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COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION DE LA
EEPLT/URP

CAPITULO 1
ASPECTOS PRELIMINARES

Toda investigacion que involucre sujetos humanos, debe considerar ademas de las
exigencias metodoldgicas y legales, el cumplimiento de los requerimientos éticos. A
seguir se describen, a modo de resumen, los documentos internacionales y nacionales
que regulan (y) e guian el desarrollo de una investigacion contemplando las medidas de
seguridad y proteccion para los participantes desde la perspectiva ética y bioética.

1°. Legislacion Internacional de Etica

a. El Codigo de Nuremberg. Propuesto por el Tribunal Internacional de
Nuremberg en 1947, luego de conocerse los experimentos biomédicos
inhumanos que realizaban los médicos y cientificos nazis con los prisioneros
en los campos de concentracion durante la II Guerra Mundial. Este
documento establece 10 principios para la practica de la investigacion en
seres humanos y determina como esencial solicitar el consentimiento
voluntario del sujeto humano, quedando bajo responsabilidad indelegable del
investigador asegurar la calidad y claridad del consentimiento.

b. Declaracién Universal de los Derechos Humanos. Promulgada por la
Organizacion de las Naciones Unidas en 1948, para velar por la igualdad y el
respeto al ser humano independiente de su raza, idioma, credo, ideologia y
condicion social. Consta de 30 articulos, destacandose que el quinto declara
que “nadie serd sometido a tortura ni a penas o tratos crueles, inhumanos o
degradantes”.

c. La Declaraciéon de Helsinki. De la Asociacion Médica Mundial emitida por
primera vez en 1964 para proteger a los sujetos humanos en las
investigaciones, siendo que su ultima version fue editada el 2008 y exige que
todo procedimiento experimental en seres humanos debe ser sometido a
consideracidon, comentario, consejo y si posible, aprobacion de un comité de
evaluacion ética independiente y autonomo de cualquier influencia/sesgo de
los interesados. Debiendo los investigadores rendir cuenta de su desarrollo y
ofrecer informacion periddica al comité.

d. El Informe Belmont. El Decreto Sobre Investigacion Nacional se convirtio
en ley el 12 de Julio de 1974 (Ley Publica 93-348), dando lugar a la creacion
de la Comision Nacional para la Proteccion de Investigacion Biomédica y de
Comportamiento. Tiene entre sus objetivos determinar los principios éticos
basicos que deben regir la investigacion biomédica y de comportamiento que
incluya sujetos humanos y desarrollar las directrices a seguir para garantizar
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que dicha investigacion se realice conforme a esos principios: de respeto a
las personas, de beneficencia y de justicia.

e. Pautas Internacionales para la Revision Etica de los Estudios
Epidemiolégicos-CIOMS (revision del 1991). Considera que las
investigaciones epidemioldgicas difieren de las condiciones en que se realiza
una investigacion clinica, la cual centra su atencion ética en velar por los
intereses de los participantes. En ese sentido, ofrece pautas para evaluar
cuestiones €ticas en situaciones en las que exista conflicto de valores entre
un conjunto de personas, como el de la salud publica o, entre los derechos de
la persona y las necesidades de la comunidad. Considerando siempre los
principios éticos basicos: respeto por las personas, beneficencia, no
maleficencia y justicia.

f.  Guias Operacionales para Comités de Etica que evalian Investigaciones
Biomédicas—OMS. Aprobado en Ginebra el 2000, establece normas y
criterios internacionales para el buen funcionamiento de los comités de ética
respecto a la calidad y consistencia en la evaluacion ética de la investigacion
biomédica, salvaguardando la dignidad, los derechos, la seguridad y el
bienestar de los y las participantes actuales y potenciales de una
investigacion.

g. Pautas Eticas internacionales para Investigacién Biomédica en Seres
Humanos—CIOMS (revision del 2002). Un tema relevante que incluye este
documento es la relacion existente entre principios €ticos y cultura. Las
Pautas consideran que la investigacion en seres humanos no debe violar
ningin estandar ético universalmente aplicable, pero reconocen que, la
aplicacion de los principios éticos debe tomar en cuenta los valores
culturales, respetando absolutamente los estandares éticos: respeto por la
autonomia y proteccion de las personas y poblaciones dependientes o
vulnerables.

h. Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos. La
Conferencia General de la UNESCO aprobd en octubre del 2005 la
Declaracion  Universal sobre Bioética y Derechos Humanos,
comprometiendo a los Estados Miembros y con ello a la comunidad
internacional, a respetar y aplicar los principios fundamentales de la bioética
reunidos en un Unico texto. Abordando los problemas éticos que plantean
actualmente la medicina, las ciencias de la vida y las tecnologias conexas
aplicadas a los seres humanos considerando sus dimensiones sociales,
juridicas y ambientales. La Declaracion fundamenta los principios que rigen
el respeto de la dignidad de la persona, de los derechos humanos y de las
libertades fundamentales en 28 articulos que incluyen 15 principios que
salvaguardan la proteccion de las poblaciones mas vulnerables y
minoritarias.

i. Guia de Buenas Practicas Clinicas de Investigacion en Salud
Humana/Buenas Practicas Clinicas: Documento para Las Américas
(2005). Establece los principios de buena practicas clinicas éticas y
cientificas para que los estudios clinicos puedan ser disefados,
implementados, finalizados, auditados, analizados e informados para
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asegurar su confiabilidad; basados fundamentalmente en la Declaracion de
Helsinki y sus modificaciones. Resaltando la responsabilidad de los Comités
de Ftica en Investigacion en la revision, aprobacién, monitoreo y
seguimiento de la ejecucion de los ensayos.

2°. Legislacion Nacional de Etica

a. Constitucion Politica del Peru de 1993, que destaca en su Capitulo I
Derechos Fundamentales de la Persona, art. 1. Defensa de la Persona
Humana y el respeto de su dignidad son el fin supremo de la sociedad y el
Estado. Capitulo I Derechos Sociales y Econdmicos [...] es deber del
Estado promover el desarrollo cientifico y tecnoldgico del pais [...] la
formacion ética y civica de la ensefianza de la Constitucion y de los
Derechos Humanos son obligatorios en todo el proceso educativo civil o
militar.

b. Ley General de Salud N°26842, numeral XV refiere que el Estado
promueve la investigacion cientifica y tecnoldgica en el campo de la salud,
asi como la formacion, capacitacion y entrenamiento de recursos humanos
para el cuidado de la salud. Articulo 15, inciso h) a que se le comunique
todo lo necesario para que pueda dar su Consentimiento Informado previo a
la aplicacion de cualquier tratamiento o procedimiento asi como negarse a
éste.

c. Ley Universitaria del Peru N°23733, el Capitulo VIII de la Investigacion,
articulos 65,66, y 67.

d. Ley de Educacion 23384, el Capitulo XVII referido a la Investigacion,
Experimentacion y Tecnologias Educativas, Planes y Programas de Estudio
[...] art. 98 y 99 [...] libre de investigacion en el campo de las ciencias de
la educacion y desarrollo de materiales educativos.

e. DS 017-2006-SA Reglamento de Ensayos Clinicos-REC, DS 006-2007-
SA 'y 2010. Articulo 2 Ensayo Clinico [...] toda investigacion que se efectua
en seres humanos, para determinar o confirmar los efectos clinicos,
farmacologico, y/o ademds efectos farmaco-dindmicos; detectar las
reacciones adversas, estudiar la absorcion, distribucion, metabolismo y
eliminacion de uno o varios productos en investigacion, con el fin de
determinar su eficacia y/o seguridad. Articulo 7. Definiciones Operativas,
inciso 11) Estudios Observacionales. Estudio en el que los medicamentos se
prescriben de manera habitual, de acuerdo con las condiciones normales de
la practica clinica (aquellas establecidas en el registro sanitario). Ensayo
clinico sin riesgo. [...] utiliza técnicas observacionales, en las que no se
utiliza ninguna intervencion o modificacién intencional en las variables
fisioldgicas, psicoldgicas o sociales de las personas que participan en el
estudio. [...].

f. Ley del Trabajo de la Enfermera(o), Ley N°27669 Articulo 3. Rol de la
Profesion de Enfermeria entre ellos cientifico, Articulo 4. implementando
el método cientifico, Articulo 7. del cuidado integral en el inciso 1) y j) del

CEI-EEPLT/URP Manual Procedimientos Versién.1.2/mayo 2013



" ESCUELA DE ENFERMERIA PADRE LUIS TEZZA

D RIC
Afiliada a la Universidad Ricardo Palma wy

area de investigacion participar en estudios en el area de su competencia y
formular como desarrollar con el equipo multidisciplinario planes, programa
y proyectos en el campo de la salud.

3°. Definiciones:

a. Investigacion. Es una actividad disefiada para desarrollar o contribuir al
conocimiento generalizable a través de la aplicacion del método cientifico.
Incluye estudios médicos y de comportamiento relativos a la salud humana.
Por lo general es acompanado del adjetivo “biomédico” para especificar su
relacion con la salud.

b. Estudio. Término genérico usado para indicar una gran variedad de
actividades de investigacion que involucran la recoleccion, analisis e
interpretacion de datos. También es usado como sindénimo de “ensayo
clinico”.

c. Ensayo. Cualquier accion experimental realizada con la finalidad de obtener
datos para juzgamiento o conclusion. Significa lo mismo que experimento.

d. Ensayo clinico. Cualquier investigacion que se realice en seres humanos
con la intencion de descubrir o verificar efectos clinicos, farmacologicos y/o
cualquier otro efecto(s) farmaco-dindmico (s) de productos en investigacion
y/o para estudiar absorcion, distribucion, metabolismo y/o excrecion de
producto(s) en investigacion con el objeto de verificar su eficacia y/o
seguridad.

e. Protocolo de investigacion. Documento que proporciona los antecedentes y
fundamentos para el estudio, describiendo el(os) objetivo(s), disefo,
metodologia, consideraciones estadisticas y la organizacion del estudio en
general.

f. Participante humano. Sujeto o persona que participa en un estudio clinico
ya sea como receptor de/los producto(s) en investigacion o como un control.
Puede ser un paciente o apenas un voluntario que participa de un estudio.

g. Bienestar del participante humano. Considera la integridad fisica y
mental de los sujetos o personas que participan en un estudio.

h. Conflicto de interés. Existe conflicto de interés cuando quienes intervienen
en la investigacion se encuentran en condicidon o situacion de obtener una
ventaja personal, financiera o de otro tipo, mediante su influencia o
participacion en el curso de la investigacion, en el proceso de la toma de
decisiones o en la interpretacion de los datos cientificos relacionados con la
investigacion. Pueden estar involucrados los investigadores, los miembros
del equipo de la investigacion o las instituciones, por tanto puede
presentarse como una situacion personal o colectiva. Un conflicto de interés
debe conocerse antes de iniciar la investigacion.
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i. Comité de Etica en Investigacion-CEI. Constituye un colegiado,
interdisciplinario e independiente que existen en las instituciones que
realizan investigacion involucrando seres humanos, creado para defender los
intereses de los participantes de una investigacion en su integridad y
dignidad y para contribuir en el desarrollo de la investigacion dentro de los
patrones éticos. Segin el REC-Pert, es la instancia de la institucion
debidamente constituida segun regulaciones locales en concordancia con las
normas internacionales, integrada por profesionales de la salud y miembros
de la comunidad, encargados de velar por la protecciéon de los derechos,
seguridad y bienestar de los participantes en una investigacion y, entre otras,
de la revision y aprobacion/opinion favorable del protocolo, la capacidad del
investigador(es) y lo adecuado de las instalaciones, métodos y material que
se usaran al obtener y documentar el consentimiento informado de los
participantes en la investigacion. No tiene fines de lucro.

j. Consentimiento informado. Es el acto en que la persona expresa
voluntariamente su deseo de participar en un estudio, siendo esto resultado
de un proceso de informacidon y explicacion detallada sobre todos los
aspectos y procedimientos a desarrollarse en la investigacion, permitiéndole
asi tomar su decision libre de coaccion, ademés de estar consciente que
puede retirarse del estudio en cualquier momento sin temor a represalias o
condicionamientos posteriores.

k. Asentimiento informado. Es la autorizacion o permiso que otorga en forma
documentada el mismo niflo para participar en una investigacion, el cual es
redactado en lenguaje comprensible y sencillo para la situacion y
conocimiento del menor. En general, los nifios de 8 afios y los menores de
18 afios estan en capacidad de otorgar su asentimiento.

. Identificable. Significa que la identidad de la persona es o puede ser
rapidamente averiguada por el investigador o puede ser relacionada con la
informacion.

m. Confidencialidad. Corresponde al hecho de no revelar a otros, que no sea
personal autorizado, informacion propiedad del patrocinador o la identidad
de un sujeto.

n. Buenas practicas clinicas (BPC). Constituye un estandar para el disefio,
conduccion, realizacién, monitoreo, auditoria, registro, analisis y reporte de
los estudios de investigacion que proporciona una garantia de que los datos
y los resultados reportados son creibles y precisos y de que estan protegidos
los derechos, integridad y confidencialidad de los participantes en el
estudio.

o. Experimento. Trabajo cientifico que se destina a verificar un fenomeno
fisico, ensayo o tentativa.

p. Experimento ciego. Procedimiento adoptado solo en ensayos clinicos que
consiste en mantener a los pacientes sin saber que tratamiento han recibido
en los grupos de estudio. De esta forma, la expectativa de mejoria sobre los
resultados de la investigacion no influye en su sensacion de bienestar y/o
sanacion.
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q. Experimento doble ciego. Procedimiento adoptado solo en ensayos clinicos
que consiste en mantener a todo el personal clinico, especialmente a los
responsables por el tratamiento y evaluacion de los participantes y, a los
propios participantes, sin saber los tratamientos administrados; siendo los
tratamientos identificados por medio de codigos, de preferencia numéricos.

r. Experimento multicéntrico. Experimento conducido en dos o mas centros,
siempre con un protocolo comun, pero con una administracion central y con
un centro Unico para recibir y procesar los datos.

s. Asignacion aleatoria. Es el proceso de asignar a los participantes de un
estudio a los grupos de tratamiento o de control en estudios experimentales
o ensayos clinicos, utilizando cualquier método al azar para determinar las
asignaturas con la finalidad de reducir el sesgo.

t. Grupo control. En un ensayo clinico, grupo de participantes designados
para el grupo control, es decir, aquellos que no reciben el tratamiento en
prueba. Es util como base de comparacion para el grupo que si recibe la
prueba.

u. Grupo experimental. También denominado grupo de tratamiento donde los
participantes reciben el tratamiento en prueba. Es contrastado con un grupo
control para llegar a una conclusion sobre un factor, condiciéon o
tratamiento.

v. Tipos de investigacion que involucra participantes humanos.

i.  Investigacion clinica. Involucra la evaluacion de las intervenciones
biomédicas o de comportamiento relacionada con proceso de
enfermedades o funcionamiento fisiol6gico normal.

ii.  Investigacion biomédica. Tiene como objetivo primario ampliar el
conocimiento del funcionamiento del ser humano. Comprende diferentes
maneras de hacer investigacion: i) investigacion basica o preclinica, que
persigue un mejor conocimiento de los mecanismos moleculares,
bioquimicos y celulares del funcionamiento humano en la salud y la
enfermedad; ii) investigacion clinica, centrada en los pacientes, estudia
la prevencion, diagnostico y tratamiento de las enfermedades y el
conocimiento de su historia natural. Un papel importante en esta
investigacion son los ensayos clinicos, que se ocupan de determinar o
confirmar los efectos clinicos, farmacologicos y/o farmacocinéticos de
los medicamentos en investigacion con el fin de determinar su seguridad
y eficacia; iii) investigacion epidemiolégica, en salud publica o en
servicios de salud, que tiene por objeto a la poblacion y estudia la
frecuencia, distribucion y determinantes de las necesidades de salud de la
poblacidn, sus factores de riesgo e impacto en la salud publica, asi como
el impacto, calidad, y costes que las acciones y recursos de los sistemas
sanitarios tienen sobre la salud de la poblacion y; iv) investigacion
biotecnologica integra estudios relacionados con el desarrollo de
tecnologias orientadas al diagnostico y tratamiento médico.

ili. investigacion social y de comportamiento. Comprende estudios que
involucran generalmente riesgos emocionales que pueden desencadenar
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trastornos mentales y de riesgo social, tales como la discriminacién o la
estigmatizacion de las personas participantes en el estudio. Utiliza una
variedad de enfoques metodoldgicos que incluyen entrevistas,
cuestionarios, observacion directa, grabaciones, pruebas estandarizadas,
estudios de registros existentes, analisis econdémico, modelos
estadisticos, etnografias y evaluaciones, ademds de experimentos de
laboratorio y de campo que involucran la exposicion a algun estimulo o
intervencion ambiental.

estudio piloto. Se trata de un estudio preliminar, proyectado para indicar
si un estudio mayor es viable. También es usado para establecer el
tamafio de la muestra. Su desarrollo requiere de la aprobacion del
Protocolo de Investigacion por parte de un Comité de Etica en
Investigacion.

CAPITULO II
DE LA PRESENTACION Y EVALUACION DE LOS PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION

4°.

CEI-EEPLT/URP Manual Procedimientos

Presentacion de la documentacion. Presentar la Solicitud de Revision del
Protocolo al Comité de Etica en Investigacion, la que podra bajarse de la pagina
web de la EEPLT en el enlace de la Unidad de Investigacion y serd dirigida al/la
Presidente del CEI previo pago requerido, haciendo constar los datos personales e
institucionales necesarios para su adecuada identificacion, asi como la informacion
sobre los siguientes aspectos:

a. Investigadores Institucionales (tesis u otros tipos):

1.

il.

1il.

1v.

Hoja de presentacion: titulo del proyecto, nombre, nimero de documento
de identidad, teléfono, e-mail y direccion para correspondencia del
investigador principal (IP) con quien se mantendrd comunicacion y, del
asesor, en caso el proyecto corresponda a estudiantes de pregrado o
postgrado;

declaraciéon de los investigadores involucrados en el Protocolo de
Investigacion. En caso de ser mas de uno, todos los investigadores deberan
presentar una Declaracion (anexo 1);

cinco copias del Protocolo de Investigacion (en cada pagina debera asignar
fecha y namero de version) conforme modelo normado por el Reglamento
de Revision de Proyectos de Investigacion del Comité de Investigacion de
la EEPLT/URP y, Curriculo Vitae documentado actualizado del IP (anexo
2). Cuando el proyecto pertenezca a estudiantes de pregrado o postgrado
con autoria de dos o mas IP, cada uno debera presentar su curriculo vitae
documentado;

cinco copias del Consentimiento Informado (en cada pagina debera
consignar fecha y nimero de version);

Versién.1.2/mayo 2013
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v. copia del Curriculo Vitae (descriptivo) actualizado de cada uno de los
investigadores (cada vez que el investigador presente un nuevo proyecto)

vi. copia de la Declaracion de los Detalles Financieros del Proyecto de
Investigacion y los Potenciales Conflictos de Interés por parte de los
investigadores (anexo 3);

vil.  carta de Autorizaciéon o Declaracion Jurada del Responsable del Area o
lugar donde se realizara la investigacion;

viii. carta de Compromiso de respeto de las Normas Legales y Eticas-
Nacionales e Internacionales aplicables firmada por todos los
investigadores (anexo 4);

ix. presentacion de todos los requisitos mencionados adicionalmente en
formato electrénico (CD).

b. Investigadores extra-institucionales (tesis u otros):

i.  Hoja de presentacion: titulo del proyecto, nombre, nimero de documento
de identidad, teléfono, e-mail y direccion, para correspondencia del
investigador principal (IP) con quien se mantendrd comunicacion y, del
asesor, en caso el proyecto corresponda a estudiantes de pregrado o
postgrado;

i1.  declaracion de los investigadores involucrados en el protocolo de
investigacion. En caso de ser mas de uno, todos los investigadores deberan
presentar dicha Declaracion (anexo 1);

iii.  cinco copias del Proyecto de Investigacion (en cada pagina debera asignar
fecha y nimero de version) segun formato de la institucion de procedencia
y Curriculo Vitae documentado actualizado del IP (anexo 2);

iv.  cinco copias del Consentimiento Informado (en cada pagina debera
consignar fecha y nimero de version);

v. copia del Curriculo Vitae (descriptivo) actualizado de cada uno de los
investigadores (cada vez que el investigador presente un nuevo proyecto);

vi. copia de la Declaracion de los Detalles Financieros del Proyecto de
Investigacion y los Potenciales Conflictos de Interés por parte de los
investigadores (anexo 3);

vil.  carta de Autorizaciéon o Declaracion Jurada del Responsable del Area o
lugar donde se realizara la investigacion;

viii. carta de Compromiso de respeto de las Normas Legales y Eticas-
Nacionales e Internacionales aplicables firmada por todos los
investigadores (anexo 4);

ix. presentacion de todos los requisitos mencionados adicionalmente en
formato electronico (CD).
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5°. Los protocolos de investigacion deben ser presentados en idioma espafol, con las
correspondientes referencias bibliograficas y debe incluir obligatoriamente la
siguiente informacion segun naturaleza del proyecto:

a. Exposicion clara de los objetivos considerando el estado actual del
conocimiento y las razones que justifican la realizacion del estudio.

b. Descripcion clara y precisa de todas las intervenciones propuestas, las estrategias
y técnicas a utilizar y la duracion de tiempo que implique desarrollar la
investigacion.

c. Plan estadistico que indique el nimero de candidatos que pretende seleccionar y
los criterios para la finalizacion del estudio.

d. Criterios que determinen la admision y el retiro de los candidatos con todos los
detalles relativos al procedimiento de consentimiento informado.

e. Informacién sobre la inocuidad de cada intervencidon propuesta como parte del
estudio.

f. Los supuestos beneficios y los riesgos posibles o previsibles, molestias y dafios
asociados con la actividad de la investigacion para con cada uno de los
participantes.

g. Los medios propuestos para obtener el consentimiento informado personal o
cuando un sujeto potencial no tenga capacidad de darlo, un grado satisfactorio de
seguridad de que obtendrd el consentimiento informado por el poder de una
persona debidamente autorizada, asi como los derechos y el bienestar de cada
sujeto que estara suficientemente protegidos.

h. Los planes para informar a los sujetos sobre los posibles dafios y beneficios
resultantes durante la realizacion del estudio y sobre los resultados que se
obtendran después de su conclusion.

1. Identificacion de las personas que participaran en la investigacion, indicando sus
caracteristicas y las circunstancias que la rodean, considerando aquellas
condiciones por las cuales podran ser excluidas con su respectiva justificacion.

j. Justificacion de la participacion de personas con capacidades limitadas para
consentir y de miembros pertenecientes a grupos sociales vulnerables.

k. Documentacién pertinente de la idoneidad del investigador y/o idoneidad de la
experiencia del investigador asesor y de que dispondrd de las instalaciones
adecuadas para ejecutar la investigacion con seguridad y eficiencia.

l. Medidas que se tomaran para proteger el caracter confidencial de los datos
recolectados.

6°. Revision y evaluacion del protocolo de investigacion. Los miembros que forman
parte del CEI tienen conocimiento de los aspectos éticos que involucra una
investigacion, a fin de salvaguardar los derechos de las personas participantes.
Algunos poseen experiencia en investigacion cientifica que potencializa su
idoneidad en el cumplimiento de sus funciones. El proceso de revision y evaluacion
sigue los siguientes pasos:
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a. Verificacion del cumplimiento de los requisitos: la Secretaria del CEI verificara
que los protocolos de investigacion cumplan con los requisitos establecidos en el
articulo 4°, inciso “a” o “b”. De haber incumplimiento los documentos seran
devueltos al interesado (os), indicando las observaciones y recomendaciones

pertinentes para su nueva presentacion.

b. Asignacion de un cddigo de identificacion: otorgado por la Secretaria del CEI
conforme fecha de ingreso y por proyecto. Este codigo sera especifico para cada
protocolo y no podra repetirse en el futuro.

c. Categoria de revision del protocolo de investigacion: el/la Presidente del CEI
propondra a consideracion de los miembros del CEI la categoria de revision en
la sesion respectiva:

I. Categoria 1. Exoneracion de revision (sin supervision)

Se encuentran en esta categoria los estudios que no signifiquen riesgo
alguno a los sujetos participantes.

i. Las investigaciones conducidas en el marco educativo establecido
o generalmente aceptado, como las estrategias pedagdgicas, ya
sea en la educacién regular o especial, investigacion sobre
efectividad de la comparacion entre, técnicas pedagogicas,
curricula, métodos de direccion en el salon de clase, entre otros;

ii. las investigaciones que involucra el uso de pruebas educativas
(cognitivas, diagnoésticas, de aptitud, de aprovechamiento),
siempre que se mantenga el anonimato de los sujetos
participantes;

iii. las investigaciones que involucren entrevistas u observacion de
comportamiento publico, excepto cuando:

1. La informacién se registra de modo que es posible
identificar a los sujetos participantes.

2. La investigacion involucra aspectos como conducta ilegal,
adiccion a drogas, conducta sexual, alcoholismo,
enfermedades  estigmatizantes, entre otros, cuyo
conocimiento publico pueda ser capaz de causar algin
perjuicio econdmico o moral en el contexto social.

iv. las investigaciones que involucren observacion y/o filmaciones o
fotografias;

v. las investigaciones que involucren el estudio de datos existentes,
documentos, historia clinica, especimenes patoldgicos, si
provienen de fuentes publicas y la informacién se mantiene de
modo que se preserve el anonimato de los sujetos participantes;

vi. las investigaciones y proyectos de demostracion que se conducen
por, o son sujetos a la aprobacion de departamentos o jefes de
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agencias, los cuales son estudiados para analizar, evaluar o
examinar:

1. Programas de servicios o beneficios publicos.

2. Procedimientos para obtener beneficio o servicios bajo
esos programas, posibles cambios en métodos o niveles de
pago para beneficios o servicios bajo esos programas.

Categoria 2. Revision parcial (supervision parcial)

Se encuentran en esta categoria los estudios que involucren un riesgo
minimo (aquello que no es mayor que el usual de encontrar en la vida
diaria o durante la realizacion de una prueba o un examen fisico general)
y que se limitan a los siguientes criterios:

1.

ii.

1il.

1v.

V.

Vil.

Viii.

1X.

Procedimientos quirdargicos rutinarios;

coleccion de excretas o secreciones externas (como sudor, saliva),
placenta extraida postparto y liquido amnidtico obtenido post-
ruptura espontanea de membranas;

coleccion de informacidon obtenida en adultos por métodos no
invasivos de uso comun, como la mediciéon de peso, talla,
agudeza visual o auditiva, entre otros. Incluye las obtenidas por
sensores fisicos aplicados en la superficie del cuerpo o a cierta
distancia de ¢l y que no representan una emision de cantidades
significativas de energia hacia el sujeto (electrocardiografia,
electroencefalografia, ecografia, entre otros). No incluye la
exposicion a radiacion electromagnética fuera del rango visible
de luz (rayos X, microondas, otros);

coleccion de muestras de sangre por venopuncion que no excedan
a 450 mililitros en un periodo de dos meses y con una frecuencia
no mayor a dos veces por semana, de adultos aparentemente
sanos y no gestantes;

ejercicio fisico moderado en voluntarios sanos;

estudio de datos existentes, historias clinicas, documentos,
especimenes patologicos o diagnosticos (sangre, semen, otros),
cuyo conocimiento publico puede causar algun tipo de perjuicio
al sujeto;

investigacion de comportamiento de individuos o de
caracteristicas como precepcion, cognicion, teoria ludica o
desarrollo psicomotor, en los que el investigador no manipule la
conducta del sujeto ni lo someta a estrés;

empleo de drogas e instrumentos que no requieren autorizacion
para su uso (uso comun y rutinario);

independiente de los procedimientos, si el estudio involucra a
poblaciones vulnerables (nifios, gestantes, presidiarios, adultos
mayores, minorias étnicas) le corresponde supervision completa.
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III.  Categoria 3. Revision completa (supervision completa).

Se encuentran en esta categoria todas las investigaciones que no estén en
ninguna de las otras categorias ya mencionadas.

d. Participacion en el estudio de grupos vulnerables. Conforme el REC-Peru
constituyen poblaciones vulnerables los nifios, las mujeres embarazadas y/o las
que dan de lactar, personas con afecciones mentales o trastornos de
comportamiento, comunidades que desconozcan los conceptos de medicina
moderna y otros grupos sociales vulnerables (como poblaciones indigenas,
presidiarios (as), enfermos terminales, entre otros) y, en el caso de
investigaciones invasivas que no sean de tipo clinico deben ser incluidos en la
categoria de revision completa o de riesgo alto.

e. Tiempo de entrega del protocolo para revision. Los proyectos que requieren
revision completa o parcial seran entregados al Revisor asignado por el/la
Presidente del CEI en un plazo no menor de 10 dias previos a la proxima sesion.

f. Protocolos de investigacion con la categoria de exonerados. Los protocolos
calificados como “exoneracion de revision” seran presentados por el/la
Presidente del CEI durante la sesion para ratificar su aprobacion, previa revision
y socializacion de su contenido con el Comité en pleno.

g. Uso de Revisores Principales. El CEI utiliza un sistema de evaluaciéon con
Revisores Principales y, si necesario, cuenta con Revisores Secundarios para
apoyar la revision inicial y periddica de las investigaciones a ser evaluadas por el
Comité en pleno. Se encuadran en este proceso los protocolos de investigacion
clasificados en la categoria 2 y 3 siendo responsables de:

I.  Conocer ampliamente todos los detalles de la investigacion.
II.  Realizar una revision exhaustiva de la investigacion.

III.  Dirigir las discusiones de la investigacion durante la sesion con el CEI
en pleno.

Asimismo, existird un tercer Revisor para colaborar exclusivamente con la
lectura y evaluacion del “Consentimiento Informado” y/o ‘“Asentimiento
Informado”. Los documentos del consentimiento/asentimiento informado se
proporcionaran al Revisor por lo menos con cinco (5) dias previos a la sesion del
CEL

Solo el/la Presidente del CEI establecera comunicacion con el IP, o bajo
circunstancias especiales, con la Secretaria del CEI comunicando cualquier
requerimiento o el resultado de la evaluacion final.

h. Cuando sea necesario, el/la Presidente del CEI nombraré un Revisor ad hoc para
realizar funciones adicionales segun sea el caso. Se incluyen en este grupo los
especialistas, personas naturales o juridicas de la comunidad cientifica nacional
o internacional, calificados como Revisores Externos. Dicho Revisor tendra un
plazo hasta de 15 dias utiles, al cabo del mismo debe emitir su parecer al/la
Presidente del CEL

1. Uso de subcomités. El/la Presidente del CEI nombrara un subcomité entre los
miembros del CEI cuando sea necesario, para cumplir las funciones del Revisor
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Principal y/o Secundario. Este subcomité también podréd estar constituido por
Revisores ah doc para realizar funciones adicionales seglin sea el caso.

j. Ampliaciéon de la revision del protocolo. El Revisor podra solicitar ampliacién
del plazo previsto de revision (articulo 6°, inciso “e”) seglin la complejidad del
protocolo de investigacion.

k. Presentacion del protocolo para su aprobacion. EI Revisor hara un breve
resumen escrito del proceso de revision (parecer) y lo expondra oralmente
durante la sesion del CEI y sugerird la categoria de aprobacion. Consignandose
en el ACTA los criterios considerados.

1. Sobre la propuesta para el cambio de categoria del protocolo. De considerarlo
pertinente, el Revisor podrd sugerir un cambio en la categoria de la revision del
proyecto. Si ello es aceptado durante la sesion, se reiniciara un nuevo proceso de
revision del protocolo, segin categoria nueva asignada.

m.La revision del protocolo se realizara mediante la “Guia de Evaluacion de
Protocolo” (anexo 5) que comprende los aspectos: metodoldgico, éticos y legales
del protocolo de investigacion y de la hoja de consentimiento informado (anexo
6).

n. Del ntimero de protocolos de investigacion revisados por sesion. No se
evaluaran més de 10 protocolos en cada sesion, de modo tal que aquellos que se
reciban dentro del plazo previsto (14 dias previos a la sesion) pero sobrepasan la
cantidad estipulada en este Manual, seran revisados en la proxima sesion
ordinaria del CEI o, segln criterio del/la Presidente del CEI considerando los
requerimientos de la EEPLT-URP.

0. La “Aprobacion” o “No Aprobacion” del protocolo de investigacion se rige
conforme descrito en el Capitulo VIII, articulo 35° del Reglamento del Comité
de Etica en Investigacion de la EEPLT-URP.

p. De la comunicacioén al IP sobre la decision del CEI. La decision final del proceso
de revision y evaluacion sera comunicada por escrito al IP en un plazo maximo
de cinco (5) dias tutiles luego de su presentacion y discusion por el Comité en
pleno. El informe incluird las modificaciones que se consideran necesarias para
asegurar su APROBACION y proporcionar al investigador la oportunidad de
responder por escrito o personalmente en la préxima sesion del CEL

g. Constancia de Aprobacion. Luego de la aprobacion final del protocolo de
investigacion, el CEI emitird una constancia respectiva al IP.

r. Validez de la Aprobacion. Las aprobaciones emitidas por el CEI tendran una
validez de 12 meses, dependiendo del riesgo que implique para los participantes
de la investigacion. Debiendo iniciarse los tramites de dicha renovacion por lo
menos con 30 dias antes de caducar la aprobacion.

s. Luego de haber cumplido con las exigencias de evaluacion por el CEIL recién
se podrad dar inicio al desarrollo del proyecto de investigacion y con la
aprobacion del Centro u Hospital donde se ejecutara el estudio.

7°. Conflicto de interés
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a. Los investigadores en general, no deben presentar ningin conflicto de interés
respecto al protocolo. De comprobarse conflicto de interés de modo directo o
indirecto, el investigador o los investigadores serd/n inhabilitado/s para el
estudio propuesto.

b. Ningun miembro del CEI podra estar relacionado con los investigadores directa
o indirectamente, respecto del protocolo de investigacion. Cabe a los miembros
del CEI declarar la existencia de conflicto de interés cuando sea pertinente
dejando constancia en el ACTA correspondiente de la sesion. Si el miembro
declara conflicto de interés, no podra asistir a la sesion salvando asi su voto; si
no lo comunica y en el proceso se comprueba el conflicto de interés en la
investigacion, el miembro serd inhabilitado para el estudio propuesto.

CAPITULO 111
DE LA MONITORIZACION DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

8°.  Monitoreo del protocolo de investigacion. Una vez aprobado el protocolo por el
CE], el investigador se compromete a proveer periodicamente la informacion que el
CEI considere pertinente para un adecuado proceso de monitoreo.

9°. Categoria del Protocolo. Luego de la revision y aprobacion del protocolo de
investigacion el CEI catalogara a cada estudio seglin su riesgo, en algunas de las
siguientes categorias: sin riesgo, con riesgo minimo y, con riesgo mayor al minimo.
Cada categoria requerird de monitoreo especifico, conforme a las necesidades del
estudio. Entre tanto, independiente de las categorias el proceso de monitoreo se
ejecuta mediante dos modalidades: los informe periddicos y las supervisiones
solicitadas por el CEI, cuando ésta la considere necesaria.

a. Investigacion sin riesgo. Son estudios que emplean métodos y técnicas de
investigacion documental retrospectiva y aquellos observacionales en las que
no se realiza ninguna intervencion o modificacion intencional en las variables
fisioldgicas, psicolégicas y sociales de las personas que participan en el
estudio. Por ejemplo encuestas, cuestionarios, entrevistas, revision de historias
clinicas u otros documentos, en los que no se identifique ni se traten aspectos
sensitivos de conducta de la persona participante.

b. Investigacion con riesgo minimo. Estudios prospectivos que emplean el
recojo de datos a través de procedimientos comunes en exdmenes fisicos o
psicolédgicos de diagndstico o tratamientos rutinarios. Incluye situaciones en los
cuales se hace interaccion mutua con los participantes como es el caso de la
funcion de enfermeria. Otras situaciones constituyen las medidas
antropométricas, prueba de agudeza visual, electrocardiograma, termografia,
coleccion de excretas y secreciones externas, obtencion de placenta durante el
parto, coleccion de liquido amnidtico al romperse la membrana. Obtencion de
saliva, dientes deciduales y permanentes extraidos por indicacion terapéutica,
corte de pelo y uias sin causar desfiguracion, extraccion de sangre por puncion
venosa en adulto aparentemente sano, con frecuencia maxima de dos veces a la
semana y un volumen maximo de 450 mililitros en dos meses, excepto durante
el embarazo, ejercicio moderado con voluntarios sanos, pruebas psicologicas
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individuales o grupales, entre otros, con las cuales no se manipula la conducta
de los sujetos humanos.

c. Investigacion con riesgo mayor al minimo. Son aquellos en los que las
probabilidades de afectar al sujeto humano son significativas. Por ejemplo,
estudios radioldgicos y con microondas, ensayos clinicos que evalian
productos en investigacion aun no registrados como medicamentos, nuevos
dispositivos, procedimientos quirtirgicos u otros procedimientos invasivos
mayores (como puncion lumbar, cateterismo o biopsias, amniocentesis, otros)
no requeridas para manejo clinico del individuo.

10°. Un informe peridodico del avance de la investigacion deberd ser remitido al
presidente del CEI por el IP una vez al ano, o conforme notificado por el CEI
segun la categoria de riesgo asignado y/o seglin las propias necesidades del
estudio. Asimismo, debera remitirse el informe final cuando concluido el estudio
(ver anexos); si se trata de una tesis debera remitirse un ejemplar de la misma para
su archivo respectivo en la institucion. Los protocolos que demanden mas de 12
meses de ejecucion deberan solicitar la renovacion de la aprobacion del estudio,
considerandose para dicho proceso como requisito indispensable el informe
periodico.

11°. Supervision de los protocolos de investigacion. El CEI tiene la facultad de
supervisar, si asi lo considera necesario, las actividades y/o procedimientos
descritos a seguir, la cual serd notificada con antelacion al IP:

a. Los procesos de reclutamiento e incorporacion de sujetos para garantizar que el
procedimiento sea claro, transparente y no coactivo. El reclutamiento de sujetos
debera efectuarse bajo la modalidad estipulada en la metodologia del estudio, en
seleccion de la muestra e incluira la confidencialidad de los datos. Las personas
que padezcan trastornos psiquiatricos no deben participar en una investigacion
cuando la informacion deseada pueda ser obtenida desde sujetos sin tales
padecimientos. La incorporaciéon de toda persona y su retiro en cualquier
momento de la investigacion debe ser libre de coaccion psiquica y econdmica.
Se habra de respetar su autonomia en la toma de decisiones, asegurando una
informacion comprensible y suficiente para la obtencion de un consentimiento
voluntario, esclarecido, expreso y escrito de la persona interesada o su
representante legal.

b. El proceso de consentimiento para garantizar que las/los sujetos cuenten con
informacion imparcial respecto a la investigacion.

c. Conformidad de la ejecucion del estudio conforme estipulado en el
consentimiento informado, protocolo de investigacion y/o contrato con el
patrocinador del estudio.

d. Eventos adversos reportados.

Conformidad de procesos y trdmites administrativos, ademas de

f. Otros puntos de importancia a criterio del supervisor.

o

12°. El supervisor podra solicitar al Investigador:

a. El archivo del investigador (actualizado) para su revision.
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La revision de los Consentimientos Informados ya aprobados.
Entrevistar a los sujetos de estudio, la revision de la base de datos de los
participantes, y los instrumentos aplicados.

13°. Renovacion de la aprobacion. El investigador debe solicitarlo adjuntando una
original y tres copias del Informe Periddico de los avances (anexo 7), incluyendo
informacion detallada de los logros alcanzados que facilite una evaluacion detallada
de la situacion del estudio, ademas de la documentacion exigida al inicio de la
investigacion. Los requerimientos que incumplan estos criterios seran devueltos y
deberan iniciar nuevamente la solicitud del tramite.

14°. Seguimiento del estudio. El investigador, adicionalmente, estd obligado a reportar
enmiendas, aclaraciones, entre otros, como:

ac o

Reporte de Evento de Protocolo (desviacion o violacion) — (anexo 8)
Reporte de Impacto Social ocasionado por el estudio (anexo 9)
Reporte de Informe Periddico (anexo 10)

Reporte Final del estudio

15°. Evento adverso esperado. Normalmente durante la realizacién de una investigacion
ocurren eventos adversos esperados los cudles deben ser anticipados en el
Consentimiento Informado. Siendo necesario que el investigador informe al CEI
sobre la incidencia de estos casos al momento de solicitar la renovacion de la
aprobacion del protocolo. Entre tanto, si la presencia de estos eventos sobrepasan la
frecuencia y la severidad esperada, debe informarse al CEI una vez identificado
dicho problema. El CEI puede pedir al investigador que aconseje a los sujetos
participantes sobre los cambios presentados en este sentido.

CAPITULO IV
DE LAS RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR

16°. De los compromisos y responsabilidades del investigador:

El investigador se compromete a:

a.

b.

No iniciar la ejecucion del protocolo de investigacion sin antes haber recibido la
aprobacion del CEIL

Realizar la investigacion una vez obtenido la firma del “Consentimiento
Informado™ del sujeto participante o de su representante legal, excepto cuando el
CEI exoner¢ este requisito.

Realizar la investigacion conforme estipulado en el consentimiento informado,
en el protocolo aprobado por el CEIL a lo acordado con el patrocinador del
estudio y a cualquier otra regulacion aplicable o condiciones impuestas por el
CEI o alguna otra entidad pertinente.

Iniciar el estudio Uinicamente luego de haber conseguido los fondos necesarios
para su efectivo desarrollo conforme regulado por una buena practica de
investigacion.
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e. Proveer al CEI de la informacion adicional que éste solicite durante el proceso
de aprobacion y/o monitoreo del estudio.

f. Proveer al CEI de informes anuales sobre el proceso de avance de la
investigacion, ademas de proveer de informes periddicos conforme indicado por
el CEI al momento de la aprobacion del protocolo.

g. Solicitar la renovacién de la aprobacion del protocolo para inicio de la
investigacion 30 dias antes de finalizar el permiso otorgado por el CEL

h. Proveer al CEI de un informe final.

i.  Almacenar adecuadamente la informacion recolectada y mantener una total
confidencialidad respecto a la informacion proporcionada por los sujetos
participantes.

j. Notificar inmediatamente al CEI de cualquier cambio en el protocolo
(enmiendas), en el consentimiento informado o eventos adversos.

k. Disponer de tiempo suficiente para conducir adecuadamente el estudio dentro
del periodo solicitado.

1. Conocer los lineamientos de las buenas practicas clinicas y la normativa peruana
e internacional para la realizacion de ensayos clinicos.

17°. Compromiso de las instituciones afiliadas o asociadas e investigadores (en el caso
de estudios multicéntrico).

1. Cada una de las areas o instituciones involucradas en algunas de las actividades
de la investigacion debe proporcionar a la OPSHI una declaracion escrita de
complacencia con el Reporte Belmont, Declaracion de Helsinki, regulaciones
sefialadas en el REC-Peru, asi como las regulaciones internacionales vigentes y
aquellas que rigen a las fundaciones privadas que apoyan la investigacion en
salud o redes mundiales de grupos corporativos de investigacion.

CAPITULOV
DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO-CI
18°. Pautas éticas para el modelo de consentimiento informado

a. Las instrucciones deben darse por escrito y oral al participante o su
representante (con la finalidad de verificar y reforzar la comprension de la
investigacion).

b. Nombre y apellido del participante o representante legal (de menores de edad y
del curador en caso de pacientes de salud mental y otra discapacidad mental,
revisar las funciones legales del curador); si los padres son los tutores legales
ambos deben de firmar el consentimiento.

c. Es obligacion del investigador verificar la identidad de los tutores legales
que firman el CI.

d. EI CI debe ser firmado por el participante (sea mayor de edad o menor de edad,)
sus tutores legales sean de menores de edad o de personas con discapacidad
mental, mas dos testigos.

19°. El asentimiento. Es requerido en todo nifio(a) o adolescente que sea invitado a ser
participante como sujeto de evaluacion a formar parte en una actividad de
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investigacion. Solo los padres de los menores de 18 afios de edad firmaran la
aprobacion de la participacion en el estudio con sus hijos menores de edad,
estos solo podran asentir si desean participar en el estudio a sus tutores legales. En
el CI con el nombre y apellidos del nifio habra un espacio en que se considere que
los nifios desean participar en el estudio, al costado los nombres y apellidos de sus
tutores legales que autorizan proceder a la evaluacion, asi como los menores de
edad “‘asentirdn” si comprendieron la redaccion del CL

20°. Informacion que debe consignarse en el CI.

a.

Debe contener informacion explicita de que el estudio involucra una
investigacion, considerando el titulo de la investigacion, los objetivos, los fines
del estudio, los procedimientos a los que el participante estaria aceptando
participar, de la gratuidad en su participacion, detallando la categorizacion de la
investigacion (sin riesgo, o riesgo minimo o de alguna incomodidad explicando
el por qué), el tiempo aproximado para responder al o los instrumentos a
aplicarse, el compromiso de confidencialidad con el anonimato de las pruebas,
encuestas, cuestionarios y otros instrumentos a utilizarse, dejar constancia de
que el participante, su representante legal , o los tutores legales de los menores
de edad pudieron hacer preguntas sobre el estudio, de haber recibido suficiente
informacion sobre la investigacion, sobre el nombre y apellido del investigador,
direccion, teléfono incluyendo los datos del CEI bien como la direccion y
teléfono. Asimismo, hacer constar que la participacion en el estudio del sujeto
participante es voluntaria y que puede retirarse de este sea cual fuere el
momento de evaluacion sin dar explicaciones, y sin que ello repercuta sobre la
relacién que se tenga con el participante, con el hospital o el centro en el cual se
realiz6 la evaluacion y que sus resultados serdn presentados en forma andnima
global en una sustentacion del estudio como en un informe final global en sus
resultados al Centro u Hospital donde se desarroll6 y que autorizo el estudio y,
de ser posible, de acuerdo a la naturaleza y posibilidades de la investigacion
darse el resultado individual a los interesados, debe igualmente explicarse las
ventajas o beneficios para el participante con los resultados de la investigacion
de acuerdo al tipo de estudio.

Confidencialidad de la Informacion obtenida describir las medidas que seran
tomadas para proteger la confidencialidad de la informacion. Explicar si sera
codificada con un ntimero para cada participante o el uso de otras claves.

Los participantes deben aceptar libremente a contribuir con su tiempo y
esfuerzo en la investigacion. Deberd dar su consentimiento inicamente después
haber entendido integramente lo que esta consintiendo, y cualquier riesgo en el
que pueda ser involucrado.

Debe asegurarse a los participantes que no habra ninguna multa, castigo o
penalidad por negarse a participar, y que son totalmente libres de retirarse de la
investigacion en el momento en que lo quieran, sin sufrir ningin tipo de
perjuicio por ello.

Especificar si la informacion de este estudio estara disponible al publico en
general y/o a la comunidad cientifica. Mencionando los medios de difusion
(publicacion cientifica, jornadas, congresos, entre otros.)
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22°.

23°.

24°.

f. Que los participantes colaboran en la investigacion en forma voluntaria y
aseguran que no recibiran pago (dinero y otros) por su participacion.

g. Es igualmente importante dejar constancia de la libre conformidad de
participar en el estudio, firma, fecha y DNI del participante, sus representantes
legales y de los testigos.

h. Los consentimientos informados deben llevar unicamente el sello, el logo del
CEI de la EEPLT actuante en el estudio. La finalidad de colocar los datos del
investigador responsable y los datos del CEI es informar al sujeto
participante en la investigacién, o tutor legal en cualquier momento del
estudio acerca de sus derechos a lo largo de la investigacion.

El CI contendra la informacion redactada en términos claros y comprensibles
como puntual con un lenguaje propio del sujeto. Los consentimientos deben ser
redactados utilizando frases cortas con palabras simples y cortas. Se debe de utilizar
el lenguaje activo en lugar de la voz pasiva y evitar la terminologia técnica y las
abreviaciones. Se sugiere que sea redactado con una simplicidad tal, que sea
facilmente comprensible por un nifio.

El CEI supervisara el proceso de consentimiento y asentimiento seglin sea el caso,
con el fin de asegurar que los sujetos cuenten con informacion adecuada respecto
de la investigacion. El investigador acreditara frente al CEI que cada sujeto
comprendio cabalmente el proceso de la investigacion.

El CEI a través del investigador debera considerar si en la muestra a estudiarse de
la poblacion de la investigacion, se presenta el criterio de vulnerabilidad (presencia
de grupo vulnerable) requiriendo en ese caso la firma de un testigo
independiente. Quien es una persona no vinculada en modo alguno con el
investigador o su equipo y que participa en el proceso de obtencion del
consentimiento informado, para que se respeten los derechos e intereses de un
potencial participante vulnerable por su condicion cultural, educativa, mental
social, economica o menores de edad u otra condicion de desventaja.

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. elementos a incluirse en circunstancias especiales (especificar si el
instrumento de evaluacidn serd una encuesta, inventario, escalas y entrevistas, para
el caso de instrumentos validados reforzar que deben de ser contestados en su
totalidad a fin de no invalidar el instrumento): Una descripcion de la naturaleza de
las preguntas, en particular de las preguntas mas personales y sensibles, una
explicacion de quién tendra el acceso a esta informacion y una declaracion explicita
de que el participante permite el acceso del investigador a sus archivos personales
de ser necesario.

a. Se considera grupo especial a los datos recogidos de actividades ilegales o
socialmente sensibles, como en prisioneros (delincuentes mayores de 18 afios
e infractores de la ley menores de los 18 afios de edad). Se dejara constancia
explicita en el CEI de la participacién en la investigacion no tendrd ningin
efecto en la condena del participante o en su elegibilidad para la libertad
provisional. Declarando por escrito en el documento como la confidencialidad
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de los datos serda asegurada y el nivel de inmunidad de los datos para una
citacion legal. Salvo en el estudio se encuentre abusos hacia los participantes
privados de su libertad debiendo en esta situaciéon comunicarse el abuso.

b. La investigacion que trae consigo el potencial de descubrir a través de entrevista
directas y otras modalidades de evaluacion evidencia de abuso de nifios o de
adultos dependientes son considerados como grupos especiales en grave
riesgo, en esta situacion 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 obligacion legal del investigador para informar el tal
abuso a la autoridad competente.

25°. Exoneracion de consentimiento. EI CEI puede aprobar un proyecto de
investigacion y exonerar al investigador de la necesidad de obtener el
consentimiento informado en ciertos casos. Como en el caso que la investigacion
sea tipificada como “NINGUN RIESGO” para los participantes y referida en el
Capitulo II1.

CAPITULO VII
REFERENTE AL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
26°. Registros del Comité de Etica en Investigacién

a. El CEI posee un libro de Actas, que es de uso interno y pueden ser consultados
por sus miembros, estd sujeto a norma de confidencialidad. En dicho Libro se
transcribiran las resoluciones de los miembros del CEI de cada proyecto
evaluado, todos los acuerdos y ocurrencias durante cada sesion, debe figurar la
fecha, hora y firmas de los miembros presentes en la reunion.

b. EI CEI conserva todos los registros relevantes (por ejemplo, procedimientos
escritos, listas de miembros, y su ocupacion, documentos presentados, y
correspondencia) y puede ponerlos a disposicion de las autoridades reguladoras
que trabajan Acreditacion de los Comités de Etica de Investigacion cuando éstas
lo soliciten.

c. Todo ingreso econdémico producto del trabajo del CEI como la evaluacioén de
los protocolos de investigacion procedentes de la institucién o de cualquier otra
institucidn, y los gastos dentro o relacionados al Comité deben ser registrados y
hacerse publicos en caso de que asi se solicite

Parrafo unico. De la modificacion del manual de procedimiento. Para modificar el
presente manual se requiere su inclusion en una reunion del CEI y la aprobacion por
mayoria, con el 70% de los miembros que conforman el Comité presentes en dicha
sesion, a propuesta de sugerencias por alguno de los miembros al/la Presidente o
viceversa.

Surco, 15 de mayo de 2012.
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