

Sil] NolJ Explique:

¢Cémo seran almacenados y protegidos los documentos y resultados?

j. Consentimiento Informado:

Adjunte 01 copia del Consentimiento Informado que se utilizard en el estudio.
Asegurese de que en el documento conste el niUmero de la versién y la fecha.

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

k. Informacion adicional

éSe realizaran registros audiovisuales, grabaciones o fotografias? Si[J] No [l
Especifique:

|. Efectos Adversos:

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

Fecha:

Firma de Investigador Principal:

[_INo APLICA (marcar en caso no utilice consentimiento informado)
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LISTADO DE ELEMENTOS REQUERIDOS EN LOS FORMATOS DE
CONSENTIMIENTO INFORMADO (Cl)

Verifique que el documento de consentimiento informado contenga cada uno de los ocho elementos

requeridos segun las regulaciones internacionales (45 CFR 46.116):

ELEMENTOS REQUERIDOS (Aplicables a TODOS los casos):

1. Declaracién que se trata de un estudio de investigacion. Una breve explicacion de los|
propdsitos de la investigacion y de la duracién esperada de la participacion del voluntario,
una descripcion de los procedimientos a realizarse, incluidos los experimentales.

sid

No [

2. Una descripcidn de cualquiera de los riesgos o incomodidades previsibles a los que el
participante estara expuesto.

sid

No [

3. Una descripcion de cualquier beneficio que el participante (o terceros) pueda esperar de
la investigacidn.

sid

No [

4. Una declaracion de los procedimientos o tratamientos alternativos apropiados que
podrian ser ventajosos para el participante.

sid

No [

5. Una declaracién que describa el nivel de confidencialidad en que se mantendran los
archivos que identifican al participante.

No [

6. Para las investigaciones que involucran un riesgo mayor para los participantes: una
explicacion de cualquier compensacién y/o cualquier tratamiento médico disponible en el
caso de que ocurriese alguna lesién de los participantes; y en ese caso, dénde puede
obtenerse una informacién mas detallada.

sid

No [

7. Informacién (numero de teléfono y direccién) respecto a la forma de contactar al
investigador encargado, de responder las preguntas que los participantes puedan tener
respecto a lainvestigacion y a sus derechos como participantes de la investigacion. Asi como
el teléfono del Comité de Institucional de Etica de Etica en Investigacién de Socios en Salud
(908905921-Secretaria técnica del CIEl) y el correo electrdnico ciei_ses@pih.org. Asimismo,
la informacidn respecto a la forma de contactar a la persona encargada en caso de que
ocurra un evento adverso y/o lesidn relacionada a la investigacion.

sid

No [

8. Una declaracion de que la participacion es totalmente voluntaria, y que la negativa para
participar no involucrard ninguna multa o pérdida de beneficios. Asimismo, una declaracién
de que el participante puede retirarse del estudio cuando lo desee, sin multa o pérdida de
beneficios.

sid

No [

ELEMENTOS ADICIONALES (Aplicables a casos particulares):

1. Una declaracidn de que el tratamiento particular o el procedimiento pueden involucrar
riesgos para el participante que actualmente son imprevisibles.

Si

No

2. Se anticipan circunstancias en las cuales la participacion del sujeto puede ser
interrumpida por el investigador, sin tener en cuenta el consentimiento del participante.

Si

No

3. Cualquier costo adicional para el participante que pueda ser resultado de la
participacién en la investigacion.

Si

No

4. Las consecuencias de la decisidon de un participante en el caso en que decida retirarse de
la investigacidn y los procedimientos que debera seguir para esto.

Si

No
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5. Una declaracién de que los nuevos resultados significativos que se obtengan durante el | Sil NolJ
curso de la investigacion que puedan influir en la decisidn del participante de continuar su
participacién en el estudio, serdn proporcionados al participante inmediatamente después
de ser disponibles.

6. El diagndstico del paciente y/o el motivo por el que se le invita a participar en el estudio Sl'D NoD
de investigacion.

Al final del Cl debe figurar la firma del participante y la firma de la persona que toma el
consentimiento, que puede ser el investigador. En caso de menores de edad (De 8 a 17 afios)
presentar el Asentimiento Informado.

Fecha: Firma Investigador Principal:

93



o . CAdigo: GGO-DGE-MA-001
Manual de Procedimientos del odlgo

\Version: 01
Reglamento del Comité Institucional de Vigencia: 13/08/2026
Etica en Investigacion p4g.94 de 192

ANEXO 3. SES-2A. ENSAYO CLINICO INSTITUCIONAL

FORMATO ENSAYO CLINICO INSTITUCIONAL
SES2A

Este listado se incluye con la finalidad de que el Investigador verifique que todos los documentos se encuentran en el Expediente.
Por favor, verifique cada uno de los siguientes puntos antes de enviar su aplicacion. De lo contrario, la aprobacion de su proyecto serd
retrasada.

Incluya una copia de este listado (completo y firmado) en los documentos presentados para la aprobacion de su proyecto.

Adjuntar la documentacion segun el siguiente orden (marcar con una x):

En caso de que usted considere que exista conflicto de interés con algun investigador, por favor proceda a llenar el
recuadro a continuacion; de lo contrario, puede dejarlo en blanco.

1 Carta dirigida al Presidente del CIEI-SES

2 Declaracion del Investigador Principal

3 Declaracion del Director de Gestidon de Programas

4 Declaracion del Jefe de la Unidad o Programa

5 Declaraciones: Financiera y de Conflictos de Interés SES

6 Curriculum vitae en caso el investigador no haya enviado previamente su CV

7 Protocolo de Investigacion Completo (version electronica) incluyendo la definicién adecuada de las
abreviaturas y/o palabras técnicas

En caso de que usted considere que exista conflicto de interés con algln investigador, por favor proceda a llenar el recuadro
a continuacion; de lo contrario, puede dejarlo en blanco.

Investigadores que NO podrian ser revisores del proyecto Declaraciéon de conflicto de interés

Lima, de de20__
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Sr. (a):
Presidente. -

Comité Institucional de Etica en Investigacion
Socios En Salud Sucursal Peru

Estimado:

La presente tiene por objeto hacerle llegar el proyecto completo titulado:

Ingresar el titulo completo del estudio (nombre largo y corto)

El que se desarrollard en forma conjunta con?:

Eliminar en caso sea necesario

Adjunto a esta versién del proyecto, los curriculums vitae (CV) de los Investigadores que participaran en
el mismo, asi como los documentos requeridos por el Comité que se encuentra bajo su responsabilidad.

Agradeciendo la atencidon que le brinde a la presente, me despido.

Cordialmente,

Firma del Investigador Principal
DNI (u otro documento de identidad):

! Indicar las Instituciones o Laboratorios que participan en el proyecto
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Declaracién del Investigador Principal

Yo, como investigador principal, acepto la responsabilidad de conducir este estudio de acuerdo a los principios establecidos
en los estatutos y en las normas vigentes, leyes, regulaciones, y codigos nacionales e internacionales aplicables.

Certifico que todos los investigadores y el personal involucrado en este estudio, se encuentran calificados y poseen la
experiencia suficiente para desempefiar adecuadamente su labor en el proyecto.

DECLARACION DE LOS INVESTIGADORES PARA ESTUDIOS
RELACIONADOS CON HUMANOS

Como investigador (es) a cargo de este estudio, me/nos comprometo (emos) a:

Iniciar este ensayo clinico inicamente luego de haber obtenido la aprobacién del Comité Institucional de Etica (CIEl)
y del Instituto Nacional de Salud (INS).

Conducir la investigacion de acuerdo con lo estipulado en el protocolo aceptado por el CIEl y con el consentimiento
informado (en los casos en que lo tenga), asi como con lo acordado con el patrocinador del estudio y con cualquier
otra regulacidn aplicable o condiciones impuestas por el CIEIl o alguna otra entidad pertinente.

Iniciar este estudio Unicamente luego de haber conseguido los fondos necesarios para llevarlo a cabo de acuerdo con
una buena practica de investigacion.

Proveer al CIEl la informacidn adicional que este solicite durante el proceso de aprobacion y/o monitoreo del estudio.
Proveer al CIEl de informes semestrales sobre el progreso del estudio.

Proveer al CIEl de un informe final y de una copia de cualquier material publicado al final del estudio.

Almacenar adecuadamente la informacion recolectada y mantener una total confidencialidad respecto a la
informacién de los participantes.

Notificar inmediatamente al CIEI de cualquier cambio en el protocolo (enmienda), y en el Consentimiento Informado
(en los casos que tenga) o efectos adversos serios; y aceptar cualquier auditoria requerida por el CIEI.

DOCUMENTO DE
NOMBRE DE LOS INVESTIGADORES IDENTIDAD (ej. E-MAIL FIRMA
DNI)

Escriba los nombres de todos los investigadores que participaran en el proyecto de investigacion y complete la
firma; en caso de que tenga firma electrdnica, puede hacer uso de ella.

Lima, de de20
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Declaracion del Director de Servicios de Salud

Certifico que la Direccion de Servicios de Salud ha tomado conocimiento de este proyecto, y nos comprometemos a
canalizarlo y apoyar las gestiones que fueran necesarias dentro de las normas vigentes, 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 realizacion

Nombre del Director Servicios de Salud:
Firma y sello: Fecha:
Lima, de de20__
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Declaracion del Jefe de la Unidad o Programa
en la que se llevara a cabo el estudio

Certifico que mi area operativa ha tomado conocimiento de este proyecto, y nos comprometemos a canalizarlo y
apoyar las gestiones que fueran necesarias dentro de las normas vigentes, dentro de la ley y de las normas nacionales
e internacionales para la realizacién de proyectos de investigacion.

Certifico, ademas, que el investigador principal y sus colaboradores tienen la competencia necesaria para su realizacidon
(Podra incluirse tantas dreas operativas como fuera necesario, un formulario por cada una)

UNIDADES DE GESTION/PROGRAMA:

Ensayos Clinicos

Tuberculosis

Salud Mental

Salud Comunitaria

Proteccidn Social

Laboratorio

Farmacia

Oo|o|jo|jo|jo|jo|o|a

Otra (Especificar):

Nombre del Jefe de la Unidad o del Programa:

Firmay sello: Fecha:
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Declaracion financiera y de conflictos de intereses

1) Potenciales Conflictos de Interés:

Para cada uno de los investigadores del estudio, indique si existe algun interés econémico o financiero, o de
indole no econdmico en el estudio o en sus resultados.

NOMBRE DEL INVESTIGADOR

CONFLICTO DE INTERES

sf

NO NO APLICA

Si la respuesta fue afirmativa, por favor indique el nimero correspondiente al investigador y describa los detalles

al respecto.

2) Cobertura de los fondos:
Tipo de cobertura:

Financiado por alguna institucion distinta de SES I:'

3) Fuente de Financiamiento:
Detalle la forma en la que su estudio sera financiado

Autofinanciado I:'

Fuente

Estado del Financiamiento

Monto S/. Monto $

Disponible

En Proceso de
Aplicacién

Si

NO

Sf NO

¢Los fondos disponibles actualmente, cubren la totalidad de los costos presupuestados?

Si

NOI:‘

Si su respuesta fue negativa, usted NO podra ejecutar el proyecto hasta asegurar la cobertura total del
presupuesto del proyecto de investigacion.

En caso fuera necesario, explique cémo conseguira los fondos para cubrir la diferencia o indique el nombre de
las instituciones financieras a las que aplicara.

Fuente

Cantidad en soles o délares

Fecha de presentacidn
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4) Su proyecto de investigacion es parte o es extension de uno Global

sl nold

Explique:

| 5) Presupuesto del Estudio: Adjunte a esta aplicacion un presupuesto detallado del estudio.
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CHECK LIST PROYECTOS DE INVESTIGACION
RELACIONADOS CON HUMANOS

Si usted va a enviar el proyecto al CIEl, revise y marque la tabla de requerimientos abajo detallada.

He respondido todas las preguntas de los Mddulos y Formatos requeridos o he indicado siC] N[
No aplicable o No corresponde.
He incluido absolutamente todos los formularios que serdn utilizados en el estudio. En SiC] No[J
caso algunos formularios se deriven del estudio, se incluiran a posteriori.
He incluido el Consentimiento Informado, con el nimero de versién, fecha y numeracion SID NOD
en cada una de las paginas. (si su estudio no requiere consentimiento informado, marque
(INOH)
Todas las pdginas del protocolo del estudio se encuentran debidamente numeradas y con O nNdd
el nimero de version que le corresponde version original y espafiol.

Si No
He completado y firmado la Declaracion Jurada del Investigador para estudios relacionados L] ]
con humanos. (en caso no ser necesario, marque “No”)
He incluido el formato de drogas. sild Nd[]
He incluido la pdliza de seguro. sil] No[J
He incluido el brochure del producto. Sil] No[]

1) Categoria de Revisién:

Revisién Completa O]

2) Persona a la cual se debera enviar la correspondencia (Investigador Principal, o Investigador
asignado por él)

Persona a Contactar:

Nombre y Titulo/Grado:

Institucion:

Teléfono:

E-mail:

3) Participantes:

Numero total de participantes en todos los centros de investigacion:

Si su proyecto tiene varios grupos o brazos dentro del mismo, indique el nimero de
participantes por cada brazo:
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Numero de participantes incluidos en esta aplicacién por los que el CIEl sera
responsable (incluir el nimero por cada centro de inclusién de participantes)

Rango de Edades de los participantes:

Competencia para firmar un consentimiento informado:

éExiste alguna clase especial de sujetos vulnerables elegibles para participar en el
estudio? (Especifique cual) sil] Nold

4) Reclutamiento de los Participantes:

Describa brevemente el proceso que se emplearad para el reclutamiento de los participantes en los
recuadros correspondientes.

Incluya los criterios de Inclusidon y Exclusion, 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 del reclutamiento:

Lugares de enrolamiento (complete la informacion para cada centro de inclusidn de participantes
donde el CIEl sera responsable):

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

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

5) Consecuencias de la Participacioén en el Estudio Si [] Nol[]

Beneficios:

Dafios Potenciales:

Nivel / Calidad de Atencidony
Tratamiento:
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Alternativas de Diagndstico o
Tratamiento:

6) Pago a los Participantes: Si[] No []

Especifique si existird algin tipo de pago o compensacion econdmica, las cantidades promedio y la forma

como sera realizado:

Los sujetos de investigacion deberan pagar alguno de los procedimientos usados en el estudio.

Si [] No []

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

7) Informe de los Avances a los Participantes:

e (Serealizardn informes periddicos para los participantes? sild No O

e (Serealizard un informe final para los participantes? s No O

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

8) Informe al Pdblico:

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

sild No U

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.

9) Otros Puntos de Relevancia Etica Respecto a los Participantes:

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

10) Efectos adversos:

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

¢Quién sera econdmicamente responsable del tratamiento de posibles dafios fisicos y/o psicoldgicos que

resulten de los procedimientos de investigacion y/o del tratamiento experimental?:
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11) Confidencialidad de la Informacién Obtenida: Describa las medidas que serdn tomadas
para proteger la confidencialidad de la informacion

éLainformacion ird codificada en un banco de datos de identidades?  Si [] No []
Explique:
¢ Estara este banco de datos separado de la informacion obtenida? Si[] No []
Explique:

éTendrdn los investigadores otro acceso a informacién que identifique al participante?

Si] No I

Explique:

¢Como seran almacenados y protegidos los documentos y resultados?

participante? st nNo O

éColocard una copia del Consentimiento Informado u otra informacién del estudio en la historia clinica del

Si su respuesta es afirmativa, explique:

12) Consentimiento Informado: Adjunte 01 copia del Consentimiento Informado que se utilizara
en el estudio. Aseglrese de que en el documento conste el nimero de la version y la fecha.

13) Informacién adicional

éSe realizaran registros audiovisuales, grabaciones o fotografias? st No [
Especifique:

Fecha:

Firma del Investigador Principal:
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LISTADO DE ELEMENTOS REQUERIDOS EN LOS FORMATOS DE

CONSENTIMIENTO INFORMADO

las regulaciones internacionales (45 CFR 46.116)

Verifique que el documento de consentimiento informado contenga cada uno de los ocho elementos requeridos segun

ELEMENTOS REQUERIDOS (Aplicables a TODOS los casos):

1. Declaracidon de que se trata de un estudio de investigacion, una breve explicacion de los propdsitos de
la investigacidn y de la duracidén esperada de la participacidon del voluntario, y una descripcion de los
procedimientos a realizarse, incluidos los experimentales.

sid

No [

2. Una descripcion de cualquiera de los riesgos o incomodidades previsibles a los que el participante estara
expuesto.

sid

No [

3. Una descripciéon de cualquier beneficio que el participante (o terceros) pueda esperar de la
investigacion.

sid

No O

4. Una declaracién de los procedimientos o tratamientos alternativos apropiados que podrian ser
ventajosos para el participante.

sid

No O

5. Una declaraciéon que describa el nivel de confidencialidad en que se mantendran los archivos que
identifican al participante.

sid

No [

6. Para las investigaciones que involucran un riesgo mayor para los participantes: una explicacion de
cualquier compensacion y/o cualquier tratamiento médico disponible en el caso de que ocurra alguna
lesidn de los participantes; y en ese caso, donde puede obtenerse una informaciéon mas detallada.

sid

No O

7. Informacion (nimero de teléfono y direccion) respecto a la forma de contactar al investigador
encargado, de responder las preguntas que los participantes puedan tener respecto a la investigacién y a
sus derechos como participantes de la investigacién, asi como el teléfono del Comité Institucional de Etica
en Investigacion de Socios en Salud (908905921) y el correo electrdnico ciei_ses@pih.org. Asimismo, la
informacidn respecto a la forma de contactar a la persona encargada en caso de que ocurra un evento
adverso y/o lesion relacionada a la investigacion.

sid

No [

8. Una declaracion de que la participacion es totalmente voluntaria, y que la negativa a participar no
involucrard ninguna multa o pérdida de beneficios. Asimismo, una declaracién de que el participante
puede retirarse del estudio cuando lo desee, sin multa o pérdida de beneficios.

sid

No [

ELEMENTOS ADICIONALES (Aplicables a casos particulares):

1. Una declaracién de que el tratamiento particular o el procedimiento pueden involucrar riesgos para el
participante que actualmente son imprevisibles.

sid

No [

2. Se anticipan circunstancias en las cuales la participacion del sujeto puede ser interrumpida por el
investigador, sin tener en cuenta el consentimiento del participante.

sid

No [

3. Cualquier costo adicional para el participante que pueda ser resultado de la participacidén en la
investigacion.

sid

No [J

4. Las consecuencias de la decisién de un participante en el caso en que decida retirarse de la investigacion
y los procedimientos que debera seguir para esto.

sid

No [J

5. Una declaracién de que los nuevos resultados significativos que se obtengan durante el curso de la
investigacion que puedan influir en la decisién del participante de continuar su participacién en el estudio,
seran proporcionados al participante inmediatamente después de ser disponibles.

sid

No [

6. El diagndstico del paciente y/o el motivo por el que se le invita a participar en el estudio de investigacion

sid

No [J

Al final del CI, deben figurar la firma del participante y la firma de la persona que toma el consentimiento, que puede ser el

investigador. En caso de menores de edad (de 8 a 17 afios), presentar el Asentimiento Informado.

105


mailto:ciei_ses@pih.org

Manual de Procedimientos del
Reglamento del Comité Institucional de
Etica en Investigacion

Codigo: GGO-DGE-MA-001
\Version: 01
\Vigencia: 13/08/2026

P4g.106 de 192
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Firma Investigador Principal:

106




o . CAdigo: GGO-DGE-MA-001
Manual de Procedimientos del odlgo

\Version: 01
Reglamento del Comité Institucional de Vigencia: 13/08/2026
Etica en Investigacion p4g.107 de 192

ANEXO 4. SES-2B. ENSAYO CLINICO NO INSTITUCIONAL

FORMATO ENSAYO CLINICO NO INSTITUCIONAL
SES2B

serd retrasada.
Incluya una copia de este listado (completo y firmado) en los documentos presentados para la aprobacion de su proyecto.

Este listado se incluye con la finalidad de que el Investigador verifique que todos los documentos se encuentran en el Expediente.
Por favor, verifique cada uno de los siguientes puntos antes de enviar su aplicacion. De lo contrario la aprobacion de su proyecto

Adjuntar la documentacion segun el siguiente orden (marcar con una x):

1 Carta dirigida al Presidente del CIEI-SES

2 Declaracion del Investigador Principal

3 Declaracién del Jefe del Area operativa

4 Declaraciones: Financiera y de Conflictos de Interés SES

5 Curriculum vitae en caso el investigador no haya enviado previamente su CV

Protocolo de Investigacion Completo (version electrdnica) incluyendo la definicion adecuada de las
abreviaturas y/o palabras técnicas

En caso de que usted considere que exista conflicto de interés con algun investigador, por favor proceda a llenar el
recuadro a continuacién; de lo contrario, puede dejarlo en blanco.

Investigadores que NO podrian ser revisores del proyecto Declaracion de conflicto de interés

Lima, de de20
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Sr.(a):
(Nombres y Apellidos)

Presidente. -
Comité Institucional de Etica en Investigacion
Socios En Salud Sucursal Peru

Estimado:

La presente tiene por objeto hacerle llegar el proyecto completo titulado:

Ingresar el titulo completo del estudio (nombre largo y corto)

El que se desarrollard en forma conjunta cont:

Eliminar en caso sea necesario

Adjunto a esta versién del proyecto, los CVs de los Investigadores que participaran en el mismo, asi como

los documentos requeridos por la Direccion bajo su responsabilidad.

Agradeciendo la atencion que le brinde a la presente, me despido.

Cordialmente,

Firma del Investigador Principal
DNI (u otro documento de identidad):

! Indicar las Instituciones o Laboratorios dentro o fuera de SES que participan en el proyecto
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Declaracidon del Investigador Principal

Yo, como investigador principal, acepto la responsabilidad de conducir este estudio de acuerdo a los
principios establecidos en los estatutos y en las normas vigentes, leyes, regulaciones, y cédigos nacionales e
internacionales aplicables.

Certifico que todos los investigadores y el personal involucrado en este estudio, se encuentran calificados y
poseen la experiencia suficiente para desempefiar adecuadamente su labor en el proyecto.

DECLARACION DE LOS INVESTIGADORES PARA ESTUDIOS
RELACIONADOS CON HUMANOS

Como investigador (es) a cargo de este estudio, me/nos comprometo (emos) a:

e Iniciar este ensayo clinico Gnicamente luego de haber obtenido la aprobacién del Comité Institucional de Etica (CIEI)
y del Instituto Nacional de Salud (INS).

e Conducir la investigacidn de acuerdo con lo estipulado en el protocolo aceptado por el CIEl y con el consentimiento
informado (en los casos en que lo tenga), asi como con lo acordado con el patrocinador del estudio y con cualquier
otra regulacion aplicable o condiciones impuestas por el CIEIl o alguna otra entidad pertinente.

® Iniciar este estudio Unicamente luego de haber conseguido los fondos necesarios para llevarlo a cabo de acuerdo con
una buena practica de investigacion.

® Proveer al CIEl de la informacion adicional que este solicite durante el proceso de aprobacion y/o monitoreo del
estudio.

e Proveer al CIEI de informes semestrales sobre el progreso del estudio.

e Proveer al CIEI de un informe final y de una copia de cualquier material publicado al final del estudio.

® Almacenar adecuadamente la informacién recolectada y mantener una total confidencialidad respecto a la
informacion de los participantes.

e Notificar inmediatamente al CIEI de cualquier cambio en el protocolo (enmienda), y en el Consentimiento Informado
(en los casos que tenga) o efectos adversos serios y aceptar cualquier auditoria requerida por el CIEI.

DOCUMENTO DE
NOMBRE DE LOS INVESTIGADORES IDENTIDAD (ej. E-MAIL FIRMA
DNI)
1
2
3

Escriba los nombres de todos los investigadores que participaran en el proyecto de investigacidon y complete la firma; en
caso de que tenga firma electrénica, puede hacer uso de ella.

Lima, de de20
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Declaracion del Jefe de la Unidad

en la que se llevara a cabo el estudio

Certifico que mi area operativa ha tomado conocimiento de este proyecto seglin nuestros procedimientos internos, y nos
comprometemos a canalizarlo y apoyar las gestiones que fueran necesarias dentro de las normas vigentes, dentro de la
ley y de las normas nacionales e internacionales para la realizacién de proyectos de investigacion.

Certifico, ademads, que el investigador principal y sus colaboradores tienen la competencia necesaria para su realizacion

(Podra incluirse tantas dreas operativas como fuera necesario, un formulario por cada una)

Nombre del Jefe del Area Operativa:

Nombre del Area Operativa:

Firmay sello:

Fecha:

Lima, de

del20__
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Declaracion financiera y de conflictos de intereses

1) Potenciales Conflictos de Interés:

Para cada uno de los investigadores del estudio, indique si existe algun interés econdmico o
financiero, o de indole no econémico en el estudio o en sus resultados.

CONFLICTO DE INTERES
NOMBRE DEL INVESTIGADOR

Si | NO NO APLICA

Si la respuesta fue afirmativa, por favor indique el nUmero correspondiente al investigador y
describa los detalles al respecto.

2) Cobertura de los fondos: Tipo de cobertura:
Financiado por alguna institucion distinta de SES I:' Autofinanciado I:'

3) Fuente de Financiamiento:
Detalle la forma en la que su estudio serd financiado

Estado del Financiamiento

Monto Monto % Over En proceso
Fuente s/. S Head . Disponible de
No Aplica aplicacién

N NO S| NO

¢éLos fondos disponibles actualmente, cubren la totalidad de los costos presupuestados?
Si|:| No

Si su respuesta fue negativa, usted NO podrad ejecutar el proyecto hasta asegurar la cobertura total del
presupuesto del proyecto de investigacion.
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En caso fuera necesario, explique como conseguira los fondos para cubrir la diferencia o indique el nombre de
las instituciones financieras a las que aplicara.

Cantidad en soles o Fecha de
, % de Over Head .,
Fuente dodlares presentacion
4) Su proyecto de investigacidn es parte o es extension de uno Global

Sfl:‘ NO |:| Explique:

| 5) Presupuesto del Estudio: Adjunte a esta aplicacién un presupuesto detallado del estudio.

112




o . CAdigo: GGO-DGE-MA-001
Manual de Procedimientos del odlgo

\Version: 01
Reglamento del Comité Institucional de Vigencia: 13/08/2026
Etica en Investigacion p4g.113 de 192

CHECK LIST PROYECTOS DE INVESTIGACION
RELACIONADOS CON HUMANOS

Si usted va a enviar el proyecto al CIEl, revise y marque la tabla de requerimientos abajo detallada.

caso alguno formularios se deriven del estudio, se incluirdn a posteriori.

He respondido todas las preguntas de los Mddulos y Formatos requeridos o he si [0 No
indicado No aplicable o No corresponde.
He incluido absolutamente todos los formularios que serdn utilizados en el estudio, en st O No [

He incluido el Consentimiento Informado, con el nimero de version, fecha y numeracion

en cada una de las paginas. (si su estudio no requiere consentimiento informado marque | si [] No []

no)

Todas las paginas del protocolo del estudio se encuentran debidamente numeradas y con si [0 No [
el nimero de version que le corresponde version original y espafiol.

He completado y firmado la Declaracién Jurada del Investigador para estudios st [0 No 1
relacionados con humanos. (en caso no ser necesario marque no) ! °
He incluido el formato drogas. si O No
He incluido la péliza de seguro. si O No
He incluido el brochure del producto. si O No

1) Categoria de Revisién:

Revision Completa ]

2) Persona a la cual se debera enviar la correspondencia (Investigador Principal, o Investigador
asignado por él)

Persona a Contactar:

Nombre y Titulo/Grado:

Institucion:

Teléfono:

E-mail:

3) Participantes:

Numero total de participantes en todos los centros de investigacion:

Si su proyecto tiene varios grupos o brazos dentro del mismo, indique el
numero de participantes por cada brazo:
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Numero de participantes incluidos en esta aplicacién por los que el CIEl sera
responsable (incluir el nimero por cada centro de inclusién de participantes)

Rango de Edades de los participantes:

Competencia para firmar un consentimiento informado:

éExiste alguna clase especial de sujetos vulnerables elegibles para participar
en el estudio? (Especifique cual) Si[] No[J

4) Reclutamiento de los Participantes:

Describa brevemente el proceso que se empleara para el reclutamiento de los participantes en los
recuadros correspondientes.

Incluya los criterios de Inclusién y Exclusion, 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 del reclutamiento:

Lugares de enrolamiento (complete la informacién para cada centro de inclusién de participantes
donde el CIEl sera responsable):

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

Describa 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:

5) Consecuencias de la Participacién en el Estudio: si No []

Beneficios:

Dafos Potenciales:

Nivel / Calidad de Atenciény
Tratamiento:

Alternativas de Diagndstico o
Tratamiento:
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6) Pago a los Participantes: Si[LINo []

Especifique si existira algun tipo de pago o compensacion econémica, las cantidades promedio y la forma
como sera realizado:

Los sujetos de investigacién deberan pagar alguno de los procedimientos usados en el estudio.
Si No

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

7) Informe de los Avances a los Participantes:

e (Serealizaran informes periddicos para los participantes? Si[J No [

e (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:

8) Informe al Publico:

éSerd la informacidn de este estudio, accesible publicamente al final del mismo?

sid  Nold

Si su respuesta es afirmativa, por favor detalle la forma cédmo sera publicada.
Si su respuesta es negativa, expligue los motivos.

Sefiale si existe alguna restriccion.

9) 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):

10) Efectos adversos:

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

¢Quién sera econdmicamente responsable del tratamiento de posibles dafios fisicos y/o psicoldgicos que
resulten de los procedimientos de investigacion y/o del tratamiento experimental?
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11) Confidencialidad de la Informacién Obtenida:

Describa las medidas que serdan tomadas para proteger la confidencialidad de la

informacion
¢La informacion ira codificada en un banco de datos de identidades?  Si 7] No[]
Explique:
¢Estara este banco de datos separado de la informacién obtenida? Si[] No[]
Explique:

éTendrdn los investigadores otro acceso a informacion que identifique al participante?

sild Nol

Explique:

¢Como seran almacenados y protegidos los documentos y resultados?

participante? Si[] No []

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

Si su respuesta es afirmativa, explique:

12) Consentimiento Informado: Adjunte 01 copia del Consentimiento Informado que se utilizara
en el estudio. Aseglrese de que en el documento conste el nimero de la versién y la fecha.

13) Informacion adicional

éSe realizaran registros audiovisuales, grabaciones o fotografias?

si [ No []
Especifique:
Fecha:

Firma del Investigador Principal:

116



Manual de Procedimientos del

Codigo: GGO-DGE-MA-001

\Version: 01
Reglamento del Comité Institucional de Vigencia: 13/08/2026
Etica en Investigacion p4g.117 de 192

CONSENTIMIENTO INFORMADO

LISTADO DE ELEMENTOS REQUERIDOS EN LOS FORMATOS DE

regulaciones internacionales (45 CFR 46.116)

Verifique que el documento de consentimiento informado contenga cada uno de los ocho elementos requeridos segtin las

ELEMENTOS REQUERIDOS (Aplicables a TODOS los casos):

1. Declaracién que se trata de un estudio de investigacidn, una breve explicacidn de los propdsitos de la
investigacion y de la duracidn esperada de la participacién del voluntario, y una descripcion de los
procedimientos a realizarse incluidos los experimentales.

sid

No

2. Una descripcion de cualquiera de los riesgos o incomodidades previsibles a los que el participante estara
expuesto.

sid

No

3. Una descripciéon de cualquier beneficio que el participante (o terceros) pueda esperar de la
investigacion.

sid

No

4. Una declaracién de los procedimientos o tratamientos alternativos apropiados que podrian ser
ventajosos para el participante.

sid

No

5. Una declaracion que describa el nivel de confidencialidad en que se mantendrdn los archivos que
identifican al participante.

sid

No

6. Para las investigaciones que involucran un riesgo mayor para los participantes: una explicacion de
cualquier compensacion y/o cualquier tratamiento médico disponible en el caso de que ocurriese alguna
lesidn de los participantes; y en ese caso, donde puede obtenerse una informacién mas detallada.

sid

No

7. Informacién (nimero de teléfono y direccidén) respecto a la forma de contactar al investigador
encargado, de responder las preguntas que los participantes puedan tener respecto a la investigacidény a
sus derechos como participantes de la investigacion, asi como el teléfono del Comité de Institucional de
Etica de Etica en Investigacion de Socios en Salud (908905921) y el correo electrdnico ciei ses@pih.org.
Asimismo, la informacién respecto a la forma de contactar a la persona encargada en caso de que ocurra
un evento adverso y/o lesidn relacionada a la investigacion.

sid

No I

8. Una declaracidn de que la participacién es totalmente voluntaria, y que la negativa para participar no
involucrard ninguna multa o pérdida de beneficios. Asimismo, una declaracién de que el participante
puede retirarse del estudio cuando lo desee, sin multa o pérdida de beneficios.

sid

No J

ELEMENTOS ADICIONALES (Aplicables a casos particulares):

1. Una declaracién de que el tratamiento particular o el procedimiento pueden involucrar riesgos para el
participante que actualmente son imprevisibles.

sid

No [

2. Se anticipan circunstancias en las cuales la participacion del sujeto puede ser interrumpida por el
investigador, sin tener en cuenta el consentimiento del participante.

sid

No [

3. Cualquier costo adicional para el participante que pueda ser resultado de la participacidén en la
investigacion.

sid

No [

4. Las consecuencias de la decision de un participante en el caso en que decida retirarse de la investigacion
y los procedimientos que debera seguir para esto.

sid

No [J

5. Una declaracién de que los nuevos resultados significativos que se obtengan durante el curso de la
investigacion que puedan influir en la decision del participante de continuar su participacidn en el estudio,
seran proporcionados al participante inmediatamente después de ser disponibles.

sid

No [J

6. El diagndstico del paciente y/o el motivo por el que se le invita a participar en el estudio de investigacion

sid

No [J

Al final del ClI, deben figurar la firma del participante y la firma de la persona que toma el consentimiento, que puede ser el

investigador.
En caso de menores de edad (De 8 a 17 afios) presentar el Asentimiento Informado.
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Fecha:

Firma Investigador Principal:
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ANEXO 5. INFORME PERIODICO DE AVANCE

INFORME PERIODICO DE AVANCE
(SEMESTRAL-ANUAL)

CODIGO CIEI: PY....

Titulo completo del proyecto de investigacion:

Investigador (es) principal (es):

Teléfono (s):

Unidad o programa donde se lleva a cabo el estudio:

Teléfono / e-mail:

FECHA DE RENOVACIONES APROBADAS

Fecha de aprobacidn del estudio: xx/xxx/xxxx
Fecha de vencimiento de aprobacidn: xx/xxx/xxxx

Renovacién 1 XX/ XXX/ XXXX Renovacién 4 XX/ XXX/ XXXX Renovacién 7 XX/ XXX/ XXXX
Renovacién 2 XX/ XXX/ XXXX Renovacién 5 XX/ XXX/ XXXX Renovacién 8 XX/ XXX/ XXXX
Renovacién 3 XX/ XXX/ XXXX Renovacién 6 XX/ XXX/ XXXX Renovacién 9 XX/ XXX/ XXXX

¢Hainiciado el proyecto?
Si() No ()

Si la respuesta es afirmativa, por favor complete la informacion requerida en la siguiente pagina

Si la respuesta es negativa, explique épor qué?

¢Ha finalizado el plazo de aprobacién del proyecto?
Si() No( )

En caso de haber finalizado, ése requiere renovar la aprobacién?
Si() No ()
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INFORME PERIODICO DE AVANCE
1. Fecha en la que inicié el estudio: Fecha en la que se enrold al primer participante:

XX/XXX/XXXX XX/XXX/XXXX

2. Hacer un resumen del progreso del estudio hasta el momento. Incluir:
e Unresumen de los hallazgos
e Detalles de cualquier publicacién o documento aceptado para publicacidn.
e Detalles de cualquier presentacion realizada.
e Laforma en la que los participantes han sido informados de los avances o resultados del estudio.

3. éLa informacion recolectada se encuentra almacenada de manera adecuada? Detallar

*Mencione como se guardo la confidencialidad de la base del estudio y de los archivos en fisico.

4. iSe ha realizado el estudio de acuerdo con lo planificado en el protocolo aprobado?
Si() No () No Aplica ( )

En caso de que su respuesta sea negativa, explicar épor qué?:

5. éSe ha retirado a algun participante del estudio?
Si() No ( ) No Aplica ( )

Explicar los motivos:

6. ¢Se han requerido modificaciones o enmiendas al protocolo y/u otros documentos originales?
Si() No ()

Si la respuesta es afirmativa, listar cada enmienda (amendment) indicando el tipo de documento, fecha de aprobacién y
también resumiendo los principales cambios realizados y aprobados por el CIEI (en el presente periodo).
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INFORME PERIODICO DE AVANCE

7. éSe han reportado eventos adversos serios relacionados con su estudio?
Si() No ()

Si su respuesta es afirmativa, listar los eventos adversos, fecha y qué acciones se tomaron para resolver la situacion:

N° Evento Adverso Fecha del evento Acciones que se tomaron

8. Completar el siguiente cuadro:

Participantes autorizados A Total de participantes esperados

para el estudio

Numero de participantes B Total de tamizados

considerando los criterios de

seleccién C Total de participantes seleccionados/enrolados hasta la fecha

D Total de participantes no seleccionados (no ingresan al estudio)

Numero de participantes que E Retirados sin concluir el estudio
han iniciado el estudio

F Siguen en el estudio (Todavia no concluye participacion)

G Concluyeron su participacion individual

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

Considerar que:
B=C+D
C=E+F+G

Recordar que cualquier modificacion o enmienda al protocolo de investigacidn original requiere una aprobacion del Comité
Institucional de Etica en Investigacién de Socios En Salud (CIEI-SES).

Certifico que este estudio se realiza en estricta conformidad con el proyecto de investigacidn aprobado por el Comité
Institucional de Etica en Investigacidn de Socios En Salud (o con los cambios aprobados en el mismo).

Investigador Principal:
Nombres y Apellidos Fecha: Firma:

XX/XXX/XXXX
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ANEXO 6. INFORME DE CIERRE DE PROYECTO

INFORME DE CIERRE DE PROYECTO

CcODIGO CIEI: PY....

Titulo completo del proyecto de investigacion:

Investigador (es) principal (es):

Institucion:

Unidad Operativa o drea de contacto:

Direccion:

Unidad o Programa donde se llevé a cabo el estudio:

Teléfono / e-mail:

FECHA DE RENOVACIONES APROBADAS

Fecha de aprobacién del estudio: xx/xxx/xxxx
Fecha de vencimiento de aprobacion del estudio: xx/xxx/xxxx

Renovacién 1 XX/ XXX/ XXXX Renovacién 4 XX/ XXX/ XXXX Renovacioén 7 XX/ XXX/XXXX
Renovacién 2 XX/ XXX/ XXXX Renovacién 5 XX/ XXX/ XXXX Renovacién 8 XX/ XXX/ XXXX
Renovacién 3 XX/ XXX/ XXXX Renovacién 6 XX/ XXX/ XXXX Renovacién 9 XX/ XXX/ XXXX

¢Ha iniciado el proyecto?
Si() No( )

Si la respuesta es afirmativa, por favor complete la informacion requerida en la siguiente pagina

Si la respuesta es negativa, explique ¢por qué?

¢Ha finalizado el plazo de aprobacién del proyecto?
Si() No( )

En caso de haber finalizado, ése requiere renovar la aprobacién?
Si() No( )
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INFORME DE CIERRE DE PROYECTO
1. Fecha en la que inicié el estudio: Fecha en la que se enrol6 al primer participante:

XX/XXX/XXXX XX/XXX/XXXX

2.En caso de haber finalizado el estudio, indicar la fecha de finalizacién:
XX/XXX/XXXX

3.Hacer un breve resumen del progreso del estudio hasta el momento. Incluir:
e Unresumen de los hallazgos
e Detalles de cualquier publicacién o documento aceptado para publicacidn.
e Detalles de cualquier presentacion realizada.
e lLaforma en la que los participantes han sido informados de los avances o resultados del estudio.

4. iLa informacion recolectada se encuentra almacenada de manera adecuada? Detallar

*Mencione como se guardo la confidencialidad de la base del estudio, y de los archivos en fisico.

5. éSe ha realizado el estudio de acuerdo con lo planificado en el protocolo aprobado?
Si () No ()

En caso de que la respuesta sea negativa, explicar ¢por qué?:

6. ¢Se ha retirado a algun participante del estudio?
Si () No ()

Explique los motivos:

7. éSe han requerido modificaciones o enmiendas al protocolo y/u otros documentos originales?
Si() No ()

Si la respuesta es afirmativa, listar cada enmienda (amendment) indicando el tipo de documento, fecha de
aprobacion y también resumiendo los principales cambios realizados y aprobados por el CIEI.

8. éSe han reportado eventos adversos serios relacionados con su estudio?
Si() No ()

Si su respuesta es afirmativa, listar los eventos adversos, fecha y qué acciones se tomaron para resolver la situacion:

123




« e Codigo: GGO-DGE-MA-001
Manual de Procedimientos del ersibr: 01

Reglamento del Comité Institucional de Vigencia: 13/08/2026

Etica en Investigacion p4g.124 de 192

N° Evento Adverso Fecha del evento Acciones que se tomaron

Para ENSAYOS CLINICOS:

N° Evento Adverso Fecha del evento | Fecha fin del Relacién con el Desenlace
evento estudio

9.Completar el siguiente cuadro:

Participantes autorizados A Total de participantes esperados

para el estudio

Numero de participantes B Total de tamizados

considerando los criterios de

seleccién C Total de participantes seleccionados/enrolados hasta la fecha

D Total de participantes no seleccionados (no ingresan al estudio)

Numero de participantes que E Retirados sin concluir el estudio
han iniciado el estudio

F Siguen en el estudio (Todavia no concluye participacion)

G Concluyeron su participacion individual

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

Considerar que:
B=C+D
C=E+F+G

Recordar que cualquier modificacion o enmienda al protocolo de investigacidn original requiere una aprobacion del Comité
Institucional de Etica en Investigacion de Socios En Salud (CIEI-SES).

Certifico que este estudio se realiza en estricta conformidad con el proyecto de investigacidn aprobado por el Comité
Institucional de Etica en Investigacion de Socios En Salud (o con los cambios aprobados en el mismo).

Investigador Principal:
Nombres y Apellidos Fecha: Firma:

XX/XXX/XXXX

124



« e Codigo: GGO-DGE-MA-001
Manual de Procedimientos del ersibr: 01

Reglamento del Comité Institucional de Vigencia: 13/08/2026

Etica en Investigacion p4g.125 de 192

ANEXO 7. TABLA DE DESVIACIONES

TABLA DESVIACIONES
N° | Codigo | Iniciales | Descripcion de la éLa desviacion éLa desviacion Accion Comentarios
Particip | Particip | Desviaciony Tipo | condicioné que el afecté Correctiva
ante ante (Indicar fecha de part!upante fuer? negativamente
. excluido del estudio | los derechos, la
ocurrencia) s .
y/o analisis? seguridad o el

bienestar del
participante y/o
la calidad o
integridad de los
datos?

Explique

Explique

Tipos de desviacion:

Desviacion Menor: es un cambio o error que no afecta de forma directa la seguridad del paciente nila validez de los resultados
obtenidos. Su impacto es bajo o nulo. Ejemplos: Retraso de pocos dias en una visita de seguimiento no critica, o un error
administrativo menor en el registro de un formulario que no altera los datos cientificos.

Accidn: Se documenta, se corrige si es posible y no suele requerir notificacién inmediata al comité de ética, aunque la repeticién
constante puede convertirla en un problema mayor.

Desviacion Mayor: es un incumplimiento significativo de los procedimientos establecidos que si puede afectar la seguridad,
los derechos de los sujetos o la integridad y calidad de los datos de la investigacién. Su impacto es alto o grave. Ejemplos:
Incumplimiento de los criterios de seleccidn (incluir a un paciente que no cumplia los requisitos), administracion de una dosis
incorrecta del tratamiento de estudio, o pérdida de muestras criticas.

Accion: Requiere una investigacion formal de las causas, la implementacion de medidas correctivas y la notificacidn urgente al
patrocinador o al Comité de Etica de |a Investigacién (CIEI).
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ANEXO 8a. Guia para revisiones iniciales de proyecto

GUIA PARA REVISION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION SEGUN CRITERIOS DE
ACEPTABILIDAD ETICA

Informacion General del Protocolo

Titulo del Protocolo:

Cddigo del Protocolo:

Patrocinador:

Centros de Investigacion:

Fecha de presentacién al Comité de Etica:

Nombre del investigador principal (si se sabe):

Fechas de revision:

Nombre del revisor:

1. Criterio de aceptabilidad ética:
1.1 VALOR SOCIAL
¢ (Puede el estudio llevar a mejoras en la salud o el bienestar?
e iQuiénes y como se beneficiaran de los resultados de la investigacion?

¢ iLa condicidn del estudio es un problema importante de salud para la sociedad o los sujetos de investigacion?

Argumentacidn ética con elementos del protocolo que justifican el cumplimiento del Criterio 1.1:

1.2 VALIDEZ CIENTIFICA:
1. DESCRIPCION DEL PROBLEMA, PREGUNTA DE INVESTIGACION Y JUSTIFICACION (preguntas guias para la revision)

Explique por qué la descripcion del problema es pertinente

Explique por qué el problema representa una brecha en el conocimiento

¢Cual es la magnitud del problema sanitario que se estudiara?

éPor qué es interesante, novedosa, ética y relevante la pregunta de investigacion?
¢Es factible de ser respondida?

¢Qué razones se exponen para justificar la realizacion del estudio?

¢El protocolo expone las condiciones de infraestructura, logistica, red de colaboracidn e investigadores para la
ejecucion del estudio?

¢Cudles son las limitaciones metodoldgicas expuestas en el protocolo?
Describa los grupos de comparacion requeridos

2. OBJETIVO GENERAL Y OBJETIVOS ESPECIFICOS (preguntas guias para la revisién)
e Explique como en el protocolo se evidencia la coherencia entre el objetivo general y la pregunta de investigacion
e (Cdmo los objetivos especificos en su conjunto permiten responder la pregunta de investigacién?
e (Cdmo evidencia la consistencia entre el (los) objetivo (s) general (es) y especificos (redaccién y pertinencia)?
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4, MARCO TEORICO E HIPOTESIS (preguntas guias para la revision)
¢Es suficiente, pertinente y Util el marco tedrico presentado en la descripcidn del estado del arte del estudio? ¢Por
qué?
¢Considera que los antecedentes estdn bien seleccionados y presentados? ¢Por qué?
¢La Hipotesis corresponde a la pregunta de investigacion? (en caso el disefio amerite una hipotesis)

5. CONCEPTOS/VARIABLES S U OPERACIONALIZACION (preguntas guias para la revision)
¢Considera que las variables del estudio han sido adecuadamente listadas o identificadas? ¢ Por qué?
¢Considera que las definiciones operacionales establecidas para el estudio aseguran su validez externa? ¢ Por qué?

6. METODOS (preguntas guias para la revisidn)
¢Considera coherente el disefio metodoldgico seleccionado para el estudio con relacidn a la pregunta de
investigacion? ¢Por qué?
éConsidera que estan bien establecidos el disefio y tamafio muestral? ¢Por qué?
¢Considera que los criterios de inclusion y exclusiéon del estudio estan bien establecidos? ¢Por qué?
éLos procedimientos y actividades a seguir son claros? éPor qué?

éLe parecen correctas las estrategias que se implementaran para asegurar la exactitud y precision de las mediciones?

¢Por qué?
¢Considera que los instrumentos de recoleccion de datos se encuentran bien disefiados? ¢Por qué?
éSe describe correcta y detalladamente el plan de analisis estadistico?

7. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
éSe encuentra descrita la secuencia temporal de sus actividades?

Argumentacidn ética con elementos del protocolo que justifican el cumplimiento del Criterio 1.2:

2. Balance favorable de riesgos/beneficios y minimizacién de riesgos:

¢Cudles son los riesgos fisicos, psicoldgicos, sociales y econdmicos del estudio?

¢Pueden minimizarse?

éSuperan los beneficios potenciales a los riesgos y cargas de la investigacion?

éLa compensacién y tratamiento previstos en caso de dafio o lesién por la participacion de los sujetos de
investigacion son adecuados?

Si los participantes son vulnerables, ¢ existen salvaguardas adecuadas para protegerlos?

¢Los datos personales del sujeto de investigacidon estan protegidos?

¢El centro de investigacion y el equipo de investigadores son apropiados para el estudio?

Argumentacidn ética con elementos del protocolo que justifican el cumplimiento del Criterio 2:

8. Seleccidon equitativa de participantes:
¢Los criterios para incluir y excluir participantes responden a criterios cientificos? Explique
¢éLa seleccidn de los participantes permite minimizar los riesgos y maximizar los beneficios potenciales? Explique
¢éSe distribuyen de manera justa los riesgos y cargas que implica participar en la investigacion? Explique
¢éLas estrategias de reclutamiento favorecen el enrolamiento de los sujetos de investigacién socialmente
vulnerables? Explique

¢éLas personas incluidas en el estudio tendrian posibilidades reales de acceder a los beneficios potenciales del estudio

en el futuro? Explique

Argumentacidn ética con elementos del protocolo que justifican el cumplimiento del Criterio 3:
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4. Proceso de Consentimiento Informado:

e (Eslainformacion proporcionada a los participantes relevante, clara y completa? Explique

e (Se comunica al participante todos los riesgos previsibles asociados a los procedimientos del proyecto de
investigacion?

e (Son los procedimientos de reclutamiento, el proceso de consentimiento informado y los incentivos apropiados para
la cultura y el contexto del estudio?

® (El proceso para obtener el permiso de las personas que no estdn en capacidad de dar consentimiento informado es
adecuado? Explique

e (Estan los participantes informados sobre su derecho a rehusarse a participar?

e (Esapropiado el consentimiento amplio para el uso de muestras bioldgicas en investigaciones futuras?

Argumentacidn ética con elementos del protocolo que justifican el cumplimiento del Criterio 4:

5. Respeto por las personas: Proteccion de grupos vulnerables, proteccién de la intimidad y confidencialidad de los datos de
los participantes en investigacion

PROTECCION DE DANOS ENTRE OTROS.

e (los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos de un ensayo prevalecen sobre los intereses de la ciencia y
de la sociedad? Explique

e (Como se monitoreara la salud y el bienestar de los participantes?

e (Pueden los participantes retirarse del estudio sin represalias?
¢Cémo se va a proteger su confidencialidad y cdmo se va a responder a los riesgos que pudieran ocurrir durante el
estudio?
¢Cudles son las disposiciones para el cuidado médico de los participantes al final del estudio?

® (Se proporcionara a los participantes la informacidn nueva sobre el estudio (incluyendo sus resultados)?

e (Se garantiza la proteccidn de la confidencialidad de los datos personales y se justifican las posibles excepciones?

Argumentacidn ética con elementos del protocolo que justifican el cumplimiento del Criterio 5:

6. Involucramiento de la comunidad:
e (iCémo se tendran en cuenta las prioridades y preocupaciones de la comunidad?
e (Cudles son los planes para involucrar a la comunidad en la investigacién?

Argumentacién ética con elementos del protocolo que justifican el cumplimiento del Criterio 6:

CONCLUSION FINAL (de aprobar o no aprobar el protocolo de investigacion):

RECOMENDACIONES (para modificar y mejorar el protocolo de investigacidn, seguin las observaciones identificadas):
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ANEXO 8b. Informe Técnico para revisores - Revisidn Inicial

INFORME TECNICO DE REVISION INICIAL
AL PROTOCOLO DE INVESTIGACION
(estudios observacionales y ensayos clinicos)

1: Informacion General

Titulo del Estudio:

Céodigo del Protocolo:

Nombre del Revisor:

Fecha de la Revision:

¢Declara usted algun conflicto de interés con
el estudio?

(Si/No) - Si marca que “si”, debe detener la
revision

Responder las preguntas de cada seccién (Si/No/Observado).

De tener observaciones, detalle la referencia al documento revisado (Ej. Protocolo - pdgina 11, Consentimiento

informado - pdgina 2, Tabla #, Anexo #, etc.).

2: Evaluacion del Diseiio y Valor Cientifico

Pregunta

Respuesta
(Si/No/Observado)

Detalle de las Observaciones
(si es que aplica)

Justificacion Cientifica:

(El estudio responde a una pregunta de
investigacién relevante y se basa en
antecedentes so6lidos con citas bibliograficas
adecuadas?

Objetivos de investigacion:

¢Los objetivos son acordes con la pregunta de
investigacidon?

(Estan redactados de una manera coherente y
légica para responder la pregunta?

(Son acordes con el titulo del proyecto y la
pregunta de investigacién?

Diseifio Metodologico:

¢La metodologia propuesta es adecuada para
alcanzar los objetivos propuestos?

Poblacién y muestra:

(El tamafio de la muestra se obtiene mediante
un calculo estadistico?

De no ser asi, ;se explica cdmo se obtiene el
numero de sujetos de investigaciéon?

Criterios de inclusion:
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(Los criterios de inclusion son adecuados para
seleccionar la muestra?

Criterios de exclusion:

;Los criterios de exclusion son coherentes
para definir la muestra de sujetos de
investigacidon?

Instrumentos:

;Considera que los instrumentos de
recoleccion de datos se encuentran bien
disefiados?

(Requieren o justifican una validacion previa?

Variables:

¢;Las variables del estudio han sido
adecuadamente listadas o identificadas?

Analisis estadistico:

;Se describe el plan de analisis estadistico?

Idoneidad del Equipo:
(Si no se conoce, colocar “no aplica”)

¢El Investigador Principal y su equipo cuentan
con la experiencia y recursos necesarios para
ejecutar el protocolo?

3: Balance Riesgo-Beneficio

Pregunta

Respuesta
(Si/No/Observado)

Detalle de las
Observaciones
(si es que aplica)

Identificacion de Riesgos:

¢Se han identificado y minimizado los riesgos
fisicos, psicolégicos o sociales para los
participantes?

Potenciales Beneficios:

;Los beneficios esperados (directos o
sociales) justifican los riesgos asumidos por
los sujetos?

Existe compensacion y tratamiento previstos
en caso de dafo o lesién por su participacion
en el estudio.
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4: Consentimiento Informado (Documento Critico). Debe responderse las preguntas para cada consentimiento
informado y asentimiento por separado, en caso de que haya més de uno.

Pregunta Respuesta Detalle de las Observaciones
(Si/No/Observado) (si es que aplica)

Lenguaje y Comprension:

(Ellenguaje del consentimiento
es sencillo, claro y adecuado al
nivel educativo de la poblacién
objetivo?

Elementos Obligatorios:

¢Incluye la descripcion de
procedimientos, riesgos,
beneficios, voluntariedad y
contactos en caso de
duda/emergencia?

Proceso de Consentimiento:

¢El procedimiento para obtener
la firma respeta la autonomia y
evita cualquier tipo de
coercién?

5: Proteccidon de Datos y Confidencialidad
Pregunta Respuesta Detalle de las Observaciones
(Si/No/Observado) (sies que aplica)

Manejo de Datos:

¢Existen medidas claras para
proteger la identidad de los
participantes y la
confidencialidad de la base de
datos?

(Se mencionan el tiempo y la
forma en que se conservaran
los datos?

6: Sugerencias de redaccidn, coherencia y ortografia de los documentos

Pregunta Respuesta Detalle de las Observaciones
(Si/No/No aplica) (Especificar la oracidn y el
numero de pagina del
documento)

Redaccién y Ortografia:

¢Ha detectado algun error en la
redaccién u ortografia en
alguna parte del documento?

Traduccion:

¢Ha detectado algin error
relacionado con la traduccién
inadecuada de alguna parte del
documento?
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7: Observaciones adicionales: Puede escribir “ninguna adicional”

Escribir aca si desea escribir algin otro comentario:

8: Dictamen Final (marcar con un aspa (x) la opcién que considera el revisor).
Especificar las razones si marcé otra alternativa que "aprobado”.

Aprobado:

Sin cambios necesarios / observaciones

Aprobado con Observaciones/Sugerencias:

Requiere cambios de fondo y/o de forma o
aclaraciones que no afectan la seguridad.

Diferido:

Se tiene que volver a presentar para revision con
los cambios o modificaciones realizadas

Informacién incompleta o inexacta
Observaciones metodolégicas
Incumplimiento con el reglamento de
ensayos clinicos (si es aplicable)
Riesgos para los sujetos superiores a los
beneficios

Proceso de reclutamiento y selecciéon no
descrito o insuficientemente descrito,
Documentos inconsistentes,

Proceso de consentimiento no detallado
o no justificado

Inconsistencia en los consentimientos
informados.

No Aprobado:
El protocolo presenta fallos éticos o técnicos
insalvables
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ANEXO 9. Lineamientos para la redaccion del documento de aprobacion de un Ensayo Clinico emitido por el
CIEI-SES

El documento de aprobacidn emitido por la Institucidn de investigacion debe contener como minimo lo siguiente:

a)
b)

)

d)

Membrete en el que se identifique la institucidn a la que pertenece el CIEI.

Datos generales de identificacidon y contacto del CIEI: Nombre completo del CIEI, direccion, teléfono y correo
electrénico (de estar disponible).

Denominacion del documento de aprobacion y su codificacion: Por ejemplo: Carta N° XX, Oficio N° XX,
Dictamen N° XX, entre otros.

Apellidos y nombres completos del Investigador Principal hacia quien se expide el documento de aprobaciény
nombre de la Institucién de Investigacidn y centro de investigacidon donde se aplicara los documentos
aprobados.

Numero de miembros necesarios para que haya quérum.

Listado de miembros del CIEI que participaron en el dictamen del CIEl y Declaracion explicita de que ninguno
de los miembros participantes presenta conflicto de interés.

Fecha de la reunidn o sesién del CIEI.

Titulo del ensayo clinico y codigo de protocolo.

Descripcion detallada de los documentos evaluados y aprobados citando versidn y fecha.

Declaracién expresa del dictamen o resultado de la evaluacién del CIEI- aprobacidn, denegacién u otro.
Periodo de vigencia o tiempo de validez de la aprobacion emitida.

Incluir el siguiente parrafo: “El presente ensayo clinico sélo podrd iniciarse en el centro de investigacion en
mencidn bajo la conduccion del Investigador Principal, después de obtenerse la aprobacion por el Comité
Institucional de Etica en Investigacion respectivo y la autorizacidn de la OGITT del INS”.

Nombre y firma del Presidente del CIEI

Fecha de emisién o firma del documento de aprobacién.

El orden en que aparece listada la informacion es referencial. Lo fundamental es que el documento emitido por
el CIEl incluya todo el contenido sefialado y sea claramente identificable.

El documento a emitir puede incluir los requerimientos que determine el CIEI (por ejemplo: presentacion de
informes u acciones requeridas), explicitar las razones de una denegacidn, sefialar las observaciones a los

documentos evaluados, entre otros.

Se recomienda que los lineamientos sefialados en esta guia sean igualmente aplicables para la emisién de otro
tipo de dictamen (por ejemplo: aprobacion de la extension de tiempo de un ensayo clinico).
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ANEXO 10. Tarifario de costos por servicios de Comité Institucional de Etica en Investigacion de Socios En Salud

Sucursal Peru

TARIFARIO DE COMITE DE ETICA

COMITE DE ETICA Proyectos Externos | Proyectos Internos
Costos *En Soles *En Soles

Rewspn inicial de ensayo clinico (o investigacién 2.000.00 1,500.00
experimental)
Revision I.n|C|aI de un Estudio de Investigacién 1,300.00 1,000.00
Observacional
Revision Inicial de Ensayo C|InIC'O lden.tlco' Prevgmente 1,000.00 800.00
evaluado por el CIEl (centro de investigacion adicional)
Revision Inicial de un Proyecto sin riesgo (exento) 500.00 400.00
Renovacion Anual de un Ensayo Clinico 1,000.00 800.00
Renovacién Anual de un Estudio Observacional 500.00 400.00
Renovacidn de un Proyecto de revision exenta 250.00 200.00
Revision de.Er?mlenda Mayor al Protocolo y al Formato 800.00 600.00
de Consentimiento Informado
Revision de.Er?mlenda Menor al Protocolo y al Formato 400.00 300.00
de Consentimiento Informado
ReV|S|on.d<=? Cambios Menores al Protocolo y/o 200.00 150.00
Consentimiento Informado
Revmgn de docu.m.t?nt.os? §d|C|onaI&e,s, presentados 220.00 460.00
posterior a la revision inicial (4 o mas documentos)
Revmgn de docu.m.e,nt.os‘ a.dluonales, presentados 360.00 580.00
posterior a la revision inicial (3 o menos documentos)
Toma c.je conoun.m.e[wt(? c.Ie.documethos, presentados 180.00 140.00
posterior a la revision inicial (4 o mas documentos)
Toma de conocimiento de documentos, presentados . .

. S Sin Costo Sin Costo
posterior a la revision inicial (3 o menos documentos)

*Incluido IGV, de ser el caso.
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Detalle del Tarifario

DESCRIPCION

DEFINICIONES Y/O
DOCUMENTOS PARA EVALUAR

Revision inicial de ensayo clinico (o
investigacién experimental)

Protocolo Clinico, Consentimientos Informados, Manual
del Investigador, Materiales para los/as participantes,
Curriculum Vitae de los investigadores, Brochure,
Materiales para participantes y otros documentos
presentados en forma inicial. Ademas de la revisidon
continda durante el afio, incluyendo Vvisitas de
supervision, si es necesario.

Revisidn Inicial de un Estudio de
Investigacidn Observacional

Protocolo de estudio, Consentimientos Informados,
Manual del Investigador, Materiales para los(as)
participantes, Curriculum Vitae de los(as)
investigadores(as), instrumentos del estudio y otros
documentos presentados en forma inicial. Ademas de la
revisién continda durante el afio, incluyendo visitas de
supervision, si es necesario.

Revision Inicial de Ensayo Clinico idéntico
previamente evaluado por el CIEl (centro de
investigacion adicional)

Protocolo de estudio, Consentimientos Informados,
Manual del Investigador, Materiales para los(as)
participantes, Curriculum Vitae de los(as)
investigadores(as), instrumentos del estudio y otros
documentos presentados en forma inicial. Ademas de la
revisién continla durante el afio, incluyendo visitas de
supervision si es necesario.

Revision inicial proyecto sin riesgo (exento)

Igual que estudio observacional

Renovacidn Anual de Ensayo Clinico

Incluye el Informe de Avance del estudio

Renovacién Anual de Estudio Observacional

Incluye el Informe de Avance del estudio

Renovacidn de proyecto revisidn exenta

Incluye el Informe de Avance del estudio

Revisidon de Enmienda mayor al Protocolo y
al Formato de Consentimiento Informado

En caso de presentar ambos documentos juntos se
realizara un Unico pago

Revisidon de Enmienda menor al Protocolo y
al Formato de Consentimiento Informado

En caso de presentar ambos documentos juntos se
realizara un Unico pago

Revision de cambios menores al Protocolo
y/o Consentimiento Informado

Incluye cambio o inclusidn de Investigador Principal y/o
Sub-Investigador. En caso de presentar ambos
documentos juntos se realizara un Unico pago.

Revision de documentos adicionales,
presentados posterior a la revision inicial

Materiales dirigidos a los participantes, guias, diarios del
participante, cuestionarios, brochures, materiales de
reclutamiento y otros documentos similares que

requieran revisién y/o aprobacion del Comité.
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Toma de conocimiento de documentos,
presentados posterior a la revision inicial

Aquellos documentos que ingresan al CIEI que no
requieran revision y/o aprobacién por parte del
Comité, cuya gestion se limita solo a la recepcidn,
registro y verificacion de la documentacion presentada,
dejando constancia de su recepcidén. La toma de
conocimiento no implica evaluacién ética ni

pronunciamiento o aprobacion por parte del CIEI.
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ANEXO 11. Formatos para el proceso de consentimiento Informado (Ejemplos)

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

Titulo del estudio:

Investigador (a):

Institucion:

Informacion Clave

El siguiente es un breve resumen de este estudio para ayudarle a decidir si desea participar en esta investigacion. Mas
adelante en este formulario se muestra informacién mds detallada.

Propdsito del Estudio

Lo estamos invitando a participar en un estudio llamado: (“Evaluacion de suplemento de lactoferrina con un ingrediente
especial de salvado de avena, en pacientes con diagndstico de desnutricion e hipercolesterolemia”).

Este es un estudio desarrollado por investigadores de Socios en Salud y la Universidad Nacional Satelital (UNASA) etc. Y
otras instituciones locales.

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

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

Procedimientos

Si usted acepta participar en este estudio se le haran los siguientes examenes:

1. Una encuesta acerca de sus habitos de alimentacion.

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

3. Una muestra de heces, orina y saliva.

4. Se le realizara una radiografia.

Riesgos e incomodidades

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

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

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

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

La radiografia lo expone a una dosis pequefia de radiacidn que no significa mayor riesgo para su salud. Sin embargo, no
se le realizard este examen en caso que esté embarazada. Y si cree que existe la posibilidad de estar embarazada se le
realizara gratuitamente una prueba de orina adicional para descartar el embarazo.

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

Beneficios

Usted se beneficiara de los resultados de la evaluacién clinica y de imagenes para el despistaje de esta enfermedad. Se

le informara de manera personal y confidencial de los resultados que se obtengan de los exdmenes realizados. Los costos
de todos los exdamenes serdn cubiertos por el estudio y no le ocasionardn gasto alguno. Adicionalmente, se les
dara informacién nutricional y se les programara dietas considerando su diagnéstico, y se le realizard un
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monitoreo de su condicion de salud durante 6 meses.

Costos y compensacion

Usted no debera pagar nada por participar en el estudio, es decir, no le ocasionara gasto alguno. Igualmente, no recibira
ningun incentivo econdmico ni de otra indole, Unicamente recibira una compensacidn por gastos de transporte (20 soles)
y/o un refrigerio (un jugo y una galleta) por el tiempo brindado.

Confidencialidad

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

Uso futuro de la informacion obtenida:

Deseamos conservar sus muestras almacenadas por xx afios. Estas muestras seran usadas para evaluar algunas pruebas
diagnésticas adicionales en temas de desnutricidn e hipercolesterolemia.

Estas muestras solo seran identificadas con cédigos, es decir, no tendrdn nombres, ni otro dato personal que lo puedan
llegar a identificar.

Sino desea que los datos recaudados en esta investigacion permanezcan almacenados ni utilizados posteriormente, aln
puede seguir participando del estudio. En ese caso, terminada la investigacion sus datos seran eliminados. Previamente
al uso de sus datos en un futuro proyecto de investigacion, dicho proyecto contara con el permiso de un Comité
Institucional de Etica en Investigacion.

Autorizo a tener mis datos almacenados por xx afios para un uso futuro en otras investigaciones relacionadas a
desnutricion e hipercolesterolemia. Después de este periodo de tiempo se eliminaran.
Si() NO()

USO FUTURO DE MUESTRAS

Deseamos conservar sus muestras de ... (sangre, orina, saliva; mencionar cuales son las muestras que se desean guardar),
almacenandolas por xx afios. Estas muestras seran usadas para investigaciones futuras, relacionadas a ... (desnutricién e
hipercolesterolemia). También usaremos esto para diagnosticar otras enfermedades.

Estas muestras almacenadas no tendran nombres ni otro dato personal, sélo serdn identificables con cddigos.

Si no desea que sus muestras permanezcan almacenadas ni utilizadas posteriormente, ain puede seguir participando
del estudio. En ese caso, terminada la investigacidn, sus muestras seran eliminadas.

Previamente al uso de sus muestras en un futuro proyecto de investigacion, dicho proyecto contara con el permiso de
un Comité Institucional de Etica en Investigacién. Asimismo, se aclara que ninguna de sus muestras serd usada para
estudios genéticos.

Autorizo a tener mis muestras de sangre almacenadas por xx afios para un uso futuro en otras investigaciones. (Después
de este periodo de tiempo se eliminaran).
Si() NO()

Autorizo a tener mis muestras de orina almacenadas por xx afios para un uso futuro en otras investigaciones. Después
de este periodo de tiempo se eliminaran.
Si() NO()

Autorizo a tener mis muestras de hisopado faringeo almacenadas por xx afios para un uso futuro en otras investigaciones.
(Después de este periodo de tiempo se eliminaran).

Si() NO()

PARTICIPACION EN UN ESTUDIO GENETICO
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Su muestra de sangre es valiosa para conocer las caracteristicas Unicas de su comunidad y la poblacién (explicar breve y
sencillamente la importancia y justificacion de las pruebas genéticas). Para ello, deseamos realizar estudios genéticos
posteriores (en un nuevo proyecto), por lo que requerimos extraer el ADN (Acido Desoxirribonucleico) que se encuentra
en su sangre. Este proceso es realizado en un laboratorio por personal capacitado, el cual no tendrd acceso a la identidad
de usted.

Bajo condiciones adecuadas, el ADN puede mantenerse en buen estado por décadas, por lo que, en caso usted acepte,
almacenaremos su muestra de ADN durante diez (10) afios para realizar futuras investigaciones. No es necesario volver
a sacarle sangre del brazo.

Usted no necesita brindar informacién adicional especial, solo lo expuesto en la seccién de procedimientos.

Recuerde:

En caso no desee que se extraiga la muestra de ADN, auin puede seguir participando del estudio.

Asimismo, si usted otorga su autorizacion, es libre de pedir en cualquier momento la eliminacién de sus muestras
genéticas, ya sea durante o después de realizada la investigacién.

A continuacion, se le realizardn cuatro (4) preguntas, consultandole sobre su participacion en el estudio genético. En
caso no desee que se extraiga la muestra de ADN.

¢Acepta la autorizacidn de estudios genéticos a partir de sus muestras para esta investigacion?
Si
No

¢Autoriza que su muestra de ADN sea almacenada durante diez (10) afios? Posterior a este tiempo, las muestras
seran eliminadas por personal calificado.

Si

No

¢Acepta que su muestra de ADN sea utilizada en estudios genéticos posteriores?
Si
No

éDesea que se le vuelva a pedir Consentimiento Informado cuando su muestra vaya a ser usada en un estudio
nuevo?

Si

No

¢Desea que se le otorgue los resultados de las investigaciones futuras? (si la futura investigacién consigna dar
informe a los participantes).

Si

No

Derechos del participante:
Si decide participar en el estudio, puede retirarse de éste en cualquier momento, o no participar en una parte del
estudio sin dafio alguno. Si tiene alguna duda adicional, por favor pregunte al equipo de investigacién:

Dr Socios En Salud Sucursal Peru (el que aplique)

Investigador Principal Local

. i Teléfono:
Socios En Salud Sucursal Peri/Otros
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Codigo: GGO-DGE-MA-001

Lic.
Coordinador de proyecto

Socios En Salud Sucursal Peru

Socios En Salud Sucursal Peru

Celular:

Lic.
Oficina de Asuntos Regulatorios

Socios En Salud Sucursal Peru

Socios En Salud Sucursal Peru

Celular:

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

Presidente Comité Institucional de Etica en
Investigacidn
Socios En Salud Sucursal Peru

Av. Javier Prado Este N°. 492 int. 2701 Lima - San Isidro
Teléfono: 908 905 921 (Secretaria técnica del CIEI)
Correo: ciei_ses@pih.org

Oficina del Comité revisor en el exterior (de ser el caso)

Institucion:

Direccion:

Teléfono:

E-mail:

Una copia de este consentimiento informado le sera entregada.

CONSENTIMIENTO

Acepto voluntariamente participar en este estudio, y comprendo que cosas pueden pasar si participo en el proyecto.
También entiendo que puedo retirarme del estudio en cualquier momento. El personal del estudio me explico y
respondié todas mis preguntas. Ademas, recibiré una copia firmada y fechada.

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

Participante Fecha:
Huella digital:
Apellidos y Nombres Firma
Hora:
Testigo Fecha:
Hora:
Apellidos y Nombres Firma
Personal del Fecha:
Estudio
- - Hora:
Apellidos y Nombres Firma
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION
(PADRES)

Titulo del estudio:

Investigador (a):

Institucion:

Informacién Clave

El siguiente es un breve resumen de este estudio para ayudarle a decidir si desea que su hijo (a) participe en esta
investigacion. Mds adelante en este formulario se muestra informacidn mas detallada.

Propdsito del Estudio:

Estamos invitando a su hijo(a) a participar en un estudio llamado: “Evaluacion de suplemento de lactoferrina con un
ingrediente especial de salvado de avena, en pacientes hospitalizados con diagndstico de desnutricion e
hipercolesterolemia.” Este es un estudio desarrollado por investigadores de Socios en Salud y la Universidad Nacional
Satelital (UNASA) etc. y otras instituciones locales.

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

La desnutricidn es una enfermedad que afecta principalmente el cerebro, y las causas de esta enfermedad son diversas.
Si una persona no come los alimentos adecuados, puede tener muchos problemas. Por otro lado, en los ultimos estudios
realizados en los paises de la regidn se ha encontrado que la desnutricién en poblaciones especificas viene acompafiada
de hipercolesterolemia, lo que es preocupante en cada uno de los grupos etarios en su desarrollo.

Acerca de este formulario de consentimiento:

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

Procedimientos:

Si su hijo decide participar en este estudio se le realizara lo siguiente:

1. Una encuesta acerca de sus habitos de alimentacién.

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

3. Una muestra de heces y de orina.

4. Se le realizara una radiografia.

Tiempo de participacion en el estudio:

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

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

En cada visita (un total de dos visitas), se le pedird a su hijo (a) que nos proporcione una muestra de sangre de
aproximadamente 4 cucharaditas, responder algunas preguntas de los habitos de alimentacion y el control del
suplemento. Le pediremos una radiografia de térax.

Todos estos procedimientos mencionados son realizados por el Centro de Salud como parte de la atencién de rutina.

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

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

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

La radiografia de térax expone a su hijo(a) a una dosis pequefia de radiacidn que no significa mayor riesgo para su salud.
Sin embargo, no se le realizara este examen en caso que esté embarazada. Y si cree que existe la posibilidad de estar
embarazada, se le hara gratuitamente una prueba de orina para descartar el embarazo.

De suscitarse algun inconveniente en la toma de muestra o registro de su encuesta, nuestro personal estard habido
apoyar a su hijo (a) en lo que pueda necesitar.

Recopilaciéon de informacién privada y confidencial: El nombre de su hijo (a) no se utilizard en ningun informe o
publicacién resultante de este estudio. Los cuestionarios con sus respuestas a las preguntas de la entrevista se guardaran
en un archivo electrénico con una contrasefia. El cddigo de participante de su hijo (a) se guardara en un archivo con una
clave en nuestra oficina, que también esta bloqueada. Solo personal del estudio autorizado tendrd acceso al cddigo de
participante de su hijo (a)

Beneficios:

Su hijo (a) se beneficiara de una evaluacioén clinica y de imagenes para el despistaje de esta enfermedad. Se le informara
de manera personal y confidencial los resultados que se obtengan de los exdmenes realizados. Los costos de todos los
exdmenes seran cubiertos por el estudio y no le ocasionara gasto alguno.

Costos y compensacion:

Usted no debera pagar nada por participar en el estudio, es decir, no le ocasionara gasto alguno. Igualmente, no recibira
ningun incentivo econdmico ni de otra indole, sino Unicamente una compensacion por gastos de transporte (70 soles)
por dos visitas y un refrigerio (un jugo y una galleta) por el tiempo brindado. Posiblemente podria requerir que pague el
transporte hacia el lugar de visita, pero si tuviera que pagar algo, le reembolsaremos todos esos costos.

Confidencialidad:

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

Todas las entrevistas y procedimientos de investigacidn se realizardn en un lugar que usted o su hijo (a) estén de acuerdo.
La informacion que recopilamos durante la participacion de su hijo (a) serd completamente confidencial y privada. Su
hijo (a) serd identificado por un cédigo unico.

Uso futuro de la informacién obtenida:

Toda la informacién obtenida durante el curso del estudio se mantendra de forma confidencial, ya sean archivos fisicos
(en papel) o electrénicos en Socios En Salud Sucursal Perl. Los resultados de esta investigacion se informaran al
Ministerio de Salud como parte de la politica nacional y pueden publicarse con fines cientificos. Su hijo (a) nunca sera
identificado en ninguna de las publicaciones. Deseamos almacenar los datos recopilados de su hijo(a) en esta
investigacion por xx afos.

Estos datos podran ser usados para investigaciones futuras sobre desnutricion e hipercolesterolemia, estos datos
almacenados no tendran nombres ni otro dato personal, no seran identificables con cédigos.

Si usted no desea que los datos de su hijo (a) recopilados en esta investigacion permanezcan almacenados ni utilizados
posteriormente, aun puede seguir participando del estudio. En ese caso, terminada la investigacion los datos de su hijo
(a) seran eliminados.

Previamente al uso de los datos de su hijo (a) en futuros proyecto de investigacion, contaran con el permiso de un Comité
Institucional de Etica en Investigacidn

Autorizo a tener mis datos almacenados por xx afios para un uso futuro en otras investigaciones relacionadas a
desnutricion e hipercolesterolemia. Después de este periodo de tiempo se eliminaran.

Si( )No( )
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USO FUTURO DE MUESTRAS

Deseamos conservar las muestras de su hijo(a) almacenadas por xx afios. Estas muestras seran usadas para evaluar
algunas pruebas diagndsticas adicionales en temas de desnutricidn e hipercolesterolemia. También usaremos esto para
diagnosticar otras enfermedades relacionadas. Estas muestras sélo seran identificadas con cédigos.

Si usted no desea que las muestras de su hijo(a) permanezcan almacenadas y utilizadas posteriormente, su hijo(a) atn
puede seguir participando del estudio.

Estas muestras almacenadas no tendran nombres ni otro dato personal, sélo serdn identificables con cddigos.

Si no desea que las muestras de su hijo (a) permanezcan almacenadas ni utilizadas posteriormente, aun puede seguir
participando del estudio. En ese caso, terminada la investigacidon sus muestras serdn eliminadas.

Previamente al uso de sus muestras en un futuro proyecto de investigacion, dicho proyecto contara con el permiso de
un Comité Institucional de Etica en Investigacién. Asimismo, se aclara que ninguna de sus muestras serd usada para
estudios genéticos.

Autorizo a tener las muestras de sangre de mi hijo(a) almacenadas por xx afios para un uso futuro en otras
investigaciones. Después de este periodo de tiempo, se eliminaran.

Si( )No( )

Autorizo a tener mis muestras de orina de mi hijo(a) almacenadas por xx afios para un uso futuro en otras investigaciones.
Después de este periodo de tiempo, se eliminaran.

Si( )No( )

Autorizo a tener mis muestras de heces de mi hijo(a) almacenadas por xx afios para un uso futuro en otras
investigaciones. Después de este periodo de tiempo, se eliminaran.

Si( )No( )

Derechos del paciente:
Si decide que su hijo(a) participe en el estudio, él/ella puede retirarse de éste en cualquier momento, o no participar en
una parte del estudio sin dafio alguno. Si tiene alguna duda adicional, por favor pregunte al equipo de investigacion:

Dr Socios En Salud Sucursal Pert (el que aplique)
Investigador Principal Local .
, Teléfono:
Socios En Salud Sucursal Pert/Otros
Lic. Socios En Salud Sucursal Peru
Coordinador de proyecto
Socios En Salud Sucursal Peru Celular:
Lic. Socios En Salud Sucursal Peru
Oficina de Asuntos Regulatorios
Socios En Salud Sucursal Peru Celular:

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

Presidente Comité Institucional de Etica en Av. Javier Prado Este N°. 492 int. 2701 Lima - San Isidro
Investigacion Teléfono: 908 905 921 (Secretaria técnica del CIEI)
Socios en Salud Sucursal Peru Correo: ciei_ses@pih.org

Oficina del Comité revisor en el exterior (de ser el caso) | Direccion:
Teléfono:
Institucion: E-mail:

Una copia de este consentimiento informado le sera entregada.

CONSENTIMIENTO
Acepto voluntariamente que mi hijo (a) participe en este estudio, y comprendo que cosas le pueden pasar si participa

en el proyecto. También entiendo que él/ella puede decidir no participar, aunque yo haya aceptado y que
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puede retirarse del estudio en cualquier momento. Recibiré una copia firmada de este consentimiento.

Al firmar, declaro haber leido y estar de acuerdo en autorizar lo que se indica en este
Padre/Madre Fecha:
del participante Huella digital:
Apellidos y Nombres Firma Hora:
Testigo Fecha:
Hora:
Apellidos y Nombres Firma
Persona menor Fecha:
de edad
Huella digital:
EE— Hora:
Apellidos y Nombres Firma
Personal del Fecha:
Estudio
Hora:
Apellidos y Nombres Firma
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ASENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION
(MENORES DE 12 ANOS)

Titulo del estudio:

Investigador (a):

Institucion:

Propdsito del Estudio:

Hola mi nombre es ..., y estamos realizando un estudio para evaluar la utilidad de la prueba llamada xxx para saber si
tienes una enfermedad que se llama desnutricién.

La desnutricidn afecta principalmente el cerebroy ...

(En esta seccidn debera describir brevemente la justificacion del estudio y luego mencionar brevemente los objetivos del
estudio, utilizando un lenguaje sencillo).

Si decides participar en este estudio te haremos algunas preguntas sobre xxx y tu familia, caracteristicas de tu casa, etc.
Ademas, te sacaremos un poco de sangre y te sacaremos una foto de tus huesos para saber si estds bien (aqui debe

describir los procedimientos en los que participara el nifio).

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

El beneficio es que se te explicara sobre xxxxxxx y ayudards a conocer si esta prueba es Util para xxxxxx.

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

Si deseas hablar con alguien acerca de este estudio puedes llamar a: (Nombre del investigador principal/coordinador) al
teléfono: (colocar nimero telefénico). También puedes llamar al Comité Institucional de Etica en Investigacién al
teléfono 908 905 921 (Secretaria técnica del CIEI).

¢Tienes alguna pregunta?

¢Deseas colaborar con nosotros? Si() No( )

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

Participante menor Fecha:
de edad Huella digital:
Apellidos y Nombres Firma
Hora:
Padre/Madre del Fecha:
participante Hora:
Apellidos y Nombres Firma
Personal del Fecha:
Estudio Hora:
Apellidos y Nombres Firma
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ASENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION
(Menores de 12 a 17 aiios)

Titulo del estudio:

Investigador (a):

Institucion:

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

Propésito del estudio:

Te estamos invitando a participar en un estudio que va a evaluar un suplemento de lactoferrina con un
ingrediente especial de salvado de avena, en pacientes con diagndstico de desnutricion e
hipercolesterolemia. Este es un estudio desarrollado por investigadores de Socios en Salud y la
Universidad Nacional Satelital (UNASA) etc. y otras instituciones locales.

La desnutricién es una enfermedad que afecta principalmente el cerebro, y las causas de esta enfermedad
son diversas. Si una persona no come los alimentos adecuados, puede tener muchos problemas. Por otro
lado, en los ultimos estudios realizados en los paises de la region se ha encontrado en diversas poblaciones
qgue la desnutriciéon en poblaciones especificas viene acompafiada de hipercolesterolemia, lo que es
preocupante en cada uno de los grupos etarios en su desarrollo.

Procedimientos:

Si decides participar en este estudio se realizard lo siguiente:

1. Una encuesta acerca de sus habitos de alimentacion.

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

3. Una muestra de heces y de orina

4. Se les tomard una radiografia.

Tiempo de participacion en el estudio:

Te veremos en dos visitas; luego del diagndstico de desnutricién que sera la primera vez, y luego te
volveremos a ver en 2 meses y realizaremos las mismas actividades. Luego, una vez que haya terminado
el tratamiento, volveremos a tu historia clinica para anotar informacién sobre tu tratamiento.

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

Se hara una encuesta relacionada a tu alimentacidén, a la frecuencia de consumo de cereales, verduras,
proteinas, etc. Se te hard la consulta de algunos problemas digestivos en los ultimos meses, afios, o si
alguno de tus padres tiene problemas digestivos.

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

Para la toma de heces y orina te acercards en la mafiana, y te entregaremos un recipiente estéril
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para cada una de ellas. Ello serd recolectado diariamente, y, en ese momento, un personal del estudio
estara contigo para la entrega respectiva.

La radiografia de térax te expone a una dosis pequefia de radiacién que no significa mayor riesgo para tu
salud. Sin embargo, no se te realizara este examen en caso de que estés embarazada. Y si crees que existe
la posibilidad de estar embarazada, se te hara gratuitamente una prueba de orina para descartar el
embarazo.

De suscitarse algun inconveniente en la toma de muestra o registro de tu encuesta, nuestro personal
estard presto a apoyarte en lo que necesites.

Beneficios:

Te beneficiaras de una evaluacién clinica y de imdgenes para el despistaje de esta enfermedad. Se te
informara de manera personal y confidencial los resultados que se obtengan de los exdmenes realizados.
Los costos de todos los exdmenes seran cubiertos por el estudio y no te ocasionaran gasto alguno.

Tus padres o apoderados tienen que decir que esta bien que participes en el estudio. Antes de decidir,
responderé cualquier pregunta que puedas tener.

También puedes hablar con tus padres, apoderado o tu médico. Puedes decir que esta bien ahora y
cambiar de opinién mas tarde. Puedes decir que no, incluso si tu mamay tu papa (o apoderado) dicen que
si. Nadie se enojard contigo si no quieres participar en el estudio o si participas y luego cambias de opinidn
y decides retirarte.

Puedes hablar con tu mama o tu papa si quieres. Ademas, si deseas, podemos proporcionarte informacion
sobre los programas de apoyo de Socios En Salud.

Costos y compensacion:

No deberds pagar nada por participar en el estudio. Igualmente, no recibirds ningln incentivo econdmico
ni de otra indole, sino Unicamente la satisfaccién de colaborar a un mejor entendimiento de la utilidad del
suplemento de lactoferrina con un ingrediente especial de salvado de avena.

Confidencialidad:

Nosotros guardaremos tu informaciéon con cddigos y no con nombres. Si los resultados de este
seguimiento son publicados, no se mostrara ninguna informacidon que permita la identificacién de las
personas que participan en este estudio. Tus archivos no seran mostrados a ninguna persona ajena al
estudio sin tu consentimiento.

Uso futuro de la informacién obtenida:
Deseamos conservar tus muestras almacenadas por xx aifos. Estas muestras serdn usadas para evaluar
algunas pruebas diagndsticas adicionales en temas de desnutricién e hipercolesterolemia.

Estas muestras sélo serdn identificadas con cddigos, es decir, no tendran nombres, ni otro dato personal
gue te puedan llegar a identificar.

Si no deseas que los datos recaudados en esta investigacién permanezcan almacenados ni utilizados
posteriormente, aun puedes seguir participando del estudio. En ese caso, terminada la investigacién, tus
datos seran eliminados.

Previamente al uso de sus datos en un futuro proyecto de investigacion, dicho proyecto contara con el
permiso de un Comité Institucional de Etica en Investigacién.

Autorizo a tener mis datos almacenados por xx afios para un uso futuro en otras investigaciones
relacionadas a desnutriciéon e hipercolesterolemia. (Después de este periodo de tiempo se eliminaran).
Si() Nof( )
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Deseamos conservar sus muestras (sangre, orina, saliva; mencionar cuales son las muestras que se desean
guardar), almacenandolas por xx afios. Estas muestras seran usadas para investigaciones futuras,
relacionadas a desnutricion e hipercolesterolemia También usaremos esto para diagnosticar otras
enfermedades.

Estas muestras almacenadas no tendrdn nombres ni otro dato personal, y sélo seran identificables con
cédigos.

Si no deseas que tus muestras permanezcan almacenadas ni utilizadas posteriormente, alin puedes seguir
participando del estudio. En ese caso, terminada la investigacidon tus muestras seran eliminadas.

Previamente al uso de tus muestras en un futuro proyecto de investigacion, este proyecto contara con el
permiso de un Comité Institucional de Etica en Investigacién. Asimismo, se aclara que ninguna de tus
muestras sera usada para estudios genéticos.

Autorizo a tener mis muestras de sangre almacenadas por xx afios para un uso futuro en otras
investigaciones. Después de este periodo de tiempo, se eliminardn.
Si( ) No( )

Autorizo a tener mis muestras de orina almacenadas por xx aflos para un uso futuro en otras
investigaciones. Después de este periodo de tiempo, se eliminardn.
Si( ) No( )

Derechos del paciente:

Si decides participar en el estudio, puedes retirarte de éste en cualquier momento, o no participar en una
parte del estudio sin dafo alguno. Si tienes alguna duda adicional, por favor pregunta al equipo de
investigacion:

Dr Socios En Salud Sucursal Pert (el que aplique)
Investigador Principal Local ,
Teléf :
Socios En Salud Sucursal Perd/Otros eletono
Lic. Socios En Salud Sucursal Peru
Coordinador de proyecto
Socios En Salud Sucursal Peru Celular:
Lic. Socios En Salud Sucursal Peru
Oficina de Asuntos Regulatorios
Socios En Salud Sucursal Peru Celular:

Si tienes preguntas sobre los aspectos éticos del estudio, o crees que has sido tratado injustamente,
puedes contactar a:

Presidente Comité Institucional de Av. Javier Prado Este N°. 492 int. 2701 Lima - San Isidro
Etica en Investigacion Teléfono: 908 905 921 (Secretaria técnica del CIEI)
Socios En Salud Sucursal Peru Correo: ciei ses@pih.org

Oficina del Comité revisor en el exterior | Direccion:

(de ser el caso)
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Teléfono:
Institucion:

E-mail:

Una copia de este consentimiento informado te sera entregada.

CONSENTIMIENTO

Acepto voluntariamente participar en este estudio, y comprendo qué cosas me pueden pasar si
participo en el proyecto. También entiendo que puedo decidir no participar, aunque yo haya aceptado
y que puedo retirarme del estudio en cualquier momento. Recibiré una copia firmada de este
consentimiento.

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

Personal menor Fecha:
de edad Huella digital:
Hora:
Apellidos y Nombres Firma
Padre/Madre Fecha:
del participante
Huella digital:
Hora:
Apellidos y Nombres Firma
Personal del Fecha:
Estudio
Hora:
Apellidos y Nombres Firma
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HOJA INFORMATIVA PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

Titulo del Estudio:

Investigador (a):

Institucion:

Declaracion del investigador:

Lo estamos invitando a participar en un estudio para conocer y evaluar los hdbitos de alimentacion en
pacientes con obesidad. Este es un estudio desarrollado por investigadores de Socios en Salud Sucursal
Perd, y la Unidad de gestion educativa local 01. (aqui debe colocar las instituciones con las que estd
desarrollando el proyecto, solo en caso que se aplique a su estudio).

En la actualidad se ha observado con preocupacién el aumento de personas con obesidad, y obesidad
madrbida, que con el tiempo puede desencadenar problemas como diabetes. El objetivo del estudio es
conocer como los escolares de la unidad educativa 1 se alimentan; su percepcién acerca de las verduras,
de las proteinas y de los carbohidratos; cual es la frecuencia de alimentacion, y si alguna vez recibieron
informacién nutricional de como balancear sus alimentos. (aqui deberan describir brevemente la
justificacion del estudio y los objetivos del estudio utilizando un lenguaje sencillo).

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

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

1. Se realizard una encuesta y/o cuestionario que contienen 25 preguntas sobre sus habitos de
alimentacién y de la percepcion acerca de las verduras, proteinas y carbohidratos, y de la importancia
de su ingesta para mantener una buena salud.

2. Esta encuesta sera llevada a cabo en el aula al finalizar la clase del profesor y durara aproximadamente
15 minutos, serd grabada siempre y cuando usted asi lo autorice. En el caso de que usted no desee ser
grabado, se tomaran notas en una libreta.

Usted autoriza la grabacion de la entrevista Si( ) No( )

Usted no podrd nombrar a personas, facultades, instituciones y cualquier informacién que pudieran
afectar o dafiar la honra de terceros durante la entrevista. En caso de que esto sucediera, tendremos
que eliminar esa informacidn del archivo en presencia de usted (en caso no vaya a existir grabacion,
eliminar esta oracidn).

Riesgos:
No existe ningun riesgo al participar de este trabajo de investigacidn. Sin embargo, algunas preguntas le
pueden causar incomodidad. Usted es libre de responderlas o no.

Beneficios:

Se informara de manera confidencial los resultados que se obtengan de la encuesta a la institucion
donde usted estudia. Recibird un triptico sobre como lograr una buena alimentacion (los beneficios
deben ser directamente para el participante, y en caso no existan beneficios directos, deberan indicarlo).

Costos y compensacion
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No deberd pagar nada por participar en el estudio. Igualmente, no recibird ningin incentivo econémico
ni de otra indole, sino sélo una compensacion por gastos de transporte y/o un refrigerio por el tiempo
brindado.

Confidencialidad:

Le podemos garantizar que la informacidon que usted brinde es absolutamente confidencial. Ninguna
persona, excepto la investigadora que manejard la informacién obtenida, codificara las encuestas.

(En el caso de que la informacion se recolecte de forma anénima, debera explicar que no existe forma
de identificar al participante).

Usted puede hacer todas las preguntas que desee antes de decidir si desea participar o no, las cuales
responderemos gustosamente. Si una vez que usted ha aceptado participar, luego se desanima o ya no
desea continuar, puede hacerlo sin ninguna preocupacion, pues no se realizardn comentarios, ni habra
ningun tipo de accién en su contra.

Derechos del participante:

Si decide participar en el estudio, puede retirarse de éste en cualquier momento, o no participar en una
parte del estudio sin dafio alguno. Si tiene alguna duda adicional, por favor pregunte al personal del
estudio o llame al (nombre completo del investigador principal y/o coordinador del estudio), al teléfono
xxx0000x (teléfono del investigador principal y/o coordinador del estudio).

Si tiene preguntas sobre los aspectos éticos del estudio, o cree que ha sido tratado injustamente puede
contactar con el Comité Institucional de Etica en Investigacion de Socios en Salud Sucursal Peru al teléfono

908905921 (Secretaria técnica del CIEl) al correo electrénico: ciei_ses@pih.org

Una copia de esta hoja informativa le sera entregada.

Cordialmente,

Investigador Principal
(Nombres y Apellidos)
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CONSENTIMIENTO INFORMADO VERBAL PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION
(ADULTOS)

Titulo del estudio:

Investigador (a):

Institucion:

Propésito del estudio:

Lo estamos invitando a participar en un estudio para conocer el nimero de casos de personas que tienen
la enfermedad xxxxxxxxx. Este es un estudio desarrollado por investigadores de Socios en Salud Sucursal
Peru y la Universidad Nacional Satelital (UNASA) (aqui debe colocar las instituciones con las que esta
desarrollando el proyecto, solo en caso que se aplique a su estudio).

En la actualidad, se han incrementado los casos de xxxxxxxxxx a nivel nacional y un gran problema es
gue no se ha podido determinar las causas y factores que contribuyen a su aparicion.

Es por ello que creemos necesario investigar mas en este tema y abordarlo con la importancia que
amerita (aqui debera describir brevemente la justificacion del estudio y los objetivos del estudio
utilizando un lenguaje sencillo).

Procedimientos:

Si decide participar en este estudio se realizara lo siguiente (enumerar los procedimientos del estudio):
1. Se realizarad una encuesta donde le tomaremos datos personales y algunas preguntas sobre XXXxXxxxxx.
2. Esta encuesta tomara un tiempo aproximado de 30 minutos y se realizara en la sala de espera del
consultorio de Nutricién, serad grabada siempre y cuando usted asi lo autorice. En el caso de que usted
no desee ser grabado, se tomaran notas en una libreta.

Usted autoriza la grabacion de la entrevista Si( ) No( )

Usted no podra nombrar a personas, instituciones y cualquier informacién que pudieran afectar la dafiar
la honra de terceros durante la entrevista. En caso de que esto sucediera, tendremos que eliminar esa
informacién del archivo en presencia de usted (en caso no vaya a existir grabacidn, eliminar esta
oracion).

Riesgos:
No existe ningun riesgo al participar de este trabajo de investigacién. Sin embargo, algunas preguntas le
pueden causar incomodidad. Usted es libre de responderlas o no.

Beneficios:

Se le informarad de manera confidencial los resultados que se obtengan de la encuesta y/o test de
evaluacidn. Recibird un triptico con informacién sobre el tema del estudio (los beneficios deben ser
directamente para el participante. En caso de que no existan beneficios directos, deberan indicarlo).

Costos y compensacion:

No deberd pagar nada por participar en el estudio. Igualmente, no recibira ningun incentivo econdmico
ni de otra indole, sino sélo una compensacién por gastos de transporte y/o un refrigerio por el tiempo
brindado.
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Confidencialidad:

Le podemos garantizar que la informacidon que usted brinde es absolutamente confidencial. Ninguna
persona, excepto la investigadora que manejara la informacion obtenida, codificara las encuestas. (En
el caso de que la informacién se recolecte de forma andnima, deberd explicar que no existe forma de
identificar al participante).

Usted puede hacer todas las preguntas que desee antes de decidir si desea participar o no, las cuales
responderemos gustosamente. Si una vez que usted ha aceptado participar, luego se desanima o ya no
desea continuar, puede hacerlo sin ninguna preocupacién. No se realizaran comentarios, ni habra
ningun tipo de accién en su contra.

Derechos del participante:

Si decide participar en el estudio, puede retirarse de éste en cualquier momento, o no participar en una
parte del estudio sin dafio alguno. Si tiene alguna duda adicional, por favor pregunte al personal del
estudio o llame al (nombre completo del investigador principal y/o coordinador del estudio), al teléfono
xxxxxxxx (teléfono del investigador principal y/o coordinador del estudio).

Si tiene preguntas sobre los aspectos éticos del estudio, o cree que ha sido tratado injustamente puede
contactar con el Comité Institucional de Etica en Investigacion de Socios en Salud Sucursal Pery al
teléfono 908905921 (Secretaria técnica del CIEl) o al correo electrdnico: ciei ses@pih.org

Una copia de este consentimiento informado le sera entregada.

Declaracion del Investigador:

Yo declaro que el participante ha leido la descripcién del proyecto, he aclarado sus dudas sobre el
estudio, y ha decidido participar voluntariamente en él. Se le ha informado que los datos que provea se
mantendrdn andénimos y que los resultados del estudio serdn utilizados para fines de investigacion.

Investigador Fecha:

Hora:

Apellidos y Nombres Firma
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ANEXO 12. ENCUESTA DE EVALUACION (GARANTiA DE LA CALIDAD)
Herramienta de autoevaluacion para garantizar la Calidad

ASPECTOS ORGANIZATIVOS (55 puntos)

¢En qué afio se establecid el CIEI?

1.- ¢éEl CIEI esta registrado bajo una Autoridad Nacional? (2 pts)

2. éCon qué frecuencia se retne el CIEI como un comité completo para revisar los estudios de investigacion? (1 pt)

3.- El CIEI fue creado bajo el auspicio de una Autoridad de Alto Nivel (Direccidn, Presidente, MINSA) (5 pts)

4.- ¢El CIEI tiene escritos los procesos operativos estandarizados? (5 pt)

5.- ¢éEI CIEl tiene un procedimiento para nombrar al presidente del CIEI? (2 pt)

6.- ¢ Cuales de los siguientes criterios se utilizan para seleccionar al Presidente del CIEl (Marque todo lo que corresponda)
Formacidn previa en Etica (1 pt)

Publicacién en Etica (1 pt)

Experiencia previa en investigacion (1 pt)

Otros (Por favor describa)

7.- ¢El CIEI tiene una politica que describa el proceso para nombrar a los miembros del Comité de Etica y que detalle los
requisitos de membresia y los términos y las condiciones de designacion? (2 pt)

8.- ¢Cudl de los siguientes criterios se utiliza para seleccionar miembros para el CIEI (marque todos los que apliquen)?
Formacidn previa en ética (1 pt)
Publicacién en Etica (1 pt)
Experiencia previa en Investigacién (1 pt)
Otros (Por favor describa)
9.- ¢Tiene el CIEI una politica de divulgacidn y gestion de posibles conflictos de interés para los miembros del CIEI? (5 pts)
Si
No
10.- éTiene el CIEl una politica de divulgacion y gestion de potenciales conflictos de interés para los miembros del equipo
de investigacidn? (5 pts)
Si
No
11.- ¢ Tiene el CIEI un programa de mejora de la calidad para si mismo? (5pts)
Si
No
En caso afirmativo, describa lo que se hizo en el ultimo afio y cualquier cambio que se hizo como resultado del programa
de mejora de la calidad:
12.- ¢éLa Institucién/organizacion evalla regularmente las operaciones del CIEI (Por ejemplo: Presupuesto, necesidades de
adecuacién de recursos materiales, adecuacién de las politicas y procedimientos y practicas, adecuacidn de los miembros
dada la investigacion que se estd revisando, y documentacion de los requisitos de formacién de los miembros del CIEI? (5
pts)
Si
No
13.- éTiene el CIEI un mecanismo mediante el cual los participantes de la investigacion inscritos pueden presentar quejas
o preguntas directas sobre temas de proteccidn de los seres humanos? Si es asi, por favor describa el mecanismo (5 pts)
Si
No

14.- iCémo se almacenan los registros del CIEI?

Carpetas del papel en un archivo bloqueado (1 pt)

Electrénico en una computadora protegido por contrasefia (1 pt)
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Es un estante abierto

Otros:

15.- Qudérum: ¢El CIEIl requiere que haya un cierto nimero de miembros presentes para hacer que la reunion sea oficial en
la revision de los protocolos? (5pt)

Si

No

MEMBRESIA Y FORMACION EDUCATIVA (30 puntos)

1.- ¢ Cuantos miembros tiene el CIEI? >5 miembros (2 pts)

2.- ¢Cuantas mujeres? ¢ Cuantos hombres?
Si la proporcién de género mujeres/varones esta entre 0.4 y 0.6 entonces (2 pts)

3.- éAlguno de los afiliados no esta afiliado a la institucidn, es decir, el afiliado no es empleado por la institucidn y no esta
relacionado con una persona que estd empleada? (2 pts)

Si

No

4.- Se ha considerado que alguno de los miembros sea no cientifico (Un miembro no cientifico es cualquier miembro que
no tiene un grado académico médico o cientifico). Tenga en cuenta que un miembro puede cumplir ambos criterios de no
cientifico y no afilado, en cuyo caso, por favor marque “Si” para ambos items 3 y 4 (2 pts)

Si

No

5.- Hay un requisito para el Presidente del CIEI (o de aquella persona que se encarga de hacer funcionar al CIEl) que tenga
entrenamiento en ética en investigacion? Si es “si”, qué tipo de entrenamiento es requerido (revisar todas las opciones) (5

pts)
Entrenamiento por Web Si
Taller sobre ética en investigacion No
Curso
Otro

6.- ¢Requiere la institucion que los miembros de CIEI tengan capacitacién en ética de la investigacidn para ser miembros
del CIEI? (5 pts)

“uon

Si es “si”, qué tipo de entrenamiento es requerido (revisar todas las opciones)

Entrenamiento por Web Si
Taller sobre ética en investigacion No
Curso

Otro(Describa por favor)

7.- éLa institucidn requiere que los investigadores tengan capacitacidn ética de la investigacion con el fin de presentar los
protocolos para su revision por el CIEI? (5 pts)

“uon

Si es “si”, qué tipo de entrenamiento es requerido (revisar todas las opciones)

Entrenamiento por Web Si
Taller sobre ética en investigaciéon No
Curso

Otro(Describa por favor)

8.- ¢EI CIEI lleva una continua capacitacién de sus miembros de manera regular en ética en investigacion? (5 pts)

Si

No

9.- ¢EI CIEI documenta la capacitacion sobre proteccion de los seres humanos recibida por sus miembros? (2 pts)

Si

No

ARREGLOS Y MATERIALES DE PRESENTACION (12 puntos)

Modalidades de presentacion de los protocolos de investigacion

item Si | No

1.-¢El CIEI publica directrices para la presentacidn de solicitudes para la revision por el CIEI?
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2.-¢El CIEI requiere que los investigadores utilicen un formulario de solicitud especifico para la presentaciéon
de sus protocolos al CIEI?

3.-¢El CIEI tiene una plantilla de consentimiento informado para ayudar a guiar a los investigadores en la
redaccion de sus formularios de consentimiento informado?

4.-¢El CIEIl requiere la aprobacién y firma del jefe del departamento (u otro individuo) del protocolo de
investigacion antes de la presentacion?

5.-¢El CIEI requiere un plazo para que los investigadores presenten protocolos para la revision completa del
comité?

(Puntaje 0/5)

¢éCudles de los siguientes items se solicitan a los Investigadores Principales cuando presentan su protocolo de investigacién al CIEI?

item Si No
1.-Protocolo Completo
2.-Consentimiento Informado
3.-Cualificaciones del Investigador, por ejemplo: [por ejemplo, CV, licencia (s) médica (s), etc.]
4.-Formularios de divulgacion de conflictos de intereses para los miembros del equipo de investigacidon
5.-Material de reclutamiento (por ejemplo, anuncios, carteles, carteles, etc.), si corresponde
6.-Cuestionarios / encuestas que se utilizaran en la investigacion, si corresponde
7.-Folleto de medicamentos de los investigadores o materiales que describan la naturaleza del farmaco que
se utiliza en un ensayo clinico, si es aplicable.
(Puntaje 0/7)
Actas (13 puntos)
El CIEl toma tiempo de los minutos de la sesion (5 pts) Si No
item (1 pt) Si No
1. ¢Las actas reflejan que a los miembros se les pregunté si tenian un conflicto de intereses en relacidn con
cualquiera de los protocolos que debian discutir e indicaban que esos miembros no participaron en el
proceso de toma de decisiones de los protocolos pertinentes?
2. ¢Las actas documentan que hay quérum para todas las acciones que requieren una decisién?
3. ¢élas actas documentan que todas las acciones incluyeron al menos un cientifico en la revisién y
participaron en el proceso de toma de decisiones?
4. ¢élas actas documentan que todas las acciones incluyeron al menos un no cientifico en la revision y
participaron en el proceso de toma de decisiones?
5. éLas actas documentan que todas las acciones incluyeron al menos una persona que no esta afiliada a
la institucion en la revision y que participd en el proceso de toma de decisiones?
6. éLas actas registran el nombre de los miembros que se abstuvieron del proceso de toma de decisiones
y proporcionaron la razén para la abstencion?
7. élas actas registran el nombre de los miembros que fueron excusados del proceso de discusidn y toma
de decisiones debido a un conflicto de intereses?
8. élas actas reflejan, cuando procede, una discusién de los aspectos controvertidos del protocolo de
investigacion?
(Puntaje 0/8)
POLITICAS REFERIDAS A PROCEDIMIENTOS DE REVISION (11 puntos)
item Si No

1.- ¢El CIEI publica directrices para la presentacion de solicitudes para la revisidén por el CIEI?

2.- éRecurre el CIElI a un consultor cuando sea necesario para proporcionar conocimientos cientificos u
otros conocimientos pertinentes para la revision de un protocolo en particular?

3.- ¢Los miembros del CIEI reciben el protocolo y otros materiales en un momento especificado antes de
la reunion?

4.- (El CIEI requiere que los revisores usen una lista de verificacidon para documentar su evaluacion ética
de la presentacion de la investigacion?

5.- éTiene el CIElI una politica sobre las condiciones para una revision expedita del CIEI?

6.- éTiene el CIEI una politica sobre las condiciones para que los estudios puedan calificar para el estatus
de exencion?

7.- ¢EI CIEI determina el intervalo de revision continua basado en el riesgo del estudio?

156



o . CAdigo: GGO-DGE-MA-001
Manual de Procedimientos del odlgo

\Version: 01
Reglamento del Comité Institucional de Vigencia: 13/08/2026
Etica en Investigacion p4g.157 de 192

8.- éTiene el CIElI una politica de cdmo se toman las decisiones (por ejemplo, es a través del consenso o un
voto)?

9.- éSe pregunta a los miembros al comienzo de la reunidn si tienen algun conflicto de intereses en relacién
con cualquiera de los protocolos que se debatiran, e indican que esos miembros no participaron en la
decision sobre los protocolos pertinentes?

10.- ¢ Tiene el CIEI una politica para comunicar una decisién?

11.- ¢Tiene el CIEI una politica para la revision de seguimiento?

(Puntaje 0/11).

REVISION ESPECIFICA DE INFORMACION DEL PROTOCOLO (43 puntos)

Disefio Cientifico y Conducta del estudio (1 pt por cada item)

item Si No

1.-éRevisa el CIEl la idoneidad de las cualificaciones de los investigadores para llevar a cabo el estudio?

2.- ¢Revisa el CIEl la idoneidad del Centro de Investigacidn, incluyendo el personal de apoyo, las
instalaciones disponibles y los procedimientos de emergencia?

3.- ¢{Toma en cuenta el CIEl la revision cientifica previa o revisa la pertinencia del disefio del estudio en
relacion a los objetivos del estudio, la metodologia estadistica y |la posibilidad de abordar los objetivos con
el nimero mds reducido de participantes en la investigacién?

(Puntaje 0/3).

Consideraciones de Riesgos y Beneficios (1 pt por cada item)

item Si No

1.- iIdentifica el CIEl los diferentes riesgos del protocolo de investigacion?

2.- ¢Determina el CIEl si se han minimizado los riesgos?

3.- ¢Determina el CIEL si los riesgos son mayores que un riesgo minimo basado en una definicién escrita de
riesgo minimo?

4.- iEvalua el CIEl los beneficios probables de la investigacion para los participantes que resulten de la
investigacion?

5.- ¢Evalla el CIEl la importancia del valor social que razonablemente se puede generar de la investigacién?

6.- ¢Evalla el CIEl si los riesgos para los participantes en la investigacidn son razonables en relacién con los
beneficios previstos para los participantes y la importancia del conocimiento que se va a obtener para la
sociedad?

(Puntaje 0/6).

Seleccidn de los participantes de la Investigacion (1 pt por cada item)

item Si No

1.- iRevisa el CIEl los métodos para identificar y reclutar a los posibles participantes?

2.- ¢Revisa el CIEl los procesos de reclutamiento para asegurar que la seleccién de participantes sea
equitativa en cuanto a género, religion y etnicidad?

3.- ¢ldentifica el CIEI el potencial de la investigacién para enrolar participantes que probablemente sean
vulnerables a la coercion o influencia indebida (como nifios, prisioneros, personas con discapacidades
mentales o personas econdmicamente o educativamente desfavorecidas?

4.- iConsidera el CIEl |a justificacidn para incluir a poblaciones vulnerables en la investigacion?

5.- éConsidera el CIEI que se incluya péliza de seguros y fondo econdmico de uso inmediato en el estudio
para proteger los derechos y el bienestar de los sujetos de investigacién?

6.- ¢Considera el CIEIl la conveniencia de alguna compensacion econdmica o material por gastos adicionales
ofrecido a los participantes por su participacién, como transporte, alimentacion, entre otros en caso se
requiriera?

(Puntaje 0/6).

Privacidad y Confidencialidad (1 punto cada uno)

item Si No

1.- iConserva el CIEI la privacidad al evaluar el entorno en el que se reclutan a los participantes?

2.- ¢EI CIEI evalta los métodos para proteger la confidencialidad de los datos de investigacion recopilados?

(Puntaje 0/2).
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Consulta comunitaria (1 punto cada uno)

item

Si

No

1.- éRevisa el CIEl si los beneficios potenciales de la investigacidn son relevantes para las necesidades de salud
de la comunidad / pais local?

2.- éRevisa el CIEl si algun producto de estudio exitoso estara razonablemente disponible para las
comunidades interesadas después de la investigacion?

3.- ¢Revisa el CIEI si la comunidad fue consultada con respecto al disefio e implementacion de la investigacion,
si corresponde?

(Puntaje 0/3).

Seguimiento de la seguridad y adecuacion del seguro para cubrir lesiones relacionadas con la investigacion (1 punto cada uno)

item Si No
1.- ¢El CIEI requiere, cuando sea apropiado, que el plan de investigacion incluya disposiciones adecuadas para
el monitoreo de los datos recolectados para asegurar la seguridad de los sujetos?
2.- ¢Considera el CIEl si los patrocinadores de la investigacidon cuentan con un seguro adecuado para cubrir los
tratamientos de lesiones relacionadas con la investigacion?
(Puntaje 0/2).
Investigacion Pediatrica (1 punto cada uno)
item Si No
1.- ¢Evalua el CIEl la necesidad de obtener el consentimiento del nifio?
(Puntaje 0/1).
Consentimiento informado (1 punto cada uno)
item Si No

1.- ¢Revisa el CIEl el proceso mediante el cual se obtendrd el consentimiento Informado (Por ejemplo, écomo
identifican los investigadores los sujetos potenciales, donde serd el proceso de consentimiento, los sujetos
potenciales pueden tomar el consentimiento, lugar y tiempo suficiente para hacer preguntas, etc.)?

2.- ¢En la revision de CIEI, cudles miembros del equipo de investigacidén se acercaran a posibles participantes
para su consentimiento informado?

3.- ¢El CIEl asegura que el documento de consentimiento informado sea comprensible para la poblacién en
cuestion?
Las formas sugeridas para evaluar el formulario de consentimiento pueden incluir:

e  Evaluar el nivel de lectura del documento de consentimiento

® Pida a un miembro de la comunidad que lea el formulario de consentimiento

e  Exigiralos investigadores que evaluen la comprensidn de los sujetos del formulario de consentimiento

4.- ¢ Cuando el CIEl renuncia al requisito de obtener el consentimiento informado, se basa en criterios escritos?

5.- éEI CIEl renuncia al requisito de tener una firma escrita en el documento de consentimiento informado que
se basa en criterios escritos?

(Puntaje 0/5).

Elementos Basicos del Consentimiento Informado:

¢El CIEI evalua si los formularios de consentimiento informado contienen los siguientes elementos bdsicos del consentimiento

informado? (1 punto por cada item)

item

Si

No

1.-Una declaracién de que el estudio involucra una investigacién

2.-Una explicacion de los propésitos de la investigacion

3.-La duracion prevista de la participacion del sujeto

4.-Una descripcion de los procedimientos a seguir

5.-ldentificacién de cualquier procedimiento experimental

6.-Una descripcién de cualquier riesgo o incomodidad razonablemente previsible para el participante

7.-Una descripcidn de los beneficios para el participante o para otros que razonablemente se puede esperar de
la investigacién
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8.-Una divulgacion de procedimientos alternativos apropiados o cursos de tratamiento, si los hubiere, que
podrian ser ventajosos para el sujeto.

9.-Una declaracion que describa la extension de tiempo, si la hay, a la cual se mantendra la confidencialidad de
los registros que identifican al participante.

10.-Para investigaciones que impliquen mas de un riesgo minimo, una explicacion de que si hay tratamientos
médicos disponibles si ocurre una lesion vy, si es asi, de qué tratan los tratamientos o donde se puede obtener
mas informacion.

11.-Una explicacién de a quién contactar para respuestas a las preguntas pertinentes sobre la investigacion

12.-Una explicacién de a quién contactar para obtener respuestas a las preguntas pertinentes sobre los
derechos de los participantes en la investigacion.

13.-Una declaracidon de que la participacién es voluntaria

14.-Una declaracién de que la negativa a participar no implicara ninguna penalidad o pérdida de beneficios a
los que el sujeto tiene derecho.

15.-Una declaracion de que el participante puede descontinuar la participacion en cualquier momento sin
penalizacién o pérdida de beneficios a los cuales el participante tiene derecho.

(Puntaje 0/15).

COMUNICACION DE UNA DECISION (CARTA DE APROBACION) Maximo 5 PUNTOS

Por favor conteste las siguientes preguntas con respecto a la carta de aprobacion enviada al Pl. Si no se envia ninguna carta de

aprobacidn al investigador, omita esta seccion.

¢éCudles de los siguientes elementos estan en la carta de aprobacion? (1 punto por cada item)

item Si No
1.-Proporcione una fecha de vencimiento, que es de 1 afio a partir de la fecha de la reuniéon convocada del
CIEl en la que se aprobo el estudio.
2.-Exigir a los investigadores que presenten al CIEIl cualquier cambio que ocurra en el plan de investigacidn
como una enmienda. Por ejemplo, cambio en los investigadores, cambio en las dosis de farmaco, cambio en el
tamanio de la muestra, etc.
3.-Exigir a los investigadores que informen inmediatamente a la Junta Directiva
4.-Exigir que los investigadores informen inmediatamente al CIEI cualquier desviacidn del protocolo.
5.-Exigir a los investigadores que usen el formulario de consentimiento informado aprobado por el CIEl que
esté sellado y con una fecha de caducidad.
(Puntaje 0/5).
REVISION CONTINUA
¢Solicita el CIEI un informe de avance del estudio a los investigadores? (5 pts)
Si No

¢Al menos una vez al afio?

En caso afirmativo, écudles de los siguientes elementos se solicitan en el informe de examen continuo? (1 punto por cada item)

item

Si

No

Numero de sujetos inscritos

Desglose de género y etnia / religion de los sujetos inscritos

Numero de sujetos retirados de la investigacion por los investigadores

Las razones por las que los sujetos abandonaron

Numero de sujetos que abandonaron la investigacion

Las razones por las que los sujetos abandonaron

Verificacidn de que se obtuvo el consentimiento informado de todos los sujetos y que todos los formularios de
consentimiento firmados estan en el archivo

Numero y descripcién de eventos adversos graves en el afio anterior (SAE)

Lista de cualquier violacidén o desviacién del protocolo

Cualquier informe de seguimiento de seguridad

Si el estudio se ha completado, presentar un informe final que describa los resultados del estudio.

(Puntaje 0/11).

159



Manual de Procedimientos del

Etica en Investigacion

Reglamento del Comité Institucional de

\Version: 01

P3g.160 de 192

Codigo: GGO-DGE-MA-001

\Vigencia: 13/08/2026

Recursos del CIEI (Maximo 16 puntos)

item

Si

No

1.- ¢Tiene el CIEl su propio presupuesto anual? (5 pts)

2.- Si es afirmativo, éHay un presupuesto para la capacitacion del personal administrativo y de los miembros

del CIEI? (1 pt)

Por favor, compruebe a continuacion los recursos fisicos del CIEI (Marque todos los que aplique)

(1 punto para cada item)

Acceso a una sala de reuniones

Acceso a una computadora e impresora

Acceso a internet

Acceso a gabinetes para almacenamiento de los archivos de protocolo

item

Si

No

El CIEI tiene personal administrativo asignado (5 pts)

Si es afirmativo: ¢Es la persona a tiempo completo?

¢Es la persona a medio tiempo?

CARGA DE TRABAJO DEL CIEI

Complete la siguiente tabla con un nimero especifico o N/A (No aplicable)

Numero promedio de protocolos revisados anualmente

Numero promedio de ensayos clinicos revisados anualmente

NuUmero promedio de estudios epidemiolégicos/observacionales revisados anualmente

Tabla de carga de trabajo CIEI

1

(altimas 3 sesiones) XX/XX/XX

2

3

XX/XX/XX XX/XX/XX

Duracién de la reunion

Numero de nuevos protocolos revisados por el comité completo

Numero de protocolos rechazados

Numero de protocolos de revisiéon continla aprobados por revisién
expedita que fueron reportados al CIEI

Numero de protocolos de revisidon continua examinados por el CIEI

Numero de enmiendas aprobadas por revision acelerada que fueron
reportadas al CIEI

Numero de enmiendas revisadas por el pleno del Comité

Numero de reacciones adversas revisadas por el pleno del Comité

Numero de documentos adicionales revisados

Numero de informes de avance

Numero de informes de cierre
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ANEXO 13. DOCUMENTOS DE COMPROMISO, CONFIDENCIALIDAD, CONFLICTO DE INTERES, CONSENTIMIENTO
PARA GRABACION, CONSENTIMIENTO PARA USO DE FIRMA DIGITAL.

DECLARACION DE COMPROMISO DE LOS MIEMBROS DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN
INVESTIGACION

1) El documento de compromiso de los miembros del Comité Institucional de Etica en Investigacion
(CIEI) tiene una duracién de 1 afio y deberd ser renovado al término de este periodo.

2) Los miembros del CIEl podran retirarse del mismo en el momento en que lo deseen, sin necesidad
de explicacién alguna.

3) EICIEl se reune cada 2 semanas segun el calendario publicado al inicio de cada afio y publicado en
la pagina web de Socios En Salud. Cada sesidn tiene una duracidn aproximada de 1-2 horas.

4) La documentacidn para revisar en sesion del CIEl es enviada a cada uno de los miembros, con un
minimo de 3 dias de anticipacién.

5) Los miembros del CIEl deberdn cumplir los lineamientos sefalados en el Reglamento y el Manual de
procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigaciéon que se encuentren en vigencia.

6) A los proyectos de investigacion de categoria parcial se les asigna un revisor y, en el caso de
revisiones completas, dos revisores, quienes tienen la obligacién de revisar detalladamente el
proyecto y exponer sus opiniones en una sesion.

7) La informacion revisada es de caracter confidencial y toda la documentacién recibida en fisico o
electrénico debe ser eliminada al finalizar la revision.

8) En caso de que un miembro del CIEl tenga algln conflicto de interés con alguno de los proyectos a
ser revisados, debera declararlo antes de la revision de dicho proyecto. En caso de revisién parcial,
debe abstenerse de la revision, y en caso de revision completa, no debe estar presente durante la
revision del proyecto en la sesién.

Yo, , como miembro del Comité
Institucional de Etica en Investigacién, me comprometo a cumplir con las responsabilidades,
compromisos y funciones descritos en este documento y a destinar el tiempo necesario para cumplir
con las actividades del CIEI.

Firma del presidente del CIEI Firma del miembro del CIEI

Fecha:
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DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES DE LOS MIEMBROS DEL COMITE INSTITUCIONAL DE
ETICA EN INVESTIGACION

El Comité Institucional de Etica en Investigacién (CIEl) de Socios En Salud define que el conflicto de
interés, en el contexto de una investigacidn, se produce cuando el investigador, patrocinador,
miembro de un CIEIl, o quien participe en la conduccién de una investigacion deba actuar en un asunto
en el que tenga interés particular y directo en su regulacion, gestion, control o decision.

Los siguientes seran considerados conflictos que inhiben a un miembro de participar del analisis,
discusién y toma de decisiones respecto de protocolos que el CIEl evalla:

1) Pertenecer al equipo de investigacion.

2) Mantener una relacidon 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.

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

4) Mantener una sociedad profesional o comercial con el investigador o los miembros del equipo
que presenta el proyecto.

5) Percibir honorarios por parte del patrocinador en el ultimo afio.

6) Percibir apoyo por parte del patrocinador para asistir a reuniones cientificas o de otro tipo en el
ultimo afio.

7) Participar como jurado o candidato en concursos de cualquier indole, donde el investigador o los
miembros del equipo que presenta el proyecto participen como jurados o candidatos en forma
contemporanea a la evaluacion del proyecto.

Yo, , como miembro del Comité
Institucional de Etica en Investigacién, declaro que no tengo ninguna de las 7 formas de conflicto de
interés descritas en este documento.

Tengo conocimiento de que esta DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES, tiene una duracién de 1
afio y debera ser renovada al término de este periodo.

Firma del Presidente del CIEI Firma del miembro del CIEI

Fecha:
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ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION PARA LOS MIEMBROS DEL COMITE
INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

En la Ciudad de Lima, alos( ) dias del mes de ( ) del aio ( ), se suscribe el presente
acuerdo de confidencialidad entre el Comité Institucional de Etica en Investigacién (CIEl) de Socios
en Salud, representado en este acto por su presidente, y el (la) Sr.(a)

, miembro del Comité Institucional de Etica en
Investigacion, acuerdo que se regird por las clausulas que a continuacién se enuncian.

CONSIDERANDO

Que el CIEl le proveerd a usted informacién y documentacion a fin de que pueda desarrollar las tareas
a cuya ejecucion se ha comprometido.

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

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

a) Nodivulgara ni reproducira, en forma total ni parcial, la referida informacion y/o documentacion.

b) No hard publicidad, ni en forma total ni parcial, por ningin medio, a la informacién y/o
documentacion relacionada con los estudios que evalla el CIEL.

c¢) No hara entrega a terceros de la informacién y/o documentacidn, en forma total o parcial.

Que la informacion revisada es de caracter confidencial y toda documentacién recibida en fisico o
electrénico deberad ser eliminada después de finalizada la revision.

Yo, , manifiesto que entiendo vy
acepto el compromiso de confidencialidad que asumo por este acuerdo. Tengo conocimiento de que
este ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD tiene duracidén indeterminada.

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

Firma del presidente del CIEI Firma del miembro del CIEI

Fecha:
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CARTA DE CONSENTIMIENTO PARA GRABACION EN FORMATO AUDIO (Y/O VIDEO) DE LAS SESIONES
DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DE SOCIOS EN SALUD SUCURSAL PERU

Propésito

El propdsito de este documento es obtener su consentimiento para poder grabar en formato de audio
(y/o video) las sesiones del Comité Institucional de Etica en Investigacién de Socios En Salud Sucursal
Perd.

Deseamos grabar la sesidon para analizar en profundidad la informacién y registrar los detalles referidos
a la deliberacién y toma de decisiones de los proyectos de investigacion, documentos de gestion e
informes que son presentados al CIEI-SES Sucursal Peru.

El audio sera utilizado Unica y exclusivamente para la redaccién final de las actas del Comité Institucional
de Etica en Investigacidn. El video se utilizara solo para fines de sustento de su presencia en las sesiones

y participacion en las deliberaciones.

La informacién de las grabaciones no sera difundida ni utilizada para ningln otro propdsito.

Consentimiento

Yo, , en mi condicion de miembro del Comité
Institucional de Etica en Investigacion Socios En Salud Sucursal Peru, doy permiso por este medio a que
las sesiones del CIEI-SES sean grabadas, en funcidn de los propdsitos mencionados.

Firma del miembro del CIEI

Fecha:
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CARTA DE CONSENTIMIENTO PARA USO DE FIRMA DIGITAL EN LAS ACTAS DE LAS SESIONES DEL
COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DE SOCIOS EN SALUD SUCURSAL PERU

Propésito

El propdsito de este documento es obtener su consentimiento para poder usar su firma digital en las
Actas del Comité Institucional de Etica en Investigacién de Socios en Salud (CIEI-SES) Sucursal Perd.

Deseamos usar su firma digital para refrendar las actas de las reuniones del (CIEI-SES) donde se
registran la deliberacién y la toma de decisiones de los proyectos de investigacién, documentos de
gestidn e informes que son presentados al (CIEI-SES) Sucursal Peru.

Su firma digital sera utilizada Unica y exclusivamente para refrendar la redaccion final de las actas del
Comité Institucional de Etica en Investigacién. En algunos casos, puede ser utilizada para otros
documentos que usted haya suscrito o que sea resultado de alguna revision o gestion realizada por
usted en el cumplimiento de sus funciones en el CIEI-SES.

Su firma digital no sera difundida ni utilizada para ningun otro propdsito.

Consentimiento

Yo, , en mi condicion de miembro del Comité
Institucional de Etica en Investigacion Socios En Salud Sucursal Pery, doy permiso para el uso de mi
firma digital para las sesiones del CIEI-SES, en funcidn de los propdsitos mencionados.

Firma del miembro del CIEI

Fecha:
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DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES DEL PERSONAL ADMINISTRATIVO DEL COMITE
INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

El Comité Institucional de Etica en Investigacidn (CIEl) de Socios en Salud define que el conflicto de
interés, en el contexto de una investigacién, se produce cuando el investigador, patrocinador,
miembro de un CIEl, o quien participe en la conduccién de una investigacidon deba actuar en asunto
en el que tenga interés particular y directo en su regulacion, gestién, control o decision.

Los siguientes seran considerados conflictos que inhiben a un personal administrativo para participar
del proceso de revision de protocolos que el CIEl evalla:

1. Pertenecer al equipo de investigacion.

2. Mantener una relacién 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.

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

4. Mantener una sociedad profesional o comercial con el investigador o miembros del equipo que
presenta el proyecto.

5. Percibir honorarios por parte del patrocinador en el ultimo afio.

6. Percibir algln tipo de apoyo 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, donde el investigador o
miembros del equipo que presenta el proyecto participen de Jurados o Candidatos en forma
contemporanea a la evaluacion del proyecto.

El documento de DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES tiene una duracién de 1 afio y deberd ser
renovado al término de este periodo.

Firma del Presidente del CIEI Firma del personal administrativo del CIEI

Fecha:
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Cédigo: GGO-DGE-MA-001

ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD DEL PERSONAL ADMINISTRATIVO DEL COMITE
INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

En la Ciudad de Lima, se suscribe el presente acuerdo de confidencialidad entre el Comité Institucional
de Etica en Investigacién (CIEl) de Socios En Salud, representado en este acto por su presidente y el
(la) Sr. (a) , personal administrativo del Comité
Institucional de Etica en Investigacion, acuerdo que se regira por las clausulas que a continuacion se
enuncian.

CONSIDERANDO:

Que el CIEl le proveera a Usted informacidon y documentacién a fin de que pueda desarrollar las tareas
a cuya ejecucion se ha comprometido.

Que, en virtud de las tareas mencionadas, recibird del CIEl el suministro de informacion y/o
documentacion confidencial que consistird en datos técnicos, féormulas, datos sobre investigacion
cientifica, informes de seguridad, avances y resultados logrados en estudios de pacientes con
diferentes patologias, consentimientos informados, avisos de reclutamiento, acuerdos financieros,
informacidn sobre honorarios a los investigadores, contratos, y cualquier otra informacién respectiva
al seguimiento de participantes en una investigacidn provista por los investigadores.

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

a) No divulgara ni reproducird, en forma total ni parcial, la referida informacion y/o documentacion.

b) No dard publicidad, ni en forma total ni parcial, por ningin medio a la informacion y/o
documentacion relacionada con los estudios que evalda el CIEL

c) No hard entrega a terceros de la informacion y/o documentacion, en forma total o parcial.

Que la informacion revisada es de caracter confidencial y toda documentacién recibida en fisico o
electrénico deberad ser eliminada después de finalizada la revision.
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.

El documento de ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD tiene una duracién de 1 afio y debera ser renovado
al término de este periodo.

Firma del Presidente del CIEI Firma del personal administrativo del CIEI

Fecha:
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DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES PARA PERSONAL EXTERNO AL COMITE
INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

El Comité Institucional de Etica en Investigacién (CIEl) de Socios En Salud define que el conflicto de
interés, en el contexto de una investigacién, se produce cuando el investigador, patrocinador,
miembro de un CIEl, o quien participe en la conduccién de una investigacion deba actuar en un
asunto en el que tenga interés particular y directo en su regulacidn, gestion, control o decisién.

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

1) Pertenecer al equipo de investigacion.

2) Mantener una relacidén 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.

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

4) Mantener una sociedad profesional o comercial con el investigador o miembros del equipo que
presenta el proyecto.

5) Percibir honorarios por parte del patrocinador en el ultimo afio.

6) Percibir algin tipo de apoyo 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, donde el investigador o
miembros del equipo que presenta el proyecto participen de jurados o candidatos en forma
contemporanea a la evaluacion del proyecto.

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

Firma del Presidente del CIEI Firma de la persona externa al CIEI

Fecha:
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Cédigo: GGO-DGE-MA-001

ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD PARA PERSONAL EXTERNO AL COMITE
INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

En la Ciudad delima,a los ( ) dias del mes de ( ) del afio ( ), se suscribe el presente
acuerdo de confidencialidad entre el Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEl) de Socios En Salud,
representado en este acto por su presidente y el (la) Sr. (a) , persona externa

al del Comité Institucional de Etica en Investigacion, acuerdo que se regird por las clausulas que a
continuacién se enuncian.

CONSIDERANDO:

Que el CIEl le proveera a usted informacion y documentacidn a fin de que pueda desarrollar las tareas a cuya
ejecucion se ha comprometido.

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

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

a) Nodivulgara ni reproducira, en forma total ni parcial, la referida informacién y/o documentacion.

b) No dard publicidad, ni en forma total ni parcial, por ningiin medio, a la informacién y/o documentacidn
relacionada con los estudios que evalua el CIEI.

c) No hara entrega a terceros de la informacidn y/o documentacion, en forma total o parcial.

Que el deber de confidencialidad no le serd exigible a usted con relacién a la informacién y/o documentacion
cuando:
a. Ha estado en posesidn de otras partes que no tenian el deber de confidencialidad antes de ser recibida
por usted.
b. Sea de o se convierta en informacion y/o documentacién de dominio publico.
Sea requerida por el ministerio de justicia y/o ministerio publico.

Que la informacién revisada es de caracter confidencial y toda documentacidn recibida en fisico o electrénico
debera ser eliminada después de finalizada la revision.
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.
El documento de ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD tiene vigencia para la sesion especifica en la que participa.

Firma del Presidente del CIEI Firma de la persona externa al CIEI

Fecha:
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ANEXO 14.- FORMATO DE ACTA DE SESION

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DE SOCIOS EN SALUD
SUCURSAL PERU CIEI-SES

ACTA SESION N2 0X-20XX
SESION ORDINARIA DEL XX DE XXX DE 20XX

En la Ciudad de Lima, a los XX dias del mes de XX de 20XX, a las 17.00 horas, se reunié el Comité
Institucional de Etica en Investigacion de Socios en Salud Sucursal Perti en sesién ordinaria, con el
quérum reglamentario correspondiente; en la Sala de reuniones virtuales TEAMS/ Sala de
reuniones CIEI-SES, sito en ....

Se dio por iniciada la sesidn con la participacién de:

XXX — Presidente del CIEI

XXX — Miembro del CIEI

XXX — Miembro del CIEI

XXX — Miembro del CIEI

XXX — Miembro del CIEI

Actué como Secretaria Técnica del CIEI: XXXXXXX

(1) LECTURAY APROBACION DE ACTA ANTERIOR (S| PROCEDE):
Se aprobd el acta del XX de XXX 20XX.

(2) REVISION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION:
Titulo:

Investigador Principal:

Documentos recibidos:

Decision/Acuerdo del Comité:
Observaciones/Comentarios:

(3) EVALUACION DE MODIFICACIONES, ENMIENDAS O EXTENSION DEL TIEMPO DE
APROBACION:

Titulo:

Investigador Principal:

Documentos recibidos:

Decision/Acuerdo del Comité:

Observaciones/Comentarios:

(4) INFORMES PERIODICO DE AVANCE:
Titulo:

Investigador Principal:

Documentos recibidos:
Decisidon/Acuerdo del Comité:
Observaciones/Comentarios
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(5) TOMAS DE CONOCIMIENTO:

Titulo:
Investigador Principal:
Documentos recibidos:

Decision/Acuerdo del Comité:

(6) OTROS VARIOS:

Siendo las XX con XX minutos, culmind la sesidon

Presidente

Secretaria Técnica
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ANEXO 15. Formato para CIEl para la Supervision de Ensayos Clinicos Autorizados por el INS
(aprobado mediante RD N° 113-2020-OGITT/INS, 30/03/2020)

Indicaciones

e Las supervisiones se realizan al inicio, durante la ejecucion o al término de un ensayo clinico
autorizado por el INS y seran realizadas por los representantes del CIEI. Es posible contar con la
participacién de especialistas externos.

e Las supervisiones se encuentran programadas en los planes de actividades del CIEl, segun
criterios de priorizaciéon (fase de investigacién, poblacion en estado de vulnerabilidad,
frecuencia de desviaciones, impacto del estudio en la salud publica, riesgos involucrados en el
estudio, entre otros). Podran llevarse a cabo supervisiones extraordinarias ante circunstancias
de grave peligro para los sujetos de investigacion.

e La supervisidn, previa recoleccién de informacién del CIEl, sera comunicada al Investigador
Principal con, por lo menos, 7 dias habiles de anticipaciéon. De ser pertinente, el presente
formato se enviara al investigador para que complete la informacion.

e Las supervisiones seran informadas al INS en un plazo no mayor de veinte (20) dias habiles de
haber sido realizadas. En caso de hallazgos graves que afectan seriamente los derechos, el
bienestar y la seguridad de los sujetos de investigacion o la integridad de los datos, las
supervisiones seran informadas al INS por correo electrdnico a: acreditacion.ciei@ins.gob.pe a

la brevedad posible y enviadas a través de mesa de partes al INS en un plazo maximo de cinco
(5) dias habiles.

o Todo el procedimiento relativo a las supervisiones se encuentra contemplado en los
documentos normativos internos del CIEI.
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SUPERVISION N° XX-20...

Fecha, horay lugar de supervision: | ........ Y [

Miembros supervisores:

Informacion General del Ensayo Clinico

Titulo del Ensayo Clinico:

Cédigo del Protocolo:

Cddigo del Ensayo Clinico (INS):

Fase Clinica del Estudio:

Patrocinador:

Institucion que representa legalmente
patrocinador en el pais /OIC:

al

Institucion de Investigacion:

Centro de Investigacion supervisado — RCI:

Producto de Investigacion/Cddigo:

N* de Resolucion de autorizacion del
INS y fecha:

Fecha de inicio del estudio:

Duracidén estimada del estudio:

CIElI que aprobd el ensayo en el centro supervisado

y fecha:

Comentarios adicionales:

Equipo de Investigacion

Nombres y Apellidos Profesion - Especialidad

/ Afiliacién institucional

Funcién en el equipo

Observaciones
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Investigador principal estuvo presente en la supervision: Si() NO ( ) Motivo
Observaciones a la Planilla de Delegacion de Funciones (Log):
Capacitaciones del equipo de investigacion
(Registro de ultimas capacitaciones recibidas por el equipo de investigacion)
Nombres y Etica de la Buenas Priacticas Conducta Otras
Apellidos Investigacion Clinicas Responsable en (Fecha,
(Fecha, Investigacion modalidad)
modalidad) (Fecha,
modalidad)

Comentarios adicionales:

iii. Entrevista al Investigador Principal
(Las preguntas deberian estar orientadas a verificar el conocimiento del investigador principal
sobre el protocolo de investigacion y las medidas de proteccion para los sujetos de investigacidn).

Objetivo del estudio

Disefio del estudio

Producto en Investigacion

Criterios de inclusién

Criterios de exclusion

Proceso de consentimiento informado
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Pédliza de seguro

Responsabilidades como IP

Etica de la Investigacion

Reglamento de Ensayos Clinicos

Otros

Observaciones y comentarios adicionales:

iv.

Documentacion del ensayo clinico

Documento Fecha/versién

Observaciones

Autorizacidn de la maxima autoridad de
la Institucidn de Investigacion

Aprobacidn de otras autoridades
correspondientes (si corresponde)

Constancia de Registro del Centro de
Investigacion

Protocolo de Investigacion

Manual del Investigador

Formato de consentimiento informado /
asentimiento

Péliza de seguro vigente

Informes de monitoreo

Otros informes presentados
(CIEI, Patrocinador, INS)

Documento

Observaciones

Enmiendas aprobadas por el CIEl y el INS

Notificacién de Eventos adversos serios
(EAS)

Notificacién de desviaciones del

protocolo

Comentarios adicionales:

Registros y archivo de la informacidn

Personal dedicado a la gestidn y archivo de la | Observaciones:

documentacién
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Mobiliario para el archivo de la documentacion

Observaciones:

Confidencialidad garantizada Observaciones:

Observaciones:

Comentarios Adicionales:

vi. Producto en investigacion

Practicas de Almacenamiento conservacion)

Almacenamiento y conservacion del | Observaciones: (tomar en cuenta el control de la
producto en investigacién cumplen con las | temperatura, humedad y exposicién a la luz; asi como el
condiciones del protocolo y de las Buenas | drea y personal destinados para el almacenamiento y

de Buenas Practicas de Dispensacion

La dispensacion cumple con las condiciones | Observaciones:

Productos vencidos en un lugar separado Observaciones:

Comentarios adicionales:

vii.  Centro de investigacion:

Cuenta con la infraestructura, equipos y personal
adecuado para el cumplimiento del protocolo

Observaciones:

viii.  Sujetos de Investigacion (SlI)

N° Sl enrolados

N° Sl asignados a tratamiento

N° Sl que reciben tratamiento

N° Sl que completaron tratamiento

N° Sl solo en seguimiento

N° SI que completaron estudio
N° Sl retirados

N° Sl tamizados Observaciones:

N° Sl fallecidos
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N° Sl que falta enrolar

La menor edad de un Sl enrolado

La mayor edad de un Sl enrolado

Lista que relaciona el codigo del Observaciones:

sujeto asignado para el estudio y sus
datos de identificacion

Sujetos de investigacidon que son Observaciones:

beneficiarios del acceso post-estudio
al producto en investigacién

éSe llevaron a cabo entrevistas a los

sujetos de investigacién? Si
No

Justificacion:

Anexar las entrevistas a los sujetos de investigacion si las hubo.

En toda entrevista, se deberd tomar en cuenta lo siguiente:

a) El participante acepté que el CIEIl lo contacte para una entrevista como parte de la supervision al

ensayo clinico y ello consta en el consentimiento informado.

b) Existen motivos que justifiquen la entrevista con el participante (por ejemplo, persistencia de
desviaciones o eventos adversos, quejas o dudas de los participantes, poblacion en estado de

vulnerabilidad, etc.).

c) Las entrevistas se llevan a cabo personalmente, en ambientes que garanticen la privacidad del
participante y en respeto de la confidencialidad de la informacién sobre el sujeto de investigacién y su

participacién en el estudio.

d) Las caracteristicas de la poblacién involucrada en la investigacion respetando la diversidad cultural.

iX. Formato de Consentimiento Informado

Version del consentimiento informado aprobada
por el CIEl y el INS

Observaciones:

¢Hubo asentimiento en caso de menores de edad?

Observaciones:

Nombre del investigador o subinvestigador que
obtuvo el consentimiento informado

Observaciones:

El formato de Consentimiento Informado contiene
la fecha y firma del sujeto de investigacién o su
representante

Observaciones:

La fecha consignada en el consentimiento
informado es anterior a la del inicio del ensayo y a
cualquier evaluacion de los criterios de elegibilidad
u otro procedimiento especifico del estudio

Observaciones:

Hubo testigos en el proceso de Consentimiento

informado

Observaciones:
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Comentarios adicionales:

Historias clinicas

El sujeto de investigacidon cuenta con una historia
clinica Unica que forma parte de la instituciéon de
investigacion

Observaciones:

El proceso de obtencién de consentimiento
informado inicial y sus actualizaciones se encuentran
documentados, incluyendo la fecha y hora de inicio.

Observaciones:

Si el consentimiento informado se obtuvo por el
representante del participante, y se documenta la
potestad de la representacidn.

Observaciones:

Se documenta el mecanismo de reclutamiento vy la
ausencia de coercion

Observaciones:

Se documentan y verifican los criterios de inclusion y
exclusiéon

Observaciones:

Se documenta el numero de medicacion o kit

administrado al sujeto

Observaciones:

Se registran los procedimientos realizados en cada
visita realizada por el sujeto al centro.

Observaciones:

Se encuentran los registros originales de los
resultados de los procedimientos realizados al

participante.

Observaciones:

Se encuentran documentados todos los eventos
adversos no serios y serios

Observaciones:

Se documenta la entrega gratuita de métodos
anticonceptivos (si corresponde)

Observaciones:

Se documenta el reembolso y compensacién de los
gastos derivados de su participacion otorgados al
sujeto de investigacion o se cuenta con un registro
de la compensacién.

Observaciones:

Comentarios adicionales:

Xi.

Hallazgos y recomendaciones

Resumen de hallazgos:
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Recomendaciones

Comentarios adicionales

Alas

los
supervisores)

horas los miembros supervisores del CIEI-

(nombre de

(nombre del IP / equipo de investigacidn)

suscriben el presente documento en sefal de conformidad.
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ANEXO 16. Guia para el Protocolo de Investigacion (Anexo 1) del Reglamento de Ensayos Clinicos (DS N° 021-2017-

SA).

GUIA PARA EL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

El protocolo del ensayo clinico debe incluir los aspectos que se recogen a continuacion:

(1) Informacion General

a)

b)
c)
d)

e)

Titulo del ensayo clinico que indique el disefio, la poblacién, las intervenciones v,
cuando corresponda, la sigla o abreviatura del ensayo. En caso que el titulo original
sea en inglés debera asignarse un Unico titulo en espafiol para todos los efectos.
Cédigo del protocolo asignado por el patrocinador de manera especifica para cada
protocolo de Investigacion e idéntico para todas las versiones del mismo

Otros identificadores del ensayo clinico y nombre del registro. Si no se lo ha
registrado aun, nombre del registro donde se propone inscribirlo.

La fecha y el nUmero de version, que se actualizaran en caso de enmiendas a este
documento.

Los verbos deben colocarse en tiempo futuro, excepto en la introduccion.

(2) Resumen Del Protocolo

El resumen no debe tener mas de 300 palabras, y debe contener la siguiente informacion:

Titulo del ensayo clinico (o investigacion).

Cddigo de Protocolo (si corresponde).

Denominacidn del producto en investigacién (si corresponde).

Fase de ensayo clinico (si corresponde).

Duracidn estimada del ensayo clinico (o investigacién).

Objetivos del estudio.

Hipotesis del estudio (si corresponde).

Justificacién del uso del producto en investigacidn clinica.

Disefio del estudio.

Tratamiento con el producto en investigacién en evaluacién y comparador:
Especificar concentracién, dosis, vias de administracion y duracidn de tratamiento (si
corresponde).

Tamafio muestral: Especificar el tamafio muestral.

Criterios de valoracion o resultados y método de andlisis de los mismos.

(3) Antecedentes Y Justificacion

a) Descripcion de la pregunta de investigacion y justificaciéon para emprender el ensayo
clinico (o investigacion), asi como el fundamento para la fase de desarrollo propuesta.

b) Resumen o descripcion detallada de los antecedentes de investigacién del producto en
evaluacion (si corresponde), relevante a la farmacocinética, tolerancia, seguridad y
eficacia en el tratamiento de la patologia propuesta a investigar. Se debe consignar toda
la informacidn relevante y especifica que se dispone de estudios no clinicos y clinicos,
incluyendo tanto referencias bibliograficas como datos no publicados.

c) Justificacién de la dosis, de la pauta de dosificaciéon, de la via y del modo de
administracién y de la duraciéon del tratamiento (si corresponde).

d) Justificacién de la seleccidon del comparador (si corresponde).
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e) Justificacidn de la seleccion de la poblacién de estudio.

f)

Justificacidn del disefio y de los criterios de valoracién considerados.

(4) Obijetivos, criterios de valoracion o resultados e hipotesis especificas.

a)

b)

(5)

a)

b)

d)

f)

Objetivos: Sobre la base de la justificacion desarrollada y el disefio del estudio,
concretar los objetivos del ensayo (o investigacion), diferenciando cuando proceda, el
objetivo general de los especificos, o el primario de los secundarios. Para los ensayos
de multiples brazos, los objetivos deben aclarar el modo en que se compararan todos
los grupos de tratamiento (por ejemplo: A versus B; A versus C).

Hipdtesis: Si en el planteamiento del problema es factible su proposicién.

Criterio de valoracién principal y secundario, y otras valoraciones de la evolucién o el
desenlace, incluida la variable especifica de medicién (por ejemplo, presién arterial
sistdlica), la métrica de analisis (por ejemplo, cambio con respecto al valor inicial o linea
de base, valor final, o tiempo hasta el evento), el método de agregacion (por ejemplo,
mediana, proporcion) y el momento de medicién de cada variable. El criterio de
valoracion primario es la variable capaz de proporcionar la evidencia mas clinicamente
relevante y convincente directamente relacionada con el objetivo primario del ensayo.
El criterio de valoracidn primario deberia ser la variable utilizada en los calculos del
tamanfio de la muestra, o el resultado principal que se utiliza para determinar el efecto
de la intervencion. Los criterios de valoracidn secundarios corresponden a otras
variables utilizadas para medir el efecto o influencia de la intervencidn estudiada. Un
resultado secundario puede implicar el mismo evento, variable, o experiencia que el
resultado primario, pero medido en puntos de tiempo distintos que el resultado
primario.

Disefio Del Ensayo (si corresponde al tipo de estudio)

Tipo de ensayo (por ejemplo, de grupos paralelos, de grupos cruzados, factorial, de un
solo grupo), razén de asignacién y marco de trabajo (por ejemplo, superioridad,
equivalencia, no inferioridad, exploratorio) incluyendo un diagrama esquematico del
disefio, procedimientos y periodos (si corresponde).

La duracidon esperada de la participacion de los sujetos de investigacién, y una
descripcién de la secuencia y duracion de todos los periodos del ensayo (o
investigacion).

Descripcidon de las medidas tomadas para minimizar o evitar sesgos, tales como la
aleatorizacién, que incluye el método para generar la secuencia de asignacion y
mecanismos para su ocultamiento, y cegamiento, que incluye quién estara cegado,
como se implementard y mantendra el cegamiento, las circunstancias bajo las cuales
se permite la apertura del ciego acorde al presente reglamento y la forma de proceder
en esos casos (si corresponde).

Descripcidon de la dosis, de la pauta de dosificaciéon, de la via y del modo de
administracién y de la duracion del tratamiento (si corresponde).

Periodos de pre inclusién o lavado; tiempo de espera a depuracién de la droga, de
corresponder.

Descripcion de los criterios de finalizacién o interrupcion del ensayo clinico (o
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(6)

(7)

investigacion).

Seleccion De Los Sujetos De Investigacion

a)

b)

Descripcion de los criterios de inclusion y exclusidn de los sujetos.

Criterios para el retiro de sujetos de investigacion individuales del tratamiento o del
ensayo clinico (o investigacidn), incluidos los procedimientos para la recogida de
datos sobre los sujetos de investigacion retirados, los procedimientos para la
sustitucion de sujetos y el seguimiento de los sujetos que han sido retirados del
tratamiento o del ensayo clinico.

Descripcion Del Tratamiento

a)

b)

d)

e)

f)

g)

Descripcion de los tratamientos o intervenciones para cada grupo con detalles
suficientes que permitan reproducirlas.

Nombre genérico, fabricante, constituyentes, forma farmacéutica, via de
administracién, esquema de dosificacidon (si corresponde). La descripcién de las
intervenciones de estudio no farmacoldgicas requiere de informacién relacionada a:
cualquier material que serd utilizado en la intervencién, cada uno de los
procedimientos, actividades y/o procesos utilizados, quien suministrard la
intervencién vy, si procede, su experiencia, el modo de distribucion (por ejemplo,
presencial o por algin otro mecanismo, y si va a ser proporcionada de forma
individual o grupal), el nimero de veces que la intervencién serd suministrada y
durante qué periodo de tiempo incluyendo el nimero de sesiones, horario y su
duracion, intensidad o dosis (por ejemplo, 8 sesiones de una hora, una vez/semana
durante 8 semanas, luego una vez/mes durante 4 meses); y la ubicacion en la que se
produce la intervencién, por ejemplo, hospital, la vivienda del sujeto de investigacion,
etc. (si corresponde).

Declaracién del cumplimiento de lo establecido en el presente reglamento respecto
al envasado y rotulado del producto en investigacion (si corresponde).

Listar los cuidados concomitantes e intervenciones relevantes permitidos, incluyendo
el tratamiento de rescate, y no permitidos durante el ensayo clinico.

Criterios para interrumpir o modificar las intervenciones asignadas a cada sujeto en
el ensayo (por ejemplo, cambio en la dosis por dafos al participante, a peticién del
participante o debido a una

mejoria 0 a un empeoramiento de la enfermedad) (si corresponde).

Estrategias para mejorar el cumplimiento del tratamiento, asi como cualquier método
para vigilar el cumplimiento (por ejemplo, retorno de la medicacién, pruebas de
laboratorio) (si corresponde).

Descripcion de los procedimientos para trazar, almacenar, administrar el producto de
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(8)

(9)

(10)

investigacion a los sujetos de investigacidn, asi como su destruccién y devolucion (si
corresponde).

Evaluaciones Y Procedimientos Del Estudio

a)

b)

Cronograma para reclutar, realizar las intervenciones, incluidos periodos de
preinclusion y de lavado, procedimientos en cada visita del estudio destinados a la
evaluacion, registro y analisis de los

criterios de valoracién (si corresponde).

Se debe incluir un diagrama de flujos que especifique los procedimientos o
actividades a realizarse durante el estudio en funcion del tiempo, con detalles en el
pie de pagina.

Eventos Adversos

a)

b)

Los procedimientos para la obtencidn, registro y seguimiento de los eventos adversos
por el investigador y su notificacion al patrocinador, debiendo indicar la informacién
minima que se debera especificar para los eventos adversos que ocurran a un sujeto
durante el ensayo (descripcidn, gravedad, duracidn, secuencia temporal, método de
deteccidn, tratamiento administrado, en su caso, causas alternativas o factores
predisponentes, tipo y duracién del seguimiento) (si corresponde).

Indicar los criterios de causalidad que se van a utilizar.

Indicar los procedimientos para la notificacién inmediata de los eventos adversos
serios o inesperados de conformidad con lo establecido en el presente reglamento.

Consideraciones Estadisticas

a)

b)

d)

e)

f)

Tamaio muestral: Nimero estimado de participantes que se necesitan para alcanzar
los objetivos del estudio y explicacion sobre cémo se determind dicho numero,
incluidas las premisas clinicas y estadisticas que respalden el calculo del tamaiio de la
muestra (si corresponde).

Duracion aproximada del periodo de reclutamiento en funcién del ndmero de
pacientes disponibles y estrategias para lograr el reclutamiento adecuado a fin de
alcanzar el tamafio de muestra previsto: lugar de donde seran reclutados los sujetos,
forma (medios de difusién, registro de pacientes), tasas de reclutamiento esperado.

Especificar las pruebas estadisticas que se prevé utilizar en el andlisis de los criterios
de valoracion primarios y secundarios.

Especificar donde pueden encontrarse los detalles del plan de analisis estadistico que
no figuren en el protocolo.

Métodos para cualquier otro analisis adicional (por ejemplo, analisis de subgrupos o
analisis ajustados).

Definicion de la poblacion de andlisis (no es suficiente sdlo mencionar que se realizara
el andlisis por intencién a tratar o por protocolo). El protocolo debera sefialar 1I§3
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(11)

(12)

(13)

g)

h)

definicién considerada.

Definir cualquier método estadistico utilizado para tratar los datos faltantes (por
ejemplo, imputacién multiple) (si corresponde).

Indicar si estd prevista la realizacién de cualquier andlisis intermedio y de las reglas
de interrupcidn, incluido quién tendrd acceso a los resultados intermedios y quien
tomard la decisién final de terminar el ensayo (o investigacion).

Recoleccién de datos y monitoreo del ensayo clinico

a)

b)

d)

e)

Métodos de recoleccidn de datos: Planes para evaluar y recoger las variables iniciales,
de evolucidon y otros datos del estudio, incluido cualquier proceso para mejorar la
calidad de los datos (por ejemplo, mediciones por duplicado, capacitacion de los
evaluadores) y descripcion de los instrumentos utilizados en el estudio (por ejemplo,
cuestionarios, pruebas de laboratorio), junto con su fiabilidad y validez, si se conocen.
Indicar dénde pueden encontrarse los formularios de recoleccion de datos, si no se
encuentran en el protocolo.

Planes para promover la retencidn de los participantes y lograr un seguimiento
completo, incluida una lista de los datos que se recopilaran de los participantes que
abandonen el ensayo (o investigacion) o se desvien de él.

Composicion del comité de monitoreo de datos, resumen de su funcion vy
procedimiento de notificacion, declaracion sobre su independencia con respecto al
patrocinador y sobre sus conflictos de intereses. Especificar dénde pueden
encontrarse otros detalles sobre sus estatutos que no se hayan incluido en el
protocolo. Alternativamente, explicar por qué no se necesita este comité.

Descripcion de las disposiciones de monitorizacidén u auditorias de la realizacién del
ensayo clinico (si corresponde).

Declaracién del patrocinador en la que se garantice que los investigadores van a
permitir la monitorizacidn, las auditorias, las supervisiones del CIEl y las inspecciones
al ensayo clinico por parte de la OGITT del INS, incluyendo el acceso directo a la
documentacion del ensayo clinico (si corresponde).

Gestion de los datos y conservacion de los registros

a)

b)

Planes para ingresar, codificar, proteger y guardar los datos, incluido cualquier
proceso para mejorar su calidad (por ejemplo, ingreso por duplicado o revisién del
rango de valores), con respecto a la privacidad de la informacién y de acuerdo a la
normativa sobre la proteccion de datos personales.

Especificar donde pueden encontrarse los detalles del procedimiento de gestidn de
datos que no figuren en el protocolo.

Aspectos Eticos

a)

Consideraciones generales: Aceptacion de las normas nacionales e internacionales al
respecto.
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(14)

(15)

(16)

b)

c)

d)

e)

f)

Informacién que sera proporcionada a los sujetos y disposiciones para la obtencidn
del consentimiento informado.

Planes de los investigadores, patrocinador u para notificar y obtener la aprobacion de
las enmiendas protocolo de investigacion del CIEl y de la OGITT del INS, antes de su
implementacion.

Especificar quiénes tendran acceso a los datos de los sujetos de investigacion en aras
de garantizar su confidencialidad, segln la normativa nacional y recomendaciones

internacionales.

Garantia de la existencia de una pdliza de seguro, de la indemnizacién vy la
compensacién de conformidad con lo dispuesto en este reglamento (si corresponde).

Previsiones para el acceso post-estudio al producto en investigacion.

Publicacion De Los Resultados

Planes de los investigadores y patrocinador para comunicar los resultados del ensayo
(o investigacidn) a los sujetos de investigacidn, los profesionales de la salud, el publico
y otros grupos pertinentes (por ejemplo, en una publicacién, presentacion de
informacién en bases de datos de resultados u otros arreglos para difundir los datos),
incluida cualquier restriccion de publicacion.

Referencias Bibliograficas

Elaboradas segun una norma estandar de publicaciones.

Anexos
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ANEXO 17. Guia para el Formato de Consentimiento Informado (Anexo 4) del Reglamento de Ensayos Clinicos
(DS N° 021-2017-SA).

1)
2)
3)

4)

GUIA PARA EL FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del Ensayo Clinico (o investigacion).

Consentimiento Informado - Version Perl / Fecha.

Patrocinador(es), institucién de investigacion, investigador principal, Comité Institucional de Etica
en Investigacion (CIEl) y Autoridad Reguladora local.

Introduccion:

a) Invitacién a participar en el ensayo clinico (o investigacién).

b

) Explicar las diferencias existentes de una investigacion con la atencidon médica habitual y aquellos

aspectos del estudio que sean experimentales (si corresponde).

c) Razones por las que se ha elegido a la persona para invitarlo a participar en el ensayo clinico (o

investigacion).

d) Participacidn voluntaria, libre de coaccidén e influencia indebida, y libertad de terminar su

participacién. Deje en claro que la participacién es voluntaria e incluya las medidas que serdn
tomadas para evitar la coaccidn de los sujetos de investigacion:
— Hacer todas las preguntas que considere.
— Tomarse el tiempo necesario para decidir si quiere o no participar.
— Llevarse una copia sin firmar para leerla nuevamente, si fuera necesario.
—  Conversar sobre el estudio con sus familiares, amigos y/o su médico de cabecera, si lo
desea.
— Que puede elegir participar o no del estudio, sin que se vea afectado ninguno de sus
derechos.
— Que puede retirar su participacion en cualquier momento sin dar explicaciones y sin sancion
o pérdida de los beneficios a los que tendria derecho.

5) Justificacion, Objetivos y propdsito de la Investigacion:
Explicar en términos locales y simplificados ¢ Por qué se esta llevando a cabo el presente
estudio? y écuales son los objetivos?

6) Numero de personas a enrolar (a nivel mundial y en el Peru)
7) Duracion esperada de la participacion del sujeto de investigacion
Incluyendo nimero y duracion de visitas al centro de investigacidn y tiempo total

involucrado) (si corresponde).

8) Las circunstancias y/o razones previstas bajo las cuales se puede dar por terminado el estudio
o la participacidon del sujeto en el estudio.

9) Tratamientos o intervenciones del ensayo clinico (si corresponde).

a) Descripcidn del producto en investigacidon experimental. Debe incluirse:

— Nombre del producto de investigacion
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b)

c)

— Explicacidn de las razones para su desarrollo
— Experiencia anterior con el producto
— Si estad aprobado o no en el Perd y en otros paises.

Descripcion del comparador

Explicacién en caso de uso de farmaco inactivo o placebo y las razones para su uso: Es
importante asegurarse de que el participante entienda lo que es un placebo o lo que
significa usar un farmaco
inactivo, asi como las razones para su uso.

10) Aleatorizacion y cegamiento (si corresponde).

Se debe incluir:

a)

b)

Explicacién de la aleatorizacién y cudl es la probabilidad que tienen de recibir un
farmaco u otro en términos comprensibles para el sujeto de investigacion.

Explicaciéon del cegamiento, motivos para su uso, asi como la posibilidad de obtener la

informacidn del tratamiento asignado en casos de emergencia.

11) Procedimientos del estudio:

a)

b)

d)

Explicacion de los procedimientos de estudio que se van a seguir (entrevistas,
cuestionarios, examenes auxiliares, dieta a seguir): Describir o explicar los
procedimientos que se realizaran y todos los medicamentos que se den (incluida la
pre medicacion), medicacién de rescate, u otra medicacion necesaria para algun
procedimiento del estudio, como por ejemplo: anestesia local en caso de biopsias),
pudiendo incluir un esquema simplificado y/o calendario de visitas y procedimientos
(segun corresponda).

Muestras bioldgicas a ser recolectadas (si corresponde): tipo, cantidad y nimero de
veces que se extraera. Es necesario explicar cuantas veces y cuanta cantidad se
necesita, en medidas que el sujeto entienda.

Destino final de muestras bioldgicas remanentes (si corresponde). Mencionar
explicitamente que las muestras bioldgicas obtenidas seran usadas solamente para
la investigacion en curso y que seran destruidas cuando el ensayo clinico se haya
completado, a menos que se contemple su almacenamiento para uso futuro.

Almacenamiento de muestras bioldgicas o sus remanentes para estudios futuros (si
corresponde): Si se planea almacenar muestras remanentes mas alla del término del
ensayo clinico y/o se van a extraer muestras bioldgicas para almacenamiento y
estudios futuros, debera incorporarse en un formato de consentimiento informado
especifico para tal fin.

Informacién de los resultados de las pruebas realizadas. Debe incluirse:

—  Se le explicard sus resultados

— Quién le informara

— En qué momento se le informara

— Justificacion en caso de no revelar datos de forma temporal o
permanentemente.

Codigo: GGO-DGE-MA-001
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12) Riesgos y molestias derivados del ensayo clinico (si corresponde con la investigacion)

a)

Riesgos del producto de investigacion experimental, del comparador, asi como de
cualquier otra medicacién utilizada para fines del ensayo clinico. Indicar con claridad,
en un lenguaje e idioma que el sujeto entienda, los riesgos o molestias
razonablemente previstos (segun el Manual del Investigador o ficha técnica), asi
como la posibilidad de eventos graves u otros eventos inesperados, o del no alivio o
empeoramiento de los sintomas de la patologia de estudio.

b) Riesgosy molestias de los procedimientos del ensayo clinico.

13

Riesgos y medidas de prevencién y proteccion ante el embarazo del sujeto de investigacién

o de su pareja. Debe incluirse:

— Riesgos potenciales en caso de embarazo para el embridn, feto o lactante.

—  Pruebas de embarazo: inicial y adicionales

— Acceso gratuito y listado de métodos anticonceptivos a elegir por el sujeto de
investigaciony su pareja, que sean adecuados para el ensayo, asi como el tiempo
gue sea necesario su uso.

— Procedimiento a seguir en caso de embarazo del sujeto de investigacién o su
pareja: comunicacién inmediata al investigador, suspension del tratamiento,
retiro del estudio, seguimiento de la gestacion y del recién nacido por 6 meses,
resarcimiento en caso de dafios como consecuencia del ensayo clinico.

) Compromisos que asume el sujeto de investigacion si acepta participar en el estudio.

14) Alternativas disponibles (si corresponde)

Especificar si existen alternativas terapéuticas, de prevencién o diagndsticos
disponibles actualmente en el pais.

15) Beneficios derivados del estudio (si corresponde)

16) Indemnizacidn y tratamiento en caso de daiio o lesidn por su participacion en el ensayo

En general, no se puede asegurar que el producto en investigacion beneficiara
directamente al sujeto, puesto que esto es lo que se quiere probar, por lo que es mas
adecuado usar la frase: “usted puede o no beneficiarse con el medicamento en
estudio” o “su condicidn médica puede mejorar, quedar igual e incluso empeorar con
el medicamento en estudio”.

Los beneficios pueden dividirse en (1) beneficios para el individuo y (2) beneficios para
su comunidad o para la sociedad entera, en caso de hallar una respuesta a la pregunta
de investigacion.

(si corresponde).

a) Atencién médica y tratamiento gratuitos en caso de lesidén o alglin evento adverso
como consecuencia de la administracion del producto en investigacidn
(experimental y comparador) o cualquiera de los procedimientos o intervenciones
realizados en virtud del ensayo clinico.
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b)

c)

Pdliza de seguro: cobertura y vigencia

Indemnizacion para el sujeto de investigacion, su familia o familiares que tenga a
cargo en caso de discapacidad o muerte resultante de dicha investigacion.

17) Compromiso de proporcionarle informacién actualizada sobre el producto o el
procedimiento en investigacion, aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto de
investigacion para continuar participando (si corresponde).

18) Costos y pagos

a)

b)

La gratuidad de los tratamientos y procedimientos como parte del ensayo clinico (o
investigacion)

Compensaciéon econdmica por gastos adicionales (transporte, alojamiento,
comunicacion, y alimentacién). Indicar monto.

19) Privacidad y confidencialidad

A efectos de sefalar que se mantendrd la confidencialidad de la informacién
relacionada con su privacidad y la seguridad que no se identificara al sujeto de
investigacion. El contenido de esta seccidn deberd encontrarse dentro de lo permitido
por la Ley N2 29733, Ley de proteccidn de datos personales y su reglamento.

Debe incorporar lo siguiente:

a)
b)
c)

d)
e)

f)

¢A qué datos del sujeto se tendrd acceso? y iqué informacién sera recolectada?

Uso que se dara a los datos del sujeto de investigacion.

¢Como seran almacenados y protegidos los datos del sujeto de investigacion? Y
éQuiénes tendran acceso?

Acceso a sus datos por parte de los representantes del patrocinador, el CIEl y el INS.
Manejo de sus datos y muestras bioldgicas en caso de retiro del consentimiento
informado.

No identificacién del sujeto en caso de publicaciones o presentaciones cientificas del
ensayo clinico.

20) Situacion tras la finalizacion del ensayo clinico, acceso post-estudio al producto en
investigacion (si corresponde).

Si el producto en investigacién estard a disposicion de los sujetos de investigacién en
los cuales haya demostrado ser beneficioso, después de haber completado su
participacién en el ensayo clinico, cuando y cémo estara disponible.

21) Informacidn del ensayo clinico (si corresponde)

a)

b)

Disponibilidad de la informacién del ensayo clinico, de acceso publico disponible
en REPEC, debiendo sefalar la direccion de su pagina web:
https://ensayosclinicos-repec.ins.gob.pe/

Informacién de los resultados finales del ensayo clinico. Especificar el momento,
medio y responsable por el cual se proporcionara al sujeto de investigacion los
resultados finales del ensayo clinico.
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22) Datos de contacto

a) Contactos para responder cualquier duda o pregunta y en caso de lesiones
— Investigador principal(es): Direccién, correo electrénico y teléfonos.
—  Presidente del CIEl: Direccion, correo electrénico y teléfono.

b) Datos de contacto de la Autoridad Reguladora (INS). Incluir el siguiente texto:

“Cuando usted considere que sus derechos son vulnerados o ante cualquier denuncia,
usted puede contactarse con el INS (Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnoldgica, OGITT), entidad reguladora de ensayos clinicos, a través del siguiente
teléfono: (01)7481111 anexo 2191, o mediante comunicacién escrita a través del
siguiente correo electrénico: consultaensayos@ins.gob.pe, o mediante un documento
formal presentado a través de mesa de partes de la institucidn o acudir en persona a la
OGITT en la siguiente direccién: Cdpac Yupanqui 1400, Jesus Maria, Lima 11”.

Seccidn a ser llenada por el sujeto de investigacion:

— YO e, (Nombre y apellidos) ..................
— Heleido (o alguien me ha leido) la informacién brindada en este documento.

— Me han informado acerca de los objetivos de este estudio, los procedimientos, los

riesgos, lo que se espera de miy mis derechos.
— He podido hacer preguntas sobre el estudio y todas han sido respondidas

adecuadamente. Considero que comprendo toda la informacién proporcionada acerca

de este ensayo clinico.

— Comprendo que mi participacién es voluntaria.

— Comprendo que puedo retirarme del estudio cuando quiera, sin tener que dar
explicaciones y sin que esto afecte mi atencion médica.

—  Alfirmar este documento, acepto participar en este ensayo clinico. No estoy
renunciando a ningun derecho.

— Entiendo que recibiré una copia firmada y con fecha de este documento.

Nombre completo del sujeto de investigacion ..........ccccoecvveiivccieeecccciieeeeeas
Firma del sujeto de investigacion .........ccccceeieeciiiie et

(Yol o= IRV o To ] - USRS

Nombre completo del representante legal (seglin el caso) ......c.ccccecuveeeeennenn.

Firma del representante legal ..........cccuvvvieeeeii e,

(Yol o= VA o To] - [ EEUURRN

En el caso de una persona analfabeta, debe imprimir su huella digital en el consentimiento

informado.

Seccion a ser llenada por el testigo (segun el caso)
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He sido testigo de la lectura exacta del formato de consentimiento informado para el potencial
sujeto de investigacion y éste ha tenido la oportunidad de hacer preguntas.

Confirmo que el sujeto de investigacidon ha dado su consentimiento libremente.

Nombre completo del testig0 ......ccvvcuiiiiiiciiiie e

FIrma del teStIZ0 ..ovvvvriiiiiiiee e

Yol o = TV o Vo - TR

Seccidn a ser llenada por el investigador

Le he explicado el ensayo clinico al sujeto de investigacion y he contestado todas sus
preguntas. Confirmo que él comprende la informacién descrita en este documento y accede a
participar en forma voluntaria.

Nombre del INVestigador/a .......cueeecueeeeiiiieiie et

Firma del INVestigador/a .......c.ccvevieeieeiie ettt e

Fecha y hora (la misma fecha cuando firma el participante) .........cccceeevveenee.
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