" RECTORADO

UNIVERSIDAD NAC]ONAL DE TRUJILLO

UNT | -

RESOLUCIGN DE CONSEJO UNIVERSITARIO N° 0361-2018/UNT

Trujillo, 08 de agosto de 2018

-

. Visto el documento N° 1618576 con expedlente N° 1618576E, promovndo por el Director de Etica en
Investigacidn, sobre aprobacion de rcglamento y otros;

CONSIDERANDO:

Y Que con Oﬁcm N° 01 1-2018-DEI UNT el Director de Etica en lnvcsngamén alcanza para su aprobacnén el
‘ Reglamento de la Dircccién de Etica en Investigacion, el Cédigo de Etica para-la Investigacién y el Manual
A% de Procedimiento de la Direccién de Etica en Investigacion, los cuales ban sido adaptados por el Consejo
; \é Universitario al Estatuto reformado de la UNT;
N\
2

Que, el Reglamento de la Direccién de Etica en Investigacién tiene como ﬁnalidad tiene como objetivo
notmdr y establecer pautas sobre la orgamzamén y ﬁ.mcmnamlento de 1a direccién de ética cn mvestlgaclén de
la UNT; -

Que, el Codigo de Etica para la Investigacién, tiene como objetivo restablecer el marco. conductual en el que
se desenvuelven los procesos de Investigacién Cientifica en la Universidad Nacional de Trujillo, enmarcados
en la defensa de los derechos fundamentales de las personas, la proteccidn de los animales y el medio
ambiente; :

Que, el Manual de Procedimiento de la Direccién de Etica en Investigacién, tiene como objetivo establecer
los procedimiento técnico ~ administrativos, para la evaluacién, aprobacién y monitoreo de los proyectos de
investigacién con seres humanos, animales y en el medio ambiente, basados en ¢l Reglamcnto de Ia Direccion
de Etica en Investigacién de la Umversulad Nacnonal de Trupllo (DEI-UNT),

Que, con Oficio N° 133-18-GPD la Direccién de Planificacién, remite el Informe Técnico
N° 26-2018-GPD/DDO emitido por la Oficina de Desarrollo Organizacional, mediante el cual opina que es
necesario tomar en cuenta la subsanacién de las observaciones y propuestas, para considerar si es factible la
aprobacién dichos documentos;

Quc, mediante Informe Legal N° 335.2018-OAJ/UNT., el Jefe de la Oficina de Asuntos Juridicos, sefiala que
la Ley 30220 Ley Universitaria, en su articulo 8° numeral 8.1 prescribe que: “El Estado reconoce la
utonomia universitaria. La autonomia inherente a-las universidades se ejerce de conformidad con lo
_establecido en la Constitucion, la presente Ley y demds normativas aplicables. Esta autonomia se manifiesta
en los siguientes regimenes: Normativo, implica la potestad autodeterminativa para la creacion de normas
internas (estatuto y reglamentos) destinadas a regular la institucion universitaria (......)", asimismo agrega
que la Constituci6n Politica del Peru, extiende dicha autonomia en el aspecto normativo a las universidades,
por lo que a través de estc atributo le da la potestad de aprobar su normatividad interna, para regular el
funcionamiento de sus érganos que lo conforman es decir tiene la potestad de auto-normativa; finalmente
colige que el Consejo Universitario tiene la atribucién de dictar el Reglamento General de la Universidad, el
Reglamento de Elecciones y otros reglamentos internos especiales, asi como vigilar su cumplimiento”; de
lo cual colige, que si el referido Consejo Universitario tiene la facultad de aprobar reglamentos, entonces
también recae sobre este ente efectuar la modificacién de las nommas que lo contienen; por todo lo cual
rccomienda elevar el expediente a dicha instancia superior para que emita el acto administrativo de su
competencia;

Que, con Oficio N° 243-18-GPD la Direccién de Planificacion, eleva el expediente al Consejo Universitario
- para la aprobacion correspondiente;

Que, el Consejo Universitario en sesidn cxtraordmana de fecha 04.07.2018 (continuacidn de} 13.06.2018),
acordé aprobar el Reglamento de la Direccién de Etica en Investigacién y otros, conforme se especifica en
la parte resolutiva;
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L , : '
Estando a lo expuesto, en mérito a las atribuciones conferidas al Rectorado, y en virtud de lo dispuesto en
los articulos 60° y 62° inciso 62.2 de la Ley Universitaria N° 30220, concordantes con los articulos 27° y
- 28° del Estatuto reformado;

SE RESUELVE:

VR —— 4 APROBAR ¢l Reglamento-de la-Direccion-de-Etica-en-Investigacion- de-la-Universidad-Nacional———- -
de Trujillo, adecuado al Estatuto reformado y a la Ley Universitaria N° 30220, el cual consta de
10 capitulos.

2°) APROBAR el Coédigo de- Etica para la Investigacion de Ja Universidad Nacional de Trujillo,
adecuado al Estatuto reformado y a la Ley Universitaria N® 30220, el cual consta de cuatro
capitulos y diecisiete articulos.

3°) APROBAR el Manual de Procedimientos de la Direccién de Etica en Investigacién de la
Universidad Nacional de Trujillo, adecuado al Estatuto reformado y a la Ley Universitaria-
N° 30220.- :

4°) DEJAR establecido que la Direccibén de Etxca en lnvcstngac:on se encargard de la difusién y
cumplimiento de lo aprobado.

ILICH ZERPA
RAL (E)

ORGANO DE comor. INSTITUCIONAL - GERENCIA DE LA CALIDADRRILAS
- COMISION PERMANENTE DE FISCALIZACION - ORCINA DE ASUNTOS JURIDICO
RGS

RADO DE INVESTIGACION
O (02)
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. OBJETIVO

Normar y establecer pautas sobre la organizacion y funciones de la
Direccion de Etica en Investigacion de la Universidad Nacional de Trujillo
(DEI-UNT)

. ALCANCE

A todos los miembros de la Direccién de Etica en Investigacion, los
Comités de Etica en Investigacién de las Facultades (CEI-F) y/o Escuelas y
a todos los investigadores o colaboradores y otras personas vinculadas con
la investigacion en la Universidad Nacional de Truijillo.

Este reglamento se aplica por igual a toda investigacion cientifica que
involucre seres humanos, animales y el medio ambiente conducida por la
universidad o por algunos de sus miembros, independientemente del origen
de los fondos.

. BASES LEGALES Y ETICAS

MARCO LEGAL

= Constitucion Politica del Pera 1993

» Decreto Legislativo N°295 Cdodigo Civil

» Ley N° 26842 Ley General de Salud y sus modificatorias

» Ley N°29414 Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias
de Salud

» Ley N°29733Ley de Proteccion de Datos Personales

» Ley N° 27657 Ley del Ministerio de Salud

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

» Ley Universitaria Ley 30220, del 9 de julio 2014

» Resolucion Jefatura N°157-2010-J-OPE/INS, Directiva para la
Presentacién, Aprobacion, Ejecucién, Seguimiento y Finalizacién de
Proyectos de Investigacion Observacionales.

= Resolucién Jefatura N°239-2012-OPE/INS, MAPRO-INS-001-V.02
“Manual de Procedimientos para la Realizacion de Ensayos Clinicos del
Peru”

» Reglamento de Ensayos Clinicos en el Peru aprobado por D.S. N°017-
2006-SA, modificado por los D.S. N°006-2007 y D.S. N°011-2007-SA

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

» Resolucion Jefatura 419-2007-SA y DS N°011-2007-SA

» Estatuto Reformado de la Universidad Nacional de Trujillo 2017
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Manual de Organizaciéon y Funciones (MOF) del Vicerrectorado en
Investigacion.

Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacion de la
Universidad Nacional de Trujillo. Resolucién del Consejo Universitario
N°268-2012/UNT de 18 de mayo de 2012

Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en
Investigacion. Resolucion de Consejo Universitario N°0356-2011/UNT.
Marzo 2011

Resoluciéon Jefatura del INS. N°114-2012-J-OPE/INS del 25 de abril del
2012 aprobando el Reglamento del Comité Institucional de Etica para el
uso de animales en Investigacion.

Etica ambiental y politicas internacionales. UNESCO 2010

Resolucién de Asamblea Universitaria N°004-2017: Estatuto Reformado
de la Universidad Nacional de Truijillo 2017

Ley N° 27658 Ley Marco de Modernizacion de la Gestion del Estado

Ley N° 28716 Ley de Control Interno de las Entidades del Estado

MARCO ETICO

Declaracion Universal sobre Bioética y los Derechos Humanos de la
UNESCO. 19 de Octubre 2005.

Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos de la
UNESCO. 16 de Octubre 2003.

Declaracion Universal sobre el Genoma y Derechos Humanos de la
UNESCO. 11 de Noviembre de 1997.

Cddigo de Nuremberg del Tribunal Internacional de Nirenberg. 1946

La Declaraciéon de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, actualizado
59° Asamblea General en Seul, Corea. Octubre 2008

Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres
Humanos, elaborada por el Consejo de Organizaciones Internacionales
de las Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracion con la Organizacién
Mundial de la Salud, Ginebra 2002.

Compendio de Normativa Etica para uso por los Comités de Etica en
Investigacion. INS. Lima 2011.

Cédigo de Etica y Deontologia de los Colegios Profesionales vinculados
a los seres humanos, animales y medio ambiente.

Reglamento del Comité Institucional de Etica para el uso de animales en
investigacion. Resoluciéon Jefatura N°114-2012-J-OPE/INS

CAPITULO I:NATURALEZA, FINALIDAD, FUNCIONES

GENERALES Y CONFORMACION

A. Naturaleza )
Art. 1° La Direccion de Etica en Investigacion es una unidad técnica

auténoma, un 6rgano de linea del Vicerrectorado de Investigacion, a

4
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Art. 2°

través del cual se cumple con la responsabilidad ante la sociedad en
materia de seguimiento y control de los aspectos éticos de las
investigaciones que se realizan en la universidad. Revisa los contenidos
éticos, demandados por la sociedad, a toda iniciativa de investigacién cientifica-
técnica, en relacién a la dignidad de la persona humana, la biodiversidad, los
derechos humanos, la proteccién de los seres vivientes, el medio ambiente y las
poblaciones vulnerables

La Direccién de Etica en Investigacion tiene autonomia y competencia en las
decisiones a tomar, sobre todos los proyectos de investigacién que involucren la
participacién de seres humanos, animales o que impacten el medio ambiente.

B. Finalidad

Art. 3°

La Direccién del Comité de Etica en Investigacion tiene como finalidad
defender los derechos fundamentales de las personas, la proteccion
de los animales y el medio ambiente asumidos por la comunidad
cientifica, cumpliendo con la Legislacion Nacional e Internacional
vigente sobre principios éticos de la investigacion.

Conformacion

Art. 4°

Art. 5°

Art. 6°

Art. 7°

La Direccién de Etica en Investigacion (DEI-UNT) esta conformado
por un Director, el Comité de Etica en Investigacién (CEI-UNT)
presidido por el Director, teniendo como apoyo a personal
administrativo con nivel F4.

La Direccién de Etica en Investigacion esta a cargo de un docente
principal o asociado, designado por el Vicerrector de Investigacion, por
un periodo de dos afos.

El Comité de Etica en Investigacion (CEI-UNT) esta constituido por un
equipo multidisciplinario de docentes calificados miembros de la
Universidad Nacional de Truijillo (internos) y de reconocidos miembros
de la comunidad (externos).

El Comité de Etica en Investigacion (CEI-UNT) estara constituido por
miembros natos representantes de las Facultades de Medicina,
Farmacia, Enfermeria, Ciencias Biolégicas, Ciencias Sociales y un
miembro externo representante de la comunidad. Ademas podran
integrar el Comité representantes de otras facultades vinculadas con
la investigacion con seres humanos, animales y/o medio ambiente. El
miembro externo no debe estar inmerso en investigaciones
relacionadas con la universidad. EI numero de integrantes no sera
menor de seis.
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Art. 9°

Art. 10°

Art. 11°

Art. 12°

Art. 13°

El Comité de Etica en Investigacion (CEI-UNT) debe ser transparente
en su funcionamiento, ser independiente del patrocinador o de
cualquier otro tipo de influencia. Sus miembros no deben tener
conflicto de interés con los proyectos de investigacion en cuya
evaluacion participen.

El Director de Etica en Investigacion propone a los integrantes del
Comité al Vicerrectorado de investigacion para emitir la resolucion
correspondiente

Uno de los miembros del Comité sera elegido para desempefiar la
labor de Secretario/a técnica.

El Director de Etica en Investigacion podra invitar a expertos
consultores en el area del proyecto en evaluacion que puedan aportar
elementos de juicio adicionales. Estas personas no tendran derecho a
voto.

Todos los integrantes deben contar con al menos un certificado de
capacitacidén basica en Etica en Investigacion y uno de sus miembros
tener formacion en bioética.

A la Universidad Nacional de Trujillo le corresponde garantizar la
autonomia de la Direccién de Etica en Investigacion, brindar el apoyo
logistico para el desarrollo de las actividades correspondientes a sus
fines. La Direccion de Etica en Investigacion tiene la autoridad para
tomar cualquier accion necesaria para proteger los derechos, el
bienestar y la seguridad de los seres humanos, animales y medio
ambiente relacionados con la investigacion.
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C.Funciones generales

Art. 14° La Direccién de Etica en Investigacion tiene competencia sobre todos
los trabajos de investigacién que involucren la participacién de seres
humanos, animales e impacto ambiental que se desarrollen, cuando:

a.
b.
C.

d.

La investigacion sea patrocinada por la Institucion.

La investigacion sea conducida por algun miembro de la Institucion.
La investigacion sea conducida utilizando alguna de las
instalaciones o recursos de la Institucion.

La investigacion involucra el uso de informacion no publica de la
Institucion.

CAPITULO Il: FUNCIONES, FACULTADES Y ATRIBUCIONES

La Direccion de Etica en Investigacion tiene las siguientes funciones:

Art. 15°

Art. 16°

a.
b.

C.

e.

f.

g.

Supervisar el cumplimiento de las buenas practicas de investigacion
Promover el cumplimiento de normas e instrumentos nacionales e
internacionales

Promover el debate en la comunidad universitaria sobre cuestiones
éticas en la investigacion, que sean de interés general

. Supervisar, asesorar y capacitar a los integrantes de los Comités de

Etica en Investigacién de las Facultades en aspectos éticos de la
investigacién

Evaluar y proponer enmiendas de los protocolos de investigacion
autorizados

Evaluar proyectos de investigacion interfacultattivos

Las demas que el Vicerrector asigne.

El Director de Etica en Investigacion que a su vez es el Presidente del
Comité tiene las siguientes funciones:

a.
b.

C.

Presidir las reuniones y suscribir las decisiones que se adopten.
Convocar a las sesiones ordinarias y extraordinarias del Comité de
Etica en Investigacion.

Dirigir las coordinaciones con los investigadores para resolver
preguntas, temas controversiales y/o procedimientos relacionados a
la aprobacion y conduccion de la investigacion.

. Ratificar las actas que documentan las discusiones y conclusiones

del Comité de Etica en investigaciéon aprobadas por los
integrantes.

. Supervisar el cumplimiento en la ejecucion de los procedimientos

para la presentacion, revision, evaluacion, aprobacién y monitoreo
de los proyectos de investigacion ejecutados en seres humanos,
animales o impacto ambiental, en el area de competencia de la
Direccion de Etica en Investigacion

Supervisar los conflictos de interés y la confidencialidad de la
informacion.
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Art. 17°

S.

t.

. Supervisar el cumplimiento de las decisiones del Comité de Etica

de Investigacion y el mantenimiento de su autonomia.

. Participar en el desarrollo de las agendas de las reuniones, las

politicas, los procedimientos y los esfuerzos de capacitacion en la
proteccion de seres humanos, animales y medio ambiente que
participan en investigacion.

Mantener un conocimiento actual y asegurar el cumplimiento de los
reglamentos, leyes y politicas relacionadas con la proteccion de los
sujetos humanos, animales y medio ambiente.

Ejercer el voto dirimente de ser el caso.

. Supervisar el cumplimiento de los principios éticos durante el

proceso de aprobacidn y conduccidn de la investigacion.
Designar a los miembros y/o personas encargados de realizar
auditorias y/o supervisiones.

.Representar a la Direccién de Etica en Investigacién dentro o fuera

de la Universidad.

. Proponer y participar en el desarrollo de politicas, procedimientos y

esfuerzos institucionales para promover wuna cultura de
responsabilidad compartida en la proteccién de los derechos, el
bienestar y la seguridad de los seres humanos, asi como de los
animales y medio ambiente que participan en investigacion.

. Proponer la modalidad de revision de los proyectos de investigacion

presentados ante la Direccién de Etica en Investigacion.

. Suscribir los documentos de comunicacion interna y externa de la

Direccion de Etica en Investigacion

. Promover la actualizacién y revision del Reglamento y Manual de

Procedimientos de la Direccién de Etica en Investigacion

Delegar por escrito sus funciones en caso de ausencia o conflicto
de interés.

Gestionar el registro oficial del Comité de Etica en Investigacion
ante los organismos pertinentes a nivel nacional e internacional.
Designar al o los revisores de los proyectos de investigacion.

Son funciones del secretario o secretaria técnica del Comité de Etica
en Investigacion (CEI-UNT):

a.

b.

El secretario o secretaria técnico (a) del Comité es elegido (a) por
todos los miembros entre los integrantes del mismo.

Organizar y mantener una base de datos de la informacion que
permita hacer el seguimiento de los proyectos de investigacion que
revisa el Comité a través de los diferentes procesos establecidos.
Crear una base de datos de investigadores que incluya sus Hojas
de Vida segun formato establecido.

. Mantener informado a los miembros del Comité sobre los avances

de los proyectos aprobados.
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Art 18°

Art. 19°

Art. 20°

. Coordinar las acciones para el cumplimiento de los acuerdos del

Comité

Establecer y preparar la agenda para cada sesion, con la
autorizacion del presidente, disponiendo su comunicaciéon a los
miembros del Comité.

. Poner a disposicion de los revisores toda la documentacion

necesaria.

. Elaborar las Actas de las sesiones y someterla a consideracion de

los miembros del Comité

Son funciones, responsabilidades y compromisos de los miembros del
Comité de Etica en Investigacion (CEI-UNT):

a.

b.

Asistir de manera regular a las sesiones del Comité y participar de
las deliberaciones para el mejor de los acuerdos.

Presentar la evaluacion de los proyectos de investigacion que han
sido asignados para revision.

Emitir su voto cuando corresponde en las sesiones del Comité.

. Velar para que se cumplan los acuerdos del Comité y lo dispuesto

en el presente reglamento.

. Suscribir las actas y supervisar el cumplimiento de los principios

éticos durante el proceso de aprobacion y conduccién de la
evaluacion de las investigaciones del area de su competencia.

Son responsabilidades de la secretaria administrativa de la Direccion
de Etica en Investigacion:

a.

b.

Recibir, revisar, verificar, clasificar y archivar toda la documentacién
de la Direccién de Etica en Investigacion.

Registrar los proyectos de investigacion presentados ante la
Direccién de Etica en Investigacion.

Comunicar a los miembros las fechas de la sesiones y enviar por
via electrénica u otros medios la documentacion a discutirse antes
de cada sesién.

. Elaborar la documentacién asignada por el Director de Etica en

Investigacion

. Velar por la integridad de los registros fisicos y electronicos de los

protocolos, asi como de toda la documentacién correspondiente a la
oficina.

Colaborar en las gestiones y responsabilidades asignadas por el
Director de Etica en Investigacion

. Cuidar el patrimonio asignado a la Direccién de Etica en

Investigacion

. Otras que designe el Director de Etica en Investigacion-UNT

Responsabilidades y compromisos de los Investigadores:
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a. Proteger los derechos, el bienestar y la seguridad de los seres
humanos, animales y medio ambiente que participan en la
investigacion, manteniendo el principio de confidencialidad con los
sujetos de investigacion, segun corresponda.

b. Mantener un conocimiento actual y asegurar el cumplimiento con
los reglamentos, leyes y politicas relacionadas con la proteccion de
los seres humanos, animales y medio ambiente que participan en
investigacion.

c. Comprender y aplicar los principios rectores relacionados con la
proteccion de los seres humanos, animales y medio ambiente que
participan en investigacion.

d. Realizar la investigacion en sujetos humanos unicamente luego de
haber obtenido el “Consentimiento Informado” (incluyendo
asentimiento segun los casos necesarios) del sujeto o su
representante legal, a menos que el Comité de Etica en
Investigacion correspondiente le haya levantado expresamente
este requisito. El proceso de consentimiento informado debe
cumplir las leyes nacionales e internacionales vigentes aplicables.

e. No iniciar la investigacion en humanos, animales y medio ambiente
mientras no haya recibido el Certificado de Aprobacion por el
Comité de Etica en Investigacion correspondiente.

f. Respetar las observaciones preliminares y/o dictdmenes que realiza
el Comité de Etica en Investigacion correspondiente, segun lo
establecido en el Manual de Procedimientos de la Direccion de
Etica en Investigacion.

g. No realizar ningun cambio al protocolo sin la aprobacion del
Comité de Etica en Investigacion respectivo

CAPITULO lll: RELACIONES INTERINSTITUCIONALES

Art. 21°

Art. 22°

Mantiene su independencia funcional, depende administrativa vy
organicamente del Vicerrectorado de Investigacion

La Direccion de Etica en Investigacién supervisa el cumplimiento de
las buenas practicas de investigacion en los Comités de Etica en
Investigacion de las Escuelas y Facultades, en relacion con los
derechos fundamentales de las personas, al bienestar de los animales
y a los intereses vinculados a la defensa y proteccion del medio
ambiente.

10
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CAPITULO IV: DEL REGIMEN LABORAL Y ECONOMICO

Art. 23° Los miembros de la Direccién de Etica en Investigacién tendran
necesariamente vinculo laboral con la Institucion, a excepcion del
miembro externo representante de la comunidad.

Art. 24° La Direccién de Etica en Investigacion no tiene fines de lucro y
ejecutaran sus gastos operativos de acuerdo a la normativa de los
sistemas administrativos del Estado e institucional

Art. 25° La Direccion de Etica en Investigacion promovera y apoyara la
capacitaciéon permanente de sus miembros. A los docentes se les
brindara facilidades para el cumplimiento de sus funciones, las cuales
deberan estar consignadas en el formulario de la carga horaria no
lectiva, en el rubro de Comisiones con un minimo de dos horas
semanales.

Art. 26° El Vicerrectorado de Investigacion proporcionara apoyo econdmico
para los gastos administrativos en la Direccion de Etica en
Investigacion.

CAPITULO V: DE LAS SESIONES DEL COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACION (CEI-UNT)

Art. 27° Las sesiones seran ordinarias y extraordinarias

Art. 28° Las sesiones ordinarias se realizaran quincenalmente en la fecha,
lugar y hora previamente acordadas por el Comité de Etica de
Investigacion, a propuesta del Presidente. Se elaborara un calendario
de reuniones que estara colgado en la pagina web de la Universidad.

Art. 29° La agenda de las sesiones ordinarias sera:
a. Lectura del acta y aprobacion del acta anterior
b. Informes y despachos
c. Orden del dia
d. Acuerdos

Art. 30° Las sesiones extraordinarias se realizaran a pedido del Presidente o
de la mayoria simple de los miembros que conformen el quérum.

Art. 31° La agenda de las sesiones extraordinarias se cenird al motivo
especifico de la convocatoria.
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Art. 33°

Art. 34°

El quérum para las sesiones estara constituido por la mitad mas uno
de miembros, siendo imprescindible la presencia del Presidente o
quien haga sus veces por delegacion.

Las sesiones ordinarias y extraordinarias seran registradas en un libro
de actas. Se contara con un archivo de las actas, documentos,
actividades del Comité y de los expedientes de los proyectos de
investigacion.

Si algin miembro del Comité de Etica en Investigacion participa o
tiene algun conflicto de interés en un proyecto de investigacion que
esta siendo evaluado, no podra participar en las evaluaciones del
proyecto, ni en su aprobacion; salvo para proveer informacion
requerida por el Comité.

CAPITULO VI: DE LA SUPERVISION Y PROMOCION DE LOS

Art. 35°

Art. 36°

Art. 37°

COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION DE LAS
FACULTADES

La Direccién de Etica en Investigacion vela por la aplicacién de las
buenas practicas de investigacion a través de los comités de Etica de
las Facultades

La Direccién de Etica en Investigacion promueve la conformacion y
funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacion de las
Facultades. Asi mismo brinda asistencia técnica para el correcto
funcionamiento de estos comités.

Los Comités de Etica en investigacion de las Facultades (CEI-F)

cumplen las siguientes funciones:

a. Recepcionar segun los formatos establecidos los proyectos de
Investigacion de su facultad o escuela correspondiente derivados
del Comité de Investigacion respectivo.

b. Evaluar los aspectos éticos segun el tipo de proyecto, de modo que
se respeten, segun el caso, los derechos fundamentales de las
personas, al bienestar de los animales y a los intereses vinculados
a la defensa y proteccidn del medio ambiente.

c. Aprobar o desaprobar desde el punto de vista ético los proyectos
presentados.

d. Enviar mensualmente a la Direccién de Etica en Investigacion los
informes sobre sus actividades realizadas, los que deben incluir:
proyectos aprobados, responsables de los proyectos, relacion del
proyecto a los aspectos éticos (personas, animales y/o medio
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ambiente), duracion del proyecto, lugar de ejecucion,
patrocinadores, uso de medicamentos o afines, observaciones y un
ejemplar del proyecto impreso y en version electronica.

e. Solicitar un resumen del informe final a los tesistas y/o docentes
investigadores de su respectiva Facultad.

Art. 38° La Direccién de Etica en Investigacion propone que las facultades y/o
escuelas adopten un sistema para canalizar los proyectos de
investigaciéon conducentes a la obtencion del grado de Bachiller y/o
Titulo Profesional de tal forma que antes de la aprobacion de los
proyectos mediante resolucién de Direccion de Escuela, segun sea el
caso, hayan sido aprobados previamente por el Comité de Etica en
investigacion de su Facultad

CAPITULO VII: DEL PROCEDIMIENTO DE PRESENTACION,
REVISION, EVALUACION, APROBACION Y
MONITOREO DE LOS ASPECTOS ETICOS EN LAS
INVESTIGACIONES DE LOS INSTITUTOS
INTERFACULTATIVOS

Art. 39° La Direccion de Etica en Investigacién, para cumplir con su mision,
objetivo y funciones establecidos en el presente Reglamento, basa sus
actividades de acuerdo al procedimiento establecido en su Manual de
Procedimientos.

Art. 40° La Direccion de Etica en Investigacion realizara la recepcion, revision,
evaluacion, aprobacién y monitoreo de los aspectos éticos de los
proyectos de investigacién de los institutos interfacultativos segun el
procedimiento establecido en su Manual de Procedimientos.

Art. 41° Todo investigador que desee realizar una investigacion en seres
humanos, animales y/o medio ambiente debera completar los formatos
de aplicacion consignados en el manual de procedimientos.

Art. 42° Todos los materiales y documentos requeridos (por ejemplo: formatos
de aplicacion adicionales, consentimiento informado, instrumentos,
declaracion de conflicto de interés, anuncios, etc.) deben ser
anexados al formato de aplicacion.

Art. 43° La Direccion de Investigacion canalizara a la Direccién de Etica en
Investigacion, los proyectos de investigacién pre-seleccionados para
financiamiento con canon minero u otros.

Art. 44° El proyecto para ser evaluado en cualquiera de sus modalidades,
requiere que el investigador presente los siguientes documentos:
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Art. 45°

Art. 46°

a. Formato de aplicacion adecuadamente llenado, completo y firmado.
b. Protocolo de investigacion en idioma espariol en el que consta la
fecha.

Consentimiento Informado e instrumentos segun corresponda.

. Curriculum vitae actualizado de cada uno de los investigadores
principales. El curriculum vitae debe ser actualizado cada vez que
el investigador presente un nuevo proyecto.

e. Declaraciéon Jurada firmada por el investigador principal y los
investigadores asociados sobre el cumplimiento con las
regulaciones nacionales e internacionales y con las
responsabilidades éticas.

f. Constancia de evaluacién del proyecto de la instancia o Unidad
Operativa.

g. Para el caso de los proyectos que involucren drogas, algun otro
producto terapéutico o dispositivos médicos, se debe ademas
anexar:
> Explicacion detallada del entrenamiento especial requerido por

cada investigador.
> Brochure o manual del investigador con la informacién de las
investigaciones previas realizadas con la droga.

h. Para el caso de los proyectos que involucren animales, se debe
anexar los protocolos, consignar la normatividad vigente nacional e
internacional.

i. Para el caso de los proyectos relacionados con el impacto
ambiental en ecosistemas, suelos, agua y atmadsfera, que deberan
anexar los protocolos, consignar la normatividad ambiental vigente
nacional e internacional:

k. Informacién adicional puede ser requerida para completar el
proceso de revision.

oo

No se aceptaran investigaciones de miembros de la universidad que
sean presentados de manera individual, salvo que sean proyectos de
investigacion interfacultativos o con financiamiento externo. No se
aceptaran documentos parciales o incompletos o proyectos que no
hayan completado los requisitos y/o procesos necesarios.

Los protocolos o proyectos de investigacion sometidos a evaluacion
por la Direccién de Etica en Investigacion seran examinados en base
a la documentacién presentada y calificados con informe favorable de:
aprobacion, favorable condicionado a la subsanacién de las
observaciones que se planteen, o con informe desfavorable de
desaprobacion
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Art. 47° El resultado de la evaluacion en cualquiera de sus formas: favorable,
condicionada o desfavorable, determinara la emision y entrega del
informe correspondiente al investigador principal.

Art. 48° El investigador tiene la obligacion de presentar informacion de
monitoreo a la Direccion de Etica en Investigacion, reportando
cualquier evento adverso durante el desarrollo de la investigacion.
Dependiendo del riesgo y relacion del evento adverso, la oficina podra
decidir la suspension o culminacion de la investigacion.

Art. 49° La Direccion de Etica en Investigacion en cumplimiento de sus
funciones, supervisara los proyectos de investigacion de naturaleza
interfacultativa con financiamiento externo. Las supervisiones se
realizaran siguiendo lo consignado en el manual de procedimientos.
La supervision puede incluir, si el caso lo amerita, la entrevista a
pacientes (previa aceptacion), pobladores, visita a bioterios, etc. en
coordinacion con el equipo de investigacion, manteniendo la
confidencialidad de la informacion.

Art. 50° Al final del estudio, los investigadores deben presentar el reporte final
a la Oficina del Comité de Etica de Investigacion conteniendo un
resumen de los resultados y conclusiones del estudio.

CAPITULO VIi: SOBRE LOS ARCHIVOS Y
DOCUMENTACION

Art. 51° El archivo del Comité de Etiqa de Investigacién quedara bajo la
custodia de la Direccion de Etica en Investigacion, archivados y
organizados en una base de datos.

CAPITULO IX: SANCIONES

Art. 52° La Direccién de Etica en Investigacién puede suspender temporal o
definitivamente un estudio de investigacion que incumpla con las
responsabilidades éticas y regulaciones nacionales o internacionales
vigentes.

Art. 53° La Direccién de Etica en Investigacion no tiene la potestad de
sancionar directamente a los investigadores quienes violen los
estandares éticos en la conduccion de la investigacion con seres
humanos. Sin embargo, informara a las autoridades de la universidad
cualquier serio o permanente incumplimiento de los estandares éticos
para que se tomen las medidas correspondientes.

Art. 54°  El incumplimiento de las obligaciones y compromisos de los miembros
del Comité de Etica de Investigacion, asi como la inasistencia
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injustificada a mas de 06 sesiones en forma ininterrumpida, sera
causal de la pérdida de la condicion de miembro. De presentarse el
caso, se solicitara la designacion de un nuevo miembro al
Vicerrectorado de Investigacion.

Art. 55° Otras faltas no contempladas en el presente Reglamento, seran
evaluadas por el Comité en pleno, quien decidira al respecto.

16




REGLAMENTO cédigo

DE LA DIRECCION DE ETICA EN INVESTIGACION Edicion

Pag. [17] de [14]

CAPITULO X: DISPOSICIONES FINALES

Art. 56° La Direccion de Etica en Investigacion elaborara un manual de
procedimientos y hara sus modificaciones si lo cree pertinente.

Art.57° El presente reglamento debe ser revisado y actualizado acorde a las
politicas y normas vigentes.

Art. 58° Si se presentaran situaciones que no se contemplan en este
reglamento, el comité podra decidir siguiendo los principios éticos de
las guias nacionales e internacionales.
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PRESENTACION

La Direccién de Etica en Investigacion es un érgano de linea del Vicerrectorado de
Investigacion, a través de la cual cumple con la responsabilidad ante la sociedad en
materia de seguimiento y control de los aspectos éticos de las investigaciones que se
realizan en la universidad. Para su funcionamiento ha elaborado su propio reglamento y
ahora presenta el Codigo de Etica para la investigacion basado en los principios
generales de ética y en los especificos segun se trate de investigacion con humanos,
animales o medio ambiente. Es importante el respeto al conjunto de todas y cada una de
las especies de seres vivos y de sus variedades, asi como a la diversidad genética. En

definitiva, tenemos el compromiso de combinar la justicia social con la justicia ecoldgica.

Este Codigo de Etica ha sido actualizado segun el Estatuto Reformado de la UNT 2017

BASE LEGAL Y ETICO

MARCO LEGAL

- Constitucion Politica del Peru 1993

- Ley General de Salud aprobada por Ley N° 26842 de 1997 y modificaciones

- Resolucion Ministerial N° 005/ MINSA /2015

- Ley Universitaria Ley 30220, del 9 de julio 2014

- Resolucion Jefatural N° 239- 2012 — OPE/INS, MAPRO-INS-001-V.02 “Manual de
Procedimientos para la realizacion de Ensayos Clinicos del Perd”

- Reglamento de Ensayos Clinicos en el Peru aprobado por D.S. N° 017-2006-SA,
modificado por los D.S. N° 006-2007 y D.S. N°011-2007-SA

- Resolucion Jefatura 419-2007-SA y DS N°011-2007-SA

- Estatuto Reformado de la Universidad Nacional de Trujillo, 2017



Manual de Organizaciéon y Funciones (MOF) del Vicerrectorado en Investigacion.
Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacion de la Universidad
Nacional de Trujillo. Resolucién del Consejo Universitario N° 268-2012/UNT de
18.05.2012

Ley de Proteccion y Bienestar Animal, Ley N° 30407, 08-01-16

MARCO ETICO

Declaracion Universal sobre Bioética y los Derechos Humanos de la UNESCO,19 de
octubre 2005

Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos de la UNESCO, 16 de
octubre 2003

Declaracion Universal sobre el Genoma y Derechos Humanos de la UNESCO, 11 de
noviembre de 1997

Cddigo de Nuremberg del Tribunal Internacional de Nirenberg,1946

Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, actualizado 59° Asamblea
General en Sell, Corea, octubre 2008

Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos,
elaborada por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS) en colaboracion con la Organizacion Mundial de la Salud, Ginebra 2002
Compendio de Normativa Etica para uso por los Comités de Etica en Investigacion,
INS, Lima 2011

Codigo de Etica y Deontologia del Colegio Médico del Peri y de los Colegios
Profesionales de la Salud

Jerrold Tannenbaum. Ethics in Biomedical Animal Research, 2013

AVMA: Asociacion Norteamericana de Veterinarios, 2016

Cddigo de buenas practicas cientificas del CSIC. Ministerio de Ciencia e Innovacion
de Espana s/a.

Universidad Autdonoma de Madrid, Cddigo de Buenas Practicas de Investigacion,
septiembre 2013

Universidad Centroamericana (UCA). Cdodigo de ética en la investigacion. Nicaragua.
2013. 24p.

Universidad Iberoamericana (UNIBE). Manual de ética de investigacion. Santo
Domingo, D. N. 2011. 29p.



- Universidad Auténoma de Querétaro. Etica en investigacion cientifica. México. ISBN:
978-607-513-127-6. 2014

- Cadigo de Etica de la Investigacion y del aprendizaje de la Pontificia Universidad
Catdlica del Ecuador-Sede Ibarra. 2014

CAPITULO |

DISPOSICIONES GENERALES

Art.1. Objetivo
Establecer el marco conductual en el que se desenvuelven los procesos de
investigacion cientifica en la Universidad Nacional de Trujillo enmarcados en la
defensa de los derechos fundamentales de las personas, la proteccion de los

animales y el medio ambiente.

Art.2. Ambito de aplicacion
El cddigo de ética regula las conductas que se aplican a toda investigacién que
involucre seres humanos, animales y medio ambiente, conducida por la
universidad o por algunos de sus miembros, independientemente del origen de los

fondos. Su cumplimiento es de caracter obligatorio.

CAPITULO Il

PRINCIPIOS ETICOS

Principios éticos universales

Art. 3. JUSTICIA

3.1. Los investigadores/as, profesores/as y los/las estudiantes, deben anteponer el bien
comun y la justicia al interés personal, evitando los efectos nocivos que pueda
generar la investigacion en las personas, los animales, el medio ambiente y en la

sociedad en general.



3.2.

Art.

4.1.

4.2.

Art.

5.1.

5.2.

Art.

6.1.

6.2.

Art.

El principio de justicia, se entiende como equidad, que ademas de significar la
utilizacion racional de los recursos (beneficios, bienes, y servicios); también los

distribuye de acuerdo con las necesidades en los términos de eficiencia y eficacia.
4. PRINCIPIO DE BENEFICENCIA

Aplicar el principio de beneficencia a toda investigacion con la finalidad de generar las
condiciones que permitan la obtencién del maximo beneficio posible para la persona,
animal o medio ambiente y el minimo riesgo que pueda ocurrir como resultado de la

investigacion.

Utilizar este principio para prevenir, aliviar el dafio, hacer el bien como otorgar
beneficios, debe estar dirigido a garantizar el cuidado y bienestar de la sociedad en el

sentido mas amplio.
5. PRINCIPIO DE NO MALEFICENCIA

Debe prevalecer el beneficio sobre el perjuicio. No inducir sufrimiento, no causar
dolor, no privar de placer, ni discapacidad evitable, asi como no generar impactos
negativos sobre los recursos naturales y la preservacion de la biodiversidad, entre

otros.

Abstenerse intencionadamente de realizar actos que puedan causar dafo o

perjudicar a otros, durante la investigacion.
6. PRINCIPIO DE AUTONOMIA

No coartar la libertad de la persona y aplicar el consentimiento informado ante la toma
de decisiones, haciendo ejercicio de su libertad, sin influencia de presiones de ningun

tipo.

Respetar la autonomia de la persona en lo que se refiere a la facultad de tomar
decisiones, asumiendo la responsabilidad de estas y respetando la autonomia de los
demas. Para las personas que carecen de la capacidad de asumir su autonomia de

deben tomar medidas especiales para proteger sus derechos e intereses.

7. RESPETO



7.1.

7.2.

Art.

8.1.

8.2.

8.3.

Respetar la dignidad humana, los derechos humanos vy las libertades fundamentales
de las personas, asi como la preservacion de la biodiversidad y las relaciones

interespecificas entre los seres humanos y las demas formas de vida.

Respetar la privacidad de las personas interesadas y la confidencialidad de la

informacion.
8 .VERDAD

Buscar la verdad como valor implicito a la funcién de investigacion, pauta de

conducta que debe guiar los actos de todos los investigadores.
Ejercer la honestidad, la buena fe y la sinceridad humana en general.

Resguardar los derechos de autor y las politicas anti plagio, que buscan proteger al o
los/las autores reales de lo publicado, patentado o realizado las investigaciones,

afirmaciones o determinados hechos.

Principios que regulan la investigacion

Art.

9.1.

9.2.

9.3.

9. Proteccion de las personas

Toda investigacién debe contar con la manifestacion de voluntad, informada, libre,
inequivoca y especifica, mediante la cual las personas participantes consienten el uso

de la informacioén para los fines especificos establecidos en el proyecto.

Considerar como participante a aquellas personas que luego de recibir una
explicacion del protocolo experimental y firmar el documento de consentimiento
informado, acceden a participar en nuestros estudios. En el caso de nifios y otras
poblaciones especiales, el padre o apoderado legal debe firmar el documento de

consentimiento informado.

Informar al participante que su participacién es voluntaria y que puede terminar su
participacién en el estudio en cualquier momento sin que se le imponga ningun tipo
de penalidad., asimismo asegurarse de que el participante pueda contactar al
investigador principal si tiene dudas o preguntas sobre el estudio luego de finalizar su

participacion.



Art. 10. Cuidado del medio ambiente y respeto a la biodiversidad

10.1. Priorizar la proteccion del ambiente, la diversidad bioldgica, los recursos genéticos y
los procesos ecoldgicos ante cualquier impacto negativo generado por el mismo. En
sus disefilos debe incorporarse el principio de precaucion, prevencion vy
corresponsabilidad a fin de garantizar un ambiente sano, seguro y ecolégicamente

equilibrado.

10.2. Priorizar la proteccion del ambiente en el disefio y desarrollo de cualquier proyecto de
investigacion en evaluacién, manejo y conservacion de la biodiversidad en diversos
ecosistemas. Determinar y evaluar previamente los posibles efectos adversos de los
Organismos Genéticamente Modificados (OGM) para la conservacion y utilizacion
sostenible de la diversidad bioldgica. Ademas, considerar los riesgos para la salud
publica, segun las normas de bioseguridad convencional a nivel nacional como

internacional.

10.3. Priorizar la proteccion del ambiente contribuyendo a la creacion y acceso de nuevas
tecnologias bioldégicas que potencien y amplien la seguridad y la soberania

alimentaria en favor de los sectores mas vulnerables o excluidos.

10.4. Impedir el monopolio de patentes sobre variedades de flora y fauna, con fines

estrictamente comerciales que bloqueen el desarrollo sostenible.

10.5. Priorizar la proteccién de la biodiversidad y el ambiente incorporando técnicas
ecoldgicas para reducir el impacto de la extraccion de ciertas plantas utiles de sus

poblaciones naturales.

10.6. Registrar en las instituciones competentes la informacion de especies utiles, para

preservar el legado cultural y el patrimonio genético.

Art.11. Proteccion de los animales

11.1. Procurar la proteccién y el bienestar de los animales, cualquiera sea su especie,

tratandolos con amabilidad, compasion y gratitud.

11.2. Tomar todas las medidas necesarias para minimizar cualquier dolor o sufrimiento que

los animales puedan experimentar. En caso de investigaciones que tienen el



11.3.

Art.

12.1

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

potencial de causar dafios a los animales, como dolor, angustia u otra experiencia
significativamente desagradable, los investigadores deben asegurar un equilibrio

entre los objetivos del proyecto y lo éticamente justificable.

Garantizar areas seguras y adecuadas, para el alojamiento de las especies, y

personal calificado, a fin de evitar dafio o perturbacion en los animales.

. Utilizar métodos de eutanasia para animales que no causen dolor o sufrimiento

acordes con las normas nacionales e internacionales vigentes.

Hacer uso de las tres Rs de Russell y Burch: i) Reemplazo: sustituir los animales con
métodos que no utilicen animales, siempre que sea posible; ii) Reduccién: procurar
reducir el numero de animales consistentes con el disefio experimental; vy iii)
Refinamiento: perfeccionar los métodos experimentales para eliminar o reducir el

dolor y la angustia de los animales.

CAPITULO Ill

DEBERES DE LOS INVESTIGADORES

12. Responsabilidad, rigor cientifico y veracidad

. Actuar con responsabilidad en relacion con la pertinencia, alcances y repercusiones

de la investigacion a nivel individual, social e institucional.

Hacer todo lo posible para que su labor sea relevante para la sociedad y no
duplique tras realizadas.

Proceder con rigor cientifico asegurando la validez, fiabilidad y credibilidad de los

métodos, fuentes y datos utilizados.

Garantizar la veracidad de la investigacion en todas las etapas del proceso desde la

formulacion del problema hasta la difusion de los resultados.
Evitar todo tipo de plagio y respetar el principio de propiedad intelectual.

Informar a las instituciones u organizaciones comprometidas cuando el proyecto de
investigacion se retrasa, se redefine o concluye. Asi mismo, notificar si por algun

motivo se abandona o suspende antes de lo programado.



Art. 13. Difusién de la investigacion

13.1. Difundir los resultados de las investigaciones de forma prudente, trasparente y
veraz, utilizando los canales adecuados para hacerlos llegar de forma efectiva

tanto a la comunidad cientifica como a la ciudadania.

13.2. Difundir las investigaciones realizadas utilizando los métodos disponibles mas
adecuados para tal fin. En cualquier caso, se respetar los principios de
confidencialidad, proteccion de datos y los aspectos éticos generales que tiene que

cumplir cualquier investigacion.

Art. 14. Normatividad nacional e internacional

14.1. Conocer y respetar la normatividad nacional e internacional que regule el campo

objeto de investigacion.

14.2. Asumir el compromiso de las normativas a nivel de la universidad relacionadas a la

investigacion que ejecutan los docentes y/o estudiantes.

CAPITULO IV

AUTORIA Y PROPIEDAD INTELECTUAL

Art. 15. Autoria y derecho de propiedad intelectual

15.1. Para poseer autoria de una publicacion se requiere: a) haber contribuido de manera
sustancial a la concepcién y al disefo, a la recogida de datos y/ o al analisis e
interpretacion de los mismos, b) haber contribuido a la preparacion del documento
resultante, y c) ser capaz de presentar en detalle la contribuciéon personal en la

investigacion y discutir los aspectos principales del conjunto.

15.2. Los asesores de los proyectos de investigacion, a nivel de pre y post grado, son

considerados coaautores para todos los efectos.

15.3. Indicar en la publicacién la filiacion institucional a los que pertenecen o pertenecian
los investigadores, donde se ejecutd la investigacion y los posibles conflictos de

interés.



15.4.

15.5.

Promover el desarrollo de patentes, derecho temporal y exclusivo sobre la

invencion, promoviendo la innovacioén y la transferencia tecnolégica.

Citar correctamente todas las fuentes bibliograficas utilizadas en el trabajo de

investigacion, respetando los derechos de autor.

Art. 16. Revision por pares de publicaciones cientificas

16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

Evitar, en la revision por pares, los conflictos de interés de cualquier tipo (personal,

académico, comercial, entre otros).

Emitir juicios y evaluaciones claras y precisas, suficientemente argumentadas e

imparciales, cuando el investigador participe como revisor o editor.

La evaluacion por pares debe ser realizada bajo estrictas condiciones de
confidencialidad. Los revisores y/o editores no deben utilizar la informacion a la que

hubieren tenido acceso sin autorizacion previa, especifica y expresa del autor.

Las publicaciones de los estudios autorizados podran realizarse en revistas
cientificas, segun areas de competencia, y con mencion del Comité de Etica de

Investigacion si fuera el caso.

Art 17. Politicas antiplagio

17.1.

17.2.

17.3.

17.4.

Es inaceptable el plagio, en todas sus manifestaciones y en todos los ambitos de la
Institucion.

Los profesores y alumnos deben proceder siempre con honestidad intelectual en el
proceso de investigacion respetando la autoria, disefios e ideas de las fuentes de
informacién consultadas o utilizadas para la elaboracién de trabajos de
investigacion, monografias, ayudas audiovisuales u otros.

Si se presentase cualquier tipo de plagio o suplantacion, falsificacién, adulteracion
de documentos, en el proceso de la investigacion, debera ser evaluado por el comité
de Etica en Investigacion de la Facultad o Escuela Académicas correspondiente, y
de ser el caso elevar la denuncia al Tribunal de Honor de la UNT, e informar a la
Direccién de Etica en Investigacion de la Universidad.

Para dicho proceso la UNT debera hacer uso de diversas técnicas para verificar

esta situacion, apoyado en software especializado.

10
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE LA DIRECCION DE ETICA EN
INVESTIGACION

INTRODUCCION

La Direcciéon de Etica en Investigacidon es una unidad técnica, un érgano de linea del
Vicerrectorado de Investigacién, a través de la cual cumple con la responsabilidad ante la
sociedad en materia de seguimiento y control de los aspectos éticos de las investigaciones que
se realizan en la universidad. Para su funcionamiento ha elaborado su propio reglamento
aprobado por R.C.U. N°227-2016/UNT vy actualizado al Estatuto Reformado de la UNT 2017,
ahora presenta el Manual de Procedimientos de la Direccién de Etica en Investigacion para
estandarizar su funcionamiento conforme a las disposiciones legales vigentes en nuestro pais,
documentos, instrumentos y recomendaciones internacionales para investigaciones realizadas
en humanos, animales o medio ambiente; a fin de garantizar el respeto al conjunto de todas y
cada una de las especies de seres vivos y de sus variedades, asi como a la diversidad genética.
Se ha adaptado también al Estatuto Reformado 2017.

Estos procedimientos promueven la normalizacidon de los aspectos éticos que aseguren la
calidad de los proyectos de investigacidn conducidos por la universidad o por alguno de sus
miembros en las facultades y/o escuelas, institutos facultativos o interfacultativos, y otros
vinculados con la universidad, independientemente del origen de los fondos.

. DISPOSICIONES GENERALES

2.1. FINALIDAD
Normalizar los procedimientos técnico — administrativos en el marco de los requisitos y
dispositivos del Reglamento de la Direccién de Etica de Investigacién de la UNT y la
normatividad conexa, primando el respeto de los principios éticos, bioéticos, enmarcados
en la defensa de los derechos fundamentales de las personas, la proteccion de los
animales y el medio ambiente asumidos por la comunidad cientifica, cumpliendo con la
Legislacién Nacional e Internacional vigente para el aseguramiento de la calidad.

2.2. OBJETIVO
Establecer los procedimientos técnico — administrativos, para la evaluacién, aprobacidn y
monitoreo de los proyectos de investigacidon con seres humanos, animales y en el medio
ambiente, basados en el Reglamento de la Direccidon de Etica en Investigacion de la
Universidad Nacional de Trujillo (DEI-UNT).

2.3. MARCO LEGALY ETICO
Toda investigacidn que involucre seres humanos, animales y el medio ambiente conducida
por la universidad o algunos de sus miembros, deberd cumplir con las normas legales y
éticas establecidas a nivel nacional e internacional referidas en el Reglamento de la
Direccién de Etica en Investigacion de la UNT. Asi como las Politicas de Estado sobre el
Desarrollo sostenible.
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24.

2.5.

2.6.

ALCANCE

Las normas del presente manual son de cumplimiento obligatorio por los directivos y
recursos humanos de la Direccién de Etica en Investigacion y de los érganos y unidades
organicas de la UNT que participan en la ejecucién de procedimientos normados y/o que
deben prestar su apoyo en actividades de los proyectos de investigacién en seres
humanos, animales y medio ambiente elaborados por docentes, personal administrativo
y/o estudiantes de la universidad independientemente del origen del financiamiento.

RESPONSABILIDADES

2.5.1.

2.5.2.

2.5.3.

La Direccién de Etica en Investigacidon de la Universidad Nacional de Trujillo (DEI-
UNT) revisa, califica y monitorea los proyectos de investigacion interfacultativos y/o
con financiamiento externos para asegurar que los derechos, la seguridad,
integridad y bienestar de los seres humanos, animales y/o medio ambiente sean
preservados en todo momento. Asi como la supervision de los Comités de Eticas de
las respectivas facultades y/o escuelas.

Los Comités de Etica en Investigacion de las Facultades (CEI-F) revisan, califica y
monitorea los aspectos éticos de los proyectos de investigacion conducidos por
docentes y/o estudiantes de sus respectivas facultades. Asimismo informar de
forma bimensual a la Oficina del Comité de Etica en investigacién de las actividades
realizadas.

El (los) investigador (es) del proyecto es (son) responsable (s) de cumplir las
disposiciones contenidas en el presente Manual de Procedimientos.

DEFINICIONES

2.6.1.

2.6.2.

Confidencialidad. Es el derecho de la persona que participa en una investigaciény la
obligacion por parte del investigador y su equipo de investigacién, de respetar su
intimidad y cumplir con el deber no revelar a otros informaciéon o la identidad del
sujeto; o en circunstancias extraordinarias con autorizacion de las personas
involucradas o autoridades competentes.

Consentimiento informado. Es el proceso por el cual se informa al potencial
participante involucrado en la investigacidn, entre otros aspectos, de sus derechos,
duracién de la investigacion, nombre de la investigacion, objetivos, dafios
potenciales, riesgos, beneficios, tratamiento alternativos, confidencialidad de los
datos e informacién a ser recolectada, tiempo que se guardarad esta informacion,
acceso a la misma, conflictos de interés, derecho a retirarse en cualquier momento
de la investigacién. Todo esto escrito de manera clara, entendible y respetuosa para
el participante. Este proceso se documenta a través del formato de consentimiento
informado.
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2.6.4.

2.6.5.

2.6.6.

. Investigacion: Es un conjunto de procesos sistematicos, criticos y empiricos que se

aplican al estudio de un fenémeno.!

Investigador: Profesional y/o estudiante que realiza investigaciones, en razén de su
formacion cientifica y/o experiencia profesional.

Participante: Sujeto de estudio - persona, animal o espacio ambiental - que participa
en una investigacién.

Tipos de Investigacion. Las investigaciones se clasificaran segin el enfoque
(cuantitativo, cualitativo y mixto) y segun el disefio de investigacion cuantitativa (No
experimentales y experimentales) y cualitativa (etnografia, fenomenologia, historia
de vida, investigacidn accidn, entre otros).

2.6.7 Categorias de riesgo para los participantes:

2.6.8.

a) Riego minimo o inexistente: Bajo ningun riesgo, en esta categoria se incluiran
investigaciones en las que el riesgo para los participantes sea minimo o
inexistente.

b) Riesgo moderado: En esta categoria se incluiran estudios en los que el riesgo
para los participantes sea moderado.

c) Riesgo alto: En esta categoria se incluiran estudios en los que el riesgo para los
participantes sea alto debido al tipo de procedimientos involucrados por la falta
de informacién de seguridad y eventos adversos esperados de la droga y/o
procedimiento a utilizar; asi como todo estudio que no esté considerado en la
categorias anteriores.

CATEGORIA DE REVISION DE IMPLICANCIAS ETICAS®

La categoria de revisidon de las implicancias éticas se realizara en base al riesgo de
dafio a los sujetos participantes y/o impacto en el medio ambiente.

a) Excepcion de revision: Proyectos de investigacion en las que el riesgo para los
participantes y/o impacto al medio ambiente sea minimo o inexistente, involucra
encuestas, revision de historias clinicas, estudios poblacionales (sin riesgo para la
poblacién), matematicos, cualitativos, etc; siempre y cuando las fuentes de
informacidn estén publicamente disponibles, o la informacién sea recolectada
de manera que no permita la identificacién de los participantes.

b) Revision parcial: Proyectos de investigacidon que involucren un riesgo moderado
para los participantes y/o impacto al medio ambiente, como: Coleccién de
muestras bioldgicas; valoracion de crecimiento y desarrollo; uso de dispositivos
biomédicos; historias clinicas, documentos, especimenes patoldgicos o
diagndsticos; cuando exista manipulacién de organismos vivos como flora o

1 P
Herndndez, R.

Graw Hill.

, Fernandez, C. y Baptista, M. (2010). Metodologia de la Investigacion. 5° ed. México: Mc

2 INS, 2015 Requisitos para la evaluacién de proyectos de investigacién por el Comité institucional de ética
en investigacion (CIEl). Lima: Instituto Nacional de Salud




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS codigo

DE LA DIRECCION DE ETICA EN INVESTIGACION Edicion

Pag. [1] de [20]

fauna. Asi como, investigaciones descriptivas y/o cualitativas realizadas en
grupos vulnerables.

Revision completa: Proyectos de investigacion que involucren un riesgo alto
para los participantes y/o impacto al medio ambiente, debido al tipo de
procedimiento involucrado, como aquellos que involucren drogas, toxicos,
manipulaciéon genética, degradacién y manejo de ecosistemas. Asi como, los
proyectos de investigacidon con nifios, mujeres embarazadas y que amamantan,
personas con afecciones mentales o trastornos del comportamiento,
comunidades nativas y otros grupos vulnerables. También investigaciones
invasivas que no sean de tipo clinico. También los proyectos no considerados en
ayb.

1Il. PROCEDIMIENTO DE PRESENTACION, REVISION, EVALUACION, APROBACION Y MONITOREO
DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION
3.1. PROCEDIMIENTOS PARA INVESTIGACION EN SERES HUMANOS:
PROYECTOS CON RIESGO MINIMO O INEXISTENTE, Y MODERADO
(Observacionales y experimentales que no sean ensayos clinicos, y/o
cualitativos)
A. Presentacion de Proyectos de Investigacion
A.l. El proyecto de investigacion ingresara por el Sistema web de la universidad

3.1.1.

(PICFEDU) para el caso de docentes; para estudiantes de pre y post-grado
ingresard por mesa de partes, a fin de que continue con el proceso estipulado
en su respectiva facultad o escuela (Anexos 1 - 3). Para proyectos
interfacultativos o con financiamiento externo seguird los tramites
correspondientes segun la entidad financiera (Anexo 4).

A.2. El proyecto aprobado por la instancia correspondiente debera ser tramitado al

Comité de Etica en Investigacién de la respectiva facultad (CEI-F) o a la
Direccién de Etica en Investigacion de la UNT (DEI-UNT) en caso de
investigaciones interfacultativas o con financiamiento externo.

A.3. La documentacién general a presentar al Comité de Etica en Investigacion de

la facultad o a la DEI-UNT serad la siguiente:

a. Solicitud de revision dirigida al CEI-F o DEI-UNT (Anexo 5 - FUT)

b. Formato de aplicacion (Anexo 6) adecuadamente llenado, completo y
firmado con las modificaciones propias de cada facultad de acuerdo al tipo
de investigacion.

c. Proyecto de Investigacion aprobado por el jurado o el comité de
investigacién, segln corresponda (Anexos 1 - 4).

d. Constancia de aprobacidn del proyecto por el Comité de Investigacion de
su facultad o escuela o jurado correspondiente.

e. Copia del consentimiento informado (Anexo 7) e instrumento segun
corresponda.

f. Declaracion Jurada de cumplimiento de las regulaciones nacionales e
internacionales y responsabilidades éticas firmada por el Investigador
principal y los investigadores asociados (Anexo 8).
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g. Curriculum vitae actualizado de los investigadores principales (Aplica para
proyectos interfacultativos o con financiamiento externo) (Anexo 9).

A.4. Los estudiantes de pregrado y postgrado incluirdn solo los documentos a, b, c,

A.5.

A.6.

d, e y f en el expediente presentado en mesa de parte junto con el proyecto
de investigacion.

Los docentes investigadores ingresaran los documentos en linea debidamente
firmados a través de la pagina web de PICFEDU o segun flujograma.

Inscripcion del proyecto de investigacion en la Direccién del Comité de Etica

en investigacién de la UNT (DEI-UNT)

a. La Secretaria administrativa de la Direccién del Comité de Etica en
investigacion de la UNT (DEI-UNT) recepcionara y verificard que la
documentacion esté completa, de estar incompleta el expediente serd
devuelto con las observaciones encontradas al investigador principal o
coordinador del proyecto.

b. De estar completo el expediente, la Secretaria Administrativa de DEI-UNT
procedera a registrar el protocolo de investigacion asignandole un cddigo
en la base de datos creada para tal fin.

c. El Director de Etica en Investigacién y/o secretaria técnica deciden la
categoria de revisién tomando como criterios el grado de riesgo: completa
(evaluacién por dos revisores y presentacién en una sesién), parcial
(evaluacién por un revisor) y excepcion de revision.

d. El Director de Etica en Investigaciéon designara a los miembros encargados
de hacer las revisiones de los proyectos en caso revision parcial o
completa.

Inscripcion del proyecto de investigacién en el Comité de Etica en

Investigacion de la Facultad

a. La Secretaria del Comité de Etica en Investigaciéon de la facultad
recepcionard y verificard que la documentacion esté completa; de estar
incompleta el expediente sera devuelto con las observaciones
encontradas al investigador principal o tesistas.

b. De estar completo el expediente la Secretaria del Comité de Etica en
Investigacion de la facultad, procederd a registrar el protocolo de
investigacion en la base de datos creada para tal fin.

c. La Secretaria del Comité junto con el/la Presidente/a determinaran la
categoria de revision.

d. El/la Presidente/a del Comité designara al /los miembro/s del Comité
encargados de la revision respectiva segun acuerdo previo.

B. Revision, evaluacion y aprobacidon de los aspectos éticos en proyectos de

investigacion

B.1. Los proyectos que requieran revision completa o parcial seran revisados en
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B.2.

B.3.

B.4.

B.5.

B.6.

B.7.

un plazo maximo de 10 dias por el o los integrantes del comité de ética
segln corresponda.

En la reunién del Comité de ética en investigacidon correspondiente, el o
uno de los evaluadores describe las caracteristicas éticas del estudio.
Luego el proyecto queda a la consideracion de todos los miembros,
para deliberar aclaraciones o inquietudes que pudieran surgir. Para
obtener un resultado se requiere al menos la mayoria simple de los
integrantes.

Segun la complejidad del proyecto el Comité de Etica en Investigacién de
la facultad 6 la DEI-UNT puede, a su criterio, solicitar a los
investigadores que concurran a una entrevista para que provean
aclaraciones, completen informacién y respondan a preguntas o
inquietudes.

La DEI-UNT tendra la posibilidad de convocar a otra sesién antes de
elaborar el acta con la decision tomada, cumpliendo con el plazo
maximo estipulado desde la presentacidon del proyecto hasta la remisién
de respuesta al investigador, entre 10 y 20 dias, seguin la complejidad del
proyecto. Para el caso de comité de ética en las facultades se procedera
segun la complejidad del proyecto.

Se podra requerir asesoramiento de personas naturales o juridicas
expertas de la comunidad cientifica nacional o internacional, y/o invitar
miembros de grupos directamente implicados en el tipo de proyecto
propuesto. El consultor independiente puede participar de la reunion
plenaria en que se discutira el tema por el cual se le convocé, pero no
tendra poder de voto. El consultor independiente deberd firmar un
acuerdo de confidencialidad acerca del contenido del proyecto y/o
identidad de los sujetos comprometidos en la consulta.

Para la revision y evaluacién de los proyectos son condiciones
fundamentales las siguientes:
a. Que las sesiones ordinarias sean programadas.

b. Que las sesiones extraordinarias sean convocadas a pedido del
Presidente o la mayoria simple de los miembros que conformen el
quorum.

c. Que en el momento de la instalacion de la sesion se cuente con el
quorum respectivo (mitad mas uno de los miembros), siendo
imprescindible la presencia del presidente o quién haga sus veces
por delegacién.

d. Que, si algin miembro del Comité de Etica en Investigacién de
facultad o de la DEI-UNT participa o tiene algun conflicto de
interés en un proyecto de investigacion que esta siendo evaluado
no podra participar en las evaluaciones del proyecto, excepto para
proveer informacion requerida.

El (los) revisor(es) hara(n) un breve resumen del proyecto durante la
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sesion del comité de ética utilizando el formato detallado en el anexo
10 (Lista guia para la evaluacion de protocolos de estudios
observacionales, experimentales que no sean ensayos clinicos, asi como
cualitativos).

B.8. La aprobacién o desaprobacion del proyecto de investigacion se hard
por consensoycontando conquérum del respectivo Comité, deacuerdo
alassiguientes categorias:

a. Favorable (Aprobado): El informe de aprobacidon sera entregado
sin necesidad de realizar correcciones en el proyecto de
investigacion.

b. Condicionada (Decision condicional a levantamiento de
recomendaciones u observaciones): El informe de aprobacién sera
entregado luego de que se realicen las modificaciones sugeridas por
el Comité de Etica en Investigacién de facultad o Direccién de Etica
en Investigacion-UNT

c. Desfavorable (Desaprobado): El proyecto se considera desaprobado.

B.9. La decision del Comité de Etica en Investigacion de la facultad o de la DEI-
UNT serd comunicada por escrito y/o e-mail al investigador principal. En
el informe, en caso la decisién sea de la categoria condicional, se
incluirdn las modificaciones que consideren necesarias para asegurar su
aprobacidn y se dara al investigador la oportunidad de responder por
escrito o personalmente en una proxima sesidon del comité de ética.

B.10. En caso de decision desaprobatoria, el investigador podra solicitar
reconsideracion al comité respectivo.

B.11. El Informe del Comité de Etica en Investigacién de la facultad o de la
DEI-UNT se realizard segun el Anexo 11.

B.12. Los proyectos de tesis de pregrado seran aprobados inicialmente por el
Jurado de tesis de las respectivas facultades y luego por el Comité de
Etica en Investigacién de la facultad, mediante informe de aprobacién,
para luego ser expedida la resolucidon de aprobacidn del proyecto por la
Direccion de Escuela (Anexo 1). Los proyectos de posgrado después de la
aprobacion por el jurado designado por la seccidén de posgrado seran
evaluados y aprobados por el Comité de Etica de la respectiva facultad
(Anexo 2). Las investigaciones realizadas por docentes seran aprobadas
por el Comité de Investigacion de las Facultades, y en el aspecto ético por
el Comité de Etica en Investigacion segln el flujograma establecido
(Anexo 3). Los proyectos interfacultativos o con financiamiento externo
solo seran evaluados por la DEI-UNT, si previamente han sido aprobados
por la instancia correspondiente (Anexo 4).

C. Monitoreo de los aspectos éticos en las investigaciones de los proyectos
aprobados por el Comité de Etica en Investigacién de la Facultad o la DEI-UNT
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C.1. Durante la realizacién de la investigacion, el Comité de Etica en
Investigacion de la facultad o la DEI-UNT puede intervenir por las
siguientes causas:

a. Conocimiento de violaciones al protocolo, a la reglamentacién nacional
o regional, a los documentos normativos de la DEI-UNT.

b. Denuncia de un voluntario u otra persona implicada en el proyecto
respecto a la proteccion de los derechos de las personas.

c. Mala conducta cientifica alertada por cualquier parte (patrocinador,
Organizacion de Investigacion por Contrato, autoridad sanitaria, el
participante o comunidad).

d. El Comité de Etica en Investigacién de la facultad tomara las medidas
necesarias oportunamente y notificara a la DEI-UNT quién a su vez
notificara al Vicerrectorado de Investigacion, en el plazo de 15 dias,
toda informacion relevante y de caracter alarmante.

C.2. Existen circunstancias que dardn lugar a supervisiones o monitoreo por cuestiones
éticas como:

a. Modificaciones o enmiendas del proyecto que pudiera afectar los derechos, la
seguridad, y/o el bienestar de los participantes en la investigacién o la realizacién del
estudio.

b. Cualquier evento o nueva informaciéon que pueda afectar a los posibles beneficios o
riesgos de dafios a los sujetos participantes.

C.3. Las visitas de monitoreo seran notificadas con 7 dias calendario de anticipacion y
comprenderan los siguientes aspectos (Anexo 12).
a. Consentimiento informado y el proceso empleado para obtenerlo.

Recoleccién y almacenamiento de la informacion.

Confidencialidad de la informacién obtenida.

Conformidad de la ejecucion del estudio.

Otros puntos de importancia a criterio del Comité de ética respectivo.

®oo o

C.4. El investigador deberd poner en consideracién del Comité de Etica en Investigacion
correspondiente cualquier modificacién o enmienda del protocolo inicialmente aprobado
y no podra implementarla sin la aprobacién del Comité de Etica en Investigacion
respectivo, excepto cuando sea necesario eliminar algin peligro inmediato al que se
haya expuesto un participante en la investigacion.

D. Procedimientos al finalizar la investigacién
D.1. El investigador principal del proyecto deberd notificar al Comité de Etica correspondiente
la finalizacién de Ila investigacién mediante un informe o cuando se ha
suspendido/terminado anticipadamente (Anexo 13).

D.2. En el caso de suspensidn temporal o definitiva del estudio de investigacidn por el Comité
de Etica respectivo debido al incumplimiento de responsabilidades éticas y/o
regulaciones nacionales o internacionales vigentes; el investigador debera informar el
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3.1.2

hecho a los participantes, institucion y/o lugar de ejecucién, patrocinador, y cualquier
otra organizacion pertinente.

PROYECTOS CON RIESGO ALTO (Experimentales que involucren drogas, productos,
dispositivos médicos y/o procedimientos terapéuticos, grupos vulnerables y/o
investigaciones invasivas)

A. Presentacidn de proyectos de investigacion

Los investigadores seguiran los mismos procedimientos establecidos para los proyectos

con riesgo minimo o moderado y presentardn al Comité de Etica correspondiente

adicionalmente los siguientes documentos:

a. Formato de aplicacidon (Anexo 14) para proyectos que involucran drogas, productos,
dispositivos médicos y/o procedimientos terapéuticos, adecuadamente llenado,
completo y firmado con las modificaciones propias de cada facultad de acuerdo al
tipo de investigacion.

b. Dos copias del brochure o manual del investigador con investigaciones realizadas
con la droga (Condicional).

c. Una copia de la explicacion detallada del entrenamiento especial requerido por cada
investigado (solo si es necesario).

d. Copia de declaracion de detalles financieros y potenciales conflictos de interés (En
caso de financiamiento externo) (Anexo 15).

B. Revision, evaluacion y aprobacion de los aspectos en proyectos de investigacion

El secretario técnico del Comité de Etica en Investigacion de la facultad o de la DEI-UNT
segln el caso registra el proyecto, lo codifica y lo refiere al Presidente. Tratandose de
un proyecto que implica droga, dispositivo médico o procedimiento terapéutico se
aplica el criterio de dafio mayor al minimo y por consiguiente pasa a revisién completa,
se asigna a dos miembros del Comité o se recurre a un especialista invitado de ser el
caso. Se aplica el instrumento que se anexa con el nombre de Lista guia para la
evaluacidon de protocolos que involucren drogas, productos, dispositivos médicos o
procedimientos terapéuticos (Anexo 16).

Después de la revisidn, los miembros designados hacen llegar su veredicto: que puede
ser aprobado, o con observaciones para que sean remitidos a los investigadores.

Los investigadores levantan las observaciones y reingresa el proyecto al Comité de ética
respectivo para la decisién definitiva lo cual se comunicara a los investigadores la
decision final.

C. Monitoreo de los aspectos éticos en las investigaciones de los proyectos aprobados por el
Comité de Etica en Investigacién de la Facultad o la DEI-UNT
C.1. Durante la realizacién de la investigacién, el Comité de Etica en Investigacién de la
facultad o la DEI-UNT puede intervenir por las causas sefialadas para los proyectos
con riesgo minimo y/o moderado; asi como por notificacién de eventos adversos
serios, graves o inesperados relacionados con el estudio.
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C.3.

C4.

C5.

C.6.

C.7.

. Existen circunstancias que dardn lugar a supervisiones o monitoreo por

cuestiones éticas como modificaciones o enmiendas del proyecto segun lo
estipulado para las investigaciones con riesgo minimo o moderado.

Las visitas de monitoreo seran notificadas con la anticipacion debida vy
comprendera los aspectos sefialados en el anexo 12.

Los y las investigadores notificaran los efectos adversos al Comité de ética
correspondiente (Anexo 17).

Los investigadores deberan enviar de forma trimestral informe del avance de
su investigacion al Comité correspondiente. Este informe debera realizarse segin
lo detallado en Anexo 18. La presentacion de estos informes periddicos es un
requisito INDISPENSABLE para la continuaciéon de la aprobacién.

En el caso de suspensidn temporal o definitiva del estudio de investigacion por el
Comité de Etica en Investigacidn respectivo debido al incumplimiento de
responsabilidades éticas y/o regulaciones nacionales o internacionales vigentes; el
investigador deberd informar el hecho a los participantes, institucidn y/o lugar
de ejecucidn, patrocinador, y cualquier otra organizacién pertinente; asi como
los planes para el cuidado y el seguimiento de los participantes.

Son causas de suspension del proyecto:
a. Ejecutar el protocolo sin contar con la aprobacidn de la DEI-UNT u CEI-F.
b. Brindar informacion falsa en los informes de avance o durante las

supervisiones.

c. Cuando el proyecto de investigacion no es ejecutado segln la metodologia
técnica y ética aprobada en el protocolo.

d. Cuando el investigador principal y/o asesor no cumpla con informar el avance
semestral establecido.

e. Incumplimiento de las responsabilidades asignadas al investigador principal,
asesor o responsable de acuerdo a la ejecucién del protocolo de investigacion,
los cuales repercutan en la ejecucidn programada del proyecto.

f. Por la falta a la ética o debido a situaciones que ponen en riesgo a los
participantes o al personal involucrado.

g. Otros de importancia que dictamine el DEI-UNT o el CEI-F.

D. Procedimientos al finalizar la investigacién

D.1. El investigador principal del proyecto comunicara al Comité de ética en
investigacidon correspondiente, cualquier publicacién de los resultados del
proyecto de investigacion que se haga por medio de revistas cientificas,
boletines o via virtual.

D.2. El investigador principal del proyecto debera notificar al Comité de Etica en
Investigacidn correspondiente, mediante un informe final, cuando un estudio
ha concluido o cuando se ha suspendido/ terminado anticipadamente (Anexo
13).

11
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D.3. El investigador principal del proyecto informara los mecanismos que garanticen el
cumplimiento de los compromisos que se han establecido al iniciar el estudio con
respecto a los beneficios de los participantes en la investigacion después de
gue el estudio ha terminado (por ejemplo; seguir prestando tratamiento a los
participantes del estudio si se trata de un ensayo clinico con medicamentos,
garantizar su atencién si se encontrara un hallazgo clinico patoldgico).
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3.2. PROCEDIMIENTOS PARA INVESTIGACIONES EN ANIMALES:
A. Consideraciones previas

Al

A.2.

A3.

AA4.

Los protocolos a ser presentados a los Comités de Etica en Investigacién respectivos,
no deberan encontrarse en ejecucidn o haber sido ejecutados.

Los procesos de presentacion y revision de los protocolos de uso animal dentro de la
institucion son continuos y permanentes, debiendo cumplirse los requisitos
administrativos y técnicos sefialados en el presente manual.

Si el investigador principal y/o asesor no absuelve las observaciones al protocolo de
investigacion en un plazo maximo de 30 dias utiles, se considerard como abandono
administrativo y se procedera a archivar el expediente.

Los proyectos de investigacién remitidos a los Comités de Etica en Investigacion

respectivos, para su aprobacién deberdn tener en cuenta lo siguiente:

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

b. Los procedimientos que puedan causar mas de un momento de ligero dolor o
distrés a los animales deberan ser ejecutados con sedacién apropiada, analgesia o
anestesia, a menos que el procedimiento esté justificado por razones cientificas
escritas por el investigador.

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

d. Las condiciones de vida de los animales seran apropiadas a su especie vy
contribuirdn a su salud y confort. El alojamiento de los animales, la alimentacién y
el cuidado sera dirigido por un médico veterinario u otro profesional con
experiencia en el cuidado, manejo y uso de las especies mantenidas o estudiadas.

e. El personal que realiza los procedimientos en las especies que son mantenidas sera
calificado y entrenado en dicho procedimiento.

f. Los métodos de eutanasia serdn consistentes con las recomendaciones de las
asociaciones internacionales o nacionales vigentes.

B. Presentacién de proyectos de investigacién

B.1.

B.2.

El ingreso de los proyectos se realizard segln lo descrito para investigacion en
humanos (Anexos 1 - 4).

La documentacién general a presentar al Comité de Etica en Investigacién de la

facultad o a la DEI-UNT sera la siguiente:

a. Solicitud de revisién dirigida al CEI-F u DEI (Anexo 5 - FUT)

b. Formato basico de protocolos que involucran animales (Anexo 19).

c. Proyecto de Investigacién aprobado por el jurado o el comité de investigacién,
segun corresponda (Anexos 1 - 4).

d. Constancia de aprobacién del proyecto por el Comité de Investigaciéon de su
facultad o escuela o jurado correspondiente.
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B.3.

B.4.

e. Declaracion Jurada de cumplimiento de las regulaciones nacionales e
internacionales y responsabilidades éticas en animales, firmada por el Investigador
principal y los investigadores asociados (Anexo 20).

f. Curriculum vitae actualizado de los investigadores principales (aplica para
proyectos interfacultativos o con financiamiento externo) (Anexo 9).

g. Descripcién de productos y suministros a utilizar en el ensayo experimental (Anexo
21).

Los estudiantes de pregrado y postgrado incluirdn solo los documentos a, b, ey f en el
expediente presentado en mesa de partes junto con el proyecto de investigacion.

Los docentes investigadores ingresaran los documentos en linea debidamente
firmados a través de la pagina web de PICFEDU o segun flujograma.

La inscripcion del proyecto de investigacion se realizard siguiente los mismos
procedimientos segun lo detallado en la seccién de investigacién en seres humanos,
para la DEI-UNT o el CEI-F.

C. Revisidn, evaluacién y aprobacién de los aspectos éticos de los proyectos de investigacion

Los proyectos de investigacion deberdn de priorizar la utilizacion de especies inferiores
antes que las superiores en lo posible, a menos que amerite de un modelo animal
especifico. Todos los proyectos seran clasificados en la categoria de revisién completa.

C.1.

El presidente del comité de ética designarda al menos dos miembros del comité
encargado para su revision en un plazo maximo de 10 dias.

C.2. El investigador y/o asesor podra ser convocado por el Comité de Etica en Investigacion

C.3.

C.4.

respectivo las veces que considere necesarias, con la finalidad de absolver dudas y
profundizar en los puntos que considere pertinentes. De ser necesario, se solicitara la
asesoria de especialistas, o personas naturales o juridicas de la comunidad cientifica
nacional o internacional, calificados como revisores externos. El asesor externo tendra
un plazo de hasta 15 dias habiles para emitir su informe de evaluacion.

La aprobacién o desaprobacion del proyecto de investigacion se hara por mayoria
simple de votos del quorum del Comité de Etica en Investigacién de acuerdo a las
siguientes categorias:

a. Favorable (Aprobado): El informe de aprobacion serad entregado sin necesidad
de realizar correcciones en el proyecto de investigacion.

b. Condicionada (Decision condicional a levantamiento de recomendaciones u
observaciones): El informe de aprobacién serd entregado luego de que se
realicen las modificaciones sugeridas por el Comité de Etica en investigacién de
la facultad o la DEI-UNT

c. Desfavorable (Desaprobado): El proyecto se considera desaprobado.
Proyectos devueltos para correcciones: El proyecto no puede ser aprobado sin que se

realicen las correcciones sugeridas por el Comité de Etica. En este caso, el investigador
recibird un documento con las observaciones necesarias para su aprobacion.
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C.5. Las aprobaciones emitidas por la Direccidn de Etica en Investigacién —UNT (DEI-UNT) o
Comité de Etica de la facultad tendrdn validez hasta por un afio, dependiendo del
riesgo que implique para los especimenes en estudio. Los trdmites para la renovacion
de la aprobacién deberan iniciarse por lo menos con un mes de anterioridad a su
vencimiento, segun los procesos pertinentes.

D. Monitoreo de los aspectos éticos en las investigaciones de los proyectos aprobados por el

Comité de Etica en Investigacién de la Facultad o la DEI-UNT

D.1. Reportes periddicos
- Los investigadores deberan enviar un informe de avance a la mitad del periodo del
proyecto de investigacion. La presentacion de estos reportes periddicos es un requisito
indispensable para la renovacién de la aprobacién. (Anexo 18)

D.2. Visitas de Monitoreo
Los integrantes de la DEI-UNT o el CEI-F respectivo, seglin sea el caso, podran realizar
visitas para verificar el cumplimiento del protocolo de investigacién aprobado segun el
Anexo 22:

o 0O T o

. Corroborar el cumplimiento de los aspectos de ética animal.

. Procedimiento del manejo y cuidado animal.

. Competencia del personal e instalaciones.

. Revision de la forma de recoleccién de la informacidn, la calidad y lugar empleado

para su almacenaje.

. Revisién de la forma y lugar empleado para el almacenaje de los productos

terapéuticos y/o suministros.

. Conformidad de la ejecucién del estudio respecto a lo estipulado en la metodologia

en lo referente a procedimientos de manejo animal, consentimiento (si fuera el
caso), cronograma, etc.

g. Eventos adversos reportados.
h.

Identificar problemas y plantear recomendaciones.

Los investigadores serdn notificados adecuadamente antes de cada Visita

D.3. Suspension del proyecto de investigacion. (Eventos adversos)

La

DEI-UNT o el CEIF podra suspender un proyecto de investigacidn por las siguientes

causas:

a.
b.
c.

Ejecutar el protocolo sin contar con la aprobacion de la DEI-UNT o el CEI-F.
Brindar informacidn falsa en los informes de avance o durante las supervisiones.
Cuando el proyecto de investigacidn no es ejecutado segun la metodologia técnica
y ética aprobada en el protocolo.

Cuando el investigador principal y/o asesor no cumpla con informar el avance
semestral establecido.

Incumplimiento de las responsabilidades asignadas al investigador principal,
asesor o responsable de acuerdo a la ejecucion del protocolo de investigacién, los
cuales repercutan en la ejecucién programada del proyecto.
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f. Por la falta a la ética animal o debido situaciones que ponen en riesgo a los
animales o al personal involucrado.
g. Otros de importancia que dictamine la DEI-UNT o el CEI-F.

E. Procedimientos al finalizar la investigacidon.

3.3.

La presentacion del informe final es de caracter obligatorio para los proyectos de investigacion
institucionales y colaborativos.

Al culminar o cancelarse el proyecto de investigacion, el investigador principal debera de
presentar al Comité de Etica en Investigacidon respectivo el informe final (Anexo 13), impreso y
en formato electrénico (Word y PDF).

PROCEDIMIENTOS PARA INVESTIGACIONES CON [IMPACTO, DETERIORO O
MODIFICACION DEL ECOSISTEMA

Uno de los problemas fundamentales de la ética ambiental, y también uno de los que
provoca mayores discrepancias, es el aspecto del valor moral. Esta es una cuestién
fundamental por dos motivos: por si misma, porque conocer lo que se debe proteger y lo
gue posee un valor es la base de las actividades y las decisiones humanas y, en relacién
con la ética ambiental como disciplina, porque el valor moral es precisamente lo que
distingue a ésta de otras disciplinas, en particular de las ciencias ambientales.

A. Base Legaly documentos de referencia:

- Politica de Estado N° 19 — Desarrollo sostenible y Gestién ambiental adoptada en
el marco del Acuerdo Nacional del 22 de Julio del 2000

- Ley General del Ambiente — Ley N° 28611

- Ley Marco del Sistema de Gestién Ambiental — Ley N° 28245

- Ley de Sistema Nacional de Evaluacidn de Impacto ambiental — Ley N° 27446

- Ley de Recursos Hidricos — Ley N° 29338

- Decreto Supremo N°019-2009 MINAM

- Decreto Supremo N° 010-2010 MINAM - Limites maximos permisibles de descarga
de efluentes y la conservacién de recursos hidricos

- Decreto Supremo N° 003-2010 MINAM - Limites mdximos permisibles para
efluentes de plantas de tratamiento de aguas residuales domésticas o municipales

- Decreto Supremo N° 023 — 2009 MIAM — Disposiciones de aplicacién de los
Estandares Nacionales de Calidad Ambiental (ECA) para el agua.

- Ley General de residuos sélidos N° 27314 y DECRETO SUPREMO N° 057-2004-PCM

B. Principios para la preservacidn del medio ambiente
Todas las actividades que afecten el medio ambiente para la investigacion,
evaluacidn, control de calidad del agua, suelo o atmésfera y produccidn o utilizacidn
de organismos deberdn tener en cuenta los siguientes principios:
a. Posibilitar el adecuado uso de reactivos y/o sustancias toxicas al medio ambiente,
teniendo en cuenta el efecto al entorno, evitando efectos nocivos al medio
ambiente.
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. Aquellos investigadores, centros de investigacion que realicen experimentos en
organismos deben ser calificados y competentes para ello, por el tema de
bioseguridad, bienestar de los seres humanos y la preservacion del medio
ambiente.

Las dreas de investigacion deben tener bioseguridad evitando fuentes de
contaminacidn que afecten el ecosistema y la salud del hombre.

. Los procedimientos descritos refieren al uso de sustancias consideradas tdxicas
empleadas en investigaciones, evaluaciones o experimentacién que puedan
afectar la salud del ser humano y/o dafio o deterioro del medio ambiente. Se dara
el mismo procedimiento o tratamiento que para humanos.

. Los proyectos de investigacion deberan de utilizar preferentemente especies que
no se encuentren en peligro de extincién y/o vulnerables. Asi como evitar el uso
de especies transgénicas o trabajos de Experimentacidon con tal fin. También
preservar la conservacion de especies nativas.

Para evitar riesgo bioldgico o vulnerabilidad se debe preservar y manejar los
recursos naturales adecuadamente teniendo en cuenta las normatividades
nacionales e internacionales a fin de evitar dafios en el ecosistema.

Presentacion de proyectos de investigacion
C.1. El ingreso de los proyectos se realizard seguin lo descrito para investigacion en
humanos (Anexos 1 - 4).
C.2. La documentacién general a presentar al Comité de Etica en Investigacion de
la facultad/escuela o a la DEI-UNT sera la siguiente:
a. Solicitud de revision dirigida al CEI-F o DEI-UNT (Anexo 5 - FUT)
b. Formato basico de aplicacién para evaluar impacto, deterioro o
modificacion del ecosistema (23).
c. Proyecto de Investigacion aprobado por el jurado o el comité de
investigacion, segun corresponda (Anexos 1 - 4).
d. Constancia de aprobacidn del proyecto por el Comité de Investigacion de
su facultad o escuela o jurado correspondiente.
e. Declaracién Jurada de cumplimiento de las regulaciones nacionales e
internacionales y responsabilidades éticas en medio ambiente, firmada por
el Investigador principal y los investigadores asociados (Anexo 24).
f. Curriculum vitae actualizado de los investigadores principales (aplica para
proyectos interfacultativos o con financiamiento externo) (Anexo 9).
g. Clasificacién de toxicidad de sustancias potencialmente contaminantes
utilizada en la investigacion. (Anexo 25).

C.3. Los estudiantes de pregrado y postgrado incluiran solo los documentos a, b, c,
d, e y f en el expediente presentado en mesa de partes junto con el proyecto
de investigacion.

Los docentes investigadores ingresaran los documentos en linea debidamente
firmados a través de la pagina web de PICFEDU o segun flujograma.

C.4. La inscripcién del proyecto de investigacion se realizard siguiente los mismos
procedimientos segun lo detallado en la seccidn de investigacién en seres
humanos, para DEI-UNT u CEI—F|
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Revision, evaluacion y aprobacion de los aspectos éticos de los proyectos de

investigacion

D.1.

D.2.

D.3.

D.4.

D.5.

El presidente del comité de ética designara al menos dos miembros del comité
encargado para su revisidén en un plazo maximo de 10 dias. Los evaluadores
deberdan tener en cuenta los items Ay B anteriormente sefialados.

El investigador y/o asesor podrd ser convocado por el Comité de Etica
respectivo las veces que considere necesarias, con la finalidad de absolver
dudas y profundizar en los puntos que considere pertinentes. De ser
necesario, se solicitard la asesoria de especialistas, o personas naturales o
juridicas de la comunidad cientifica nacional o internacional, calificados como
revisores externos. El asesor externo tendra un plazo de hasta 15 dias habiles
para emitir su informe de evaluacion.

La aprobaciéon o desaprobacién del proyecto de investigacién se hara por
mayoria simple de votos del quorum del Comité de Etica, de acuerdo a las
siguientes categorias:

a. Favorable (Aprobado): El informe de aprobaciéon serd entregado sin
necesidad de realizar correcciones en el proyecto de investigacion.

b. Condicionada (Decision condicional a Ilevantamiento de
recomendaciones u observaciones): El informe de aprobacion serd
entregado luego de que se realicen las modificaciones sugeridas por la
DEI-UNT

c. Desfavorable (Desaprobado): El proyecto se considera desaprobado.
Proyectos devueltos para correcciones: El proyecto no puede ser aprobado sin
que se realicen las correcciones sugeridas por el Comité de Etica en
Investigacion. En este caso, el investigador recibird un documento con las
observaciones necesarias para su aprobacion.

Las aprobaciones emitidas por el DEI-UNT o CEI-F tendran validez hasta por un
afio, dependiendo del riesgo que implique para los especimenes en estudio.
Los tramites para la renovaciéon de la aprobacion deberan iniciarse por lo
menos con un mes de anterioridad a su vencimiento, segin los procesos
pertinentes.

Monitoreo de los aspectos éticos en las investigaciones de los proyectos

aprobados por el Comité de Facultad o la DEI-UNT

E.1. Durante la realizacién de la investigacién, el Comité de Etica en Investigacion

la facultad o la DEI-UNT puede intervenir por las siguientes causas:

a. Conocimiento de violaciones al protocolo, a la normatividad nacional o
internacionaly documentos normativos de la DEI-UNT.

b. Denuncia de persona natural o juridica respecto a la proteccién y
conservacion del medio ambiente.
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E.2.

E.3.

E.4.

E.5.

c. Mala conducta cientifica alertada por cualquier parte (patrocinador,
Organizacion de Investigacién por Contrato, autoridad sanitaria, el
participante o comunidad involucrada).

d. El Comité de Etica en Investigacién de la facultad tomard las medidas
necesarias oportunamente y notificard a la DEI-UNT quién a su vez
notificara al Vicerrectorado de Investigacion, en el plazo de 15 dias, toda
informacidn relevante y de caracter alarmante.

Se realizardn monitoreos y/o auditorias ambientales con la finalidad de
verificar el cumplimiento de las normas establecidas, revisidon de instalaciones
y personal que se encuentre involucrado en el estudio o investigacion, las
cuales seran notificadas con la anticipacion debida y comprendera los
aspectos senalados en el anexo 26.

Los investigadores notificaran al Comité de ética en investigacion
correspondiente los eventos e impacto que afecten, deterioren o degraden el
ecosistema.

Los investigadores deberan enviar de forma semestral o segun
corresponda el informe del avance de su investigaciéon al Comité
correspondiente. Este informe debera realizarse segun lo detallado en Anexo
18. La presentacion de estos informes periddicos es un requisito
INDISPENSABLE para la continuacidn de la aprobacién.

En el caso de suspension temporal o definitiva del estudio de investigacion
por el Comité de Etica en Investigacién respectivo debido al incumplimiento
de responsabilidades éticas y/o regulaciones nacionales o internacionales
vigentes; el investigador debera informar el hecho a los participantes,
institucion y/o lugar de ejecucion, patrocinador, y cualquier otra organizacion
pertinente; asi como los planes para el cuidado y el seguimiento de los
participantes.

E.6. Son causas de suspension del proyecto:

a. Ejecutar el protocolo sin contar con la aprobacion del DEI-UNT u CEI-F.

b. Brindar informacién inexacta en los informes de avance o durante las
supervisiones.

c. Cuando el proyecto de investigacion no es ejecutado segiin metodologias,
técnicas y ética aprobada en el proyecto.

d. Cuando el investigador principal y/o asesor no cumpla con informar el
avance establecido.

e. Incumplimiento de las responsabilidades asignadas al investigador
principal, asesor o responsable de acuerdo a la ejecucién del protocolo de
investigacion, los cuales repercutan en la ejecucion programada del
proyecto.

f. Por la falta a la ética o debido a situaciones que ponen en riesgo a los
participantes y medio ambiente.
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g. Otros de importancia que dictamine el DEI-UNT u CEI-F.

E.7. Revisién de proyectos de investigacidn que son patrocinados, conducidos o
realizados por UNT, para lo cual el investigador o centro de investigacion
deberd documentar y/o demostrar que el proyecto a ejecutarse tener el
mérito cientifico, pedagdgico y/o pruebas regulatorias. Asi mismo, hacer de
conocimiento los beneficios para los seres humanos o el medio ambiente,
teniendo el control y minimizacién de dafios al medio ambiente y al ser
humano.

F. Procedimientos al finalizar la investigacién.
F.1. El investigador principal del proyecto debera notificar al Comité de Etica en
Investigacion correspondiente la finalizacidon de la investigacién mediante un
informe o cuando se ha suspendido/terminado anticipadamente (Anexo 13).

F.2. En el caso de suspension temporal o definitiva del estudio de investigacion por
el Comité de Etica en Investigacidon respectivo debido al incumplimiento de
responsabilidades éticas y/o regulaciones nacionales o internacionales
vigentes; el investigador deberd informar el hecho a los participantes,
institucion y/o lugar de ejecucién, patrocinador, y cualquier otra
organizacion pertinente.

IV. SUPERVISION Y PROMOCION DE LOS COMITES DE ETICA DE LAS FACULTADES y/o ESCUELAS

4.1. La Direccién de Etica en Investigacion debera supervisar y promover la conformacién y
funcionamiento de los comités de ética de las facultades y/o escuelas de acuerdo a lo
establecido en el reglamento de la DEI-UNT.

V. DOCUMENTACION Y ARCHIVO
5.1. Toda documentacion del Comité de ética en investigacion de facultad o DEI-UNT deberd
ser registrada segun los procedimientos especificos de la unidad operativa.

5.2. Los registros del Comité de ética correspondiente deben estar impreso y digital.

5.3. La documentacién debera ser archivada y organizada en una base de datos segun
proyecto de investigacién, incluyendo los avances e informes finales.

5.4. El tiempo de archivo de la documentacién dependerd de la regulacién especifica del
proyecto de investigacion.
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ANEXO 01

APROBACION DE PROYECTO DE TESIS PRE-GRADO

KINGRESO DEL PROYECTO\

_ " DE JURADO PROYECTO DEL PROYECTO
(Incluir la dc‘)c,umer}t‘aaon EVALUADOR POR EL JURADO
para el comité de ética de
investigacion de la
\ Facultad J
DIRECCION DE ESCUELA MEDIANTE POR COMITE DE ETICA DE PROYECTO
RESOLUCION POR EL JURADO
INVESTIGACION DE LA FACULTAD
INFORME A
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ANEXO 01 A

APROBACION DE ASPECTOS ETICOS DE PROYECTOS DE INVESTIGACION POR
COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION DE LAS FACULTADES

4 )

INGRESO DEL EVALUACION POR

PROYECTO APROBADO VER'F:)CEAC'ON DETERMINACION COMITE DE ETICA EN
POR EL JURADO AL DOCUMENTACION DEL RIESGO INVESTIGACION DE LA
COMITE DE ETICA EN FACULTAD
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FACULTAD
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ANEXO 02

APROBACION DE PROYECTO DE TESIS POSGRADO

INGRESO DEL PROYECTO DE

TESIS DESIGNACION DE REVISION DEL SUSTENTACION
A LA SECCION DE JURADO EVALUADOR » PROYECTO DEL PROYECTO

POSGRADO POR EL JURADO

APROBACION DEL PROYECTO AFE:{/SI;L/-J\?%%NPER APROBACION DEL
POR DIRECCION DE ESCUELA oo « PROYECTO
DE POSGRADO POR EL JURADO

INVESTIGACION DE

LA FACULTAD

L 4

INFORME A LA

DEI-UNT
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ANEXO 2A

PROYECTO DE SEGUNDA ESPECIALIDAD

INGRESO DEL PROYECTO DE ) .
DESIGNACION REVISION DEL SUSTENTACION

TESIS
PROYECTO
ALA UNIDAD DE SEGUNDA » E'i;i‘g;’;ﬁ » 2OR ELJURADO » DEL PROYECTO
ESPECIALIDAD

APROBACION DEL PROYECTO EVALUACION Y APROBACION

POR DIRECCION DE UNIDAD DE Cgi;%I?EBAD(I:EICE)'ECPA?ERN DEL PROYECTO
SEGUNDA ESPECIALIDAD POR EL JURADO

INVESTIGACION DE

LA FACULTAD

e

INFORME A

LA DEI-UNT
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ANEXO 03

APROBACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION FACULTATIVOS DE
DOCENTES

COMITE DE APROBACION DEL

INGRESO .
INVESTIGACION DE PROYECT(,J
DEL PROYECTO AL POR COMITE DE
ISTEMA WEB: FACULTAD .
SIS : . INVESTIGACION
PICEEDU EVALUA EL
DE LA FACULTAD

PROYECTO

APROZ\;ACLKL;QC(I:ZKIATTE’ DE REGISTRO EN LA
ETICA EN INVESTIGACION » DIRECCION DE
INVESTIGACION
DE LA FACULTAD

¥

INFORME A LA
DEI -UNT




UNIVERSIDAD NACIONAL DE TRUJILI,O
VICERRECTORADO DE INVESTIGACION
Direccién de Etica en Investigacion

ANEXO 04

APROBACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION
INTERFACULTATIVOS O CON FINANCIAMIENTO

-

EVALUACION DEL APROBACION DEL EVALUACION Y
INGRESO DEL PROYECTO PROYECTO POR PROYECTO APROBACION POR LA
A LA DIRECCION DE JURADO POR JURADO DIRECCION DE ETICA EN

INVESTIGACION INVESTIGACION -UNT

(CANON U OTRO)

N 4

PROYECTO APROBADO
CON RESOLUCION
RECTORAL

¥

REGISTRO EN LA DIRECCION
DE INVESTIGACION

INGRESO DEL PROYECTO EVALUACION Y
REGISTRO EN LA

APROBADO )
FINCYT U OTRA ENTIDAD » APROBACION POR LA » DIRECCION DE
FINANCIERA A LA DIRECCION DIRECCION DE ET!CA EN INVESTIGACION

DE INVESTIGACION INVESTIGACION
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ANEXO 04 A

APROBACION DE ASPECTOS ETICOS DE PROYECTOS
DE INVESTIGACION POR DEI- UNT
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INVESTIGACION -
UNT
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ANEXO 05

UNIVERSIDAD NACIONAL DE TRUJILLO F-001
FORMATO UNICO DE TRAMITE - F.U.T.

UNIVERSIDAD NACIONAL
DE TRUJILLO

Fecha:  de de

Apellidos y Nombres DNI
Direccion Teléfono E-
Mail

Alumno con N° Matricula Docente Administrativo CAS Codigo:
De la Facultad (u Oficina) de:
Escuela o Dpto: Ciclo o Afio
Objeto de la Solicitud: (Indicar en forma clara lo que solicita y detallar documentos que adjunta)

N° Procedimiento del TUPA: UNIVERSIDAD NACIONAL DE TRUJILLO
FACULTAD U OFICINA
FECHA: / /
HORA:
RECEPClOle] —
L1
AUTOMATICO S.A. (+) S.A()

PLAZO ATENCION (segiin TUPA):

Firma del Solicitante REGISTRO  FIRMA

Los datos consignados en el presente formulario y la informacion contenida en los documentos que acompafio son verdaderos y tienen el
caracter de DECLARACION JURADA, los mismos que estan sujetos a fiscalizacion posterior, que en caso de acreditarse falsedad o
fraude, me someto a las sanciones establecidas en la Ley 27444.

Apellidos y Nombres DNI
Objeto de la Solicitud: (Indicar en forma clara lo que solicita y detallar documentos que adjunta)

D UNIVERSIDAD NACIONAL DE TRUJILLO

N° Procedimiento del TUPA FACULTAD U OFICINA
FECHA: / /
HORA:

RECEPCIONISTA: — D
AUTOMATICO ﬂ ) S.A.(—IJ_I
PLAZO ATENCION (segiin TUPA):

REGISTRO FIRMA

DISTRIBUCION GRATUITA 8
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ANEXO 6
FORMATO DE APLICACION'

Fecha de ingreso: |:| Cadigo (Seré llenado por el CEI-F o DEI):

Departamento o Unidad Operativa a la que pertenece el proyecto:

1. Categoria de revision®:
a. Excepcion de revision [ ] b. Revisién parcial ] c. Revisién completa [_]

2. Titulo completo del proyecto de investigacion:

3. Investigadores:

Investigador/es Principalles
Nombre:

Titulo Profesional*:

Grado Académico*:

Institucion:

Centro o Unidad Operativa:
Direccion:

Teléfono: Fax:
e-mail:

Funcién o rol en este proyecto:
Persona para contacto:

Tf. e-mail:

* Solo en casos de investigaciones interfacultativas o con financiamiento externo
Al llenar electronicamente este formato, copie esta casilla y repitala el numero de veces que sea necesario (dependiendo del numero
de investigadores principales del estudio).

4. Fecha de inicio del proyecto:

Adaptacion de instrumento elaborado por el INS. Requisitos para la evaluacién de proyectos de investigacion por el Comité de Etica Institucional en
Investigacion (CIEl) Setiembre del 2015

a. Excepcion de revision: Proyectos con riesgo minimo o inexistente (encuestas, revisién de historias clinicas, estudios poblacionales, matematicos,
cualitativos, etc); b. Revisidon parcial: Proyectos con riesgo moderado (muestras bioldgicas, crecimiento y desarrollo, dispositivos biomédicos,
manipulacién de organismos vivos como flora o fauna); investigaciones realizadas en grupos vulnerables; c. Revision completa: Proyectos con riesgo alto
para los participantes y/o impacto al medio ambiente (drogas, toxicos, manipulacion genética, degradacion y manejo de ecosistemas); investigaciones en
grupos vulnerables. También estudios no considerados en las categorias anteriores.
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5. Fecha de término del proyecto:

6. Duracion: meses.

7. Tipo de estudio:
Enfoque: Cuantitativod  Cualitativod  Mixto O

Disefio de investigacién cuantitativa: No experimentales 0  Experimentales O

Disefio de investigacion cualitativa: (etnografia, fenomenologia, historia de vida, investigacion

accion, entre otros)

8. Resumen del proyecto (en 250 palabras como maximo):

9. Procedimientos de investigacion involucrados:

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

10. Participantes/Grupos: *

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

* Describir las caracteristicas de los participantes/grupos/muestras

10
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Criterios de inclusion:

Criterios de exclusion:

Lugar de seleccién:

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

11. Seleccidn de los participantes:

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

13. Consecuencias de la participacion en el estudio:

Beneficios:

Danos potenciales:

14. Pago a los participantes:

Especifique si existira algun tipo de pago o compensacién 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

11
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Si su respuesta fue afirmativa, explique cuales y por qué?

« ¢ Se realizaran informes periddicos para los participantes? Si/ No
« ¢ Se realizara 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.

Informe al publico:

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

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

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

18.

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

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
psicolégicos que resulten de los procedimientos de investigacion y/o del tratamiento experimental?
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19. Confidencialidad de la informacién obtenida:
Describa las medidas que seran tomadas para proteger la confidencialidad de la informacién.

¢ La informacion ira codificada en una base de datos de identidades? Si / No
Explique:

¢ Estara la base de datos separada de la informacion obtenida? Si / No
Explique:

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

¢,Cémo seran almacenados y protegidos los documentos y resultados?

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

Si su respuesta es afirmativa, explique:
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20. Consentimiento informado:

Adjunte 02 copias del consentimiento informado que se utilizara en el estudio. Asegurese 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.

21. Informacioén adicional
¢ Se involucrara alguna otra institucion, grupo u organizacion? Si / No

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

ellas
Entidad o Institucion Aprobacion
Si / No
Si / No
Si / No

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

(Documento elaborado en base a Requisitos para la evaluaciéon de proyectos de investigacién por el Comité Institucional de Etica
en Investigacion (CIEI) del Instituto Nacional de Salud. Setiembre del 2015)
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ANEXO 07

MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO*

Este formulario de consentimiento informado se dirige a (poblacidn objetivo):
Se les invita a participar en la siguiente la investigacion titulada:
(Titulo de la Investigacion)

1. DATOS DE IDENTIFICACION

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

NOMBRE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL
NOMBRE DE LA ORGANIZACION/INSTITUCION
NOMBRE DEL PATROCINADOR"

AUTOR(ES) DE LA INVESTIGACION:

TELEFONO:

2. INFORMACION DEL ESTUDIO

2.1.

PRESENTACION DEL INVESTIGADOR (Aspectos relevantes de la experiencia del

investigador)

2.2.

2.3.

24.

2.5.

2.6.

PROPOSITO DE LA INVESTIGACION

SELECCION DE PARTICIPANTES (Describir criterios de inclusién y exclusion)
PROCEDIMIENTO: (en caso de ensayo clinico, especificar: fase del ensayo,
informacion detalla sobre el tratamiento, experiencias anteriores y efectos secundarios
conocidos)

RIESGOS Y BENEFICIOS (Detallar)

DERECHOS DEL PARTICIPANTES:

- CONFIDENCIALIDAD

- COMPENSACION POR DANOS O LESIONES

- PARTICIPACION VOLUNTARIA O RETIRO

4 Adaptacion de instrumento elaborado por el INS. Requisitos para la evaluacion de proyectos de investigacién por el
Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEl) Setiembre del 2015.

(*) Opcional

15
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3. CONSENTIMIENTO
He sido invitado a participar en la investigacion..................... He sido informado de los
riesgos y/o beneficios que involucran mi participacion.
He leido la informacién arriba sefialada y han sido aclaradas todas mis dudas y preguntas, por
lo cual acepto de manera libre y voluntaria participar en el estudio y sé que puedo retirarme en
el momento que yo lo decida, sin afectar mi salud e integridad.
Fecha:

Firma del participante Firma del investigador

Nota:

En el caso de menores de 18 afos o de personas con habilidades diferentes que los
impida firmar el consentimiento informado, se solicitara la firma de la madre, padre o
apoderado. Las personas sin instruccién que no puedan firman deberan registrar su
huella digital.

Los menores de edad (7 a 18 anos) ademas deberdan dar su asentimiento de
participaciéon en la investigacion. Si se niegan no podra realizarse la investigacién en
ellos, asi sus padres o apoderado estén de acuerdo con firmar el consentimiento
informado.

4. ASENTIMIENTO DE PARTICIPACION (sélo en casos de menores de edad)

Yo (Nombre)......cooovviiiiiiiiiiiiiiin, CON...eveeenn (edad del nifo), identificado con

Declaro que:

1. He leido o me han leido la Hoja de Informacién y he entendido todo lo que pone en
ella.

2. El investigador/a ha contestado a todas las dudas que tenia sobre el estudio.
3. Sé que puedo decidir no participar en este estudio y que no pasa nada.

4. Sé que si decido participar me................. (colocar en qué consiste la participacion

del menor).
5. Sé que ante alguna duda, puedo preguntar al investigador/a las veces que necesite.

6. Sé que cuando empiece el estudio y en cualquier momento puedo decir que ya no
quiero seguir participando y nadie me refiira por ello.

8. He decidido participar en el estudio.

Firma del nifio o huella digital

16
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ANEXO 08

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS REGULACIONES

NACIONALES E INTERNACIONALES Y RESPONSABILIDADES ETICAS DEL

INVESTIGADOR/ES’

Titulo del proyecto de investigacion:

Yo/nosotros, el investigador (es) a cargo de esta investigacion me/nos comprometemos a:

1.

Iniciar la investigacion Unicamente después de haber recibido la constancia de aprobacion
emitida por el Comité de Etica de Investigacion de la respectiva dependencia.

2. Conducir la investigacion de acuerdo a lo estipulado en el proyecto y consentimiento
informado segun corresponda y a cualquier otra regulacion aplicable o condiciones impuestas
por el Comité de Etica u alguna otra entidad pertinente.

3. Proveer al Comité de Etica de Investigaciéon respectivo la informacion adicional que este
solicite durante el proceso de aprobacion y/o monitoreo de la investigacion.

4. Proveer al Comité de Etica de Investigacién respectivo los informes de avances sobre el
progreso de la investigacion segun formato establecido en el caso de investigaciones que lo
ameriten. Ademas presentar un resumen impreso y el informe final en digital al finalizar la
investigacion.

5. Mantener total confidencialidad respecto a la informacién recolectada de los participantes.

6. Notificar inmediatamente al Comité de Etica de Investigacién respectivo cualquier cambio en
el protocolo de investigacion, en el consentimiento informado o eventos adversos serios.

7. Aceptar cualquier supervision o monitoreo ético requerido por el Comité de Etica de
Investigacion respectivo.

Trujillo,

Nombre del investigador principal: Firma

Nombre del investigador: Firma

Nombre del investigador: Firma

> Adaptacion de instrumento elaborado por el INS. Requisitos para la evaluacién de proyectos de investigacién por el
Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEl). Setiembre del 2015
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ANEXO 9
CURRICULUM VITAE

Datos de identificacion del investigador principal
Grados académicos y titulo profesional

Produccion cientifica (Trabajos de investigacion, asesorias y publicaciones de los ultimos cinco
afos)

18
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ANEXO 10

GUIA PARA LA EVALUACION DE PROTOCOLOS DE ESTUDIOS
OBSERVACIONALES Y EXPERIMENTALES QUE NO SEAN ENSAYOS CLINICOS,
ASi COMO CUALITATIVOS

Instructivo: Es una guia para revisar los aspectos administrativos, metodoldgicos, legales y éticos del estudio. Se
recomienda que cada evaluador marque con una “X” o escriba en el espacio en blanco, segin corresponda.

DATOS ADMINISTRATIVOS

Titulo del proyecto
Cddigo proyecto

Patrocinador®
Area/linea de,

. 7

investigacion

Lugar/es donde se prevé
ejecutar el proyecto

PwnN PR

_ Investigador/es
Principal/es (nombre y
apellidos)

Nombrey Apellidos del Evaluador

Fecha de recepcion por el evaluador

FIrma e

® Cuando aplique
7 Segun la Oficina de Institutos de Investigacién de la UNT
® En caso de investigaciones interfacultativas especificar profesion, cargo e indicar Escuela Profesional/Facultad/Institucion

° Adaptacion de instrumento elaborado por el INS. Requisitos para la evaluacidn de proyectos de investigacion por el Comité Institucional de Etica en

Investigacion (CIEI). Setiembre del 2015.
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1. ASPECTOS METODOLOGICOS:

Observacional Experimental Cualitativa Otro

Disefio de estudio’

Valoracién

ustificacion y Diseio Adecuado Insuficiente | Inadecuado Wpeecermise g ezl

¢Existe una justificacion
suficiente para el estudio?

- ¢Se justifica por la
prioridad regional en
investigacion?

-¢éSe justifica por el interés
cientifico?

¢Se describen los criterios de

seleccién de los sujetos

participantes?

- ¢Son adecuados los
criterios de inclusién y/o
exclusion?

- ¢Se especifican y son
adecuados los criterios de

éSe explica el disefio del
estudio?

¢Se describe la o las variables
de estudio?

¢Se identifica alguna

intervencién no habitual en la

practica clinica?

- ¢Interfieren con la
prdctica asistencial?

- ¢Seemplean
procedimientos
diagndsticos no
habituales?

- ¢Seprograman mds visitas,
exploraciones u otros
exdmenes?

OBSERVACIONES / ACLARACIONES/MODIFICACIONES

? Especificar el tipo de diseio a utilizar
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2. ASPECTOS ETICOS:

No Aplica

Andlisis por Principios: Adecuado Inadecuado

AUTONOMIA

Proteccion de la confidencialidad

Obtencion del Consentimiento
informado /Asentimiento

Voluntariedad, Informacién, Comprension

Decisiones de sustitucion (representante
legal)

BENEFICENCIA

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

Relacién beneficio/riesgo

NO MALEFICENCIA

Competencia del Equipo Investigador
Formaciony Experiencia

JUSTICIA

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

Compensacion por dafios

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

VULNERABILIDAD

éTrabajo con grupos vulnerables
especiales? ¢Cudles?

Cpes . No
Andlisis por consecuencias: Adecuado Aplica Inadecuado

Paralos participantes del estudio

Para la sociedad (Responde a las
necesidades y prioridades de salud de los
peruanos? iresponde a las prioridades de
investigacion de la Region?

OBSERVACIONES / ACLARACIONES/MODIFICACIONES:
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3. ASPECTOS LEGALES:

Si se describe

valoracion)

NO

Documentos legalmente
establecidos Adecuad

Insuficie

Inadecuad

No se
describe

No aplica

Se contemplay aplica al estudio:

1. Normatividad legal peruana y/o
internacional

2. Ley de proteccion de los datos
personales Ley N229733 (Julio 2011)

3. ¢Aprobacion de la institucion donde se
va a realizar el proyecto?

¢El protocolo se acompania de los
documentos?

1. ¢Presupuesto detallado del proyecto
deinvestigacion?

2. ¢Aprobacidn de la institucion donde se
va a realizar el proyecto, si este es fuera
del &mbito institucional del OCEI-UNT o
CE-F?

S| (describir)

NO

Seguimiento del Estudio

Adecuado |Insuficien

Inadecu

No se
describe

No
Aplica

¢Se especifica el

seguimiento del

proyecto?

1. No Hay seguimiento:
Estudio Transversal

retrospectivo

2. ¢Estd programado
controles /monitoreo
periodicos

3. ¢Seindicael o los
responsables del
seguimiento del
estudio?

4. (Se prevé algun tipo
de contacto con los
participantes para
mantenerlos en el
estudio (minimizar las
pérdidas y abandonos)

OBSERVACIONES / ACLARACIONES/MODIFICACIONES:
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4. EVALUACION DE LA HOJA DE INFORMACION PARA LOS PARTICIPANTES:

Insuficiente/ No aplica
Contenidos informativo Adecuado (et G e

Titulo completo del estudio

Descripcion del estudio

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

¢Se describen los objetivos y el propésito del estudio?

¢Se especifica la duracién prevista de su participacion en el estudio?

¢Se informa sobre los procedimientos generales del estudio (N.2 de visitas,
exploraciones, entre otros)?

Descripcion de los beneficios, incomodidades y riesgos derivados del estudio

éSe informa de los beneficios previstos?

¢Se informa de los posibles riesgos o incomodidades por participaren el
estudio?

¢Se especifican las medidas previstas ante la aparicion de posibles riesgos?

Derechos de los participantes

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

¢Se le informa de que puede consultar con otras personas (familia, médico)
antes de tomar su decision?

¢Estd indicada la posibilidad de retirarse en cualquier momento, una vez
iniciado el estudio, sin perjuicios para el participante?

¢Estd el compromiso de informaciéon actualizada de datos relevantes sobre el
estudio que puedan influir en la decision de continuar?

¢Se especifican las condiciones de exclusion o finalizacion del estudio?

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

¢Se le informa de la compensacion por dafios y perjuicios, que serdn asumidos
por el investigador principal y/o el patrocinador?

¢Se establece una compensacién econémica (reembolso de transportes, dieta,
entre otros)?

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

¢Se informa que los resultados del estudio seran publicados pero sin
L ) ifi Cipantes?

Responsablesdelstudio

¢Se indica quién es el Investigador principal del estudio?

éSe informa sobre el Patrocinador del estudio?

¢Se identifica a la persona responsable de contestar posibles dudas vy
proporcionar informacién adicional?

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

¢Se indica el nombre del Comité Institucional de Etica en investigacion evaluador
del estudio, sus atribuciones y datos de contacto?

Estructuray Terminologia

Explicacion y extension adecuada del contenido (bien redactado, frases
cortas)

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

Se aporta una hoja de informacién adaptada al menor (marcar sdlo si procede)

Se aporta una hoja de informacién adaptada a los padres o tutores (marcar sélo
si procede)

OBSERVACIONES / ACLARACIONES/MODIFICACIONES:
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ANEXO 11

INFORME DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION DE LA FACULTAD O
DE LA DEI-UNT

N°: 00-2016/CF...

o Datos informativos:
o Investigador principal
o Titulo del proyecto
o Fecha de evaluacion
o Categoria de evaluacion

e Dictamen:
o Favorable Condicionado____ o desfavorable

o Fundamentacion.

¢ Firmas:

o De los miembros del Comité de Etica de la facultad o de la OCEI-UNT que
participaron en la reunién de evaluacion del proyecto.
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ANEXO 12

FICHA DE MONITOREQ DEL PROYECTO APROBADO POR

CEI-F/DEI-UNT NC: e

Datos de la inspeccion

Titulo del provecto:

Cadigo del proyecto:

Fecha de aprobacion por el Comité de Etica

Nombre del investigador principal

Fecha de la supervision:

Nombre del o los supervisor/es:

1. Aspectos documentales

S| NO Observaciones/ Comentarios

11 ¢Dispone de una copia de la constancia de
' aprobacién del Comité de ética?

i Se estd realizando el estudio en lugares
1.2 | ylo sujetos de investigacion que no han sido
aprobados por el Comité de ética?

Si hay alguna enmienda al protocolo u
1.3 | proyecto, ;se dispone de la aprobacién
previa del Comité antes de su

¢La ejecucion coincide con la fecha
1.4 | programada en el proyecto?.

15 iHa informado al Comité segun lo
' acordado?

16 N° de participantes programados segun el
' proyecto

47 | N°de participantes a la fecha

18 iTiene  archivado el  consentimiento
' informado  de todos los participantes
incluidos en el estudio?

19 ¢El investigador dispone de un archivo
' especifico para toda la documentacion del
proyecto?

110 ¢, El Investigador mantiene la lista de sujetos
' participantes con el cédigo asignado para el
estudio y datos identificacion del mismo?

Adaptacion de instrumento elaborado por el INS. Requisitos para la evaluacidn de proyectos de investigacion por el Comité Institucional de Etica en
Investigacion (CIEI). Setiembre del 2015.
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Obtencion del consentimientoinformado (Cl):

S

NO

Observaciones / Comentarios

2.1

iLa version de la hoja de informacion utilizada
corresponde a la aprobada por el Comité de ética?

22

¢ Se ha obtenido el consentimiento informado (CI) de
todos los participantes incluidos en el proyecto (o de su
representante legal, si procede) antes de su inclusion?

2.3

iLas hojas de Cl estan firmadas y fechadas por el
participante/representante legal?

24.

iLas hojas de Cl estan firmadas y fechadas por el
investigador principal o colaborador que facilito la
informacion al sujeto?

2.5

i Se cumplieron los criterios de inclusion
programados?

2.6

¢ Si se ha obtenido nueva informaciéon importante
sobre el proyecto, se ha comunicado a los
participantes y se ha obtenido un nuevo
consentimiento informado?

2.7

Si se estd almacenando muestras bioldgicas, ¢se
solicitd consentimiento informado? Opcional

2.8

¢ Existe un beneficio clinico de la participacion en el
protocolo de investigacién? Opcional

Entrevista a los sujetos participantes en el estudio (Aplicar en estudios

experi

mentales)

Sl

NO

Observaciones/ Comentarios

3.1

N° de sujetos participantes en el estudio en el
centro sanitario

3.2

N° de sujetos a los que se realiza entrevista o
comparecencia

3.3

¢ Conocen los sujetos entrevistados que han/
vienen participado/participando en un estudio?

34

¢Reconocen que han firmado un documento de
consentimiento?

3.5

¢Informaron plenamente al participante, los riesgos y
posibles beneficios de su participacion?

3.6

¢ Refiere el sujeto haber sufrido algun acontecimiento
adverso atribuible a su participacién en el estudio?

4. RESUMEN DE HALLAZGOS Y CONCLUSIONES

1.
2.
3.
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FIRMAS DE INVESTIGADORES

Nombres: Apellidos: DNI: FIRMA:
Nombres: Apellidos: DNI: FIRMA:
FIRMAS DE SUPERVISORES:

Nombres: Apellidos: DNI: FIRMA:
Nombres: Apellidos: DNI: FIRMA:

Fecha de Inicio:

Fecha y Hora de Término:

Nota: La informacion requerida en este formato que no se aplique o que no corresponda, debe llenarse con las siglas NA (No

aplica).

Asi mismo, si usted considera importante alguna informacién que no se solicita aqui, puede agregarla al final delformato.
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ANEXO 13
INFORME FINAL DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

TITULO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION: CODIGO:

INFORMACION GENERAL

Investigacion principal :

Nombres : apellidos : teléfono : email :

Co investigadores :

Nombres : apellidos : teléfono : email:

Nota : en el caso se requiera mds contactos , afadir los espacios necesarios

Fecha de inicio del proyecto de investigacion : / /

Duracion total de la ejecucién del proyecto de investigacion : meses :

presupuesto total :

N° RD N°RJ

Unidad responsable de la ejecucién del proyecto de investigacion:

INFORME TECNICO
Seguir las indicaciones de la Direccidn de Investigacion de la UNT

Resumen

Introduccidn

Métodos

Resultados

Discusion

Conclusiones
Recomendaciones
Referencias bibliograficas

O NV A WNPRE
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ANEXO 14

FORMATO DE APLICACION PARA PROYECTOS QUE INVOLUCRAN DROGAS O
PRODUCTOS TERAPEUTICOS

Cadigo:

Fecha:

. DATOS DE LA INVESTIGACION
1. Titulo del proyecto de investigacion:

2. Marco tedrico ylo resumen de la literatura cientifica previa que sugiera los potenciales beneficios de este
estudio

e

Hipétesis:

4. Disefo del estudio método de randomizacién y/o secuencia de procesos:

5. Detalles del analisis estadistico y nimero muestral:

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

N

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

8. Detalles del manejo de reacciones adversas, reacciones adversas serias y necesidad de romper el ciego
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Il. REVISION POR PARTE DE AUTORIDADES REGULADORAS:

1. ¢Han sido revisada la(s) droga(s) o producto(s) terapéutico(s) de su estudio por alguna autoridad reguladora
internacional o nacional? Si / No

Si su respuesta fue afirmativa, indique los nombres de dichas autoridades

;Fue aprobada? Si / No

Si la respuesta fue negativa, de detalles al respecto

lll. INFORMACION DE LA DROGA:

Nombre o Nimero de identificacién:

Nombre(s) Comercial:

Laboratorio:

Resumen de su farmacocinética y farmacodinamica:
Modo de accion:

Posologia:

Forma de excrecion:

Efectos adversos conocidos:

Contraindicaciones:

Interacciones con drogas:

¢ Por cuanto tiempo se monitorizaran las reacciones adversas en los participantes?

IV. PLACEBO

¢ Se utilizara placebo durante el estudio?  Si / No
Si su respuesta fue afirmativa, justifique su uso. Detalle otros tratamientos disponibles (si existiesen).

Indique si existe algun riesgo en ausencia de tratamiento.
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V. USO DE LA DROGA AL FINALIZAR EL ESTUDIO
¢ Existiran participantes que requieran continuar con el tratamiento luego de finalizado el estudio? Si / No
Si su respuesta fue afirmativa, ;Pagara el auspiciador este tratamiento? Si / No

Dé detalles al respecto.

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

Si / No

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

Presupuesto del estudio:
Adjunte a esta aplicacién un presupuesto detallado del estudio.
El presupuesto deberd incluir:

. Salarios.

. Costos de administracion.

) Bienes de capital.

. Pago por servicios.

. Consumo de servicios generales.
o Insumos.

. Gastos generales.

31



UNIVERSIDAD NACIONAL DE TRUJILITO
VICERRECTORADO DE INVESTIGACION
Direccion de Etica en Investigacion

g};«

SN ﬂ;"
o

ANEXO 15

DECLARACION DE DETALLES FINANCIEROS Y POTENCIALES CONFLICTOS DE
INTERES

Caodigo:

1 Titulo del proyecto de investigacion:

2 Fuente de financiamiento:

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

Status del financiamiento
Fuente Cantidad Disponible EnAF;i(z:c;ecngnde
Si / No Si / No
Si / No Si / No
Si / No Si / No
Si / No Si / No
Si / No Si / No

3 Cobertura de los fondos:

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

Si su respuesta fue negativa, explique coémo conseguira los fondos para cubrir la diferencia.
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4. Potenciales conflictos de interés:

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

Si / No

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

5. Presupuesto del estudio:

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

Salarios.

Costos de administracion.
Bienes de capital.

Pago por servicios.

Consumo de servicios generales.
Insumos.

Gastos generales.

Adaptacion de instrumento elaborado por el INS. Requisitos para la evaluacidn de proyectos de investigacion por el Comité Institucional de Etica en
Investigacion (CIEl). Setiembre del 2015.
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LISTA GUIA PARA LA EVALUACION DE PROTOCOLOS DE ESTUDIOS DE
PROYECTOS QUE INVOLUCREN DROGAS, PRODUCTOS, DISPOSITIVOS
MEDICOS Y/O PROCEDIMIENTOS TERAPEUTICOS — ENSAYOS CLINICOS

Instructivo: Este instrumento debe ser utilizado por cada uno de los miembros del CIElI durante la revisidn
del proyecto. Es una guia para revisar los aspectos administrativos, metodoldgicos, legales y éticos del estudio. Se
recomienda que cada evaluador marque con una “X” o escriba en el espacio en blanco, segln corresponda.

Una vez concluida la deliberacion, el/la secretaria (rio) completard el formulario que recoge todas las

ANEXO 16

opiniones y se eliminardn aquellos que fueron llenados individualmente.

1. DATOS ADMINISTRATIVOS

Titulo del proyecto

Cddigo proyecto

Patrocinador

Patologia/tema en estudio

Lugares previstos donde

se desarrollara el estudio

Investigador Principal
(nombres yapellidos,
Profesidn, cargoe
Institucion)

N.2de pacientes previstos

Total

Nombre y Apellidos del Evaluador:

Fecha de recepcion del expediente por el
OCEI-UNT/CE-F

Fecha de recepcién por el evaluador:

Firma e

(A partir de aqui esta informacién es recopilada textualmente segun la publicacién: Aspectos Eticos, Legales y

metodoldgicos de los Ensayos Clinicos para su uso por los comités de ética. INS Julio 2010)
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2. ASPECTOS METODOLOGICOS (protocolo del ensayo clinico):

ustificacion y Disefio

1. ¢ Existe una justificacion suficiente para el
estudio?

- ¢Se justifica por la enfermedad y sus
opciones de tratamiento?

- ¢Sejustifica por el medicamento y su fase de
desarrollo?

- ¢Sejustifica por el interés cientifico?

S| se describe (valoracion)

NO

Adecuado | Insuficiente |Inadecuado

No se
describe

No aplica

2. éSe explica el objetivo del ensayo?
- Objetivo principal
- Objetivos secundarios

3.¢Se describen los criterios de seleccidn de los

pacientes?

- ¢Esta bien definida la enfermedad en
estudio?

- ¢Son adecuados los criterios de inclusion y
exclusion?

iCo ocnorifican v enn adociiadnc Inc

4.¢Se describe el tratamiento de todos los
pacientes?
- Tratamiento experimental (ej. Dosis, pauta y
via de administracion)
- Tratamiento comparador (ej. Dosis, pauta y
via de administracion)
- Duracion del tratamiento

- ¢Cbébmo es el sistema de monitoreo del
cumplimiento o adherencia al tratamiento?

5.¢Estdn descritos otros tratamientos
permitidos durante el estudio?
- Tratamiento de rescate
- Tratamientos concomitantes

6. ¢Se describen los periodos de :
- Lavado
- (Estabilizacion o pre-inclusion?

7. éSe explica vy justifica el disefio del estudio?

- Controlado (Paralelo, Cruzado, Otros)
- No controlado
¢éSe justifica el uso de placebo?
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8. ¢Se utiliza una distribucidn aleatoria para el
tratamiento?

- ¢Se describe el método de aleatorizacion?
(centralizada, sobres opacos, u otros)

9.¢éExiste enmascaramiento de los tratamientos?
-¢Cémo es el grado potencial del ciego?

- ¢Como se evaluara la eficacia del
enmascaramiento?

Sl se describe (valoracion) NO

Evaluacion de la respuesta Adecuado |Insuficiente | Inadecuado | Nose describe No aplica

10. ¢Se describe la variable de resultados
principales del estudio?

- éEs objetiva, se puede medir o es
replicable?

- ¢Tiene relevancia clinica suficiente?

- ¢Es una variable subrogada, combinada?

11. é(Se describen otros criterios de
respuesta?

-éSon objetivos?
- éEstan validados?

- é¢Tienen relevancia clinica?

Sl se describe (valoracion) NO

Disefio Estadistico Adecuado |Insuficiente | Inadecuado| Nose No aplica
describe

12. ¢éSe describen aspectos del disefio

estadistico?

- ¢Se describe la potencia estadistica del
estudio?

- ¢Se describen los errores permitidos?

- éSe especifica si es un estudio de superioridad
o si esde noinferioridad?

- ¢Estan especificadas las pruebas estadisticas
que se utilizaran?

- ¢Se describe el tamafio de muestra?

- ¢Se describe el tamaiio del efecto?

- ¢Se han previsto las posibles pérdidas o
abandonos?

- ¢Estad previsto un analisis intermedio?

- éSe  especifican reglas de  suspensién
prematura del estudio?

- ¢Estd previsto el andlisis “por intencién de
tratar”?

- ¢Se prevé realizar un andlisis “por protocolo” u
otros posibles analisis?
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Sl se describe (valoracién) NO

Seguridad/ Eventos adverso Adecuado |Insuficiente| Inadecuado | NOS€ No aplica

describe

13. ¢Se describe el reporte de eventos adversos?

- ¢Se describe la evaluacion de causalidad
del EAS?

- ¢Se especifican los EAS qué hay que notificar?|
- ¢Se describen a quién y como notificar?
- ¢Se indican los plazos de notificacion en

funcién de la gravedad y otros criterios
descritos en la normatividad local?

Sl se describe (valoracién) NO

Consentimiento informado No se No aplica

Adecuado|Insuficiente|Inadecuado )
describe

14. ¢Se describe la forma de obtencién del CI?
- éQuiéninformard al participante?
- éCédmo se dard la informacién al
participante?

- ¢Quién obtendra la firma del participante?

- ¢Como se asegurara que el paciente
entienda la forma de consentimiento?

3. HOJADEINFORMACIONPARALOSPARTICIPANTES

Contenidos Informativos decuado Insuficiente/ | No aplica
Inadecuado

ITitulo completo del estudio y nombre del patrocinador

éSe explica al sujeto que se le propone participar en una investigacion clinica?

¢ Se describe la justificacion del estudio?

éSe describen los Objetivos del estudio?

¢Se describen los tratamientos y pautas a seguir?

¢ Se describe la duracion prevista del ensayo?

¢ Se informa sobre el disefio del ensayo? (reclutamiento, aleatorizacion,
eaamienta)

¢Se informa sobre los procedimientos generales del ensayo? (N2 de
participantes en Perd/mundo, N.2 de visitas, exploraciones, etc.)

¢ Se informa sobre los procedimientos EXTRAORDINARIOS que se le deberdn
practicar? (N2 de extracciones, pruebas invasivas, etc., diferentes a los de la
atencidn habitual)

éSe informa que el estudio ha sido sometido a revisidn por un comité de
ética?

¢Se informa sobre riesgos potenciales en caso de mujeres y varones con
capacidad reproductiva, métodos anticonceptivos accion y seguimiento en
caso de embarazo.
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Descripcidon de los tratamientos empleados

¢Estan explicados los tratamientos posibles y la probabilidaddeasignaciona
cadagrupodetratamiento?

¢iSe deja claro qué grupo de tratamiento es el habitual (el de eleccion en el
pais) y cual es el grupo experimental o en investigacion?

Ventajas o y desventajas de los tratamientos referentes al estudio

¢Se hace referencia al placebo y se explica su significado?

Descripcion de los beneficios y riesgos derivados del estudio

¢ Se informa los beneficios razonablemente esperados?

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

Posibilidad de retirada sin perjuicios para el paciente

¢Se especifican las medidas previstas ante la aparicion de posibles riesgos? (ej.
Ineficacia o Eventos Adversos de la intervencidon en estudio, aparicion de
complicaciones)

Derechos de los participantes

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

¢Se le informa que puede consultar con otras personas (familia, médico) antes de
tomar su decisidon?

¢Estd descrita la posibilidad de retirarse en cualquier momento, una vez
iniciado el estudio, sin perjuicio paraelpaciente?

¢Estd el compromiso de informacidn actualizada de datos relevantes sobre el
estudio y el producto en investigacion que puedan influir en la decision de
continuar?

¢Se especifican las condiciones de exclusidon o des- continuaciéndel estudio?

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

¢Se le informa de la compensacion por dafios, perjuicios y de la existencia de un
seguro?

¢ Se establece un reembolso econdémico a los sujetos?
(por transportes, dietas, etc.)

¢ Se le informa al participante de la compensacién para el equipo

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

Si en ensayos clinicos previos se hubiese identificado resultados beneficiosos y no
existiera alternativa de tratamiento en la enfermedad. En el ensayo clinico presenta- do
se valoraria si: ¢Se describe el acceso a intervenciones (procedimientos preventivos,
diagndsticos y terapéuticos) que han resultado beneficiosos en el estudio, en caso
no exista otra alternativa de tratamiento adecuado?

Se describe en un consentimiento informado por separado la utilizacion y la
conservacion de datos genéticos humanos, datos protedmicos humanos y
muestras bioldgicas, consignando sus objetivos, riesgos, confidencialidad, tiempo de
almacenamiento, etc...?
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Responsables del estudio

¢Se indica quién es el Investigador principal del estudio?

¢Se informa sobre el Patrocinador del estudio?

¢Se informa sobre la Organizacidn de Investigacion por Contrato y su
responsabilidad en el estudio?

¢Se identifica a la persona responsable de contestar posibles dudas y
proporcionar informacidén adicional?

¢Seinformade como contactar con el investigador en caso de emergencia?

:Se indica el nombre del Comité de Etica evaluador del estudio, sus
atribuciones y datos de contacto?

Estructura y terminologia

Explicacion y extensiéon adecuada del contenido (bien redactado,
frases cortas)

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

Se aporta una hoja de informacion adaptada al menor

OBSERVACIONES / ACLARACIONES/MODIFICACIONES

4. HOJADECONSENTIMIENTOINFORMADO

Descripcion del contenido del Consentimiento Informado Adecuado Inadecuado /
insuficiente

Nombrey apellido del sujeto en investigacién y/o su representante legal cuando
corresponda

Declaracion de la lectura de la hoja de informacién

Declaracion de haber podido hacer cualquier pregunta libremente

Declaracion de haber recibido suficiente informacidn sobre el estudio

Declaracion de haber sido informado por uninvestigador cuyo nombrey apellido
consta

Declaracidon de comprender que su participacion es voluntaria

Declaracidon de comprender que puede retirarse del estudio sin perjuicio, cuando
quiera, sin tener que dar explicacionesy sin ninglin condicionamiento

Expresidn de libre conformidad para participar en el estudio

Expresion de quedarse con una copia de la informacion del estudio

Identificacion, fecha y lugar para las firmas
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5. PRINCIPIO ETICOS

Andlisis por Principios: Adecuado | Noaplica | jpadecuado

AUTONOMIA

Proteccion de la confidencialidad

Obtencion del Consentimiento informado y Asentimiento Y
Voluntariedad, Informacion, Comprension

Decisiones de sustitucion (representante legal)

BENEFICENCIA

Relacién Beneficio / riesgo

Riesgo no superior al minimo

NO MALEFICENCIA

Metodologia Correcta
Hipotesis plausible (justificacion y objetivos) Tamafio de muestra

Equiponderacion Clinica: Ambos tratamientos se consideran iguales
en términos de eficacia y sequridad o, por lo menos, que esa
posibilidad exista

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

Idoneidad del Investigador Principal
Formaciony Experiencia y Tiempo suficiente para el estudio y

Idoneidad de las instalaciones
Constancia de registro de centros de investigacion emitida por la UNT

Cldusulas de seguridad (Por ej. Seguridad del producto, monitorizacion
de seguridad, supervision continua)

JUSTICIA

Seleccion equitativa de los sujetos en investigacion
(Criterios de inclusion/exclusion)
¢ Existe algun grupo de nivel socioeconémico predominante?

Compensacién pordafios (seqguros)

Utilidad social

Acceso a intervenciones9 que han resultado beneficiosos en el estudio,
en caso no exista alternativa de tratamiento adecuada, hasta que el
medicamento esté disponible comercialmente.

VULNERABILIDAD

¢Se ha identificado poblaciones vulnerables, discriminadas, cudles?

Se contemplas garantias adicionales de proteccion de la vulnerabilidad
identificada ? (los resultados espera- dos supongan un beneficio directo
para los participantes)

Andlisis por consecuencias: Adecuado [No aplica  ipqdecuado

Paralossujetos del ensayo

Paralasociedad ¢Responde alas necesidadesy problemas de salud de
los peruanos?
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6. ASPECTOS LEGALES

Si se describe (valoracién) NO

Adecuado | Insuficiente (Inadecuado Nose No aplica
describe

stablecidos

Secontemplayaplicaalestudio:

1. Declaracion de Helsinkiy sus
actualizaciones

2. La Declaracion de Bioética y DDHH
UNESCO y otras de cardcter
supranacional

3. Reglamento de Ensayos clinicos en el
Peru- Decreto Supremo N 017-2006-SA

4. Modificatoria del Reglamento de
Ensayos clinicos en el Peru- Decreto
Supremo N2 006-2007-SA

5. Ley que establece los Derechos de las
personas usuarias de los servicios de
salud Ley N229414

6. Se hace mencion del registro de EC en
una base de datos

7.éSe hace referencia al compromiso de
publicar los resultados?

8. Se considera que en caso el estudio se
ejecute en menores de edad debe
requerir el consentimiento de ambos
padres, salvo se demuestre
imposibilidad fehaciente

¢ El protocolo se acompafia de los
documentos?

1. ¢Compromiso firmado por el
Investigador principal y los
colaboradores?

2. ¢Pdliza de seguro / Declaracion
jurada individualizada por
investigador y centro?

3. ¢Verificacion de idoneidad de las
instalaciones? (por ej. Revisar la
constancia de registro de centros de
investigacion emitida por el INS o
verificacion in situ)

4. éPresupuesto detallado del
ensayo clinico?
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Si se describe (valoracion) NO
e Adecuado Insuficiente Inadecuado ezl e
¢Se adjunta el presupuesto detallado del estudio?
1. ¢Supone gastos para la institucién?
2. ¢Se proporcionara algun tipo de aparato o
equipamiento para la institucion?
3. ¢éSon razonables las condiciones econdmicas que se
presentan?
4, ¢Se indica la compensacién econdémica para el equipo
investigador? (investigador principal, colaboradores,
etc.)
5. ¢Estd previsto retribuir los gastos delospacientes?
6. ¢éSeretribuye al voluntario sano por su participacion
en el estudio?
Si se describe (valoracion) NO

Seguimientodel estudio Adecuado

Insuficiente Inadecuado Nose describe No aplica

¢Se especifica el seguimiento de las normas de BPC?

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

2. ¢éSe indica la realizacion de la monitorizacion del
ensayo?

3. ¢Se almacenan y dispensan las muestras del Pl a

través de la Unidad de dispensacion de ensayos
clinicos dependiente del 52 de Farmacia?

4, ¢Se hace mencion al tiempo y documentos que
permaneceran en el archivo?
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ANEXO 17
FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS

Caodigo:

Titulo completo del proyecto de investigacion:

Evento adverso reportado:
Fecha del evento adverso:

Fecha de comunicacidn a instancia respectiva (nacional):

Cddigo del paciente y/o del reporte:

Breve resumen del contexto clinico en el que el evento adverso fue informado:

Asociacidon del evento adverso con la droga en estudio (asociado, posible, probable, no asociado):

Segun el evento adverso identificado marque la(s) que apliquen

Resulté en hospitalizacion Participante permanece en el estudio
Resulté en discapacidad Participante referido a especialista
Resulté en una muerte Otro (especifique)

Requirio algun tratamiento

Como investigador principal, recomiendo las siguientes acciones:

e Cambio en el protocolo Si / No
¢ Cambio en el Consentimiento Informado Si / No
¢ Notificacién a los participantes previamente enrolados en el estudio Si / No
o Detener el estudio Si / No
¢ No tomar ninguna accion Si / No

Otros comentarios:
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ANEXO 18
FORMATO DE INFORME PERIODICO DE AVANCE

Cédigo:

Titulo completo del proyecto de investigacion:

Investigador(es) principal(es):

Teléfono(s):

Departamento o unidad operativa en la que el estudio se lleva a cabo:

Fecha de aprobacion:

Fecha de vencimiento de la aprobacion:

¢Ha iniciado el proyecto?
Si () No ()
Si la respuesta es afirmativa, por favor complete la informacién requerida en la pagina siguiente:

Si la respuesta es negativa, explique por qué?:

¢Ha finalizado el plazo de aprobacién del proyecto?

Si( ) No ()
En caso de haber finalizado, ; Desea usted una renovacion de la aprobaciéon?
Si() No ()

Adaptacion de instrumento elaborado por el INS. Requisitos para la evaluacion de proyectos de investigacion por el Comité Institucional de Etica en
Investigacion (CIEl). Setiembre del 2015.
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INFORME PERIODICO DE AVANCES

1.

2,

Indique la fecha en la que inici6 el estudio:

En caso de haber finalizado el estudio, indique la fecha de finalizacion:

3. Haga un breve resumen de los progresos hasta el momento. Si el estudio ha finalizado envie

un reporte final. En ambos casos incluya:

e Unresumen de los hallazgos

e Detalles de cualquier publicacion o documento aceptados para publicacion.

e Detalles de cualquier presentacion realizada

e Laforma en la que los participantes han sido informados de los avances o resultados del estudio.

¢La informacion recolectada se encuentra almacenada de manera adecuada? Explique.

¢ Se ha realizado el estudio de acuerdo a lo planificado en el protocolo aprobado?
Si() No()

En caso de que su respuesta sea negativa, explique porque:

¢Ha sido retirado alguno de los participantes del estudio?
Si( ) No()

Explique los motivos:

¢ Se han requerido modificaciones o enmiendas al protocolo original?
Si() No()

Si su respuesta es afirmativa por favor detalle el nUmero de enmiendas y resuma los principales
cambios realizados.

¢ Se han reportado Eventos Adversos Serios relacionados a su estudio?
Si( ) No()

Si su respuesta es afirmativa, haga un listado de los efectos adversos, fechas y relacion con la
droga en estudio.
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9. Por favor complete lo siguiente:

En esta Institucion:

Numero total de participantes esperado:

Numero de participantes reclutados hasta la fecha:

Numero de participantes actualmente:

Numero de participantes retirados de la investigacion:

Fecha estimada de finalizacion del estudio:

10. ¢ Ha finalizado el plazo de aprobacion del proyecto?

Si() No()
En caso de haber finalizado, ; Desea usted aplicar por una renovacién de la aprobaciéon?
Si( ) No()

Debe recordar que cualquier modificacion o enmienda al protocolo de investigacion original requiere una aprobacion
del Comité de Etica respectivo.

Certifico que este estudio se realiza en estricta conformidad con el proyecto de investigacion
aprobado

Investigador Principal:

Nombres y Apellidos:

Firma:

Fecha:
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ANEXO 19

FORMATO DE APLICACION QUE INVOLUCRAN ANIMALES
Fecha de ingreso: |:| Codigo (Seré llenado por el CEI-F o DEI):

Departamento o Unidad Operativa a la que pertenece el proyecto:

1. Categoria de revision™:
a. Excepcion de revision ] b. Revisién parcial ] c. Revisién completa []

2. Titulo completo del proyecto de investigacion:

3. Investigadores:

Investigador/es Principal/es

Nombre:

Titulo Profesional*:

Grado Académico*:

Institucion:

Centro o Unidad Operativa:

Direccion:

Teléfono: Fax:
e-mail:

Funcién o rol en este proyecto:

Persona para contacto:

Teléfono. e-mail:

* Solo en casos de investigaciones interfacultativas o con financiamiento externo
Al llenar electrénicamente este formato, copie esta casilla y repitala el numero de veces que sea necesario (dependiendo del nimero de
investigadores principales del estudio).

4. Fecha de inicio del proyecto:

5. Fecha de término del proyecto:

0 a. Excepcidn de revision: Proyectos con riesgo minimo o inexistente (encuestas, revision de historias clinicas, estudios poblacionales, matematicos,
cualitativos, etc); b. Revision parcial: Proyectos con riesgo moderado (muestras bioldgicas, crecimiento y desarrollo, dispositivos biomédicos, manipulacion
de organismos vivos como flora o fauna); investigaciones realizadas en grupos vulnerables; c. Revision completa: Proyectos con riesgo alto para los
participantes y/o impacto al medio ambiente (drogas, téxicos, manipulacion genética, degradacion y manejo de ecosistemas); investigaciones en grupos
vulnerables. También estudios no considerados en las categorias anteriores.
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6. Duracion: meses.

7. Tipo de estudio:

Disefio de investigacion cuantitativa: No experimentales 0  Experimentales O

8. Resumen del proyecto (en 250 palabras como maximo):

9. Procedimientos de investigacion involucrados:
Proporcione una breve descripcidén de la secuencia y métodos de estudio que se llevaran a cabo
para cumplir con la finalidad del estudio. Incluya procedimientos (biopsias, examenes de sangre,
cuestionarios, procedimientos invasivos, etc.).

10. Justifique el uso de animales en su estudio
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1) Animales a utilizar, nombre cientifico, cepa (si aplica), nombre comun, nimero de hembras, machos y

edad.

11. Justifique el nimero a utilizar mediante la determinacién estadistica del tamafho muestral, o
en base a articulos publicados en revistas de impacto.

12. Si va a utilizar animales silvestres debe adjuntar una copia de la autorizacion del SERNANP
(Servicio Nacional de Areas Naturales Protegidas por el Estado).

Tiene autorizacién del SERNANP Si |:| |:| No

13. Procedimientos:
1) Describa brevemente los procedimientos a los que seran expuestos los animales durante su estudio, en lo

referente a:

a)
b)

c)
d)
e)
f)

g)
h)

Dolor, estrés o lesiones.

Medicamentos y dosis a usar, cuidados y procedimientos durante la sedacién, personal
especializado en el manejo animal.

Captura de animales.

Obtencion de material bioldgico: método a utilizar, muestras a tomar, conservacion
Seguridad: indique procedimientos de sujecién para los animales y personal de investigacién.
Bioseguridad: indique procedimientos para evitar la contaminacion del personal y de los
animales.

Manejo de residuos: indique como seran manejado los residuos animales.

Método de eutanasia a utilizar, explique y justifique el método a utilizar.

2) Alojamiento de los animales:

a)
b)

c)
d)
e)

Descripcion de las instalaciones, tipo de material, dimensiones del ambiente, agua, desaglie, etc.
Indique las condiciones ambientales: luz, temperatura, humedad, ventilacién, tipo de jaula, cama,
bebederos, etc.

Procedencia de los animales, raza o cepa.

Alimentacion.

Personal capacitado, el manejo y los responsables con sus funciones respectivas.

3) Etica en el uso animal:

Detalle cualquier punto de relevancia ética que no haya sido discutido previamente

Firma del investigador principal /asesor Fecha:
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ANEXO 20

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS REGULACIONES
NACIONALES E INTERNACIONALES Y RESPONSABILIDADES ETICAS DE LOS
INVESTIGADORES QUE UTILIZAN ANIMALES

Cadigo:

Titulo del proyecto:

Yo, como investigador principal/asesor acepto la responsabilidad de conducir el proyecto de acuerdo a las normas
establecidas y certifico que todos los investigadores y el personal involucrado se encuentran calificados y poseen
la experiencia suficiente para desempefiar adecuadamente su labor en el proyecto:

Nombre completo

Firma :

Fecha :

Nos comprometemos:

e  Cumplir con las normas para el Uso y Manejo de Animales y las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) y
Bioseguridad (BPB).

e Iniciar este estudio Unicamente luego de haber obtenido la aprobacién del CEl

e Conducir la investigacion de acuerdo a lo estipulado en el protocolo aceptado, asi como a las regulaciones
en materia de ética en el uso de animales.

e Proveer al CEl de informes de avances y final.

e Almacenar adecuadamente la informacién recolectada.

e Notificar inmediatamente al CEl de cualquier cambio en el protocolo (enmienda) y aceptar cualquier
auditoria requerida por el CEl

Escriba el nombre de todos los investigadores que participardn en el proyecto de investigacion:

NOMBRE DEL CARGO EN EL DNI CORREO/TELEF FIRMA
INVESTIGADOR PROYECTO
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ANEXO 21

DESCRIPCION DE PRODUCTOS Y SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL ENSAYO
EXPERIMENTAL

1. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO EXPERIMENTAL

Titulo del proyecto :

Patrocinador :

Institucion/facultad/escuela/otro ejecutora

Nota : de existir mas de una Institucion/facultad/escuela/otro con delegacién de responsabilidades afiadir
los espacios necesarios

2. PRODUCTO EN INVESTIGACION

Indicar todos los productos en investigacion que se usaran en el ensayo experimental

Marque la(s) categoria(s) a las que pertenecen los productos en investigacién que se utilizaran

Producto en investigacion de origen quimico

Producto en investigacién de origen bioldgico

Producto en investigacién de origen botdnico

Otro, especifique

Nombre del Nombre | Presentacion | Concentracion | Nombre Paisde | Cantidad | N°de | Reg. Sanitario | Fecha
N° | producto del y forma del Origen lote vencimi
principio | farmacéutica fabricante ento
activo
1
2
Indicar otros productos farmacéuticos y afines que se usaran en el ensayo experimental
Nombre del Nombre | Presentacion | Concentracion | Nombre Paisde | Cantidad | N°de | Reg. Sanitario | Fecha
N° | producto del y forma del Origen lote vencimi
principio | farmacéutica fabricante ento
activo
1
2
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ANEXO 22
FICHA DE MONITOREO DE PROYECTOS EN ANIMALES APROBADOS POR EL
CEI-F/DEI-UNT
Fecha de monitoreo / / N° de monitoreo: ............
Fecha de aprobacién del comité de ética: ......ccccoeeeeveunnene
TITULO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION: CODIGO :
1. INFORMACION GENERAL
Investigador principal :
Nombres : Apellidos : teléfono : email :
Co-investigadores :
Nombres : Apellidos : teléfono : email :
Nombres : Apellidos : teléfono : email :

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

Fecha de inicio del proyecto de investigacion : / /

Duracion total de la ejecucién del proyecto de investigacion : meses

Resolucién de aprobacion del proyecto:

2. MONITOREO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION ..........ooovvvrrrerererereesceeireeeeieveenei s s

N° A. DOCUMENTOS A VERIFICAR Sl NO N. A. Observaciones

1. | Constancia de aprobacion por el CEl

2. Autorizaciones y permisos necesarios de otras instituciones
para la ejecucion

3. | Tiene los procedimientos del manejo animal aprobados

B. FICHAS DE RECOLECCION DE DATOS

Cada ficha tiene cddigo de identificacion

Fichas llenadas claramente

Fichas archivadas adecuadamente

Njo |k

Ha capacitado al personal encargado del llenado de fichas
(¢horas?)

8. Se han presentado problemas en el llenado de fichas

C. TOMA Y PROCESAMIENTO DE MUESTRAS BIOLOGICAS

9. | Cuenta con materiales necesarios de bioseguridad para la
toma y procesamiento de muestras

10. | Ha capacitado al personal encargado de tomar y/o procesar
muestras

11. | Se han presentado accidentes relacionados a la bioseguridad
durante el procesamiento de muestras

12. | ¢Ellugar de almacenamiento de muestras es adecuado?

13. | Las muestras estan codificadas , acorde con las fichas de
recoleccién de datos

14. | Cuenta con los equipos necesarios para el procesamiento de
las muestras
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15. | Los equipos a ser utilizados estan calibrados
16. | Actualmente cuenta con los insumos necesarios
D. INGRESO DE BASE DE DATOS
17. | Ingresa a una base de datos el total de la informacion
18. | La base de datos esta llenada adecuadamente
19. | Las variables estdn bien definidas y codificadas
E. ANALISIS DE DATOS
20. | Problemas con el analisis de datos
F. MONITOREO
21. | Avance (%) del proyecto de acuerdo al cronograma de

actividades

3. ANIMALES, INSTALACIONES, PERSONAS Y MANEJO

ASPECTOS A EVALUAR

DEFICIENCIAS

NINGUNA

MENOR

MAYOR

Saneamiento

Provisiones de agua y alimento

Identificacién del animal

Residuos sélidos

Medicamentos

Control ambiental

Aspectos de salud ocupacional y seguridad

Entrenamiento del personal

Procedimientos y normas

Fecha y Hora de inicio:

Fecha y Hora de término

FIRMAS DE INVESTIGADORES

Nombres: Apellidos: DNI: FIRMA:
Nombres: Apellidos: DNI: FIRMA:
FIRMAS DE SUPERVISORES:

Nombres: Apellidos: DNI: FIRMA:
Nombres: Apellidos: DNI: FIRMA:
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ANEXO 23

FORMATO DE APLICACION PARA EVALUAR IMPACTOS, DETERIORO O
MODIFICACION DE ECOSISTEMAS

Fecha de ingreso: |:| Codigo:

Departamento o Unidad Operativa a la que pertenece el proyecto:

1. Categoria de revision'":
a. Excepcion de revision ] b. Revision parcial [_] c. Revision completa [ ]

(Riesgo de impacto al medioambiente a. minimo y/o reversible b: moderado o reversible y/o
temporal c. alto y/o irreversible

2. Titulo completo del proyecto de investigacion:

3. Investigadores:

Investigado/res Principall/es

Nombre:

Titulo Profesional:

Grado Académico:

Institucion:

Centro o Unidad Operativa:

Direccion:

Teléfono: Fax:
e-mail:

Funcion o rol en este proyecto

Persona para contacto:

Telf: e-mail:

1 a. Excepcidn de revision: Proyectos con riesgo minimo o inexistente (encuestas, revision de historias clinicas, estudios poblacionales, matematicos,
cualitativos, etc.); b. Revisidn parcial: Proyectos con riesgo moderado (agua, suelos, atmésfera, efluentes, sustancias quimicas, fertilizantes, plaguicidas,
muestras bioldgicas, dispositivos biomédicos, manipulacion de organismos vivos como flora o fauna); investigaciones realizadas en grupos vulnerables; c.
Revision completa: Proyectos con riesgo alto para los participantes y/o impacto al medio ambiente (agua, suelo, atmdsfera, efluentes domésticos e
industriales, fertilizantes, plaguicidas, drogas, toxicos, manipulacion genética, degradacién y manejo de ecosistemas); investigaciones en grupos vulnerables.
También estudios no considerados en las categorias anteriores.
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4. Fecha de inicio del proyecto:
5. Fecha de término del proyecto:

6. Duracion: meses

7. Tipo de estudio:
Enfoque: Cuantitativod  Cualitativod  Mixto O
Disefio de investigacion cuantitativa: No experimentales 0  Experimentales O

Disefio de investigacién cualitativa: (hidrologia, edafolégica, geoldgica, ecosistemas,
comunidades, actividades econdmicas de impacto en ecosistemas, etnografia, fenomenologia,
historia de vida, investigacion accion, entre otros)

8. Resumen del proyecto (en 250 palabras como maximo):

9. Procedimientos de investigacion involucrados:

Proporcione una breve descripcién de la secuencia del método y/o métodos cientificos reconocidos
a fin de ser validadas las técnicas de estudio, las cuales llevaran a cumplir con la finalidad del
estudio. Incluya procedimientos (suelos, agua, atmdsfera materiales de laboratorio, muestras de
biopsias, examenes de sangre, cuestionarios, procedimientos invasivos, etc.).Sefale con detalle
aquellos que pueden tener impacto en el ecosistema y afecten o deterioren el medio ambiente.

10. Participantes/Grupos "

¢ Existe alguna clase especial de zonas de vida a evaluar, ecosistemas vulnerables, ecosistemas
fragiles especies en peligro de extincion, especies vulnerables, sujetos vulnerables elegibles para
participar en el estudio? (Especifique cual?) Si/ No

12 el s , . .
Describir las caracteristicas de las muestras a ser evaluadas (agua, suelo, atmdsfera), zonas de vida, comunidades,
ecosistemas, participantes/grupos/muestras
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Criterios de inclusion:

Criterios de exclusion:

Lugar de seleccion:

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

1. Seleccion de las zonas de estudio, zonas de vida, ecosistemas, materiales biologicos

12. Describa las planes de contingencia, mitigacién, control, evaluacién y monitoreo a fin de tomar
medidas para evitar dafo irreversibles en ecosistemas, bioma y medio ambiente

13. Consecuencias o impactos de la participacion en el estudio

Beneficios:

Danos potenciales o evidentes:

14. Pago a los participantes:

Especifique si existira algun tipo de pago por dafos ambientales “Servicios ambientales”
compensacion econdémica, en base auditorias ambientales o evaluaciones realizadas para
determinar el dafio causado a conservacion de la biodiversidad, poblaciones o grupos afectados y/o
comunidades.

Los sujetos que son afectados o impactados por la investigacién deberan pagar los dafos causados
evaluados por peritos ambientales provocados durante los procedimientos o metodologias usadas en el
estudio? Si / No. Si su respuesta fue afirmativa, explique cuales y por qué?

56



A UNIVERSIDAD NACIONAL DE TRUJILI,O
\o/4 ol VICERRECTORADO DE INVESTIGACION
2 Direccion de Etica en Investigacion

15. Informe de los avances a los participantes:
o ; Se realizaran informes periddicos para los participantes? Si/ No
« ¢ Se realizara 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.

16. Informe al publico:
¢ Sera la informacion de este estudio, accesible publicamente al final del mismo? Si/ No

Si su respuesta es afirmativa, por favor detalle la forma como sera publicada. Si su respuesta es
negativa, explique las razones técnicas y/o cientificas en la que se basa.

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

Detalle cualquier punto de relevancia ética que no haya sido discutido previamente (con relacion a
los efectos al ecosistema, medioambiente, comunidades, poblaciones o participantes).

18. Efectos adversos:

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

¢ Qué institucién, persona juridica o natural que sera responsable dafios, pasivos ambientales,
deterioro de ecosistemas para efectuar pago por servicios ambientales o dafo o deterioro de salud
de las personas o poblaciones afectadas para tratamiento o preservacion de vida ante posibles
danos, que resulten de los procedimientos de investigacion y/o del tratamiento experimental?
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19. Confidencialidad de la informacion obtenida: Describa las medidas que seran tomadas para
proteger la confidencialidad de la informacion.

20. 4 La informacion ira codificada en una base de datos de identidades? Si / No
Explique:

21. ;Estara la base de datos separada de la informacion obtenida? Si / No
Explique:

22. ;Tendran otro acceso a informacion que identifique la fuente de trabajo, instituciones,
poblaciones, participante? Si / No
Explique:

23. ;Cbmo seran almacenados y protegidos los documentos y resultados?

24. ;Colocara una copia de la aprobacion de la autoridad competente de la zona de estudio a ser
evaluada, consentimiento informado u otra informaciéon del estudio enmarcado dentro de un
ecosistema? Si / No

Si su respuesta es afirmativa, explique:
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25. Autorizaciones de las instituciones y/o instancias competentes:

Adjunte copia de la autorizacion respectiva. Asegurese que en el documento conste el numero de

la version y la fecha. Si usted no utilizara aprobacion por una autoridad competente de la zona de
estudio, explique el motivo.

26. Informacion adicional
¢ Se involucrara alguna otra institucion, grupo u organizacion? Si / No

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

Entidad o Institucion Aprobacion

Si / No

Si / No

Si / No

27. ;Se realizaran registros audiovisuales, grabaciones o fotografias?  Si / No
Especifique:
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ANEXO 24
DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS REGULACIONES

NACIONALES E INTERNACIONALES Y RESPONSABILIDADES ETICAS DEL

INVESTIGADOR/ES"

Titulo del proyecto de investigacion:

Yo/nosotros, el investigador (es) a cargo de esta investigacion me/nos comprometemos a:

1.

Iniciar la investigacion unicamente después de haber recibido la constancia de aprobacion
emitida por el Comité de Etica de Investigacion de la respectiva dependencia.

2. Conducir la investigacién de acuerdo a lo estipulado en el proyecto y consentimiento informado
segun corresponda y a cualquier otra regulacién aplicable o condiciones impuestas por el Comité
de Etica u alguna otra entidad pertinente.

3. Proveer al Comité de Etica respectivo la informacién adicional que este solicite durante el
proceso de aprobacion y/o monitoreo de la investigacion.

4. Proveer al Comité de Etica de Investigacion, respectivo los informes de avances sobre el
progreso de la investigacion segun formato establecido en el caso de investigaciones que lo
ameriten. Ademas presentar un resumen impreso y el informe final en digital al finalizar la
investigacion.

5. Mantener total confidencialidad respecto a la informacién recolectada de los participantes

6. Informar de evaluacién de las diversas zonas de estudio, biodiversidad o recursos naturales.

7. Notificar inmediatamente al Comité de Etica de Investigacion respectivo cualquier cambio en el
protocolo de investigacién o de cualquier dafio o deterioro del ecosistema o zona de estudio, en
especial zonas vulnerables.

8. Aceptar cualquier supervision o monitoreo ético requerido por el Comité de Etica respectivo.

Truijillo,

Nombre del investigador principal: Firma

Nombre del investigador: Firma

Nombre del investigador: Firma

B Adaptacion de instrumento elaborado por el INS
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ANEXO 25

CLASIFICACION DE TOXICIDAD DE SUSTANCIAS POTENCIALMENTES
CONTAMINANTE UTILIZADOS EN LA INVESTIGACION *

Item Producto o/i suministro Toxicidad Impacto

% Utilizar clasificacién de toxicidad de la OMS, FAO, EPA O UNION ECONOMICA EUROPEA, CEPAL, segln aplique el estudio.
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ANEXO 26

FICHA DE MONITOREO Y/O AUDITORIAS AMBIENTALES DE PROYECTOS

APROBADOS POREL CEI-F/DEI-UNT QUE MODIFIQUEN O
DETERIOREN LOS ECOSISTEMAS, ZONAS DE VIDA O POBLACIONES,

COMUNIDADES
DATOS DE MONITOREO/ AUDITORIA
Titulo del proyecto:
Codigo del protocolo:
Fecha de aprobacion por el Comité de Etica
Nombre del investigador principal
Fecha de la auditoria ambiental:
Nombre del o los auditor/es:
1. ASPECTOS DOCUMENTALES
S| NO Observaciones/ Comentarios
11 ¢ Dispone de una copia de la constancia de aprobacion del
' Comité de ética?
i Se esta realizando el estudio en lugares y/o sujetos de
1.2 | investigacién que no han sido aprobados por el Comité de
ética?
Si hay alguna enmienda al protocolo u proyecto, ¢se dispone
1.3 | de la aprobacion previa del Comité antes de su
implementacién?
¢La ejecucion coincide con la fecha programada en el
1.4 | proyecto?.
15 ¢Ha informado al Comité segun lo programado?
16 Se especifica zona de estudio recursos a ser evaluados,
' material  biolégico, sustancias quimicas  empleadas,
programados segun el proyecto
17 | ¢Tiene archivado la autorizacion correspondiente de la zona
' en estudio, comunidad, poblacidn por
autoridades o instituciones?
18 | ¢Elinvestigador dispone de un archivo especifico para toda
' la documentacion del proyecto?
19 ¢El  Investigador mantiene informaciéon  técnica,

cientifica de los materiales de estudio, informacién
edafolégica, hidrolégica, geoldgica, poblaciones,
comunidades, efluentes, normatividad nacional e
internacional que permitan la evaluacion de su
estudio?
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2. OBTENCION DE LA AUTORIZACION RESPECTIVA

Sl NO Observaciones /
Comentarios

21 |¢la version de la hoja de informacion utilizada corresponde a
la aprobada por el Comité de ética?

iSe ha obtenido la autorizacion de la autoridad o
2.2 |instituciéon que tenga relacién o pertinencia
en el tema de estudio?

2.3 |iLas hojas de autorizacion estan firmadas y fechadas por el
autoridad/representante legal

2.4 | ;Se cumplieron los criterios de inclusion programados?

¢Si se ha obtenido nueva informaciéon importante sobre el
2.5 |proyecto, se ha comunicado a las autoridades o instituciones
competentes (de acuerdo el tema de estudio) y se ha obtenido
una nueva autorizacién?

Si se estd almacenando muestras biolégicas o0 materiales
2.6 | contaminados, ise solicitd autorizacion de las autoridades o
instituciones relacionadas con el tema de estudio?

2.7 |Existe un beneficio dentfico o técnico de la participacion de la
nomatividad vigente nacional empleada enla investigacion?

3. ENTREVISTAA POBLACIONES VULNERABLES SI FUERAN AFECTADAS EN EL ESTUDIO (APLICAR EN ESTUDIOS
EXPERIMENTALES)

Sl NO Observaciones/ Comentarios

Zona de estudio, recursos evaluados, informacién

3.1 preliminar antes de realizar el estudio

3.2 |Siaplica entrevistas o encuestas informar las
estadisticas aplicadas

3.3 |¢Conocen los sujetos entrevistados que han/
vienen participado/participando en un estudio?

3.4 |¢Reconocen que han firmado un documento de
autorizacion de las autoridades involucradas?

¢Informaron plenamente al participante, los riesgos y
3.5 |posibles beneficios de su participacion?

¢ Refiere el sujeto haber sufrido algun acontecimiento
3.6 |adverso atribuible a su participacion en el estudio?

4. EFECTOS EN EL ECOSISTEMA
Informar las coordenadas geogréficas de ubicacion
Informar de los materiales en estudio
Informar de los recursos naturales en evaluacion
Informar de los insumos o reactivos a emplear en la evaluacion
Informar de las metodologias a ser empleadas
Informar de los estudios de linea base, estudios de impacto ambiental y/o auditorias realizadas
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5. RESUMEN DE HALLAZGOS'Y CONCLUSIONES

1.

2
3.
4

FIRMAS DE INVESTIGADORES

Nombres: Apellidos: DNI: FIRMA:
Nombres: Apellidos: DNI: FIRMA:
FIRMAS DE SUPERVISORES:

Nombres: Apellidos: DNI: FIRMA:
Nombres: Apellidos: DNI: FIRMA:

Fecha y Hora de inicio:

Fecha y Hora de término

Nota: La informacion requerida en este formato que no se aplique o que no corresponda, debe llenarse con las siglas NA (No

aplica).

Asi mismo, si usted considera importante alguna informacién que no se solicita aqui, puede agregarla al final delformato.
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ANEXO 27

FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS O IMPACTOS QUE AFECTEN,
DETERIOREN O DEGRADEN EL ECOSISTEMA

cODIGO

Titulo completo del proyecto de investigacion:

Evento reportado:

Fecha del evento adverso:

Fecha de comunicacion internacional:

Cddigo del reporte:

Breve resumen del contexto en el que el evento adverso fue informado:

Asociacion del evento adverso en zona (s) de estudio o poblacién o comunidades o pérdida de
biodiversidad (impacto positivo, negativo, reversible, no reversible, temporal, permanente):

Como investigador principal, recomiendo las siguientes acciones:

e Cambio de metodologia de estudio o evaluacion de ecosistemas, biodiversidad, recursos Si / No

Cambio en la autorizacion emitida Si / No
¢ Notificacién a las autoridades, instituciones de investigacion previamente a la ejecucién

del estudio Si / No
o Detener el estudio Si / No
¢ No tomar ninguna accién Si / No

Otros comentarios:
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ANEXO 28

DECLARACION JURADA DE RESPONSABILIDAD DE LA CALIDAD DEL ESTUDIO
EN LAS BUENAS PRACTICAS ETICAS DE INVESTIGACION

Titulo del proyecto de investigacion:

Yo/nosotros, el investigador (es) a cargo de esta investigacion declaramos que hemos cumplido con:

1. Conducir la investigacion de acuerdo a lo estipulado en el proyecto y consentimiento informado
segun corresponda y a cualquier otra regulacion aplicable o condiciones impuestas por el Comité
de Etica u alguna otra entidad pertinente.

2. Mantener total confidencialidad respecto a la informacion recolectada de los participantes.

Truijillo,

Nombre del investigador principal: Firma
Nombre del investigador Firma
Nombre del investigador: Firma
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