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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

PROCEDIMIENTO PARA LA PRESENTACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION PARA
EL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION FAMURP.

Los investigadores de la Facultad de Medicina Manuel Huaman Guerrero” y otras
Facultades del campo de la salud cuyos trabajos de investigaciéon deberdn acercarse a la
secretaria del Instituto de Ciencias Biomédicas con los siguientes documentos:

Solicitud simple dirigida al presidente del Comité de Etica en Investigacién solicitando la
revisién por el Comité de Etica en Investigacion. Correo:
comité.eticafamurp@urp.edu.pe

Una copia espiralada del proyecto de tesis segiin modelo del Instituto de investigacion
en Ciencias Biomédicas (INICIB). NO VIGENTE EN EL ANO 2021.

Formato Basico para presentar proyectos de investigacion segun Instituto Nacional de
Salud. Puede descargarse de: https://web.ins.gob.pe/es/acerca-del-ins/comites-del-

ins/comite-institucional-de-etica-en-investigacion/documentos-relacionados
Modelo de consentimiento informado (incluido en el proyecto de tesis).
Copia de declaracidn jurada del investigador principal dejando constancia de que la

investigacion no es plagio de ninguna previa.

En caso de ensayos clinicos: adicional Manual del investigador segun Reglamento de
Ensayos Clinicos, constancia de entrenamiento en Buenas Préacticas Clinicas y Etica de la
Investigacion del investigador principal, y otros requerimientos vigentes al presentar el
ensayo clinico.

PROCEDIMIENTO PARA LA REVISION

La secretaria del INICIB verificara la documentacion presentada sea la requerida por el
investigador y le asignara un nimero correlativo o cddigo de proyecto segln afio de
presentacion.

El presidente asignara a un miembro del Comité para la revisidon del expediente con el
proyecto de investigacion, quien luego de revisarlo presentara su propuesta en sesion,
de acuerdo a la clasificacidn en una de las categorias siguientes: exento de revisién,
revision expedita y revisién completa.

En sesidon los miembros del Comité deliberaran y tomaran la decisién final por mayoria
o unanimidad. Se considerardn para revision completa los proyectos de investigacion
realizados en poblaciones vulnerables (nifos, gestantes, enfermos mentales) y los
ensayos clinicos. Se elaborara el acta correspondiente por cada proyecto que incluye el
dictamen con el sustento cientifico y ético que lo justifica.

El plazo para definir la categoria del proyecto es de 2 dias y el plazo para que el miembro
responsable presente sus conclusiones es de maximo 7 dias.

Se pondra a disposicion del estudiante responsable del proyecto una copia del acta para
los tramites requeridos para sustentacidn de su tesis.
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PROCEDIMIENTO PARA LA MONITOREO DURANTE DEL DESARROLLO DEL PROYECTO
DE INVESTIGACION

Es obligacion del Comité solicitar al investigador principal durante la realizacién del
proyecto un informe sobre los eventos adversos ocurridos durante la investigacion, las
posibles modificaciones al proyecto y otros hechos relevantes.

Ante la sospecha de plagio, el Comité debera citar al investigador y solicitarle un
informe, considerando la suspensidon del proyecto de comprobarse el plagio. De
detectarse algun problema serio, el Comité deberd informar a la Coordinacién Nacional
de la Red Nacional de Bioética en el Peru y a la Oficina General de Investigacion y
Transferencia Tecnolégica del Instituto Nacional de Salud en el plazo de 15 dias.

El Comité podrd supervisar el desarrollo del proyecto de investigacidén para verificar la
seguridad y el respeto a los derechos de las personas que participan en la investigacion
asi como los eventos adversos graves que pudieran ocurrir.

Durante las visitas de supervisién los miembros del Comité de Etica en Investigacién
verificardn los siguientes documentos y procesos: consentimiento informado, el cual
debe incluir el documento y procedimiento para obtenerlo con la informacidn sobre la
investigacion brindada al participante del proyecto; metodologia de recojo de la
informacidn, mantenimiento de la confidencialidad; medidas de seguridad, eventos
adversos y otra informacién relevante.

El investigador debera emitir un informe una vez finalizado su proyecto, el cual se
adjuntard a su expediente.



ANEXO 1

DEFINICIONES OPERATIVAS SEGUN EL MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA COMITES
INSTITUCIONALES DE ETICA EN INVESTIGACION EN EL PERU. INS, 2013.

a) Comité Institucional de Etica en investigacion: El Comité Institucional de Etica en
Investigacion del(a)......cccceeevennnnne es una instancia institucional interdisciplinaria, con
autonomia de decisién en las funciones establecidas en el presente reglamento, encargada
de velar por la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los seres humanos que,
en uso de sus facultades y libre voluntad, aceptan ser sujetos de investigacion en salud. No
tiene fines de lucro y su actuacidn se cifie a estandares éticos universales acogidos por la
normatividad internacional, nacional e institucional vigente.

b) Confidencialidad: Es el derecho de la persona que participa en una investigacion y la
obligacién por parte del investigador y su equipo de investigacién, que por su relacidon
lleguen a conocer sus datos personales, de respetar su intimidad y cumplan con el deber de
secreto y sigilo a menos que se autorice lo contario por la persona involucrada; o en
circunstancias extraordinarias por las autoridades apropiadas.

c) Consentimiento informado: Proceso por el cual se informa al potencial participante
involucrado en la investigacidn, entre otros aspectos, de sus derechos, duracidn de la
investigacion, nombre de la investigacion, objetivos, dafios potenciales, riesgos, beneficios,
tratamiento alternativos, confidencialidad de los datos e informacién a ser colectada,
tiempo que se guardara esta informacidn, acceso a la misma, conflictos de interés, derecho
a retirarse en cualquier momento de la investigacion, todo esto escrito de manera clara,
entendible y respetuosa para el participante. Este proceso se documenta a través del
formato de consentimiento informado.

d) Investigador Principal: Profesional que lleva a cabo investigaciones, en razén de su
formacién cientifica y de su experiencia profesional.

e) Participante Humano: Persona que acepta de manera libre, sin coercién o influencia
indebida; participar (continuar participando) en una actividad de investigacion.

f) Proyecto de investigacion: Documento que establece los antecedentes, racionalidad y
objetivos de la investigacion y describe con precision su disefio, metodologia y organizacion,
incluyendo consideraciones estadisticas y las condiciones bajo las cuales se ejecutara.

g) Tipos de Investigacion con Participantes Humanos: Los tipos mas comunes de
investigacion con participantes humanos:

v" Investigacién Clinica. Todo estudio relacionado con seres humanos voluntarios, que
implica la observacion y/o intervencién fisica o psicoldgica, asi como la coleccidn,
almacenamiento y utilizacion de material biolégico, informacién clinica u otra
informacidn relacionada con los individuos.



Investigacion Social y del Comportamiento. La Investigacién Social y del
Comportamiento que involucra a participantes humanos se centra en el
comportamiento individual y grupal, procesos mentales o estructuras sociales vy, a
menudo, se obtienen datos mediante encuestas, entrevistas, observaciones, estudios
de registros existentes y disefios experimentales que involucran la exposicién a algin
tipo de estimulo o intervencién ambiental.

Estudios Piloto. Los estudios piloto son investigaciones preliminares para evaluar la
factibilidad o para ayudar a generar una hipodtesis (Ej. brinda un mejor célculo del
tamafio de la muestra para estudios futuros). El estudio piloto que involucra a
participantes humanos son investigaciones que por la participacidon de seres humanos
requieren de la revision por parte del CIEI.

Investigacion Epidemioldgica. Su objetivo es obtener resultados especificos sobre la
salud colectiva, en intervenciones o en los procesos de la enfermedad e intenta obtener
conclusiones sobre costo-efectividad, eficacia, intervenciones o prestacion de servicios
para las poblaciones afectadas. Algunas investigaciones epidemioldgicas utilizan como
insumos la informacidon obtenida de Programas de vigilancia, monitoreo y Reportes
técnicos y existen otras que utilizan la revisién retrospectiva de registros médicos, de
salud publica entre otros. La investigacion epidemiolégica a menudo involucra
evaluacidon agregada de datos, es posible que no requiera obtener siempre la
informacidn individual que identifique el caso. De ser éste el caso, la investigacion puede
calificar para una exoneracion o revision expedita.

Investigacion con Bancos de Muestras Bioldgicas, Tejidos y Bases de Datos. Las
investigaciones que utilizan datos o materiales almacenados (células, tejidos, fluidos y
partes del cuerpo) de seres humanos vivos que se pueden identificar de manera
individual califican como investigaciones con participantes humanos y requieren la
revisiéon del CIEl. Cuando los datos o materiales son almacenados en un banco para ser
utilizados en investigaciones futuras, el CIElI debe revisar el protocolo con especial
detalle en las politicas y procedimientos de almacenamiento y compartimiento de
datos, para verificar el cumplimiento del proceso de consentimiento informado vy
proteger la privacidad de los participantes asi como mantener la confidencialidad de los
datos obtenidos.

Investigacion Genética con Seres Humanos. Los estudios genéticos incluyen pero no se
limitan a: (i) estudios de pedigri (Descubrir patrones hereditarios de una enfermedad y
para catalogar el rango de los sintomas involucrados); (ii) estudios de clonacion
posicional (Localizar e identificar genes especificos); (iii) estudios de diagndstico de ADN
(Desarrollar técnicas para determinar presencia de mutaciones especificas del ADN); (iv)
investigaciones sobre transferencia genética (Desarrollar tratamientos para
enfermedades genéticas a nivel del ADN), (v) estudios longitudinales para relacionar las
condiciones genéticas con resultados de salud, atencion de salud o social, y (vi) estudios
sobre frecuencia genética. A diferencia de los riesgos presentes en muchos protocolos
de investigacion biomédica considerados por el CIEl, los riesgos principales involucrados
en los tres primeros tipos de investigacidn genética son riesgos de dafio social o
sicologico y no riesgos de lesiones fisicas. Los estudios genéticos que generan
informacidn sobre riesgos de salud personales de los participantes pueden crear



ansiedad y confusion, pueden causar dafio en las relaciones familiares y comprometer
su capacidad para obtener un seguro o un empleo

Fuente:
http://www.ins.gob.pe/insvirtual/images/otrpubs/pdf/Modelo Manual de proc para comites de etica .pdf
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ANEXO 2

LISTA GUIA PARA LA EVALUACION DE PROTOCOLOS DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES
SEGUN EL MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA COMITES INSTITUCIONALES DE ETICA EN
INVESTIGACION EN EL PERU. INS, 2013.

Instructivo: Este instrumento debe ser utilizado por cada uno de los miembros del Comité
de Etica en Investigacion para la revisiéon de un proyecto de investigacion, considerando de
acuerdo al tipo de proyecto revisar los aspectos administrativos, metodoldgicos, legales y
éticos del estudio, siendo siempre necesario incluir en la revision los aspectos
metodolégicos y éticos en todo proyecto. Se recomienda que cada evaluador marque con
una “X” o escriba en el espacio en blanco, segin corresponda. Una vez concluida la
deliberacion, el/la secretaria (rio) completara el formulario que recoge todas las opiniones
y se eliminaran aquellos que fueron llenados individualmente.

DATOS ADMINISTRATIVOS

Titulo del protocolo

Codigo protocolo

Patrocinador
Patologia/tema en
estudio
3
Lugares previstos 2 ettt aaeaann
donde se desarrollara . T
el estudio T
e ettt e e ettt e e e aessaeseaaeaeeiaeeeeaanaeeanaesinaneeann
e et et rae e eaaaaaaan
Investigador PrinCipal | <= =«rerereerremmrre s

{(nombre y apellidos,
Profesion, cargo e
Institucion)

N.2 de pacientes previstos

Fecha de recepcion del

Nombre y Apellidos del Evaluador expediente por el CIEI

Fecha de discusion en la
Reunion




1. ASPECTOS METODOLOGICOS:

;Existe una justificacidn suficiente
para el estudio?

- ;5e Justifica por la prioridad
regional en investigacidn?

- jiSe justifica por el interés
cientifico?

Adecuado | Insuficiente

Inadecuado

describe

Disefio de Estudio | Cohorte : Cuhnn? Casosy |, Transversal * Qo
prospectivo | retrospectivo | controles e
Sl se describe (valoracidn) NO
No se

O

O O

O

0 &

[

I I

I I %E

i5e explica el objetivo del
estudio?
- Objetivo principal

- Objetivos secundarios

;5e describen los criterios de
seleccion de los pacientes?

- jEsté bien definida la patologla
o tema de estudio?

- ;5on adecuados los criterios de
inclusidn y exclusion?

- ;5Se especifican y son adecuados
los criterios de retirada?

i5e explica / justifica el disefio del
estudio?

- iEs suficiente el tiempo de
seguimiento previsto?

- jPodria mejorarse con algunos
cambios?

;5e describe |a variable principal de
valoracion?

- iEs objetiva?(centralizada, sobres
opacos, u otros)

- ;Tiene relevancia cientifica?

- :Es una variable combinada?

O ooOooooooo0oo0o|ngagoagd

(0 I I O I I I B

NN I [ I I [ N I Ay

NN I Iy I A N N

O ooOo|iooooobo oo oQog




i5e identifica alguna intervencian
no habitual en la practica clinica?

- iInterfieren con la prdctica
asistencial?

- i5e emplean procedimientos
diagndsticos no habituales?

- j5e programan mds visitas, ex-
ploraciones u otros exdmenes?

[N I B (o
O 0O 0O 0O
OO 0O O

[ N I Iy B

[ [ N [ N Iy

iEs adecuado el disefio
estadistico?

- j Estan especificadas las
pruebas estadisticas que se
utilizardn?

- ¢Es el tamano muestral
correcto?

.
O O O
O O O

I R R

O

OBSERVACIONES / ACLARACIONES/MODIFICACIONES:




2. ASPECTOS ETICOS:

Andlisis por Principios:

z
.
g
:
g

AUTONOMIA

Proteccidn de la confidencialidad

Obtencién del Consentimiento informado [ |
Asentimiento |:|

Voluntariedad, Informacidn, Comprensidn

Decisiones de sustitucion (representante legal)

BENEFICENCIA

Se prevé beneficio directo por su participacién (Ejm.
atencién médica segun los resultados del estudio)

Relacidn beneficio/riesgo

NO MALEFICENCIA

Metodologia Correcta
Hipdtesis plausible (justificacidn y objetivos)
Tamario de muestra

O (Oloolool o [(olo
DDDDDDDDD%E
O (Oloololol o (oo

Competencia del Equipo Investigador
Formacidn y Experiencia y

]
]
]

JUSTICIA

]
L]
]

Seleccidn equitativa de los participantes (criterios de inclu-
sidn/exclusidn)

;i Existe alglin grupo de nivel socicecondmico
predominante?

Compensacidn por danos

Utilidad social (Ejm. El Estado, como la DIRESA, puede
implementar politicas de salud con los resultados del
estudio)

VULNERABILIDAD

;5e ha identificado grupos vulnerables especiales?,
jcudles?

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




Andlisis por consecuencias:

Para los participantes del estudio

de investigacion de la Regidn?

Para la sociedad ;Responde alas necesidades y priorida-
des de salud de los peruanos?;responde a las prioridades

= I:IEE

OBSERVACIONES / ACLARACIONES/MODIFICACIONES:

3. ASPECTOS LEGALES:

Si se describe (valoracion)

NO

Adecuado

Insuficiente

Inadecuado

No se

Se contempla y aplica al estudio:
1. Declaracién de Helsinki - Sedl 2008 []

2. LaDeclaracidn de Bioética y DDHH
UNESCO 2005

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

4. Ley de proteccidn de los datos
personales Ley N° 29733 (Julio 2011)

5. ;5e hace referencia al compromiso
de publicar los resultados?

O O O O

[

O O O O

O 00 0O .

O 0O 0 0O 0.

O O 0O 0O

{El protocolo se acompafa de los
documentos?

1. ;iPresupuesto detallado del
proyecto de investigacién?

2. jAprobacidn de la institucion
donde se va a realizar el proyecto, []
si este es fuera del Ambito
institucional del CIEI?

]

1

O

-

|




;5e especifica el seguimiento del
proyecto?
1.

;5e adjunta el presupuesto detallado
del estudio?

1.
2

iSupone gastos para la institucidn?
i5e proporcionara algin tipo de
aparato o equipamiento para la
institucion?

;5on razonables las condiciones
econdmicas gque se presentan?

i5e indica la compensacién
econdmica para el equipo
investigador?

jEstd previsto compensar a los
participantes?

No Hay sequimiento: L Estudio
Transversal

D Estudio retrospectivo

;Estd definido el calendario de
wvisitas del paciente en el protocola?

;5e indica el o los responsables del
seguimiento del estudio?

;5e especifica la periodicidad de
las visitas de seguimiento?

;5e prevé algun tipo de contacto
con los participantes para
mantenerlos en el estudio
{minimizar las pérdidas y
abandonos)?

;5e hace mencién al tiempo y
documentos que permanaceran
enel archivo del | |CIEI

[l Investigador ||Patrocinador

5i se describe (valoracion) NO
No se No
Adecuade |Insuficiente | Inadecuado descrit i

O O O 0O O

O O o 0O O

O O O 0o .&

O O O O O

5i se describe (valoracion) NO
Adecuade |Insuficiente| Inadecuado Nose | No
describe laplica|

OBSERVACIONES / ACLARACIONES/MODIFICACIONES:




4. EVALUACION DE LA HOJA DE INFORMACION PARA LOS PARTICIPANTES:

Insuficiente/ | No
B s A

Titulo completo del estudio y nombre del patro-
cinador U i U

Descripcidn del estudio

i5e explica al participante que se le esta invitando
a una investigacion?

i5e describen los objetivos y el propasito del
estudio?

i5e especifica la duracion prevista de su participa-
cidn en el estudia?

OojQgg

iSe informa sobre los procedimientos generales
del estudio (n® de participantes, N.? de visitas, []
exploraciones, entre otros)?

[ [
u O
O O
[ [

Descripcidn de los beneficios, incomodidades y riesgos derivados del estudio

i5e informa de los beneficios previstos? []
;5e informa de los posibles riesgos o incomodida [] H N
des por participar en el estudio?
i5e especifican las medidas previstas ante la [] 0 0
aparicion de posibles riesgos?

Derechos de los participantes

iQueda clara la voluntariedad de la participacion y
que la no participacién no ocasionara ningdn per-
juicio para el paciente?

i5e le informa de que puede consultar con otras
personas (familia, ico) antes de tomar su
decision?

iEstd indicada la posibilidad de retirarse en cual-
quier momento, una vez iniciado el estudio, sin per-
juicios para el participante?

iEstd el compromiso de informacidon actualizada
de datos relevantes sobre el estudio que puedan
influir en la decisién de continuar?

i5e especifican las condiciones de exclusion o
%nallzacir.‘:n del estudio?

iExiste un compromiso de confidencialidad
indicando las personas que tendran acceso a sus
datos, registros?

i5e le informa de la compensacion por dafos y
perjuicios, que serdn asumidos por el investigador
principal y/o el patrocinador?

iSe establece una compensacion econdmica
{reembolso de transportes, dieta, entre otros)?

Ooo|lo|o|ojo | oo ad
N O I N I N Iy
Ooo|lo|o|ojbo|o|o0o)4d

i5e le informa al participante de la compensacion
para el equipo investigador?




i5e informa que los resultados del estudio serdn
publicados pero sin posibilidad de identificar a los
participantes?

Responsables del estudio

;5e Indica quién es el Investigador principal del es-
tudio?

]
]
]

i5e informa sobre el Patrocinador del estudio?

i5e identifica a la persona responsable de contestar
posibles dudas y proporcionar informacion adicio-
nal?

;5e Iinforma de cdmo contactar con el Investigador
en caso de emergencia?
;5e indica el nombre del Comité Institucional de Eti-
ca en investigacion evaluador del estudio, sus atribu-
ciones y datos de contacto?

Estructura y Terminologla
Explicacién y extensidon adecuada del contenido
(bien redactado, frases cortas)

Terminologia comprensible (pocas palabras técni-
cas, sin abreviaturas ni acronimos) de acuerdo al
nivel cultural

(I I o B [ | .
(NN I I A I O |
(NN I 1 A I |

O
(|
(|

]
]
]

Se aporta una hoja de informacién adaptada al me-
nor {marcar sdlo si procede)

Se aporta una hoja de informacion adaptada a los
padres o tutores (marcar sdlo si procede) O [ 0

OBSERVACIONES / ACLARACIONES/MODIFICACIONES:

Fuente:
http://www.ins.gob.pe/insvirtual/images/otrpubs/pdf/Modelo Manual de proc para comites de etica .pdf
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