UPT
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Sinfines de lucro

RESOLUCION N° 080-2020-UPT-CU.

Tacna, 10 de agosto de 2020.

VISTO: H acuerdo del Consejo Universitario, adoptado en Sesién
Extraordinaria realizada el 22 de julio de 2020; v,

CONSIDERANDO:

Que, a través de la Resolucién N° 162-2018-UPT-CU, de fecha 03 de
setiembre de 2018, seaprobd el Codigo de Etica en Investigaciéon de la Universidad Privada de Tacna;

Que, mediante la Resolucion N° 163-2018-UPT-CU, de fecha 03 de
setiembre de 2018, se aprob6 el Reglamento del Comité de Etica de Investigacion de la Universidad Privada
de Tacna.

Que, con Oficio N° 083-2020-UPT-VRIN, de fecha 14 de julio de 2020,
dirigido al sefior Rector, el Dr. Mauro Javier Hurtado Mejia, Vicerrector de Investigacion, remite el Reglamento
del Comité de Etica en Investigacion de la Universidad Privada de Tacna y anexos, el cual fue elaborado en
coordinacion con la Oficina de Procesos de Investigacién y Transferencia Tecnoldgica; para su aprobacion
por el Consejo Universitario;

Que, el Reglamento en mencidn tiene por objetivo precisar la misién del
Comité de Etica en Investigacion de la Universidad Privada de Tacna y normar su competencia,
conformacion, funciones y procedimientos a los que debera sujetarse;

Que, el Art. 34, literal b), del Estatuto de la Universidad Privada de Tacna,
establece que es atribucién del Consejo Universitario aprobar el Reglamento General de la Universidad, el
Reglamento de Elecciones y todos los demas Reglamentos;

De conformidad con el Articulo 34, literal b), del Estatuto de la Universidad
Privada de Tacna; y estando al acuerdo del Consejo Universitario, adoptado en Sesién Extraordinaria
realizada el 22 de julio de 2020;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- APROBAR el REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACION DE LA UNIVERSIDAD PRIVADA DE TACNA Y ANEXOS, gque consta de VIl Capitulos, 37 Articulos y
cuatro Disposiciones transitorias; el mismo que es parte integrante de la presente Resolucion.

ARTICULO SEGUNDO.- Dejar sin efecto, la Resolucion N° 163-2018-UPT-CU,
de fecha 03 de setiembre de 2018, que aprobé el Reglamento del Comité de Etica de Investigacion de la

Universidad Privada de Tacna.

Registrese, comuniquese y archivese.
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REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION - CEl

CAPITULO |- DEFINICION, FINALIDAD, OBJETIVO Y ALCANCES

Art. 1. B Comité de Etica en Investigacién (CEIl) de la Universidad Privada de Tacna es
una instancia interdisciplinaria, con autonomia de decision, encargado de proteger los
derechos, el bienestar y la seguridad de los sujetos que participan en una investigacion,
bajo el estricto cumplimiento de las normas y regulaciones éticas nacionales e
internacionales.

Art. 2. H CEl depende estructuralmente del Vicerrectorado de Investigacion de la
Universidad Privada de Tacna.

Art. 3. Para el cumplimiento de su regulacion, el CEl toma como base y sustento lo
establecido en documentos nacionales e internacionales y los acuerdos suscritos en
nuestro pais en la materia. Para ello se debe considerar el documento vigente, debido a
gue los mismos estan sometidos a revisiones periodicas.

La base legal en la que se sustenta el Reglamento del Comité de Etica en Investigacion
es la siguiente:

H codigo de Nuremberg

La Declaracion de Helsinki

La Declaracion de Singapur sobre Integridad en la Investigacion

H Reporte de Belmont

Constitucion Politica del Pert de 1993.

Decreto Legislativo Nro. 295 Cdodigo Civil.

Ley Nro. 26842 Ley General de Salud.

Ley Nro. 29414 Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de
Salud.

Ley Nro. 29733 Ley de Proteccién de Datos Personales.

Ley Nro. 29785 Ley del Derecho a la Consulta Previa, a los Pueblos Indigenas u
Originarios.

Ley Universitaria Nro. 30220

Lineamientos para garantizar el ejercicio de la Bioética desde el reconocimiento
de los Derechos Humanos DS Nro. 011-2011-JUS.

Decreto Supremo Nro. 006-2007 SA Reglamento de Ensayos Clinicos en el Perd.
Cadigos Deontologicos de los Colegios Profesionales del Perd.

Estatuto de la Universidad Privada de Tacna.

Codigo de Etica en Investigacién de la Universidad Privada de Tacnha

Art. 4. B presente Reglamento tiene por objetivo precisar la misién del Comité de Etica
en Investigacion de la Universidad Privada de Tacna y normar su competencia,
conformacion, funciones y procedimientos a los que debera sujetarse.



Art. 5. El presente Reglamento se aplica por igual a toda investigacién desarrollada en
la Universidad Privada de Tacna, por cualquiera de sus miembros, que requiera y se
estime sea evaluada por el CEl; que involucre la participacién de seres humanos y
animales, independientemente del financiamiento.

Art. 6. La Universidad Privada de Tacna proporciona los recursos necesarios para que el
CEl cumpla con sus funciones y proporciona capacitacién inicial y continua a sus
miembros.

Art. 7. Los miembros del CEl deben declarar ante el Vicerrectorado de Investigacién
cualquier potencial conflicto de interés durante la evaluacion o revision de los proyectos
de investigacidn, cuando lo estime necesario.

CAPITULO Il - CONFORMACION Y ORGANIZACION

Art. 8. El CEl estara conformado por un grupo de profesionales multidisciplinario con
reconocida trayectoria académica e investigativa y que sean representantes de la
comunidad universitaria.

Art. 9. El CEl estara conformado por 03 docentes ordinarios que seran los miembros
titulares y 01 docente ordinario o extraordinario que sera el miembro accesitario.

Art. 10. Los miembros del CEl son propuestos por el Vicerrectorado de Investigacion y
son presentados para ratificacién al Consejo Universitario de la Universidad Privada de
Tacna. Los miembros del CEl no podran tener cargo directivo en la Universidad Privada
de Tacna, que incluye a rector, vicerrectores y decanos.

Art. 11. Para poder ser designados como miembros del CEl, los docentes propuestos
deben ser docentes ordinarios, tener grado de doctor, no tener asuntos contenciosos
en lo judicial, académico, o administrativo.

Art. 12. La duracion de la designacién de los miembros del CEl sera de 02 anos, pudiendo
ser asighados hasta en dos oportunidades de manera continua.

Art. 13. El incumplimiento de las funciones, responsabilidades e inasistencia
injustificada a mas de 04 sesiones al ano, sera causal de pérdida de la condicién de
miembro. En estos casos, el Vicerrectorado de Investigacién propondra el reemplazo del
miembro.

Art. 14. El CEl estard conformado por los siguientes miembros titulares: 01 presidente,
01 secretario, 01 vocal y 01 miembro accesitario.



CAPITULO Il - FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DE LOS MIEMBROS DEL COMITE

Art. 15. Las funciones generales de los miembros del Comité de Etica en Investigacion
son las siguientes:

Proteger los derechos, bienestar y seguridad de los sujetos que participen en las
investigaciones.

Conocer y asegurar el cumplimiento de los reglamentos, leyes y politicas
relacionadas con la Etica en Investigacién.

Asistir a las reuniones ordinarias y extraordinarias del Comité, y participar
activamente de las discusiones y revisiones de los proyectos de investigacién y
otros.

Cumplir con la capacitacidon de Conducta Responsable en Investigacién.

Realizar la revisién de los aspectos éticos en los proyectos de investigacidn
presentados al Comité y emitir opinidn sobre los mismos.

Cumplir con un acuerdo de confiabilidad, para la no divulgacién de los
contenidos, opiniones y resultados de las revisiones de los proyectos
presentados al Comité.

Declarar la posible existencia de conflicto de interés ante el Vicerrectorado de
Investigacion, ante la revision de un proyecto de investigacidn.

Participar en las auditorias y supervisiones a los proyectos de Investigaciéon que
sean encargadas por el presidente del CEl o autoridad de la Universidad Privada
de Tacna.

Planificar actividades de difusién de la normativa como una actividad preventiva
a las distintas dependencias de la Universidad.

Art. 16. Las funciones y responsabilidades del Presidente del Comité seran:

Representar y llevar la firma del Comité en las comunicaciones que de él
emanen, asi como ante las instancias universitarias y demas dependencias
publicas, organismos gubernamentales y no gubernamentales; estas
comunicaciones deberan ser coordinadas con el Vicerrectorado de Investigacidn,
con el objetivo de cumplir con las funciones encomendadas y la ejecucion de los
acuerdos que se tomen en las sesiones.

Presidir las sesiones conforme a los criterios establecidos en este Reglamento.
Implementar mecanismos de prevencion y deteccién de conflictos de interés
dentro del Comité.

Firmar los dictdmenes emitidos por el Comité.

Recibir las réplicas que se presenten en respuesta a los dictdmenes del Comité.
Todas las demas que coadyuven al cumplimiento de los objetivos del Comité.

Art. 17. Las funciones y responsabilidades del Secretario del Comité seran:

Convocar, a peticidon expresa del Presidente a las sesiones del Comité.
Elaborar y proporcionar el cronograma de sesiones del Comité durante el afio
lectivo.



e Elaborar y proporcionar las agendas de trabajo de las sesiones y remitir a los
integrantes del Comité la documentacién necesaria, con anticipacién.

e Coordinar la elaboracién de los documentos e instrumentos normativos y de
operacién para la integracion y desarrollo de actividades del Comité.

e lLevantar el acta de las sesiones, recabando la firma de los participantes para su
formalizacién y distribucion donde proceda.

e Recibir los documentos que se propongan para ser tratados en las sesiones del
Comité y revisar que los expedientes contengan la informaciéon necesaria y
adecuada para incluirlas en las agendas de trabajo.

e Remitira las instancias que correspondan los dictdmenes emitidos por el Comité
en tiempo y forma.

e Establecer los mecanismos de informacién al Presidente y a los miembros, de las
comunicaciones y solicitudes recibidas en el Comité.

e Mantener actualizado los archivos del Comité, mediante el registro de
actividades y documentacién de evidencia.

e Todas las demas que coadyuven al cumplimiento de los objetivos del Comité.

Art. 18. Las funciones y responsabilidades del Vocal seran:

e Participar de las evaluaciones de los expedientes y documentos presentados al
Comité.

e Emitir opinidn sobre los casos contenciosos.

e Otras actividades designadas por el Presidente.

Art. 19. Las funciones y responsabilidades del miembro accesitario seran encargadas
por el Presidente del Comité.

CAPITULO IV — RESPONSABILIDADES Y COMPROMISOS DE LOS INVESTIGADORES

Art. 20. Son responsabilidades que asumen los investigadores ante el Comité de Etica
en Investigacidn, los siguientes:

e Proteger los derechos, el bienestar y la seguridad de los sujetos que participan
en las investigaciones.

e Conocer y asegurar el cumplimiento de los reglamentos, leyes y politicas
relacionadas en aspectos éticos en investigacion.

e No iniciar la ejecucién de las investigaciones mientras no haya sido emitido el
Certificado de Aprobacién por el CEl.

e Los investigadores deben mantener la confidencialidad y datos de los sujetos
participantes en las investigaciones, ademas deben contar con el consentimiento
informado de participacidn en investigacién por parte de los mismos.

e Conducir la investigacidn de acuerdo a lo sefialada en el proyecto presentado y
evaluado por el CEl, en caso existan modificaciones a las metodologias y
procedimientos, estos deben ser informados oportunamente al CEl para su
consideracion.

e Entregar al CEl la informacion adicional que este solicite durante el proceso de
evaluacién o monitoreo del Comité.



Entregar al CEl un informe final de culminacién de proyecto y cualquier producto
publicado donde se presenten los resultados de la investigacion.

Aceptar cualquier auditoria o supervisién requerida por el CEl o por autoridad
regulatoria de la Universidad.

Hacer uso responsable del financiamiento otorgado para la realizaciéon de la
investigacién, efectuando las rendiciones respectivas ante la autoridad
competente que la Universidad asigne, en caso corresponda.

Los investigadores en ningun caso podran participar de avisos comerciales o de
otra indole donde promocionen laventa de productos o servicios resultados de
su investigacion, sin la previa autorizacién por parte de la Universidad.

CAPITULO V - SESIONES DEL COMITE

Art. 21. Las sesiones del CEl son de caracter ordinarias y extraordinarias. Las sesiones
extraordinarias deben ser convocadas por el presidente del CEl

Art. 22. Las sesiones ordinarias tienen una frecuencia de 02 veces por mes, para
deliberar sobre los expedientes de proyectos presentados hasta la fecha de cierre de
recepcion mensual.

Art. 23. Las sesiones del CEl seran realizadas con la participacion de 03 de los miembros,
siendo obligatoria la participacién del presidente. Los resultados de las sesiones deberan
guedar registradas en actas y en archivo correspondiente de las actividades del CEl.

CAPITULO VI - PRESENTACION Y REVISION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

Art. 24. Los investigadores deberan presentar sus proyectos para evaluacién por el CEl
con los formatos de aplicacion disponibles en la pagina WEB de la Universidad y todos
los documentos requeridos. Durante los periodos de recepcion de expedientes segun
cronograma.

Art. 25. Todos los proyectos de investigacion presentados para su evaluacion por el CEl
deben estar previamente registrados en la Unidad de Investigacion de las Unidades
Académicas. Las investigaciones individuales o las derivadas por el Instituto de
Investigacion podran ser presentadas al Vicerrectorado de Investigacion solicitando su
evaluacion por el CEL

Art. 26. Los requisitos para la evaluacion de los proyectos de investigacién por parte del
CEl son los siguientes:

e Formato de aplicacibn segun corresponda, correctamente llenado a
computadora, firmado y escaneado. Ejemplo: "apellido_FA.pdf"

* Proyecto de investigacion en formato Word y en Pdf.
Ejemplo: "apellido Pl.word", "apellido_Pl.pdf".
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e« Constancia de inscripcién del proyecto en la Unidad de Investigacion, firmada
por el Coordinador de investigacién de la Unidad Académica.
Ejemplo: "apellido_CIUl.pdf"

e Consentimiento informado de participacidon, segln corresponda.
Ejemplo: "apellido_CIP.pdf"

» Declaracion jurada del investigador principal y asesor sobre el cumplimiento con
las regulaciones nacionales e internacionales. Ejemplo: "apellido_DJ.pdf"

» Declaraciéon de posibles conflictos de interés. Ejemplo: "apellido_DCI.pdf"

 Informacion adicional que puede ser requerida por el CEl para el proceso de
evaluacion.

Art. 27. La documentacién sefialada deberd ser enviada via correo electrénico a la
direccion: cei@upt.edu.pe. con copia a investigacion@upt.edu.pe con el asunto:
"Evaluacion de proyecto de investigacion ante CEI"

Art. 28. La calificacion de los proyectos de investigacién sujetos al dictamen del CEl,
luego de revisar la documentacion presentada, seran los siguientes:

e Con dictamen favorable
» Con observaciones
» Con dictamen desfavorable

Art. 29. En los casos en que el dictamen de evaluacién del proyecto de investigacion sea
favorable, el CEl emitird una "Constancia de aprobacion”, que serd remitida al correo
electrénico del investigador principal.

Art. 30. La constancia de aprobacidn incluird informacion respecto a la fecha de emision
del mismo, la fecha de vencimiento y cualquier otra informacién que el CEl considere
pertinente para cada caso.

Art. 31. En los casos en que el dictamen de evaluacién del proyecto de investigacion sea
con observaciones, el CEl realizard las consultas necesarias al investigador para aclarar
los puntos en observacion, o solicitara la correccion del mismo. Las reevaluaciones solo
podran hacer comentarios de los puntos sefialados en la primera evaluacién.

Art. 32. En caso las observaciones no sean corregidas, o el CEl emita un dictamen
desfavorable, el proyecto no podra ser ejecutado, dicha resolucién sera debidamente
fundamentada e informada oportunamente al investigador principal a través de correo
electrénico. Ademas, serd remitida a la Unidad Académica de origen para conocimiento.

Art. 33. H CEl podra cumplir funcion de supervision de los proyectos de investigacion
aprobados y en ejecucion, pudiendo incluir la entrevista con los investigadores
principales.

Art. 34. Los expedientes de los proyectos de investigacién presentados al CEl quedaran
archivados en forma fisica por 05 afios, sin embargo, permaneceran archivados de
manera electrénica en base de datos.
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Art. 35. Al término de la investigacion, el investigador principal debera remitir al CEl un
informe de cierre de proyecto.

CAPITULO VII - SANCIONES

Art. 36. El CEl puede suspender o cancelar una investigaciéon, que luego de una
supervisidon se considere que incumplen con las responsabilidades éticas y regulaciones
nhacionales e internacionales vigentes. Esta decision debe ser informada de manera
oportuna al Vicerrectorado de Investigacién y a la Unidad Académica correspondiente.

Art. 37. El CEl no puede sancionar de manera directa a los investigadores que incumplan
con lo sefalado en el presente Reglamento. Sin embargo, informara al Vicerrectorado
de Investigacién el incumplimiento de los estandares éticos para que se tomen las
medidas correspondientes segln la reglamentacién vigente.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Frente a situaciones que no se contemplen en el presente Reglamento, el Comité podra
decidir segln los principios éticos de las guias y regulaciones nacionales e
internacionales.

El presente Reglamento debe ser revisado y actualizado periédicamente.

En caso que una norma de menor o igual rango fuera contraria al reglamento, el
presente reglamento sera el que predomine.

El presente reglamento entra en vigencia desde el momento de su aprobacion.



Escuela Profesional:
Facultad:
Universidad Privada de Tacha

CONSENTIMIENTO INFORMADO DE PARTICIPACION EN INVESTIGACION*

Titulo del estudio

Investigador principal

Asesor

Objetivo y proposito del estudio:

Estimado participante, el presente estudio tiene por objetivo (explicar de manera clara y precisa el
objetivo de la investigacion). Este estudio se desarrolla como parte de los requisitos para la obtencion
del (especificar si se trata de grado o titulo profesional) y es desarrollado bajo la direccién del (colocar
nombre del asesor) docente adscrito a la Facultad (colocar nombre de la Facultad) de la Universidad
Privada de Tacna.

El propédsito de la investigacion es (explicar brevemente la problematica empleando un lenguaje
sencillo).

Procedimientos:

Si usted esta de acuerdo con participar de este estudio, los procedimientos que requieren de su
colaboracidn son los siguientes: (enumerar los procedimientos del estudio)

~

Riesgos:

(Explicar brevemente los posibles riesgos relacionados con la participacion en el estudio, si estos
existieran. De igual forma explicar en caso no existan riesgos de participacion).

Beneficios:

Usted se beneficiara de (explicar los posibles beneficios derivados de la participacion en el estudio)
Costo por participacion y compensacion economica:

Su participacién en este estudio no deriva en gastos o costos relacionados. Igualmente, por su
participacién no recibira ningun incentivo econdmico ni de otra indole distinta a los beneficios
previamente explicados. (en caso se reciba alguna compensacion por gastos de transporte o
refrigerios por el tiempo brindado, debe explicarse detalladamente).

Confidencialidad:

El investigador principal y el asesor guardaran la informacion obtenida de su participacién en este
estudio. Es necesario mencionar que su participacion sera debidamente codificada y en ningin caso

se registraran con nombre. Si los resultados de este estudio se llegaran a publicar en una revista, no
se mostrara ninguna informacion que permita su identificacién como participante del estudio.

Comité de Etica en Investigacion (CEl)
Version 0.1



Escuela Profesional:
Facultad:
Universidad Privada de Tacna

Derechos del participante:

Si usted decide participar de este estudio, podra retirarse en cualquier momento y/o no participar
de alguna parte del mismo. Por lo cual debera informar su decisién al investigador principal de
manera oportuna. Sitiene alguna duda adicional, podra ponerse en contacto con el investigador
principal {colocar nombre del investigador principal) llamando al teléfono xxxxxxxxxx {teléfono del

investigador principal).
Si durante el desarrollo de la investigacién tiene preguntas sobre los aspectos éticos del estudio,

podra contactar el Comité de Etica en Investigacion de la Universidad Privada de Tacna al teléfono
427212 anexo xxx o al correo electrénico: investigacion@upt.edu.pe

DECLARACION Y/O CONSENTIMIENTO DE PARTICIPACION
Acepto voluntariamente la participacion en el estudio {colocar nombre del estudio) dirigido por el

investigador principal (nombre completo del investigador principal). Por otro lado, entiendo que
puedo retirarme del estudio en cualquier momento que considere apropiado.

Nombre y Apellidos del participante Fecha y hora

Nombre y apellido del investigador Fecha y hora

* Esteformato de consentimiento informado podra ser adaptado por elinvestigador de acuerdo a las
necesidades y caracteristicas del estudio.

Comité de Etica en Investigacién (CE!)
Version 0.1
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Titulo completo del Proyecto:
Nombre del Investigador Principal:

CONSTANCIA DE INSCRIPCION EN UNIDAD DE INVESTIGACION

Certifico que mi Unidad de Investigaciéon ha revisado y aprobado el proyecto titulado: "............
presentado por el investigador: "............ ", y que ha sido inscrito en la Unidad de Investigacion
bajo nimero de registro: "............ ". Dicho proyecto se enmarca segln nuestros procedimientos
internos, y nos comprometemos a apoyar y supervisar su realizacién dentro de las normas
vigentes de la Universidad y dentro de la ley y de las normas nacionales e internacionales para
la realizacion de proyectos de investigacion, también queda claro que el o los investigadores

asumen la responsabilidad de los actos y consecuencias de la ejecucién del proyecto.

UNIDAD DE INVESTIGACION

Facultad de Ciencias de la Salud i
Facultad de Ciencias Empresariales ]
Facultad de Ingenieria ]
Facultad de Derecho y Ciencias ]
Politicas

Facultad de Arquitectura y i
Urbanismo i

Facultad de Educacion, Ciencias de
la Comunicacién y Humanidades
Escuela de Posgrado ]

Coordinador de la Unidad de Investigacion Firma

Tacna, Xxx de xxxxxxx de 20xx



Titulo completo del Proyecto:
Nombre del Investigador Principal:

DECLARACION DEL ASESOR E INVESTIGADOR PRINCIPAL

Nombres y apellidos, ASESOR del proyecto titulado: "............ ", acepto laresponsabilidad de conducir
la investigacion de acuerdo alos principios establecidos por los 6rganos competentes a nivel nacional
e internacional aplicables y las normas vigentes de la universidad.

Certifico que el investigador principal y todos los investigadores que estaran involucrados en el
desarrollo del estudio, cuentan con la experiencia para desempefiar adecuadamente su labor.

Por otro lado, los investigadores del presente proyecto nos comprometemos a:

e Iniciar la ejecuciéon del proyecto Unicamente luego de haber obtenido laaprobaciéon del
Comité de Etica en Investigacion (CEI).

. Cumplir con el protocolo aceptado por el CEl y con las recomendaciones realizadas por el
mismo.

. Proveer al CEl la informacién que se solicita de manera ordinaria y aquella que se disponga
por medidas excepcionales, como las auditorias.

« Proveer al CEl un informe final de ejecucién del proyecto.

e Tener ética con la informacién recolectada por los participantes manteniendo
confidencialidad.

. Notificar al CEl cualquier modificacion al protocolo de investigacion.

Nombre del asesor Documento de E-mail Firma
identidad

Nombre de los Documento de E-mail Firma
investigadores identidad

Tacna, xx de xxxxxxx de 20xx

Comité de Etica en Investigacién (CEI)
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DECLARACION DE CONFLICTOS DE INTERES Y RECURSOS FINANCIEROS

1. Potenciales Conflictos de Interés:

Cada investigador, debera indicar si existe algun interés econédmico o financiero
relacionado a los procedimientos y/o resultados esperados del estudio.

Conflicto de interés
Sl NO NO APLICA

Nombre del asesor

Conflicto de interés

S| NO NO APLICA

Nombre del investigador*

* Pueden agregarse masfilas sifuera necesario

Si la respuesta fue afirmativa, por favor describa los detalles pertinentes al respecto.

2. Cobertura de los fondos:

Autofinanciado ]
Financiamiento interno

Financiamiento externo |:|

Si el financiamiento es interno o externo, detalle lafuente de financiamiento:

Nombre del investigador principal Firma

Tacna, Xxx de xxxxxxx de 20xx



Titulo del proyecto:
Nombre del investigador principal:

FICHA RESUMEN DE PROYECTO DE INVESTIGACION
RELACIONADO CON ANIMALES

1. Datos generales:

Titulo del proyecto

Nombre del investigador principal

Nombre del asesor

Teléfono fijo y/o celular

Correo electrdnico

2. De los participantes del proyecto:

Complete la informacion acerca de los animales a utilizar:

Nombre cientifico

Nombre comun:

Especie:

Género: Hembra [ |Macho ]

Edad:

Numero a utilizar:

cuenta con dicha autorizacion

Si utilizarad animales protegidos debe adjuntar una copia del
INRENA para obtener la aprobacién del CIE, indique si

Si No [

3. Procedimientos:
Describa brevemente

¢A qué procedimientos seran
expuestos los animales?

¢Los procedimientos produciran
dolor, estrés o alguna lesién en
los animales?, explique las
medidas a atenuarlos

¢Cual serd el protocolo de
sedacion de los animales?

ise obtendra material bioldgico
de ellos? Explique los
procedimientos

¢Cuales seran los
procedimientos de seguridad
para los animales?

¢Como evitara la coaccion de los
participantes durante el
reclutamiento o durante la
firma del consentimiento
informado?

¢Cual serd el protocolo de
manejo de residuos y desechos?

¢Los animales seran sometidos
a eutanasia?

sid

No [

Si la respuesta es afirmativa,
indique el nimero, explique y
justifique el procedimiento

Comité de Etica en Investigacion (CEl)
Version 0.1




Titulo del proyecto:
Nombre del investigador principal:

4. Preservacion de los animales

éiCuenta con un bioterio para la Si ] No [ No aplica O
preservacion de los animales?

Describa el lugar dénde los animales
seran preservados

¢Cuadles seran las condiciones de
preservacion?  (luz, temperatura,
humedad, etc)

¢Cual sera el protocolo de alimentacidn
de los animales?

¢{Dénde seran adquiridos los animales?

¢ Cual sera el costo de la adquisicién de
los animales?

5. Socializacion de los resultados:

éLos resultados de la investigacion Si U] No [ No aplica O
seran publicados?

Si la respuesta anterior fue afirmativa,
explique cdmo seran publicados, en
gqué medio, y bajo qué modalidad.

6. Confidencialidad y manejo de la informacion:

Detalle las medidas para la protecciéony
confidencialidad de la informacién

¢Como se almacenaran los datos?

Aparte de los investigadores, ¢otras Si No No aplica []
personas tendrdn acceso a la
informacion?

éSe realizaran registros audiovisuales, Si U] No [ No aplica O
grabaciones o fotografias?
(Especifique cudles y por qué)

Fecha: D.N.l.

Firma del Investigador
Principal:

Firma del asesor:

Comité de Etica en Investigacion (CEl)
Version 0.1



Titulo del proyecto:
Nombre del investigador principal:

1.

FICHA RESUMEN DE PROYECTO DE INVESTIGACION

RELACIONADO CON HUMANOS

Datos generales:

Titulo del proyecto

Nombre del investigador principal

Nombre del asesor

Teléfono fijo y/o celular

Correo electrdnico

2

. De los participantes del proyecto:

Numero total de participantes en el proyecto

Si el proyecto considera varios grupos, indique el nimero de

participantes por cada grupo

Edades de los participantes

¢ Los participantes pertenecen a alglin grupo vulnerable?

(Especifique cual )

Sid
nol]

{Empleara un consentimiento informado de participacion?

(Si su respuesta es no, explique por qué)

Si O
no [

3

. Reclutamiento de los participantes:

Describa brevemente

Proceso de reclutamiento

Criterios de inclusion

Criterios de exclusion

Persona responsable

Lugar de reclutamiento

¢Como evitara la coaccion de los
participantes durante el reclutamiento
o durante la firma del consentimiento
informado?

4. Consecuencias de la participacion

¢Existen consecuencias por la
participaciéon?

Si [

No [

No aplica O

Beneficios:

Dafios potenciales:

¢Se aplicara algun tratamiento?

Si [

No [

No aplica O

De existir efectos adversos a la
intervencidn ¢cudl sera el manejo?,
iquién se hara responsable?

Alternativas de diagnéstico, atencion o
tratamiento

Comité de Etica en Investigacion (CEl)
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Titulo del proyecto:
Nombre del investigador principal:

5. Compensacion economica a los participantes:

éiSe realizara un pago por la sid No [ No aplica O
participacion en el estudio?

¢ Cual sera la cantidad de compensacidn
econdmica?

¢Cual serd la forma de pago?

éLos participantes deberan pagar por Si No I No aplica []
alglin procedimiento realizado?

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

6. Informe alos participantes:

éSe realizard un informe a los Si U] No [ No aplica O
participantes?

Si su respuesta anterior fue afirmativa,
explique en qué consistira este informe

7. Socializacion de los resultados:

éLos resultados de la investigacion Si U] No [ No aplica O
seran publicados?

Si su respuesta anterior fue afirmativa,
explique cdmo seran publicados, en
gqué medio, y bajo qué modalidad.

8. Confidencialidad y manejo de la informacion:

Detalle las medidas para la protecciéony
confidencialidad de la informacién

¢Como se almacenaran los datos?

Aparte de los investigadores, ¢otras Si No I No aplica [
personas tendrdn acceso a la
informacion?

ése realizaran registros audiovisuales, Si U] No [ No aplica O
grabaciones o fotografias?
(Especifique cudles y por qué)

Fecha: D.N.l.

Firma del Investigador
Principal:

Firma del asesor:

Comité de Etica en Investigacion (CEl)
Version 0.1



Titulo del proyecto:
Nombre del investigador principal:

FICHA RESUMEN DE PROYECTO DE INVESTIGACION
PARA LOS CASOS DE EXONERACION QUE NO INVOLUCREN HUMANOS NI ANIMALES

1. Datos generales:

Titulo del proyecto

Nombre del investigador principal

Nombre del asesor

Teléfono fijo y/o celular

Correo electrdnico

2. Procedimientos de investigacion:
Realice una descripcion detallada de la secuencia y métodos que seran realizados en el estudio.

3. Socializacion de los resultados:

i{los resultados de la investigacidn

seran publicados? Si [ No [] No aplica [

Si su respuesta anterior fue afirmativa,
explique cdmo seran publicados, en
gué medio, y bajo qué modalidad.

4. Confidencialidad y manejo de la informacion:

Detalle las medidas para la proteccion
y confidencialidad de la informacion

¢Como se almacenaran los datos?

Aparte de los investigadores, ¢ otras

personas tendran acceso a la Sid No No aplica [
informacion?

¢ Se realizaran registros audiovisuales,
grabaciones o fotografias? Sid No No aplica [
(Especifique cudles y por qué)

Comité de Etica en Investigacion (CEl)
Version 0.1



Titulo del proyecto:
Nombre del investigador principal:

Fecha:

D.N.I.

Firma del Investigador Principal:

Firma del asesor:

Comité de Etica en Investigacion (CEl)
Version 0.1




Titulo del proyecto:
Nombre del investigador principal:

FORMATO DE APLICACION AL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

Dr(a).

XXXXXXXXXX

Presidente

Comité de Etica en Investigacion
Universidad Privada de Tacna

Estimado Dr(a). XXXXXXXXX:

La presente aplicacion tiene por objeto hacerle llegar el proyecto de investigacion titulado:

1. Autores:
(Incluir al asesor)
Nombres y Apellidos DNI Correo electrénico Teléfono

2. Finalidad del proyecto:

Trabajo de investigacion para Grado i
Tesis para Titulo o Grado 0
Investigacion libre i

3. Modalidad metodolégica:

Investigacion relacionada con humanos 0
Investigacion relacionada con animales i
Exonerado i

4. Declaracion Jurada

|:| Del investigador principal: declaro que este proyecto es original y ha sido revisado
exhaustivamente para evitar cualquier situacién de no reconocimiento de autoria y
plagio, segin las normativas internas de la universidad.

l:l Del asesor: Declaro haber asesorado al investigador en la elaboracion del presente
proyecto de investigacion. He aprobado la versién final que fue inscrita a la Unidad de
Investigacion de mi Facultad o Escuela de Posgrado.

Comité de Etica en Investigacién (CE!)
Version 0.1



Titulo del proyecto:
Nombre del investigador principal:

5. Adjuntos de documentos requeridos por el Comité de Etica en Investigacion:

Ficha resumen del proyecto

Declaracion de los investigadores

Declaracion de conflicto de interés

Proyecto de investigacion (Word, pdf)

Constancia de inscripcion en Ul

O ol gy o] g o

Consentimiento informado

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

Atentamente,

Nombre y firma del Asesor Nombre y firma del Investigador
Cédigo UPT

Comité de Etica en Investigacion (CEl)
Version 0.1



IMVERSID \D PRIVADA DE TACNA
DPT

CONSTANCIA DE APROBACION Nro. XXXX-CEI

El presidente (a) del Comité de Etica en Investigacion (CEI) de la Universidad Privada de Tacna
hace constar por medio del presente documento, que el proyecto de investigacién sefialado a
continuacion fue APROBADO por el Comité de Etica en Investigacion. La aprobacion sera
informada y registrada en la sesion mas proxima del comité.

Titulo del Proyecto:
Cdédigo de Registro:

Investigador principal:

La aprobacién incluyo los documentos finales descritos a continuacion:
1. Protocolo de investigacidn, version recibida en fecha ....

APROBACION considera el cumplimiento de los lincamientos sobre ética en investigacion
nacionales e internacionales, los estandares que la Universidad propone, el balance de
riesgo/beneficio de los procedimientos incluidos en la metodologia, la calificacion del equipo
investigador, la disponibilidad de recursos, el manejo confidencialidad de los datos, entre otros.

Cualquier modificacion o enmienda al protocolo inicial deberé ser informado en los plazos
establecidos en el Reglamento del Comité de Etica en Investigacion de la Universidad. La
aprobacion del proyecto es por el periodo de 1afio calendario y el investigador debera presentar
un informe final de cierre de al término de la ejecucion del proyecto. La aprobacion entrard en
vigencia desde la fecha de emision del presente documento hasta el Xxxxxx.

Caso se requiera una renovacion o ampliacion de los plazos de aprobacion, el investigador
debera presentar la solicitud por via regular, por lo menos 30 dias antes de su vencimiento.

Tacna, xx de xxxxxxxx de 20xx

Dra. Nelly Kuong Gomez de Delgado
Presidenta
Comité de Etica en Investigacion

Comité de Etica en Investigacion Av. Jorge Basadre Grohmann s/n, Pocollay-Tacna

VICERRECTORADO DE INVESTIGACION (5152)xXXXX anexo Xxx
cei@upt.edu.pe
www.upt.edu.pe
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