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Reasolucion aautz'm Sirectoral

Mogquegua, 05 de septiembre de 2024,

VISTOS: Informe Legal N° 167-2024-DIRESA-HRM-AL/01 de fecha 05 de septiembre de 2024 del Area de Asesoria
Legal, Informe N° 670-2024-DIRESA-HRM-03 de fecha 19 de agosto de 2024 de la jefatura de la Oficina de
Planeamiento Estratégico, Informe N° 045-2024-DIRESA-HRM/AFP de fecha 19 de agosto de 2024
de la profesional de la Oficina de Planeamiento, Informe N° 421-2024-DIRESA-HRM/05 de fecha 20 de junio de 2024
de la Jefatura de la Unidad de Gestion de la Calidad, Informe N° 081-2024-DIRESA/HRM/05-JEQG-MC de fecha 12 de
junio de 2024 de la Medico Prestacional — UGC, Acta de Reunion N° 005-2024 de fecha 26 de junio de 2024, Informe
N° 250-2024-DIRESA-HRM/08 de fecha 05 de junio de 2024 de la jefatura de la Unidad de Apoyo a la Docencia e
investigacion, v;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Ejecutiva Regional N° 0101-2011-GR/MOQ, del 15 de febrero del 2011, se resuelve
%'\crear la Unidad Ejecutora 402 Hospital Regional de Moquegua, en el Pliego N° 455 Gabierno Regional del Departamento

salud y que por la funcién relevante la administracién de la misma requiere independencia para garantizar su
operatividad, teniendo como representante legal a su director;

Que, el numeral XV del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, dispone que el Estado

,){\75’ promueve la investigacion cientifica y tecnologica en el campo de la salud, asi como la formacion, capacitacion y
G entrenamiento de recursos humanos para el cuidado de la salud;

. Que, mediante Decreto Supremo N° 021-2017-SA, se aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos en el Per(,
\&,ﬁ:\yok (ea®/ Mmodificado por Decreto Supremo N° 028-2023-SA, el cual, tiene por objeto establecer el procedimiento para la

i autorizacion, ejecucidn y acciones posteriores a la ejecucion de los ensayos clinicos en el pais; asimismo, regula en su
capitulo VII, Titulo 1V, sobre los Comités Institucionales de Etica en Investigacion (CEl);

Que, el articulo 58 del mencionado reglamento, denomina al Comité Institucional de Etica en Investigacion
(CEl) a la instancia sin fines de lucro de una institucion de investigacion, instituto publico de investigacion, universidad
peruana, constituida por profesionales de diversas disciplinas y miembros de la comunidad con disposicion de participar,
encargado de velar por proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos de investigacion a través, entre
otras cosas, de la revision y aprobacion/opinion favorable del protocolo del estudio, la competencia de los investigadores
y lo adecuado de las instalaciones, métodos y material que se usaran al obtener y documentar el consentimiento
informado de los sujetos de investigacion;

Que, asimismo, el articulo 64 de la norma antes acotada, establece entre otras obligaciones del Comité
Institucional de Etica en Investigacion de contar con un reglamento y un manual de procedimientos aprobados por la
Institucién; sefialando en su articulo 66, lo que debe establecer el Manual de Procedimientos del CIE!:

Que, por otro lado, mediante Resolucién Ministerial N° 233-2020/MINSA se aprueba el documento técnico
denominado “Consideraciones Eticas para la Investigacion en Salud con Seres Humanos, que tiene por objetivo
establecer consideraciones éticas para la investigacion en salud con seres humanos realizadas en el Peru”:

Que, el Instituto Nacional de Salud, ha elaborado el modelo de Manual de Procedimientos para Comités
Institucionales de Etica en Investigacion en el Perd; sefialando que, es importante contar con un manual de
procedimientos que permita un proceso transparente y de calidad de la prestacion, evaluacion, ejecucion, seguimiento
y finalizacion de los proyectos de investigacion institucionales y externos a la institucion;

Que, con Resolucion Ejecutiva Directoral N° 129-2024-DIRESA-HRM/DE de fecha 08 de mayo de 2024, se
reconformo el COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION DEL HOSPITAL REGIONAL DE MOQUEGUA:
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Rasolucion Sjoutiva Directoral

Moquegua, 03 de septiembre de 2024.

Que, através de Informe N° 250-2024-DIRESA-HRM/08 de fecha 05 de junio de 2024, la Jefatura de la Unidad
de Apoyo a la Docencia e Investigacion, remite el proyecto de “Manual de Procedimientos del Comité Institucional de
Etica en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua’, sefialando que se encuentra elaborado conforme al modelo
oforgado por el INS; por lo que, solicita su aprobacion con acto resolutivo:

Que, el “Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacién del Hospital Regional de
Moquegua®, tiene por objetivo general, estandarizar los procedimientos para la presentacion, revision, evaluacion,
aprobacion y monitoreo de los proyectos de investigacion biomédica con seres humanos cumpliendo las normas que
protegen a dignidad, los derechos, la seguridad, integridad y bienestar de los/las participantes actuales y potenciales
% e |a investigacion sean preservados en todo momento. Asimismo, proteger el interés y bienestar de la comunidad en
special de aquellos grupos y/o personas mas desprotegidas y vulnerables, por el Comité Institucional de Etlca en
investigacion del Hospital Regional de Moquegua;

Que, através de Informe N° 421-2024-DIRESA-HRM/05 de fecha 20 de junio de 2024, la Jefatura de la Unidad
de Gestion de la Calidad, otorga visto bueno al manual de procedimientos en mencién, en concordancia al Informe N°
-081-2024-DIRESA-HRM/05-JEQG-MC del Médico Prestacional de la UGC, que otorgd opinién favorable; por lo que,
,' recomienda se derive a la Oficina de Planeamiento Estratégico, para revision y aprobacion;

Que, a traves de Acta de Reunion N° 005-2024 de fecha 26 de junio de 2024, el COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACION DEL HOSPITAL REGIONAL DE MOQUEGUA, sacializo el manual de procedimientos propuesto y
acordé validarlo y aprobarlo;

Que, con Informe N° 670-2024-DIRESA-HRM-03 de fecha 19 de agosto de 2024, la Jefatura de la Oficina de
Planeamiento Estratégico, hace suyo en todos los extremos el Informe N° 045-2024-DIRESA-HRM/AFP del profesmnal
del Area de Planeamiento; mediante el cual, indica que el “Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica
en Investigacion del Hospital Regional de Moguegua”, fue formulado en base al modelo proporcionado por el Ministerio
de Salud, por lo que otorga visto bueno para su aprobacion a través de acto resolutivo:

Que, mediante Informe Legal N° 167-2024-DIRESA-HRM-AL/01 de fecha 05 de septiembre de 2024, el Area
de Asesoria Legal, concluye que es necesario aprobar el Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica
en Investigacion del Hospital Regional de Moguegua, puesto que el mismo, cuenta con las opiniones técnicas favorables
y se encuentra acorde al modele proporcionade por e! Ministerio de Salud, asi como Io requeride por Decreto Supremo
N°®021-2017-SA, que aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos en el Pert, modificado por Decreto Supremo N° 028-
2023-SA;

Contando con el visto bueno de la Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacion, de la Oficina de
Planeamiento Estratégico, Unidad de Gestion de la Calidad y con el proveido de Direccion Ejecutiva, que dispone fa
emisién del acto resolutivo;

De conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 27783 Ley de Bases de la Descentralizacion y en uso de las
atribuciones conferidas en ef inciso ¢) del Articulo 8° del Reglamento de Organizacion y Funciones (R.O.F.) del Hospital
Regional de Moquegua aprobado con Ordenanza Regional N° 07-2017-CR/GRM:

SE RESUELVE:

Articulo 1°- APROBAR, el “MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN
INVESTIGACION DEL HOSPITAL REGIONAL DE MOQUEGUA”, el cual consta de cuarenta (40) folios y forma parte
integrante de la presente resolucién.
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Rasolucion Ejcutiva Direcioral

Moquequa, 05 de septiembre de 2024.

Articulo 2°.- ENCARGAR al Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua,
_el monitoreo, implementacion, difusion y cumplimiento del manual de procedimientos aprobado en el articulo 1° de la
"\ presente resolucion.

Articulo 3°.- REMITASE a la Unidad de Estadistica e Informatica, para su respectiva publicacion en la pagina web
Hospital Regional de Moquegua (www.hospitalmoguequa.gob.pe).

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.

HOSPITAL REGIONAL DE MOQUEGUA

-/ WEATIRTHAELENA RUERTAS DE REYNOSO

C M.P 017360 RNE 008701
DIRECTORA EJECUTIVA
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL
HOSPITAL REGIONAL DE MOQUEGUA

1. INTRODUCCION

Las consecuencias de la falta de procedimientos éticos para el desarrollo de la investigacién cientifica estan
ampliamente documentadas en la historia de la humanidad, desde la ocurrencia de los atroces
experimentos con humanos durante la Segunda Guerra Mundial, en los cuales estuvieron involucrados
meédicos y cientificos, la humanidad, o al menos una parte de ella, comprendi¢ la necesidad de regular
eticamente la investigacion cientifica, de manera de proteger la condicion humana en el contexto de la
investigacién médica convirtiéndose en el objetivo crucial de los cientificos (1).

La OMS en el 2012 publico el documento de las “Pautas y orientacién operativa para la revision ética de la
investigacion en salud con seres humanos” en el que orienta en el proceso de revisiéon ética de la
investigacion, disefiado para complementar las leyes, los regltamentos y las practicas existentes, y servir de
base para que los CEIl puedan elaborar sus propias précticas especificas y procedimientos escritos; al afo
siguiente la Asociacion Médica Mundial (AMM) dentro de sus “Principios éticos para la investigacion médica
en seres humanos”, realizé la actualizaciéon de declaracion de Helsinki actualizado en Bahla Brasil el afio
2013, sefiala, que la investigacién en pacientes o voluntarios sanos necesita la supervisién de un médico u
otro profesional de la salud competente y calificado apropiadamente (2).

Desde el 2012 el Instituto Nacional de Salud en el Per es nombrado como ente regulador del desarrollo de
Investigacion publico el modelo de Manual de procedimientos de un Comité Institucional de ética en
Investigacion de donde desarrolla cada uno de ellos necesarios para la presentacion de expedientes, para
aprobacion seguimiento y presentacion de informes finales de los protocolos de investigacion en Salud (3).
El presente Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital
Regional de Moquegua (CIEI-HRM) es un documento técnico de referencia para los miembros del Comité
Institucional de Etica en Investigacion e investigadores, que describe en forma sistematica y secuencial el

;,.@?'@r?@gesarrollo de los procedimientos que se requieren para el desarrollo de la investigacion con participantes

‘i;?p_lmanos y los requisitos necesarios para presentar protocolos de investigacion que seran revisados y
i steriormente por dicho comite.

&y
/3 OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

Estandarizar ios procedimientos para la presentacion, revision, evaluacién, aprobacion y monitoreo de los
proyectos de investigacion biomédica con seres humanos cumpliendo las normas que protegen la dignidad,
los derechos, la seguridad, integridad y bienestar de los/ilas participantes actuales y potenciales de ia
investigacion sean preservados en todo momento. Asimismo, proteger el interés y bienestar de la
comunidad, en especial de aquellos grupos y/o personas mds desprotegidos y vulnerables, por el Comité
Institucional de Etica en investigacién del Hospital Regional de Moquegua (CIEI-HRM).

(1) Marafion T, Delgado |, Vaillant L y Zaldivar Y. Manual de procedimiento del comité de ética en Investigacion en
una institucion hospitalaria: una propuesta indispensable. [internet]. (2017) [citado 23 mayo 2024] Revista
MEDISAN 21(10):3123-3131 disponible en: http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=51029-
30192017001000018

(2) OMS, Pautas y orientacion operativa para la revision ética de la investigacion en salud con seres humanos
2012. [Citado 24 mayo 2024]. Disponible en: https://iris.paho.org/handle/10665.2/49081

(3) INS. Modelo de manual de procedimientos para comités institucionales de ética en investigacion en el Peru.
[Internet] (2013). [Citado 24 mayo 2024]. Disponible en:
https://repositorio.ins.gob.pe/bitstream/handle/20.500.14196/124/0GITT-0005.pdf?sequence=3&isAllowed=y
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a) Normar los procedimientos que rigen el funcionamiento del CIEI-HRM como organismo
independiente y auténomo asegurando la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de lo
sujetos de investigacion y la integridad de los datos obtenidos de las investigaciones.

b) Normalizar los procedimientos y requisitos en aspectos metodolégicos, éticos y legales de los
proyectos de investigacion, asegurando que el investigador cumpla sus funciones vy
responsabilidades en el proceso de la presentacion, ejecucion y finalizacién de la investigacion, en
el marco de la normativa institucional, regional, nacional y en concordancia a las pautas
internacionales de ética en investigacion y bioética.

¢) Asegurar que todos los miembros del CIEI-HRM desarrollen sus funciones de acuerdo a las pautas
de trabajo aqui establecidas.

3. CAMPO DE APLICACION

Comprende los proyectos de investigacion basicos, aplicados y experimentales en seres humanos,
elaborados por el personal del HRM, u otras instituciones publicas, privadas, o personas naturales.

4. RESPONSABILIDADES

a) El presidente y los miembros del Comité Institucional de Etica en Investigacion revisan y califican los
proyectos de investigacion.

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

5. POLITICAS O NORMAS DE OPERACION

Ley N° 26842, Ley General de Salud y sus modificatorias.

Ley N° 29733, Ley de proteccion de datos personales.

Decreto supremo N° 008-2017-SA, que aprueba el Reglamento de Organizacion y funciones del

Ministerio de Salud.

* Decreto supremo N° 028-2023-SA Decreto Supremo que modifica e incorpora diversos articulos en
el Reglamento de Ensayos Clinicos, aprobado por Decreto Supremo N° 021-2017-SA.

e Resolucioén Ministerial N° 233-2020/MINSA, que aprueba el Documento Técnico "Consideraciones
Eticas para la Investigacion en Salud con Seres Humanos".

* Resolucion Ministerial N° 688-2020/MINSA que aprueba la Directiva Administrativa N° 294-
MINSA/2020/0GTI “Directiva administrativa que establece el tratamiento de los datos personeles
relacionados con la salud o datos personales en salud”.

e Resolucién Ejecutiva Directoral N° 1392-2022-HRM-UADI; directiva N° 002-2022 HRM-UADI
denominada “Politicas Generales y Lineamientos de Politicas de Investigacion y Etica en el hospital
Regional de Moquegua”.

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

» Guia Nacional para la Constituciéon y Funcionamiento de los Comités Institucionales de Etica en
Investigacion. Instituto Nacional de Salud. 2012

* Resolucion Jefatural-279-2017- J- OPE/INS que aprueba el Manual de Procedimientos para la
realizacion de ensayos clinicos en el Peru.

¢ Fe de erratas Decreto Supremo N° 021-2017-SA Reglamento de ensayos

* Resolucion Ministerial N° 655-2019-MINSA. Disponer la eliminacion de los requisitos de los
procedimientos administrativos a cargo del Instituto Nacional de Salud - INS.

* Resolucién de Presidencia N°192-2019-CONCYTEC-P, que formaliza la aprobacién del "Cédigo

Nacional de la Integridad Cientifica".
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» Resolucion Jefatural N° 122 -2012 del 04.05.2012 aprueba el “Plan de Implementacién de la Red
Nacional de Bioética en el Per(”.

e Ordenanza Regional N° 007-2017-GR/GRM, que aprueba el Reglamento de Organizacion y
Funciones del Hospital Regional de Moguegua.

* Resolucion Ejecutiva directoral N° 351-2010-DRSM-DG, que aprueba el Manual de Organizacion y
funciones del hospital Regional de Moquegua.

s Resolucion Ejecutiva Regional N°262-2023-GR/MOQ, que aprueba el Plan Estratégico Institucional
(PEI) Ampliado 2018-2026 del Gobierno Regional de Moquegua

¢ Resolucion Ejecutiva Directoral N°030-2024-DIRESA-HRM/DE, que aprueba el Plan Operativo
Institucional (POIl) Anual 2024 del Hospital Regional de Mogquegua.

DEFINICIONES OPERATIVAS

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

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

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

6.4 Evento adverso: Es una Lesidon o resultado indeseado, no intencional, en la salud del paciente,
directamente asociado con la atenciéon de salud. Puede ser causado por errores o por la
imprevisible reaccion del organismo del paciente. Puede ser:

e Leve: que se autolimita.
e  Moderado: necesita tratamiento o intervencion a causa del dafio temporal del paciente.
. Severo: el dafio causado es permanente 0 muerte del paciente.

6.5 Informe técnico: Es la exposicién por escrito de las circunstancias observada en el examen de la
cuestion que se considera, con explicaciones detalladas que certifiquen lo dicho.

6.6 Investigador Principal: Profesional que lleva a cabo investigaciones, en razon de su formacion
cientifica y de su experiencia profesional.

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

6.8 Protocolo de investigacion colaborativo: Proyecto de investigacion que se desarrolla
conjuntamente con otra institucion(es), en el marco de un acuerdo o convenio que establece
colaboracién financiera, recursos humanos, equipos, capacitacion, entre otros aspectos.

6.9 Protocolo de investigacion institucional: Proyecto de investigacién que se desarrolla por uno o
mas unidades organicas del HRM, sin contar con colaboracién especifica de una institucion
externa. Su financiamiento puede ser por recursos institucionales provenientes de fuentes externa.

6.10 Protocolo de investigacion extrainstitucionales: protocolo de investigacion presentado por
investigadores o instituciones que no pertenecen a las Unidades Organicas del HRM.
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6.11 Proveido de autorizacion de ejecucion: Es el documento interno es solicitado por la Unidad de
Apoyo a al Docencia e Investigacién (UADI) y autorizado por la Direccion Ejecutiva del HRM,
mediante el cual se aprueba la ejecucion de un protocolo o proyecto de investigacion en el HRM.

6.12 Proyecto de investigacion de pregrado: Protocolo de investigacion aprobado por la universidad
de origen y presentado por el alumno del ultimo afio de estudios que bajo la tutoria de profesor
responsable de institucidon educadora presenta el documento para su ejecucion, con la finalidad de
obtener el titulo profesional.

6.13 Proyecto de Tesis de Postgrado: Es el protocolo de investigacién por la institucion y es ejecutado
por los profesionales de la salud o areas afines, con la finalidad de obtener el titulo profesional,
grado académico de maestro o doctor.

6.14 Tipos de Investigaciéon con Participantes Humanos: Los tipos mas comunes de investigacion

con participantes humanos:

s [nvestigacion Clinica. Todo estudio relacionado con seres humanos voluntarios, que implica la
observacion y/o intervencion fisica o psicoldgica, asi como la coleccién, almacenamiento y
utilizacion de material bioldgico, informacién clinica u otra informacion relacionada con los
individuos.

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

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

e Investigacion Epidemiolégica. Su objetivo es obtener resultados especificos sobre la salud
colectiva, en intervenciones o en los procesos de la enfermedad e intenta obtener conclusiones
sobre costo-efectividad, eficacia, intervenciones o prestacion de servicios para las poblaciones
afectadas. Algunas investigaciones epidemiolégicas utilizan como insumos la informacion
obtenida de Programas de vigilancia, monitoreo y Reportes técnicos y existen otras que utilizan
la revision retrospectiva de registros médicos, de salud publica entre otros. La investigacion
epidemioldgica a menudo involucra evaluacién agregada de datos, es posible que no requiera
obtener siempre la informacién individual que identifique el caso. De ser éste el caso, la
investigacion puede calificar para una exoneracidn o revision expedita. En todos los casos, sera
el CIEl y no el investigador, quien determine cuando requiere revision del estudio.

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

CAPITULO |
PROCEDIMIENTOS PARA LA PRESENTACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

Los proyectos de investigacion que involucren la participacion de seres humanos seran presentados por los
investigadores adjuntando la siguiente documentacién:



2%

“Afo del Bicentenatio, de la consolidacion de nuestra

’, DIRECCION oF 2 HOSPITAL \"\:,\!,.,L,”; BICENTENARIO Independencia, y de la conmemoracion de las heroicas
& PR v y
prooitc A REGIONAL REGIONAL DF B ;5;% batallas de Junin y Ayacucho”
Y MOQUEGUA 7
MOQUEGUA DE SALUD ‘ l“.\\\\ “Decenio de la lgualdad de opertunidades para mujeres y hombres”

ok wd

Solicitud de presentacion del proyecto dirigida al director ejecutivo dirigida con atencién a la Unidad de
Apoyo a la Docencia e Investigacion de Hospital Regional de Moquegua (UADI) (Anexo A).

Protocolo de investigacién impreso (02) y un archivo PDF.

Carta de compromiso del investigador principal, segtin el anexo B.

Ficha de datos del investigador principal, seglin el anexo C.

Curriculum vitae no documentado del investigador principal o co-investigadores segun y el anexo D.
Declaracién jurada de confidencialidad del investigador principal y el equipo de investigacion, segin el
anexo E.

Boleta de pago cancelado segtin tarifario institucional (previamente aprobado), sobre el concepto de
evaluacion y aprobacion de protocolos.

Para el caso de proyectos de investigacion de pregrado y post grado, copia del documento de
aprobacion del protocolo de tesis emitidas por la Facultad o Escuela de la Universidad de procedencia.
Para el caso de protocolos de investigacion colaborativos o extrainstitucionales se debera adjuntar copia
del convenio marco o especifico vigente sobre todo si ellos estaran presupuestados por la universidad o
instituciones de origen y que hayan sido evailuados por el comité de ética de dicha institucion.

. Dos originales debidamente llenados del formato basico para la aprobacion de investigaciones para

seres humanos (Anexo F). Para el correcto llenado de este formato, sugerimos revisar previamente la
Guia para la presentacion del formato basico (Anexo G).

. Declaracion de detalles financieros y potenciales conflicto de intereses (Anexo H).
. Para el caso de los proyectos que involucren drogas o algun otro producto terapéutico, se debera

ademas adjuntar los siguientes documentos:

¢ Una copia de la explicacion detallada del entrenamiento especial requerido por cada investigador
(s6lo si es necesario).

* Una copia del formato para proyectos que involucran drogas o productos terapéuticos (Anexo 1).

. Los proyectos de investigacién deben ser presentados en idioma espafiol o de ser el caso en el idioma

del pais de origen con su traduccién en castellano, con las correspondientes referencias bibliograficas.

. Adjuntar comprobante del pago por derecho de evaluacion del proyecto de investigacién (el monto debe

ser fijado por el CIEI-HRM y aprobado por la direccion ejecutiva, y solo debe orientarse a cubrir los
costos operativos.

CAPITULO N

PROCEDIMIENTO PARA LA REVISION Y EVALUACION DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION

N =

Presentacion del expediente por mesa de partes institucional con atencién a la UADI
La Unidad de apoyo a la docencia e investigacion, revisa la documentacién con los requisitos solicitados
y lo emite al CIEI-HRM.
La secretaria del CIEI-HRM verificara que los proyectos de investigacion cumplan con los requisitos
establecidos en el Reglamento de comité. En caso que no cumplan con los requisitos solicitados, se
devolvera al investigador principal, indicando las recomendaciones pertinentes para su nueva
presentacion.
El expediente del proyecto de investigacion verificado pasa a la secretaria del CIEI-HRM, la que asigna
un codigo a cada proyecto. Este codigo sera exclusivo para dicho estudio y no podra repetirse en otro.
Los protocolo y proyectos de investigacion presentados seran revisados de acuerdo a las lineas de
investigacion de prioridad para el HRM, las que pueden ser:
a. Las investigaciones conducidas en areas de educacion como la evaluacion de técnicas educativas,
de acuerdo a los programas en salud y otros.
b. Las investigaciones que involucren el uso de pruebas cognitivas, de aptitud, etc., siempre que se
mantenga el anonimato de los sujetos.
c. Las investigaciones que involucren entrevistas o la observacion de comportamiento publico, excepto
cuando:
e Lainformacion se registra de modo que es posible identificar a los sujetos.
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10.

11.

¢ La investigacion involucre aspectos como conducta ilegal, adiccion a drogas, conducta sexual,
alcoholismo, etc. cuyo conocimiento publico pueda causar algln tipo de perjuicio econémico o
dafio de la posicién social del sujeto.

d. Las investigaciones que involucren el estudio de datos existentes, documentos, historias clinicas,
especimenes patologicos, si provienen de fuentes publicas y la informacién se maneja de manera
que se mantiene el anonimato de los sujetos.

e. Coleccion de muestras de pelo y/o ufias (sin causar desfiguracion).

Coleccion de excretas o secreciones externas (sudor, saliva), placenta extraida posparto y liquido

amnidtico obtenido post-ruptura espontanea de membranas.

g. Coleccion de informacién obtenida en adultos por métedos invasivos de uso comun, como la
medicion del peso, talla, agudeza visual o auditiva, etc. Se incluyen las obtenidas por sensores
fisicos aplicados en la superficie del cuerpo o a cierta distancia de él y que no representan una
emision de cantidades significativas de energia hacia el sujeto (electrocardiografia,
electroencefalografia, ecografia, entre otras). No se incluye exposicion a radiacién electromagnética
fuera del rango visibie de luz (Rayos X, microondas, etc.)

h. Estudio de datos existentes, historias clinicas, documentos, especimenes patolégicos o
diagnosticos.

En la reunion del CIEI-HRM se evaluara el proyecto de investigacion ante todos los miembros para
deliberar aclaraciones o inquietudes que pudieran surgir. Finalizadas las aclaraciones vy
consideraciones, se toma un consenso para la decision final. Si existiera discrepancias insalvables se
procede al voto. Para obtener un resultado se requiere al menos la mayoria simple de los votos
presentes.
Segun la complejidad del proyecto el CIEI-HRM se solicitara a los investigadores que concurran a una
entrevista para que provean aclaraciones, completen informacion y respondan a preguntas o
inquietudes. El investigador se retirara antes de iniciar la deliberacion del CIEI-HRM.
E! CIEI-HRM tendra la posibilidad de convocar a otra sesion antes de elaborar el acta con la decision
tomada, cumpliendo con el plazo maximo estipulado desde la presentacion del proyecto hasta la
remision de respuesta al investigador, entre 20 y 40 dias, segun la complejidad del proyecto.
El Presidente del CIEI-HRM podra, en acuerdo con los miembros de dicho comité, de requerir
asesoramiento de personas naturales o juridicas expertas de la comunidad cientifica nacional o
internacional, calificados en el tema especifico del proyecto y/o invitar miembros de grupos directamente
implicados en el tipo de proyecto propuesto (agrupacion de pacientes, de apoyo a familiares,
representantes de organizaciones comunitarias, especialistas, estadistico, especialista en metodologia
de investigacion, etc.). El consultor independiente puede participar de la reunién plenaria en que se
discutira el tema por el cual se le convoco, pero no tendra poder de voto. El consultor independiente
debera firmar un acuerdo de confidencialidad acerca del contenido del proyecto y/o identidad de los
sujetos comprometidos en ia consulta.

Para la deliberacion, son condiciones fundamentales las siguientes:

a. Que las sesiones ordinarias sean parte de una programacion anticipada y estipulada en el
respectivo Reglamento del CIEI-HRM donde se consigne la frecuencia de las reuniones mensuales
tendran, fecha, hora y lugar.

b. Que las sesiones extraordinarias estén convocadas a pedido del presidente o de la mayoria simple
de los miembros por situaciones concretas de discusion.

c. Que en el momento de la instalacion de la sesion cuente con las condiciones de quérum estipulado
en el Reglamento del CIEI-HRM, como, por ejemplo, la mitad mas uno, presencia de ambos
generos, presencia de un representante de la sociedad civil, presencia de un médico, presencia del
presidente o quién haga sus veces por delegacion, entre otros.

d.  Que, sialgin miembro del CIE| participase como investigador en un protocolo de investigacion que
esta siendo evaluado, por conflicto de intereses no podra participar en su revision y aprobacion,
excepto para proveer informacion requerida por el CIEL

La aprobacion o desaprobacion del proyecto de investigacion se hara por consenso y contando con

quérum del CIEI:

a. Aprobado: no tiene necesidad de realizar correcciones en el proyecto de investigacion, en el acta de
reunion se consignara “aprobacion para la ejecucion” sera remitido a la UADI.

—h
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12.

13.

14.

15.

16.

1.

b. Decisiéon condicional a levantamiento de recomendaciones u observaciones: el informe técnico sera
entregada luego de que se realicen las modificaciones sugeridas por el CIEI-HRM (anexo J).

¢. Desaprobado: El proyecto se considera desaprobado y no seré aceptado para nuevas revisiones.

La decision del punto 11 se consignara en el acta de reunion del CIEI-HRM y sera informada a ta UADI,

la secretaria del CIEI-HRM se pondra en contacto con el investigador comunicandole la decision. En el

informe técnico, en caso la decisidén sea de la categoria “b" del anterior, se incluiran las modificaciones

que consideren necesarias para asegurar su aprobacion y se dara al investigador la oportunidad de

responder por escrito 0 personalmente en una préxima sesion del CIEI-HRM.

Si la decision del comité es desaprobar el estudio, el investigador podra solicitar reconsideracién. En

este caso se tomara como base, en cuanto a procedimiento, lo estipulado en la ley de procedimientos

administrativos.

Si se tratara de un protocolo de investigacion institucional el expediente serd remitido al Comité

Institucional de Investigacion (Cll) para su revisién y aprobacion.

Luego de ser aprobado el protocolo o proyecto de investigacion debe ser enviado a la unidad organica

para la “opinién favorabie” de la ejecucion.

Si se trata de un protocolo de investigacion institucional con presupuesto sera enviado a la Oficina de

Planeamiento estratégico para su revision y aprobacion

. La UADI elaborara el informe técnico con el reporte del CIEI-HRM acerca de un proyecto incluye los

siguientes componentes:

a. Enumera los documentos nacionales e internacionales en los que el CIEI-HRM basa su analisis.

b. Se hace mencion al titulo del proyecto, los datos del investigador principal, datos de la institucion

educadora (colaborativos y extrainstitucionales).

Se hace mencion al consentimiento informado y los procedimientos que debera de realizar si se

necesitara aclaraciones o cambios previamente a su aprobacion, o en la desaprobacion fundada del

mismo.

d. Enumera las responsabilidades del investigador principal.

e. Se acompafa de una copia del acta de la reunién donde se revisé el protocolo o proyecto de
investigacién de firmas donde de los miembros del CIEI-HRM que participaron en la evaluacion.

f. El informe técnico menciona que la UADI solicita a la Direccion Ejecutiva del “proveido de
autorizacién de la ejecucion” del mismo por el transcurse de 12 (doce) meses. Los tramites para
la renovacién de la aprobacion deberan iniciarse por lo menos con un mes de anterioridad a su
vencimiento, segun los procesos pertinentes. Todo proyecto cuya aprobacion caduque esta
suspendido hasta obtener la renovacion correspondiente.

g. En el caso de tratarse de un protocolo o proyecto donde uno de los miembros del CIEI-HRM tuviera
conflicto de intereses, una frase en el “informe técnico” certifica que el miembro no ha tomado
parte del analisis ni de la votacion. En la pagina de firmas se coloca la frase “no corresponde”.

h. Se adjunta proyecto de investigacion y consentimiento informado firmado y sellado en todas sus
paginas consignando la fecha de aprobacién. Copias de este formulario debidamente firmado y
fechado deben utilizarse en el reclutamiento de los participantes en el estudio.

CAPITULO Il
PROCEDIMIENTOS DURANTE LA EJECUCION DE LA INVESTIGACION DE LOS PROYECTOS
APROBADOS POR EL COMITE

EVALUACIONES EXPEDITIVAS

El CIEI-HRM podra hacer revisiones llamadas expeditas, es decir, sin necesidad de pasar por una revisiéon
formal del comité en una reunién regular, en los siguientes casos:

a.
b.

Presentacién de enmiendas administrativas de proyectos en curso.

Presentacion de enmiendas destinadas a aumentar los resguardos de seguridad de los voluntarios
participantes.

Las revisiones expeditas son de responsabilidad del presidente, quién debera en la reunion siguiente
presentar estas aprobaciones al Comité para que sean refrendadas.



. “Afio del Bicentenario, de la lidacion de

\]
3 DIRECCION ol 3 HOSPITAL s‘%\‘!.!!,’,,f,, BICENTENARIO Independencia, y de la conmemoracién de las heroicas
prodie N REGIONAL ERpON. B E/;a 5 ;S;‘i batallas de Junin y Ayacucho”
) MOQUEGUA <
MOQU EGUA DE SALUD ’111 l\\\} “Decanio de la Igueldad de oportunidades para mujeres y hombres™

2. PRESENTACION DE INFORMES DE AVANCE

a. Los investigadores deberan enviar periodicamente reportes acerca del avance de su investigacion. La
periodicidad de estos reportes variara dependiendo del grado de riesgo establecido en el proceso de
revision, de la duracidn del proyecto y de las necesidades particulares de cada estudio. La
periodicidad se define en el proceso de aprobacion.

b. Este reporte debera realizarse en el formato creado con esta finalidad como se especifica en el
Reglamento del CIEI-HRM (Anexo K)

c. La presentacion de estos reportes periddicos es un requisito INDISPENSABLE para la renovacién de
la aprobacién.

/3. PRESENTACION DE INFORMES DE SEGURIDAD, DESVIACIONES Y PROBLEMAS EN LA
INVESTIGACION

Durante la realizacién de ia investigacién, el CIEI-HRM debe intervenir en su desarrolio por las siguientes
causas;

a. Notificacion de eventos adversos serios (Anexo L)

Conocimiento de violaciones mayores al protocolo, a la reglamentacion nacional o regional, a las
Buenas Practicas Clinicas (BPCs).

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

Sospecha de fraude o mala conducta cientifica alertada por cualquier parte (patrocinador,
Organizacién de Investigaciéon por Contrato, autoridad sanitaria, el participante o comunidad).
Interrupcidn del proyecto.

El CIEI-HRM tomara las medidas necesarias oportunamente y notificara a la UADI y a la Direccién
Ejecutiva en el plazo de 15 dias, toda informacién relevante y de caracter alarmante.

=

Existen circunstancias que daran lugar a supervisiones o monitoreo ético, ademas de los que estan
normalmente programadas (Anexo M), que incluye las siguientes:
a. Cualquier enmienda del proyecto que pudiera afectar los derechos, la seguridad, y/o el bienestar de
los participantes en la investigacion o la realizacion del estudio.
b. Eventos adversos serios graves inesperados relacionados con la realizacion del estudio o el
producto de investigacion.
c. Cualquier evento o nueva informacién que pueda afectar a los posibies beneficios 0 riesgos de
dafios.

Estas visitas de supervision seran notificadas con 7 dias calendario y comprenderan los siguientes puntos
de revision:

a. Consentimientos informados y el proceso empleado para obtenerlo. Los investigadores deberan de
cumplir la Directiva N° 002-2023-HRM-UGC, denominada "Directiva Administrativa del Proceso de
Aplicacion del Consentimiento Informado en los procedimientos médicos y quirtrgicos en el Hospital
Regional de Moquegua" para obtener el consentimiento informado (Anexo N)

b. Revisién de la forma de recoleccion de la informacién y la calidad y lugar empleado para su
almacenaje.

¢. Confidencialidad.

d. Conformidad de la ejecucion del estudio respecto a lo estipulado en el consentimiento, proyecto de
investigacion y/o contrato con el patrocinador.

e. Eventos adversos reportados.

f. Conformidad de procesos y tramites administrativos.

g. Ofros puntos de importancia a criterio del supervisor.
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“ 6. PRESENTACION DE ENMIENDAS AL PROYECTO DE INVESTIGACION
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El investigador debera poner en consideracion del CIEl cualquier enmienda del protocolo inicialmente
aprobado mediante un informe y no podrd implementarla sin ia aprobacion del CIEl, excepto cuando sea
necesario eliminar algun peligro inmediato al que se haya expuesto un participante en la investigacion.

CAPITULO IV
PROCEDIMIENTOS AL FINAL DE LA INVESTIGACION

1. PRESENTACION DE INFORMACION AL FINALIZAR EL PROYECTO DE INVESTIGACION

a. El investigador principal del proyecto debera notificar al CIElI mediante un informe final, cuando un
estudio ha concluido o cuando se ha suspendido/terminado anticipadamente (Anexo O y P).

b. E!CIEI-HRM, revisara el informe final y si necesitara el aclaramiento el investigador principal debera ser
notificado documento emitido por la UADI y por la secretaria del CIEI-HRM para acudir a la reunién para
la exposicion.

¢c. En el caso de la suspension temprana por parte del investigador notificard las razones para la

suspension/terminacién, un resumen de los resultados obtenidos antes de la suspensidén o la

terminacion prematura del estudio, y describird la manera en que los participantes inscritos seran

3\ notificados de la suspension o terminacién y los planes para el cuidado y el seguimiento de los

i participantes.

¢ En el caso que el CIEI-HRM, por razones justificadas, termina o suspende la aprobacién de un estudio,

el investigador informa a los participantes, a la institucién bajo cuya autoridad la investigacion se esta

llevando a cabo, el patrocinador de la investigacién, y cualquier otra organizacion pertinente.

e. El CIEI-HRM mediante el acta de reunion informara que el protocolo o proyecto de investigacion fue
ejecutado el HRM, emitiendo “la carta de ejecucién del protocolo o proyecto de investigacion que seré
firmada por el presidente(a) del CIEI-HRM. El jefe(a) de la unidad organica de donde se recopilaron los
datos y el jefe(a) de la UADL Luego la Secretaria del CIEI-HRM entregard dicho documento al
investigador principal.

f. Sise trata de un protocolo de investigacion con presupuesto el informe final sera enviado a la Oficina de
Planeamiento estratégico para su evaluacion correspondiente.

g. El investigador principal del proyecto comunicara a la UADI y al CIEI-HRM firmara la autorizacién de la
mencion de la publicacion del trabajo de investigacion en la pagina web del Hospital (Anexo Q).

¢ 2, DOCUMENTACION Y ARCHIVO
El procedimiento para el archivo de la documentacion presentado al CIE| es el siguiente:

a. El Comité recibe sus materiales de evaluacioén en formato impreso y formato digital.

b. En formato impreso se recepciona el material con una carta del investigador informando el contenido de
la entrega. La carta es sellada con fecha de ingreso y fecha de la reunién en que se tratara. Luego se
archiva en un "ARCHIVADOR" destinado a ese estudio. Los "ARCHIVADORES” estan en un lugar
especial que guarda todos los parametros de confidencialidad del CIEI.

c. Cada material nuevo que se recibe de un estudio presentado se archiva en el mismo “ARCHIVADOR”".

d. En formato electrénico todo el material se recepciona en este formato. Se le asigna una carpeta en la
computadora de la Secretaria y se copian todos los archivos. Los archivos en USB originales de
destruyen. Las copias de seguridad de la computadora de la secretaria se realizan una vez por mes y
esos archivos en USB se archivan bajo tlave.
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e. Cuando un estudio concluye, el material en papel se agrupa, rotula y se lo archiva en un depoésito

asignado por la institucién. Esos archivos se guardan por 10 afios.

Los documentos relacionados con el CIEI-HRM (fuentes de datos impresas, magnéticas o electronicas) que
deben ser archivados incluyen, pero no estan limitados a:

a.

b.

Qo

Cualquier documento formalmente establecido por el Comité: Reglamento, Manual de Procedimientos,
directrices especificas, entre otros.

Memorias o informes anuales que resumen las actividades del CIEI-HRM, con el objetivo de promover
la transparencia y ayudar a crear conciencia del CIEI-HRM dentro de su institucion o jurisdiccion, asi
como servir como un recordatorio permanente de los recursos que necesita para su funcionamiento.
Lista de identificacion y curriculo de los integrantes del CIEI-HRM, actualizados.

Agendas y actas de reuniones del CIEI-HRM enumeradas correlativamente por afio.

Informes, oficios o memorandums de comunicacién con las diferentes instancias ordenadas
correlativamente por afio.

Textos normativos nacionales e internacionales utilizados por el CIEI-HRM.

CAPITULO V
RELACIONES DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

Para desarrollar sus funciones, el CIEI-HRM establecera las siguientes relaciones en su funcionamiento:

a.

En Cumplimiento a la ley N° 29733 “ley de protfeccién de datos personales” en relacién al articulo N°14 y
16 y a la DA N° 294-MINSA/2020/0GTI “Directiva administrativa que establece el tratamiento de los
dalos personales relacionados con la salud o datos personales en salud”, para el acceso a la base de
datos del HRM sean tangibles o intangibles en el desarrollo de la investigacion cientifica solo sera

// brindados cuando las solicitudes cumplan con los procedimientos establecidos en el presente manual, y

en la Directiva administrativa del “Lineamientos para la presentacion aprobacion, ejecucion finalizacion y
publicacién de los proyectos de investigacion observacionales en el Hospital Regional Moquegua”.

Con los Investigadores: El CEI-HRM adoptara en todo momento una actitud colaborativa para que
los investigadores puedan concretar el proyecto de investigacion. Los temas principales seran:
requisitos éticos, técnicos y procedimentales exigidos. Discutird con los investigadores la pertinencia de
una investigacién en su sitio y verificara el cumplimiento de todos los requisitos administrativos y legales
previos a la aprobacion de la investigacién. Una vez aprobada la investigacion, seguira los estudios a
traves del monitoreo ético del desarrollo del Estudio, la estrategia de Reclutamiento y la toma de
Consentimiento Informado.

Con el comité institucional de investigacion en el caso de la propuesta y desarrolio de proyectos o
protocolos de investigacion institucionales.

El CIEI-HRM socializara las recomendaciones derivadas de los trabajos de investigacion realizados a
las unidades organicas del HRM para su implementacion e institucionalizacién respectiva.

Con la méaxima autoridad institucional: Facilitara la tarea de la Direccidn institucional evaluando los
estudios que se presenten para ser desarrollados en la institucion, sugiriendo su eventual aprobacion.
Elevara toda la documentacion pertinente para la elaboracién de la Disposicion del Director. Aprobara
su reglamento de funcionamiento y procedimientos operativos. Establecera requisitos que deberan
reunir las investigaciones para ser aprobadas en la institucion y comunicarlas.

Con el Centro Coordinador Regional de Comités Institucionales de Etica en investigacion (CCR-
CIEIl): de existir esta estancia se informaran a este Centro Coordinador al quién a su vez remitira la
informacion de todos los Comités de su region a la Coordinaciéon Nacional de la Red Nacional de
Bioética en el Perd (CN RENABIP), segun procedimientos establecidos: via correo electronico y/o
postal.

Otras Instituciones: Ademas el CIEI-HRM podra interactuar con cualquier otra Institucion que esté
ligada a las investigaciones que este evalte (ejemplo INS; otra institucion que solicite la aprobacion,
entre otras) con el objetivo de mejorar la proteccién de los participantes de una investigacion, ya sea de
forma directa o indirecta y con otros Comités Institucionales de Etica en Investigacion.

10
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ANEXO A
FORMATO DE SOLICITUD DE APROBACION DE PROTOCOLO O PROYECTOS DE INVESTIGACION

SOLICITUD: APROBACION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION

S.D.

DIRECTOR (A) EJECUTIVO (A) DEL HOSPITAL REGIONAL DE MOQUEGUA -

B (o T UL SO S RS

conD.N.L. .....................,condomicilioen...... ..o

.............................. alumnode ......................c.coii e oo ..e..... CON |a profesiGn de (si corresponde)
.......................................................................................... , ante usted con el debido respeto me presento y
expongo:

Que, teniendo el deseo de desarrollar el protocolo de investigacion:

protocolo de investigacién presentado.

Atentamente,

MOGUEGUA ... oo e et e e e e e eee e e

© Autor del Protocolo

Teléfono....................... Correo electronico...........occo v e

11
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ANEXO B
CARTA DE COMPROMISO DEL INVESTIGADOR
Yo, . ..de profesiéon...........................
Ident|f|cado (a) con DNl .................................. |nvest|gador de:

Pre Grado ()
Post Grado ()

Otros

()

Me comprometo a:

1.

2.

3.

Respetar y cumplir con la ejecucion del proyecto de investigacion de acuerdo al protocolo de
investigacion aprobado siguiendo el cronograma propuesto.

Aceptar las normas y procedimientos para la ejecucion de investigacion en el Hospital Regional de
Moquegua.

Informar oportunamente los informes de avance, asi como respetar los aspectos éticos inherentes
durante la ejecucion del proyecto de investigacion.

La culminacion del proyecto de investigacion y entregar el informe final del trabajo de investigacion
en version impresa de electronica.

Realizar las coordinaciones con la Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacién - Area de
Investigacion para que los resultados de este proyecto se difundan en una revista cientifica
institucional, nacional o extranjera.

Si ()

No ()

Autorizar la publicacién del resumen del informe final de la final de la investigacion en la pagina web
del Hospital Regional Moquegua.

Si ()

No ()

Entregar el Consentimiento informado de Investigacion del Hospital Regional de Moquegua,
aprobado con resolucién directoral N°1418-2022-DIRESA-HRM/DE, completado a la Unidad de
Apoyo a la Docencia e Investigacion.

Habiendo sido oportunamente informado (a) de las normas y directivas por el personal de la Unidad de
Apoyo a la Docencia e Investigacion — Area de Investigacion, firmo el presente documento
comprometiéndome a cumplir con los dispuesto.

Moquegua, ..........de ................ooe.e.... del 200

Firma del Investigador

Tl ON0: e

Correo EleCtroniCO: ..o

12
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ANEXO C
FICHA DE DATOS DEL INVESTIGADOR

APLELLIDOS Y NOMBRES: | |
EDAD | | FECHA DE NACIMIENTO | |
DIRECCION | |
TELEFONO | CELULAR | |
E-mail [ l
OCUPACION | |
PROFESIGN | |

GRADOACADEMICO:  BACHILLER [ | Tituo [ | maaisTeR [ | poctor [ ]

UNIVERSIDAD DE PROCEDENCIA: |

INSTITUCION DONDE LABORA: |

|

DIRECCION |

TELEFONO | | E-mail |

GONAL £330 INSTITUCION QUE LO PRESENTA: |

)“l’«T_ELEFONO | | E-mail |

NOMBRE DEL PROTOCOLO O
PROYECTO DE INVESTIGACION:

TRABAJO DE INVESTIGACION:

PRE GRADO | | InsTITUCIONAL | |
POST GRADO | |  coaoraTvO | |
EXTRAINSTITUCIONAL | |

Moquegua, de del 202

FIRMA
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ANEXO D

A,

1,

7

BOBIERNG REQIORAL

MOQUEGULA

e

\li/

CURRICULUM VITAE DEL INVESTIGADOR
DATOS GENERALES

Apellidos y Nombres:

Direccion de domicilio actual:

Teléfono de domicilio y/o personal:
Profesion/Especialidad

Grado Académico:

Funcién o rol en el proyecto presentado:
Trabajo actual (indicando direccion y teléfono):
E- mail:

S@ e 0T

FORMACION ACADEMICA

ltem | Centro de Formacién Académica Grado obtenido | Ao de obtencién del grado

'+ EXPERIENCIA LABORAL (Durante los 5 afios, iniciar con trabajo actual)

{/’/--\ A

|/ )

W2\ L 74 ltem Institucion Cargo desempefiado Duracion
' <

EXPERIENCIA EN INVESTIGACION.
Estudios de investigacion desarrollados (o en desarrollo), durante ios Uitimos 5 afos

ttem Titulo de investigacién Ano de culminacién | Revista o lugar de publicacion
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) ANEXO E
DECLARACION JURADA DE CONFIDENCIALIDAD DEL INVESTIGADOR
Yo,
identificado con DNl N° ............................c...e........, con domicilio fiscal en,

en calidad de

................................................................................................................. , de la institucion

Declaro bajo juramento:

Tener el total compromiso de asegurar el respeto y autonomia del sujeto de investigacién y a su entorno
basando mis criterios en la corriente bioética de los principios. Asegurando que la metodologia del estudio
no representa mas del riesgo minimo para los participantes siendo acordes at principio de no maleficencia.
Aseverando que el unico fin es el de generar conocimiento cientifico util a nivel nacional e internacional
basados en el principio de beneficencia. Y siguiendo métodos ya establecidos y no direccionados
respetando el principio de justicia.

Asi mismo, me comprometo a guardar reserva y confidencialidad respecto a toda la informacién a la que
tendré acceso de ser aprobado y autorizado el perfil o proyecto de investigacion y me comprometo; por ello,
a no informar, publicar, registrar o comunicar, total o parcialmente, por cualquier medio, el contenido de los
documentos recibidos, reservandome el derecho de utilizar los datos que se me otorgan con fines
netamente cientificos salvaguardando la integridad, privacidad y anonimato de los involucrados.

Ademas, me comprometo a adoptar las medidas de seguridad necesarias, para evitar que toda o parte de la
informacion sean observadas, reproducidas o manipuladas por personas no autorizadas al desarrolio del
proyecto de investigacion aprobado y autorizado; caso contrario asumiré la responsabilidad de las
consecuencias legales y administrativas por las faltas éticas suscitadas antes y durante la ejecucion de
este.

Por lo tanto, declaro que los datos de esta declaracion jurada son verdaderos sometiéndome a las medidas
~.establecidas en el Reglamento interno del Comité Institucional de Etica en Investigacién y del Comité

%Au@%}ﬂoquegua,..................de ........................... del 20......

Firma:

Nombres y Apellidos: DNI N°:

15
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ANEXO F
FORMATO BASICO

Antes de responder las preguntas de este formato, le agradeceriamos se sirva leer la Guia para la
presentacién del Formato Basico (Anexo B)

FORMATO BASICO

Fecha de Aplicacién:

ID COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA (Sera llenado por el Comité):

1. Titulo completo del proyecto de investigacion

Persona a la cual se debera enviar la correspondencia

Persona a contactar:

Nombre y Titulo:

Institucion:

Unidad organica/funcional:

Direccién:

Teléfono: Fax:
e-mail:

Fecha esperada de inicio:

Fecha esperada de finalizacién

Tiempo esperado de duracion (en meses): meses.

Tipo de Estudio:

(Seleccione electronicamente la categoria que mejor se aplique, borrando el resto de categorias)
1 Ciencias Sociales y del comportamiento 1 Estudio piloto
1 Investigacion epidemioldgica O Investigacion clinica
[ Investigacidn con muestras bioldgicas 1 Ofros (especifique):
6. Resumen del proyecto (en lenguaje sencillo):
(Utilice el espacio y numero de paginas que considere necesarias)

2.
3.
4.
5.

26
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7. Procedimientos de investigacion involucrados:
Proporcione una breve descripcién de la secuencia y métodos de estudio que se llevarén a cabo para
cumplir con la finalidad del estudio. Incluya procedimientos (biopsias, examenes de sangre,
cuestionarios, procedimientos invasivos, etc.).

8. Participantes:

Numero por grupo:

Numero en su institucion:

Numero en cada institucién (de las que el CIEI-HRM" sera responsable):

Numero total en el proyecto:

Rango de edades:

Competencia (para el consentimiento):

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

Reclutamiento de los participantes

Describa brevemente el proceso que se empleara para el reclutamiento de los participantes. Incluya los
criterios de inclusion y exclusion, los lugares de enrolamiento o captacion de los participantes, la
persona encargada del contacto y enrolamiento.

Proceso de reclutamiento:
Criterios de inclusion;
Criterios de exclusion:
Persona encargada:

Lugares de enrolamiento:

caso de que algun grupo de participantes sea discriminado (gestantes, nifios estratos socio-
econdmicos, etc.), expligue y justifique los motivos de esta discriminacién.

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

17
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10. Consecuencias de la participacion en la investigacion

Beneficios:
Dafios potenciales:

Nivel / calidad de atencién y tratamiento:
Alternativas de diagnéstico o tratamiento:

11. Pago a los participantes:

Especifique si existira algun tipo de pago o compensacion o compensacion econdmica, las cantidades

promedio y la forma como sera realizado.
¢Los sujetos de investigacion deberan pagar aiguno de los procedimientos usados en el estudio?

Si/No
¢ Si su respuesta fue afirmativa, explique cuales y por qué?

//@uUWC,: =12. Informe de los avances a los participantes:
‘f\"_ e ;Se realizaran informes periédicos para los participantes? Si/No

} e ;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.

13. Informe al publico:
;,Sera la informacién de este estudio, accesible pliblicamente 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. Sefiale alguna restriccion.

14. Otros puntos de relevancia ética respecto a los participantes:
Detalle cualquier punto de relevancia ética que no haya sido discutido previamente (correlacion a los

participantes)

18
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Explique brevemente la forma de monitoreo, manejo e informe de los probables efectos adversos que

MOQUEGUA

15. Eventos adversos:

pudieran presentarse durante el estudio.

¢ Quién serd econdmicamente responsable del tratamiento de posibles dafios fisicos y/o psicoldgicos

que resulten de los procedimientos de investigacion?

16. Confidencialidad de la informacion obtenida:
Describa las medidas que seran tomadas para proteger la confidencialidad de la informaciéon

Si/ No

Si/ No

¢, Tendra otro acceso a informacion que identifique al participante?

Explique
¢, Como seran almacenados y protegidos los documentos y resultados?

¢ Colocara una copia del Consentimiento informado u otra informacion de la investigacion en [a historia
Si/ No

clinica del participante?

19
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Si su respuesta es afirmativa, explique:

17. Consentimiento informado:
Adjunte 02 formatos del Consentimiento informado durante su investigacion, si usted no utilizara un
consentimiento informado durante su investigacion, explique el motivo.

18. Informacién adicional
¢ Se involucra 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 Aprobacién
Si/ No
Si/ No
Si/No
¢, Se realizaran registros audiovisuales, grabaciones o fotografias? Si/No

Especifique:

20
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ANEXO G
GUIA PARA LA PRESENTACION DEL FORMATO BASICO

Esta guia le informara y orientara al momento de llenar el Formato Basico (Anexo F), indicandole la
manera mas apropiada de responder cada una de las preguntas. Agradeceremos lea cuidadosamente
esta guia antes de responder y remitirnos el formato de aplicacion.

Es de gran importancia que usted incluya toda la informacién relevante para facilitar y agilizar los datos
del C.I.E.l. del HRM en el proceso de aprobacién de su proyecto. Es necesario que usted responda las
preguntas en un lenguaje sencillo, de tal manera que puedan ser faciimente analizadas por los
miembros del Comité ya que algunos no cuenten con un conocimiento profundo del lenguaje cientifico
y/o relacionado a las ciencias de la salud. Defina claramente cada una de las abreviaturas que utilice
y/o los términos cientificos que lo requieran. Responda con la frase “No corresponda” o “No aplicable”,
a las preguntas que usted considere que nos son aplicables a su investigacion. Todas las paginas
deberan estar claramente numeradas.

Asegurese de incluir junto con el Formato Basico (Anexo F), el resto de los documentos requeridos
para el proceso de aprobacion.

INFORMACION GENERAL DEL PROYECTO

FECHA DE PRESENTACION

Indique la fecha en la que presenta la aplicacion.

ID COMITE DE ETICA:

El numero de identificacién de su proyecto (ID Comité Institucional de Etica en Investigacion), sera
asignado por el Comité de Etica del CIEI-HRM, al recibir por primera vez su proyecto. Este nimero de
identificacion serd (inico para su proyecto y debera ser utilizado para cualquier comunicacion futura con
el CIEI-HRM.

1. TITULO COMPLETO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION
Escriba el titulo completo de su proyecto de investigacion. No se preocupe de incluir términos
técnicos o cientificos en su respuesta.
. FECHA ESPERADA DE INICIO
Indique la fecha tentativa en la que usted espera iniciar la investigacion.
. FECHA ESPERADA DE FIN ,yu)ZACION
Indique la fecha tentativa ental.que usted espera finalizar la investigacion.
4. TIEMPO ESPERADO DE DURACION (EN MESES)
Indique el que usted espera completar su investigacion. En general, la duracién de la investigacion
se contara desde la aprobacion por parte del C.1.E.l., hasta la finalizaciéon del analisis estadistico de
la informacion. Si su investigacion requiere el reclutamiento de pacientes, especifique ademas el
tiempo esperado para este reclutamiento.
5. TIPO DE ESTUDIO
Seleccionar el tipo de investigacion que mejor se adapte al suyo.
6. RESUMEN DEL PROYECTO DE INVESTIGACION
Incluya en este punto un breve marco teérico y el resumen de los trabajos previos realizados en el
tema, que justifiqguen la realizacion de su investigacién. Detalle los objetivos generales, la hipotesis
las preguntas especificas que su investigacion espera responder y el disefio que se empleara con
esta finalidad.
Comente la relevancia de su investigacion para las ciencias de la salud y sefiale la contribucion
potencial que hara el conocimiento, tratamiento o prevencion de algunos problemas de salud.
Utilice un lenguaje sencillo, de tal forma que pueda ser facilmente comprensible por todos los
miembros del Comité de Etica (recuerde que algunos no poseen formacion cientifica). Utilice el
numero de paginas que considere necesarias. Indique ademas las paginas de su proyecto en las
que se amplia la informacién desarrollada en este punto.
7. PROCEDIMIENTOS DE INVESTIGACION DE INVOLUCRADOS
Proporcione una breve descripcion de la secuencia y métodos de diagnéstico o tratamiento que se
llevaran a cabo para cumplir con la finalidad de la investigacién. Incluya procedimientos (biopsias,
examenes de sangre, cuestionarios, procedimientos invasivos, efc.).
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8. PARTICIPANTES

Indique cuantos participantes espera usted incluir en cada grupo del proyecto, el nimero de

participantes de la Institucion y el numero total de participantes en la investigacion (para los casos

en los que intervengan varias instituciones).

Indique el rango de edades y el grado de competencia (especialmente si incluye nifios). Especifique

si existe alguna clase especial de sujetos vulnerables elegibles para participar en la investigacion

(nifios, prisioneros, personas mentalmente deterioradas, gestantes, fetos, productos de fertilizacion

in vitro, etc.).

9. RECLUTAMIENTO DE LOS PARTICIPANTES

Detalle el proceso que se empleara para el reclutamiento de los participantes. Incluya el nombre y

calificacion de la persona encargada, el lugar de enrolamiento y los criterios de inclusion y

exclusion.

Describa las medidas que seran tomadas para evitar la discriminacién. En el caso de que algun

grupo de participantes sea discriminado (gestantes, nifios, estrato socio-econdmico, etc.) explique y

justifique los motivos de esta discriminacion (Ej.: por el tipo de poblacion que acude al centro de

estudio, por reacciones adversas, etc.).

Describa las medidas que seran tomadas para evitar la coaccion a los participantes al momento del

reclutamiento y/o al momento de firmar el consentimiento informado.

Anexe muestras (si estan disponibles) del material que se utilizara durante el reciutamiento. Esto

podria incluir (“carteles”), anuncios en television, radio, prensa escrita, llamadas telefonicas, cartas

de invitacion, etc.
. A\ Detalle la procedencia de participantes (Ej.: pacientes hospitalizados, ambulatorios, controles sanos,
\%:'{\ . . PUET] - - . .
‘& efe.). Indique si el médico responsable del cuidado de los pacientes ha aceptado la inclusion de
7 )= eéstos en su investigacion.
s Indique si existira seguimiento (y la forma en la que éste se realizara) de los pacientes que no
respondan a los tratamientos empleados durante la investigacion.
10.CONSECUENCIA DE LA PARTICIPACION EN LA INVESTIGACION

Basado en la evidencia disponible, detalle las consecuencias esperadas para los participantes de la

investigacion.

¢ Beneficios: Comente la forma y magnitud en la que se espera que este proyecto beneficie a sus
participantes. Discuta el impacto del proyecto en la calidad y expectativa de vida de los
pacientes. Mencione si existen beneficios a terceros.

e Dafios Potenciales: Comente cuales son los riesgos a los que los participantes estaran
expuestos (en relacién a los no participantes). Incluya riesgos fisicos y/o psicolégicos
(procedimientos invasivos, etc.) potencial invasion de la privacidad, riesgo de muerte y/o de
alteracion de la calidad de vida. Mencione si existen dafos a terceros.

¢ Nivel (calidad) de Atencién y Tratamiento:

Explique si el tratamiento y/o procedimiento al que seran sometidos los pacientes (incluyendo el
tratamiento y/o procedimiento que se utilizaran para la comparacion si esta existiese) son los
indicados en la practica clinica ordinaria como optimos (standard of care).

o Alternativas:

En lo referente a manejo diagnéstico y/o tratamiento, comente cuéles son las alternativas para

los pacientes participantes en el estudio (si estas existiesen). Especifique si la participacién en

la investigacion restringe las alternativas de sus participantes o las imposibilita para acceder a

algunas de ellas. Explique las probables consecuencias para sus participantes.

Si el estudio utilizara algan placebo, demuestre que su uso no implica ningtn riesgo para los

participantes y que a estos no se le negaré el acceso al tratamiento estandar establecido.
11.PAGO A LOS PARTICIPANTES

Especifigue si existiera algun tipo de pago, compensaciébn econémica o reembolso a los

participantes del estudio, y la forma y/o cémo esto serd realizado. Especifique cantidades promedio.

12.INFORME DE LOS AVANCES A LOS PARTICIPANTES

Indique si los participantes del estudio tendran acceso a la informacion de sus resultados y de los

avances realizados. Indique si se entregaran informes peridédicos o un informe final. Esta

informacion debera constar ademas en ei Consentimiento informado.
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13.INFORME AL PUBLICO
Especifique si la informaciéon de este estudio estara disponible al publico en general y/o de la
comunidad cientifica. Mencione los medios de difusién (publicidad cientifica, congresos, etc.)

14.0TROS PUNTOS DE RELEVANCIA ETICA RESPECTO A LOS PARTICIPANTES
Detalle cualquier otro punto de relevancia ética que no haya sido comentado previamente. Estos
pueden comprender: Riesgos a terceros, participantes con relacion estrecha con los investigadores,
participantes con una relacion de dependencia con los investigadores (estudiantes, nifios,
prisioneros, etc.)

15.EVENTOS ADVERSQOS
Explique la forma de monitoreo, reporte y/u otros procedimientos o procesos para el manejo de los
efectos adversos serios.
Los efectos adversos incluyen a todos los efectos adversos relacionados o probablemente
relacionados al proyecto aprobado por el C.I.E.I
El investigador principal es responsable del Reporte de todos los Efectos Adversos que ocurran
durante el estudio, y debera firmar toda la correspondencia y/o Reportes relacionados.
Para el caso de los Efectos Adversos serios, el investigador principal debera reportarlos lo antes
posible (de preferencia dentro de las primeras 48 horas.)
Cuando se reporten Efectos Adversos serios, el investigador debera dar su opinién respecto a:
15.1. La responsabilidad del proyecto en el efecto adverso (si fue 0 no responsabie),
15.2.  Siconsidera apropiado que el proyecto continlie (o si este debe finalizar), y
15.3. Siconsidera necesario alglin cambio en el proyecto o en el Consentimiento Informado.
De ser este el caso, debera enviarse ademas una copia de los cambios sugeridos.
El reporte de los Efectos Adversos debera realizarse en el formato disefiado con esta finalidad (ver
el formato de “Reporte de Reacciones Adversas “(Anexo J).

16.CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION OBTENIDA
Describa las medidas que seran tomadas para proteger la confidencialidad de la informacioén.
Describa la forma en la que se codificara la informacion en el banco de datos de identidades y si
este banco de datos estara separado de la informacion obtenida. Especifique quienes tendran
acceso a informaciéon que identifique al participante y si existira algun otro acceso a esta
informacion.
Describa la forma en que seran almacenados y protegidos los documento y resultados y el tiempo
que estos seran archivados.
Especifique si se colocara una copia del Consentimiento Informado u ofra informacion de la
investigacion en la historia clinica del participante y justifique esta decision.

17.CONSENTIMIENTO INFORMADO
Adjunte 02 formatos del Consentimiento Informado que se utilizara en la investigacion. Asegurese
que en el documento conste el nimero de version y la fecha.
Si usted no utilizara un Consentimiento Informado durante su investigacion, explique el motivo
(Anexo K, L)

18.INFORMACION ADICIONAL
Especifique si se involucrara alguna ofra institucién, grupo u organizacién y si se han obtenido las
autorizaciones adecuadas en cada una de ellas.

Si se realizaran registros audiovisuales, grabaciones o fotografias, explique los motivos que
justifiquen esta decision.
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ANEXOH
DECLARACION DE DETALLES FINANCIEROS Y POTENCIALES CONFLICTOS DE INTERES

1. |D COMITE DE ETICA

2. Titulo completo del Proyecto de Investigacion:

2.1. Fuente de Financiamiento:
Detalle la forma en la que su investigacion sera financiada (e].: presupuesto institucional “grant”, industria
farmacéutica, otras instituciones, etc.)

Fuente Cantidad Status del Financiamiento
Disponible En Proceso de
Aplicacién
Si/No 3. Si/No
4. Si/No 5. Si/No
6. Si/No 7. SilNo
8. Si/No 9. Si/No

= 2.2. Cobertura de los Fondos:

¢Cubren los fondos disponibles actualmente la totalidad de los costos presupuestados?

Si / No

Si su respuesta fue negativa, explique como conseguira los fondos para cubrir la diferencia.

2.3. Potenciales conflictos de intereses:

¢ Existe algun interés econdémico o financiero por parte de los investigadores (uno 0 mas de uno de ellos) en la
investigacion o en sus resultados?

Si / No

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

2.4. Presupuesto de la Investigacion:

Adjunte a esta aplicacion un presupuesto de la investigacion.
El presupuesto debera incluir:

e Salarios

« Costos de administracion

* Bienes de capital

e Pago de servicios

e Consumo de servicios generales

e |nsumos

e (Gastos generales
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ANEXO |
PROYECTOS QUE INVOLUCRAN DROGAS O PRODUCTOS TERAPEUTICOS

1. ID COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION:

2. Titulo completo del proyecto de investigacion:

3. Proyecto de Investigacion:

Numero del Proyecto:
Version:
Fecha:

3.1. Proyecto de Investigacién:
Para responder las siguientes preguntas, es suficiente indicar la pagina del proyecto (requerido para el
asunto Ver Anexo A) en donde se encuentre la informacion solicitada.

3.2.
) Marco tedrico y/o resumen de la literatura cientifica previa que sugiera los potenciales
NN beneficios de este estudio:
/ VH“\"&;\
/ g/ ) ‘\%‘ g - o
[qkj’_/ - g J§= \ Seccioén o namero de pagina del proyecto:
\;\% -~ .;«:‘;
Hipétesis:
Seccién o namero de pagina del proyecto:
34
Disefio del estudio, método de randomizacion y/o secuencia de procesos:
Seccion o nimero de pagina del proyecto:
3.5.

Procedencia de los participantes, criterios de inclusidn y exclusiéon y métodos de tamizaje o
seleccién previos a la randomizacion:

Seccién o numero de pagina del proyecto:

3.6. | variables del estudio y los métodos que se utilizaran en su medicion:

Seccion o namero de pagina del proyecto:
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3.7.

Secciéon o numero de pagina del proyecto:

Sesgos del estudio y detalles de cémo seran minimizados o controlados:

3.8.

romper el ciego:

Seccién o nimero de pagina del proyecto:

Detalles del manejo de reacciones adversas, reacciones adversas serias y necesidad de

3.9. Tipo de Investigacién

etc.)

4. |4. Tipo de Investigacion (Ciego, doble ciego, randomizado, abierto,

5. Fasedela
Investigacién

5. Revisién por parte de autoridades reguladoras

5.1. ¢ Ha (n) sido revisada (s) la(s) droga(s) o producto(s) terapéutico(s) de su estudio por alguna
autoridad reguladora internacional? Si / No
=i Si su respuesta es afirmativa, indique los nombres de dichas autoridades (afios y fechas)

¢ Fue aprobada? Si / No

Si la respuesta fue negativa, detalle al respectc

5.2. Informacién de la droga

Nombre(s) Comercial (es):
Laboratorio:

Modo de accién:

Posologia:

Forma de Excrecion:;

Efectos Adversos Conocidos:
Contraindicaciones:
Interacciones con drogas:

Nombre o Nimero de identificacion:

Resumen de su Farmacocinética y Farmacodinamica:

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

¢ Se utilizara placebo durante la investigacion? 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.

'/@RN‘@ 54.  Comité independiente de monitoreo de seguridad
’-af‘r/"““\%%\ ¢ Existe algtin Comité Independiente de Monitoreo de seguridad en la investigacion? Si / NO
' 2,

. '0'0_,';‘:49% ',-':" : 5 g o A .
S A Si es si se identificara al equipo

5.5. Uso de la droga al finalizar la investigacion
¢ Existiran participantes que requieran continuar con el tratamiento luego de finalizada la investigaciéon?

Si / No

Si su respuesta fue afirmativa, ¢ Pagara el auspiciador este tratamiento? Si / No, Detalle al respecto
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ANEXO J

INFORME TECNICO DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

EXPEDIENTE N°

Titulo del Proyecto

De investigador principal

Del Financiamiento

Del Tipo de estudio

Apreciacién

| Calificacion

PRESIDENTE(A) DEL CIEI-HRM

MIEMBRO DEL CIEI-HRM

SECRETARIO(A) DEL CIEI-HRM

MIEMBRO DEL CIEI-HRM
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INFORME K

INFORME DE SEGUIMIENTO DEL PROTOCOLO O PROYECTO DE INVESTIGACION EN EJECUCION

INFORME DE SEGUIMIENTO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION N°

1. Datos Generales

Titulo del Proyecto

Cédigo del proyecto

Investigador principal

Institucion de
procedencia

Fecha de inicio del proyecto Fecha de finalizacién del proyecto Fecha de elaboracion del Informe de avance

informe N°:

2. Actividades

2.1 {copiar el cronograma del proyecto de investigacion):

2.2 actividades realizadas

Instrumento de Fecha Fechade | Descripcion del avance | Grado del Observaciones
aplicacién de inicio termino (hasta la elaboracién del | avance % | Cometarios de posibles modificaciones o
informe) cambios de lo planificado

2.3 Actividades no previstas

Limitaciones

Fecha Actividad correctiva Fecha de Fecha de termino
inicio

FIRMA:
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ANEXO L ~
FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS SERIO3(EAS) EN INVESTIGACION
N /
1. Titulo del proyecto de investigacion: Cédigo:

2. Investigador PrinCIPal: ... .. i e e e e e e

3. Tipo de reporte de EAS (inicial, seguimiento o final): ............oo i

4, COdIgo del PaCIENtE: .. oot e e e

T 5. Resumen del ESA (descripcion del suceso y las medidas tomadas):
gL [

{/qsg;‘g'f“ \%v:/‘\..‘\

,’I!rléj ’\," ,s > \‘5:':

e\ A )

O

8. Relacién de EAS con drogas de estudio: (posible relacionado, probable o no probable).
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] ANEXO M ]
SUPERVISION DEL PROTOCOLO O PROYECTO DE INVESTIGACION

Fecha de supervision: i
TITULO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

A: DATOS DE INFORMACION GENERAL

1. INFORMACION GENERAL

Investigador principal:

Nombres: Apellidos:

Teléfono:

Correo electronico:

Co-investigadores;

Nombres: Apellidos:

Teléfono:

Correo electronico;

Nombres: Apellidos:

Teléfono:

Correo electronico;

Fecha de Inicio del proyecto de investigacion:

Duracién total: meses

Presupuesto Total: /.

:":‘cr\tj" de proveido aprobado:

f:-’( \g,ﬁ_._ ‘B: LISTADO DE VERIFICACION:
B\ )
\"’4,%\/ "N° | Documentos a verificar Si | No | NA | Observaciones
\’D\"_,‘_vl_/ 1 Proveido de ejecucién
2 Los consentimientos informados estan informados
Ficha de recoleccion de datos
3 Cada ficha tiene un cadigo de identificacién
4 Cada ficha esta llena completamente
5 Las fichas estan archivadas adecuadamente
Recoleccion y procesamiento
6 Ha capacitado al personal encargado del llenado de las fichas
7 Se ha presentado problemas en el llenado
8 Existe personal supervisando la recoleccion
Ingreso a la base de datos
9 Tiene una base de dato de toda la informacién
10 La base de datos esta llenada adecuadamente
11 Presento problemas en el llenado de 1a base de datos
Analisis
12 El andlisis es de acuerdo a lo programado
13 La persona que analiza los datos esta capacitada
Avance
14 El porcentaje de avance es adecuado
C. DIFICULTADES
Dificultades Si | No | Comentarios

(Especifique y explique)

Tuvo dificultades técnicas (tiempo, aspectos éticos, participacion)

Tuvo dificultades administrativas (insumos, equipos y materiales)

| Ofras dificultades

CONCLUSION DEL AVANCE

FIRMAS
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CONSENTIMIENTO INFORMADO DE INVESTIGACION
HOSPITAL REGIONAL DE MOQUEGUA

(Ley N° 26842, ley general de personas, modificada por la Ley N° 294 14. Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de las Servicios de
Salud y DS. N° 027- 2015-SA. Reglamento de la Ley N° 29414, DS N° 013-2006-SA Reglamento de establecimientos de salud y servicios de apoyo, Ley
N° 297333 - Ley de Proteccion de datos Personales y su Reglamento).

(El encabezado sera llenado por el profesional de la salud, el consentimiento por el paciente o apoderado y explicado por el médico
tratante)

Fecha: Hora:
INSTITUCION

PROYECTO DE
INVESTIGACION

DATOS DEL
INVESTIGADOR _
Con DNI [ TELEFONO:

EXPLICACION DE LA INVESTIGAGION

T, ESte @StUdIO DUSCA: ... ... .v e oo e oot et et s et ch bt et et e e et et et e e e e e s e s

Situaciones especiales que se deben considerar.
(Describir los casos de enfermedades que agravan el presentar algin riesgo en general y en particular del
=0 L= () O P PO PR PRR TSP PTOPPTRO

1. Confidencialidad
Para este estudio, toda informacién brindada serd totalmente confidencial, solamente la persona encargada del estudio
conocera los resultados y la informacion. Se le asignaraun nimero {c6digo) a las encuestas y este numero se usara para el
andlisis, presentacion de resultados, efc.; y con esto ninguna persona tendré acceso y a cualquier informacion de los nombres
de los participantes.

8. Requisitos de la informacion
Al aceptar la participacion debera firmar este consentimiento, con lo cual autoriza y aceptala participacion en el estudio
voluntariamente. Sin embargo, si usted no desea participar en el estudio por cualguier razén, puede retirarse con toda libertad
sin que esto represente algun gasto, pago o consecuencia negativa por hacerlo,

9. Donde conseguir informacion
Para cualquier consulta, queja o comentario favor comunicarse con
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CONSENTIMIENTOQ INFORMADO
Yo: _____de afios de edad, con
DNI( )oCE( )otros ( ) nimero: en mi calidad de : PACIENTE ( ), APODERADO ( )

parentesco:
Yo he sido informado(a) del objetivo del estudio, he conocido los riesgos, beneficios y la confidencialidad de la informacion
obtenida. He sido informado(a) de la forma de como se realizara el estudio y de como se tomaran las mediciones. Estoy enterado(a)
también que puede participar 0 no continuar en el estudio en el momento en el que se considere necesario, o por alguna razon
especifica, sin que esto represente que tenga que pagar.

Por lo anterior acepto voluntariamente participar en la investigacion de:

SIACEPTO( ), NOACEPTO ()

Huella digital

Firma del paciente o apéderado
1

Nombres y apellidos:
DNI/CE/otro: N°

DENEGACION O REVOCATORIA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE INVESTIGACION

Fecha: / 120 ;Hora:__ ;. hs N° Historia Clinica:
Yo
De afos, identificado con DNI/CE/otro N°

En'mi calidad de: paciente ( ), apoderado ( ), parentesco:
Que a pesar de toda la informacion entregada manifiesto en forma libre mi DENEGACION /REVOCACION para continuar con la
participacion en la investigacion:

Huella digital

Firma del paciente o apoderado
AL i / I
Nombres y apellidos:

DNI/CEfotro N°
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ANEXO O
FORMATO DE LA SOLICITUD DE PRESENTACION DEL INFORME FINAL

ASUNTO: PRESENTACION DEL INFORME FINAL

S.D.

DIRECTOR (A) EJECUTIVO (A) DEL HOSPITAL REGIONAL DE MOQUEGUA

Y.t et et et e e e e e e e con

DN ..o, condomicilio €N,
ceereeee.@lumnolprofesional........ooo . del.oiii

.......................................................................................... ,ante usted con el debido respeto me presento y

expongo:

Que, habiendo culminado la investigacion titulada:

................................................... por lo que presento el informe final, con la finalidad que se me pueda
otorgar la carta de ejecucidn dei trabajo de investigacion.

Atentamente,

Moquegua ...
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ANEXO P
FORMATO DEL INFORME FINAL DE LA EJECUCIQN DEL PROTOCOLO O PROYECTO DE
INVESTIGACION

1. Indique la fecha en la que inicio la investigacion:
1.1. En caso de haber finalizado la investigacion, indique la fecha de finalizacién:

1.2. Haga un breve resumen de los progresos hasta el momento. Si la investigacion ha finalizado, envie
un reporte final. En ambos casos incluya:
1.2.1.  Un resumen de los hallazgos.
1.2.2. Detalles de cualquier publicacion o documento aceptado (s) para publicacion.
1.2.3. Detalles de cualquier presentacion realizada.
1.2.4. Laforma en la que los participantes han sido informados de los avances o resultados de la
investigacion.

2. ¢Lainformacion recolectada se encuentra almacenada de manera adecuada? Explique.

3. ¢Se ha realizado la investigacion de acuerdo a lo planificado en el proyecto aprobado? Si/ No

4. ;Ha sido retirado alguno de los participantes de la investigacion? Si / No

5. ¢Se han requerido modificaciones o enmiendas al proyecto original? Si / No

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

6. ¢Se han reportado Efectos Adversos Serios relacionados a su investigacion? 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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Por favor complete lo siguiente:

En esta Institucion:

Numero total de pacientes esperado:

Numero de participantes reclutados hasta la fecha:
Numero de participantes actualmente:
Numero de participantes retirados de la investigacion:
Fecha estimada de finalizacion de la investigacion:

7. ¢Ha finalizado el plazo de aprobacién del proyecto? Si / No (encierre en un circulo)
En caso de haber finalizado, ¢ Desea usted aplicar por una renovacion de la aprobacion? Si / No

Debe recordar que cuaiquier modificacién o enmienda al proyecto de investigacién original requiere una

aprobacion del CIE| del Hospital Regional de Moquegua

8. Certifico que este estudio se realiza en estricta conformidad con el proyecto de investigacion
aprobado por el CIElI del Hospital Regional de Moquegua (o con los cambios aprobados en el

mismo)
Investigador Principal.
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ANEXO Q
FORMATO DE LA AUTORIZACION PARA PUBLICACION CIENTIFICA
YO, 00t iiene i . de
profesion......... .........Colegiatura Profesional N°..................... Autor principal de la
Titulada:....................
Declaro

Investigacion
aceptar la publicacion en la pagina institucional del Hospital Regional de Moquegua, manteniendo mi

derecho de autoria intelectual y cediendo mi derecho de publicacion en cualquier formato impreso o

electrénico.
Expreso que el trabajo de investigacion mencionado es un articulo original, no es producto de fraude
co-autores,

cientifico, plagio ni vicios de autoria. Entiendo que no recibiré ni exigiré ninguna regalia o compensacién de

del conjunto de

cualquier tipo o naturaleza por parte del Hospital Regional de Moquegua.
autorizada

Firmo el presente documento en representacion
responsabilizandome de la publicacion del articulo.

Firma de Investigador Principal
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ACTA DE REUNION N°001 - 2024

En la ciudad de Moquegua, siendo las 17:15 horas del

dia miércoles 29/05/2024 en las instalaciones del

confort Médico del Hospital Regional de Moquegua, se reunié el COMITE INSTITUCIONAL DE

INVESTIGACION con la presencia de:

1. M.E. Rosa Maria Ramos Saira (directora ejecutiva)
2. M.E. Idania Mamani Pilco (presidente)

3. M.C. Brenda Gina Gutiérrez Vilca (secretaria)

4. Q.F. Yesenia Kimberly Condori Arias (miembro)

5. Biol. Guillermo Alfonso Liendo Aguirre (miembro)

6. Lic. Enf. Lid Margeolet Monjaras Gaona (miembro)

7.

Lic. Enf. Geraldine A. Cutire Vargas

. OBJETIVOS DE LA REUNION

(Profesional de la salud de la UADI)

1. Validar el Reglamento del Comité Institucional de Investigacion y los flujos de aprobacién de

proyectos y articulos cientificos.

2. Socializar las lineas de investigacion nacionales.

Il. ANTECEDENTES

1. Reglamento de! Comité Institucicnal de Investigacién del Hospital Regional de Moquegua (Cli-

HRM) en process de zprobacian.

2. Resolucién ministeral N* 858-2019MINSA Prioridades de investigacion nacional 2019-2023

lll. DESARROLLO
1. Exposicion del Re
cientificos.

(ll‘

2. Intervenciones pars Is reacon Ze un grupo de whats app y del cronograma de reuniones
= <

o

3. Socializacion d

IV. ACUERDOS:
1. SE VALIDO el Reglamarz asi Comis

2, SE VALIDO el fiuins g2 o o
aprobacién de arficuios oo

3. Se acord6 crear un arupe o

de apoyo a la Doce:

w
]
D =

4. Se establecié que = s
2024, acordéncose o
de cada mes de! zAc 2
5. Queda pendienis para '3 apmoason las

socializara fos docu

=

=

nstitucional de Investigacion.
probacidn de los proyectos de investigacion y el flujo de

investigacion del hospital para lo que se

TICS rEsnettves Con indos ios mismbros del comité y se compartira por el

grupo de Whats app &l AS/3-0 2022 ool BRKE
6. Se solicitara a le unidad d= Ssiadsting e nformzica ja creacidén de una aplicativo para la
evaluacion de los protoccios de invest gECHEn

,ﬁ'..' l,_:qw(-mm:":“ ARIE
C.QRP 18082

tdfsbovaanrens

MEDICO CIRUWIAND

C.E.P. 100938

+ +OSPITAL REGIONAL DE MOQUEGUA
% ,  DEPARTAMENTO DE MEDICINA

| IOERING
53 RNE 24286

e LD W -;\;'x.(%é];lé\ﬁAS GAONA
) CEP: §
Jefe de la Unidad Epidennoiogia y Salud Ambiental
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ACTA DE REUNION N°004 - 2024

En la ciudad de Moquegua, siendo las 11:03 horas del dia viernes 24/05/2024 en las

instalaci

ones del confort Médico del Hospital Regional de Moquegua, se reunié el COMITE

INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION con la presencia de:

LoOoNOOA®LN=

M.E. Walter Neira Flores (presidente) ~

M.C. Brenda Gina Gutiérrez Vilca (secretaria)

M.E. Jhanett Jhamelly Cutipa Mamani (miembro titular)””
C.D. Arnold Pinto Huaman (miembro titular)
Abog. Jesus Tito Bravo (miembro titular)””
Lic. Enf. Lid Margelot Monjaras Gaona (miembro titular) <
Sr. Juan Ignacio Moya Caceres (miembro titular)~”
M.E. Carmen Yanque Baca (miembro alterno) -
Lic. Obt. Rita Paucar Sanchez (miembro aiterno)

l. OBJETIVOS DE LA REUNION

1.
2.
3.

il. AN

Socializar el Reglamento del Comité Institucional de Etica en investigacion.
Firmar los formatos de confidencialidad y de declaracion de intereses.
Determinar la forma de comunicacion y fijar las fechas de ruinién de trabajo del comité.

TECEDENTES

Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de
Moquegua (CIEI-HRM).

. DESARROLLO

1.
2.
3.
Iv. AC
1.
2.
3.

4.

e Jﬂnﬁl v Ilv i (I
‘u?:U"(D(.HUJﬂn!

PP V1558 RNE: 042057

En sefial de conformidad firman los presentes.

Exposicion del Reglamento del CIEI-HRM y de los flujos de aprobacion de proyectos y
articulos cientificos.

Intervenciones para la creacion de un grupo de whats app y del cronograma de
reuniones

Los miembros firmaron los formatos de confidencialidad y declaracién de intereses

UERDOS:

SE VALIDO el Reglamento del Comité Institucional del Comité de Etica en Investigacion.
SE VALIDO el flujo del proceso de aprobacion del los proyectos de investigacion y el flujo
de aprobacion de articulos cientificos.

Se acordod crear un grupo de trabajo de whats app, cuyo administrador estara a cargo de
ia Unidad de apoyo a ia Docencia e Investigacion

Se establecid que la secretaria del comité elaborara el cronograma de las reuniones para
el aflo 2024, que se socializara través del grupo de whats app y se aprobara en la
siguiente reunion.

; ,}n” ...........................

Brenda Guitrre: a
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ACTA DE REUNION N°005 - 2024

udad de Moquegua, siendo las 17:15 horas del dia miércoles 2§/06/2924 en las instalaciones del
Médico del Hospital Regional de Mogquegua, se reunié el COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
DEL HOSPITAL REGIONAL DE MOQUEGUA con Ia presencia de:

En la ci
nfort

1. M.E Walter Adalberto Neira Flores (Presidente)

2. M.C Brenda Gina Gutiérrez Vilca (Secretaria)

3. L.ELid Margeolet Monjaras Gaona (Miembro titular)

4. Sr. Juan ignacio Moya Céceres (Miembro titular)

5. M.E Rosa Maria Ramos Saira {Jefa de la UADI)

8. Lic. Enf. Geraldine Cutire Vargas (Profesional de la Salud de Ia UAD!)
7. Lic. Enf. Elizabeth Paredes Manrique (Profesional de la Salud de I3 UAD}H

. OBJETIVOS DE LA REUNION
1. Socializar el manual de procedimientos del comité institucional de é&tica en investigacion del
Hospital Regional de Moquegua.
2. Determinar ia forma de comunicacién con el tesista Jorge Erick Fernandez Corrales.
3. Socializar el Avance proyectos de Investigacion aprobados.

Il.  ANTECEDENTES
1. MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN
INVESTIGACION DEL HOSPITAL REGIONAL DE MOQUEGUA.

. DESARROLLO
1. Exposicion del manual de procedimientos del comite institucional de ética en investigacion del
HRM

IV. ACUERDOS:

1. SE VALIDO el Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacion de!
Hospitai Regional de Mogquegua.

2. Se acuerda que el proyecto de investigacion debe de ser replanteade por el tesista Jorge Erick
Fernandez Corrales para su aplicacion.

3. Se acuerda consultar a planeamiento para la incorporacién de los costos en TUPA para los
proyectos de investigacién, el seguimiento estara a cargo de la UADI.

4. Se Acuerda a partir de la fecha de aprobacion del Manual de procedimientos del comite
institucional de é&tica en Investigacion, todo articulo cientifico debe ser revisado por el comité de
ética para su publicacién,

LIC. EN ENFERMERIA
C.E.P. 100938

En sefial de conformidad firman los presentes.
T Gerald;;§ Sutire Vargas
LV ) ) /
[
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