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Consideraciones sobre el uso del lenguaje inclusivo
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1. Disposiciones generales

1.1. Objetivo

El Manual de Procedimientos del Comité de Etica de la Investigacién para Ciencias Sociales,
Humanas y Artes (CEI-CCSSHHyAA) de la Pontificia Universidad Catdlica del Peru (PUCP)
tiene por objeto desarrollar el contenido del reglamento del referido comité, en especial, los
procedimientos que permiten su funcionamiento como 6rgano evaluador de proyectos de
investigacion que involucren la participacién de seres humanos en proyectos de Ciencias
Sociales, Ciencias Humanas y Artes. Con ello, se busca garantizar los derechos de los
participantes en investigaciones.

1.2. Fuentes

Los procedimientos del CEI-CCSSHHyAA incorporan en si lo dispuesto en normas juridicas
nacionales e internacionales, asi como en pautas internacionales de la materia, conforme lo
establecido en el articulo 4 del reglamento. El presente manual debe entenderse no solo a
la luz del reglamento, sino de este cuerpo de normas y pautas que informan el contenido del
presente instrumento.

Concordancia: articulo 4 del reglamento.

1.3. Definiciones
Para efectos de la aplicacion del presente manual, se establecen las siguientes definiciones:

1) Acta. Constancia de la realizacion de una sesion del CEI-CCSSHHyAA.

2) Admisibilidad de la solicitud de evaluacién. Certificacion por parte de la Secretaria Técnica
del cumplimiento de la entrega de los documentos expuestos en el articulo 20 del reglamento.

3) Aprobacién. Resultado de la evaluaciéon del CEI-CCSSHHyAA, que implica que el proyecto de
investigacion puede llevarse a cabo en los términos que fueron certificados por dicho érgano.

4) Asentimiento. Autorizacion previa, informada y expresa que brindan los menores de edad a
partir de los 7 afios de edad, para ser participantes de una investigacion.

5) Comité de Etica de la Investigacion para Ciencias Sociales, Humanas y Artes. Instancia
de naturaleza multidisciplinaria, independiente, con autonomia de decisién, responsable de
velar por los derechos -en especial, la seguridad, el bienestar y la dignidad- de todos los y las
participantes en la investigacién, incluyendo a los investigadores y asistentes y a personas
que podrian resultar afectadas negativamente por la realizacion del estudio o la difusion de
sus resultados.

6) Confidencialidad. Obligacion de mantener la privacidad de las personas que son participantes
en una investigacion, salvo acuerdo voluntario con los participantes.

7) Conflictos de interés. Son las situaciones donde los intereses reales o potenciales, directos
o indirectos, financieros o no, de una persona ponen en duda su imparcialidad.

8) Consentimiento informado. Autorizacion previa, informada y expresa que brindan los
mayores de edad, para ser participantes de una investigacién o para permitir que participen
sus hijos menores o personas bajo su tutela o autoridad.

9) Datos personales. Toda informacion sobre un individuo que lo identifica o lo hace identificable.

Manual de Procedimientos del CEI-CCSSHHyAA | 6



Vicerrectorado Comité de Etica de la Investigacién m P U‘ P
de Investigacion para Ciencias Sociales, Humanas y Artes

A\

10) Desviaciéon al protocolo. Cualquier cambio, incumplimiento o apartamiento del disefio,
procedimientos o disposiciones éticas aprobadas para una investigacion, que no cuente con la
autorizacion previa del CEI-CCSSHHyAA.

11) Devolucion de resultados. Comunicacion del investigador a quienes hayan sido participantes
de investigacion respecto a como fue utilizada la informacién obtenida de ellos y cuales fueron
los hallazgos generales o particulares obtenidos, en un lenguaje accesible al participante.

12) Enmienda. Documento de solicitud de cambios en un proyecto de investigacién ya aprobado
por el CEI-CCSSHHyAA.

13) Evaluacion expedita. Procedimiento de evaluacion especial por parte del CEI-CCSSHHyAA
que no requiere de una sesion para su aprobacion.

14) Evento adverso. Cualquier situacion perjudicial (contemplada previamente o no) ocurrida a
los participantes durante las actividades de recoleccion de informacién y/o como consecuencia
de ellas, y que debe ser reportada al CEI-CCSSHHyAA.

15) Evento inesperado. Cualquier suceso no previsto en el proyecto de investigacion ni en los
documentos de consentimiento informado, o que ocurre con una intensidad o frecuencia mayor
a la previamente documentada o estimada para la poblacion de estudio.

16) Exenta. Calificacion brindada por parte de la Secretaria Técnica que obtienen determinadas
investigaciones que no requieren ser evaluadas por el CEI-CCSSHHyAA.

17) Informe de avance. Reporte de la realizacidn de las actividades de investigacion que presenta
el investigador al CEI-CCSSHHyAA cada seis (6) meses calendario a partir de la fecha de su
aprobacion.

18) Solicitud de renovacion. Documento que informa sobre el estado inacabado de lainvestigacion
al final de la vigencia de la aprobacion, con objeto de solicitar al CEI-CCSSHHyAA renovar la
aprobacion por un ano calendario adicional.

19) Informe de cierre. Documento que el investigador presenta al CEI-CCSSHHyAA cuando
culmina la investigacion aprobada dentro del plazo de vigencia, a fin de reportar los resultados
obtenidos.

20) Investigador. Persona que realiza una investigacién bajo una metodologia valida en su campo
disciplinar.

21) Investigacioncongrupos que se encuentran encondiciones de desventaja, vulnerabilidad
o contextos de riesgo. Son aquellos estudios en los que participan personas que acumulan
una o mas desventajas por origen étnico, género, discapacidad, o nivel socioecondmico, entre
otras, o que estan situados en contextos que implican un riesgo especial para los participantes
y los investigadores (por ejemplo, areas de operacién de economias ilegales, localidades
donde se desarrollan conflictos sociales).

22) Investigaciéon con seres humanos. Estudios que implican la obtencion de datos de cualquier
individuo a través de intervencion, interaccion u observaciéon; o a través de informacion
identificable o agregada.

23) No aprobacién. Cuando el CEI-CCSSHHyAA en una sesion determina que un proyecto de
investigacion no es aceptable incluso con modificaciones importantes, por no ajustarse a los
principios éticos que rigen la evaluacion.

24) Observaciones. Modificaciones solicitadas por parte del CEI-CCSSHHyAA a los documentos
presentados por el investigador, sobre la base de los principios éticos que rigen la investigacion.

25) Participante. Persona que brinda su consentimiento o asentimiento, si es menor de edad, a
participar en un proyecto de investigacion de forma voluntaria.
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26) Participacion anénima. Cuando el investigador disefia la recoleccion de informacion a fin de
que no se puedan asociar los datos personales del participante con la informacién recogida,
ademas de no reportar los referidos datos en los productos académicos que deriven de la
investigacion.

27) Participacion confidencial. Cuando el investigador puede asociar los datos personales del
participante con la informacion recogida, pero no los reporta expresamente en los productos
académicos que deriven de la investigacion.

28) Participacion declarada. Cuando el investigador conoce los datos personales del participante
y reporta en los productos académicos que deriven de la investigacién aquellos datos que el
referido participante haya consentido que se reporten.

29) Principio de respeto por las personas o autonomia. A toda persona que participe en una
investigacion se le debe respetar y se debe garantizar su autonomia en todas sus formas’.

30) Principio de beneficencia y no maleficencia. Toda investigacion debe procurar realizar un
adecuado balance entre los beneficios y los riesgos que implica, a fin de no afectar el bienestar
de las personas.’

31) Principio de justicia. Nadie que participe en una investigacion debe estar expuesto a practicas
injustas por parte del investigador. Toda investigacién debe promover la participacion justa y
equitativa de las personas y garantizar el acceso a los resultados, respetando la confidencialidad
y el bien comun.’

32) Principio de integridad cientifica. Toda investigacion debe ser conducida de forma
responsable, en especial, en lo que se refiere a la gestion de los datos recogidos y su
comunicacion.’

33) Protocolo de contencion emocional. Documento que establece, de manera detallada
y secuencial, las acciones que debe seguir el investigador para manejar adecuadamente
situaciones de movilizacién emocional experimentadas por los participantes o miembros del
equipo de investigacion, y que se hayan generado como consecuencia de las actividades de
recojo de informacion.

34) Proyecto de investigacion. Documento que propone la realizacion de un estudio a partir de
un método valido dentro de un campo disciplinar, bajo un esquema detallado que incluye las
consideraciones éticas que se adoptaran para ello.

35) Quérum. Numero minimo de miembros que permite la realizacion de una sesioén y que se
adopten decisiones validas.

36) Resultado de evaluacion diferido. Cuando se determina en una sesion que un proyecto de
investigacion requiere incluir mayor informacion para que el CEI-CCSSHHyAA se pronuncie
sobre su adecuacién o no con los principios éticos que rigen la evaluacion.

37) Revocacion de la aprobacion. Cuando el CEI-CCSSHHyAA determina que el investigador
no cumplié de forma grave con los términos bajo los cuales fue aprobado un proyecto de
investigacion, con o sin enmiendas, o que cometié una infraccion a la ética de la investigacion
0 a la integridad cientifica.

38) Riesgo. Proyeccion querealiza el investigador sobre el dafio o incomodidad que su investigacion
puede, previsiblemente, provocar en los participantes.

39) Supervisién. Revision realizada por el CEI-CCSSHHyAA sobre la ejecucidn de la investigacion
en los términos bajo los cuales fue aprobada.

"Principios desarrollados en la Directriz sobre principios éticos que rigen la investigacion con seres humanos.
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2. Procedimientosentornoalacomposicionyorganizaciéndel CEI-CCSSHHyAA

El CEI-CCSSHHyAA esta integrado por miembros docentes de los Departamentos Académicos
de la PUCP y externos. El comité debe contar con los cuatro (4) perfiles obligatorios (especialista
en bioética, asuntos legales, ciencias conductuales o sociales y campo de la salud) entre sus
miembros. Ademas, debe incorporar miembros de la comunidad (miembros externos a la PUCP, sin
formacion cientifica, que representan la opinion de los posibles participantes). El numero minimo de
miembros sera de cinco (5), estando representados necesariamente tanto los perfiles especificos
como un miembro de la comunidad. Cuando menos, tres (3) docentes de la PUCP deberan estar
en esta conformacién minima. El periodo de gestion de cada grupo especifico de miembros es de
tres afos, contados desde la sesion de instalacion del Comité.

Para componer el CEI-CCSSHHyAA y que este pueda desarrollar sus funciones, se establecen los
siguientes procedimientos.

Concordancias: articulos 5, 8 y 18 del reglamento.

2.1. Procedimiento para la designacién de miembros

El procedimiento inicia dos meses antes de finalizar el periodo de tres anos de una composicién
del CEI-CCSSHHyAA. En el caso de los miembros que sean docentes de la PUCP, se requiere
que la Oficina de Etica de la Investigacion e Integridad Cientifica (OETIIC) coordine el envio de
las cartas dirigidas a los Jefes de los Departamentos Académicos de la PUCP, en las que se
anuncie la convocatoria de miembros. Las cartas deberan contener el perfil de miembro que
se requiere y un informe sobre la participacién de sus miembros representantes en la gestion
saliente. Debe mencionar, ademas, que este mismo 6rgano puede decidir sobre la reeleccion
del miembro, teniendo solo que informar sobre esta decision al Departamento Académico
correspondiente. La comunicacion, ademas, debe ser clara en que ningun docente que sea
una autoridad universitaria puede ser designado como miembro del Comité. Finalmente, las
cartas son firmadas por el Vicerrector de Investigacion.

La composicion saliente del CEI-CCSSHHyAA puede decidir contar con un miembro adicional
de los dos Departamentos Académicos cuyos docentes presenten el mayor numero de
solicitudes. Para ello, el Comité debera solicitar a la OETIIC la informacién sobre el volumen de
solicitudes por Departamento Académico del periodo de gestion saliente. Con tal informacion,
se vota si ambos Departamentos Académicos reciben un miembro adicional. En el caso que
se decida que si, la OETIIC debera coordinar el envio de cartas a los Jefes de Departamento
de estas unidades, en las cuales se indique que se requiere un miembro adicional.

Una vez cursadas las cartas, conforme a sus procedimientos internos, los Departamentos
Académicos designaran a los docentes de la PUCP que los representaran en el CEI-
CCSSHHyAA, mediante refrendo de sus respectivos Consejos de Departamento. Comunicada
esta designacion, la OETIIC se encargara de coordinar el envio a los nuevos miembros tanto
de cartas firmadas por el Vicerrector de Investigacion que certifiquen su designacion en el
CEI-CCSSHHyAA, como los documentos normativos del Comité y la declaracion jurada sobre
compromisos, confidencialidad y conflicto de intereses (Anexo 3). De igual modo, deben
informarles del procedimiento de induccion y de la primera sesidn con la cual se iniciara su
periodo de gestién.
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2.2,

Después de recibir la informacion sobre los docentes de la PUCP que seran miembros del
Comité, se procedera a designar alos miembros externos y de la comunidad. Las designaciones
las realizara el Vicerrectorado de Investigacién de la PUCP a partir de la terna propuesta para
cada perfil, elaborada por los miembros que estén conformando el CEI-CCSSHHyAA saliente
y pudiendo recibir recomendaciones de las distintas instancias de la universidad y externas
si lo considera pertinente. Estas ternas deberan ser seleccionadas tomando en cuenta tanto
las hojas de vida que cumplan especialmente con los perfiles no cubiertos por los miembros
docentes de la PUCP, como un criterio de paridad de género, previa comunicacion con los
potenciales candidatos. Dicha comunicacion se realizara con el soporte de la OETIIC, teniendo
que informar al Comité sobre quienes acepten conformar la terna.

De igual modo, la propuesta de terna debe plantearse teniendo en consideracion los perfiles
que ya han sido cubiertos por los miembros de la PUCP. Una vez aprobada la terna en una
sesidn, la OETIIC elabora una carta a nombre del Comité, dirigida al Vicerrectorado de
Investigacion de la PUCP, a fin de que tome conocimiento de los candidatos propuestos y elija,
entre ellos, a los nuevos miembros. Debe informarse que a quienes se designe de la terna,
pueden ser reelegidos directamente por el Comité, solo debiéndole informar al Vicerrector
de Investigacién de este hecho. En caso de que el Vicerrector de Investigacién no opte por
alguna de las propuestas de la terna, este se lo debe comunicar a la OETIIC, a efectos de que
esta le informe al Comité. En este supuesto, el CEI-CCSSHHyAA debe elaborar una nueva
terna por cada perfil no seleccionado, debiendo el Vicerrector de Investigacion elegir a partir
de esta nueva y ultima propuesta.

Cuando el Vicerrectorado de Investigacidon comunica a quiénes designo, la OETIIC se encarga
de informar al Comité sobre ello. También se encargara de enviar a los nuevos miembros
externos y de la comunidad tanto cartas que certifiquen su designacion en el CEI-CCSSHHyAA,
como los documentos normativos del Comité y la declaracion jurada sobre compromisos,
confidencialidad y conflictos de interés (Anexo 3). De igual modo, debe informarles del
procedimiento de induccidn y de la primera sesion con la cual se iniciara su periodo de gestion.

Procedimiento de eleccion de condicion de miembros

Como regla general, todos los miembros electos tienen la condicién de titulares, salvo que se
determine que haya miembros alternos en la sesion de instalacién del Comité al inicio de su
periodo de gestion. La decision de que haya o no miembros alternos debe ser aprobada por la
mayoria de todos los miembros designados para la nueva gestion del Comité, con el soporte
de la OETIIC. Si la decision es afirmativa, los miembros que opten por esta condicién deben
argumentar individualmente en la sesidén por qué su participacion como miembros del Comité
amerita que sean alternos. De forma también individual, cada una de estas postulaciones
debe ser aprobada por la mayoria del resto de miembros.

En ese supuesto, el numero minimo de miembros titulares es de cinco, quienes son los perfiles
profesionales especiales y un miembro de la comunidad, siendo ademas tres docentes de la
PUCP. Debe informarse, de igual modo, a los respectivos Departamentos Académicos sobre
la condicion en la que participan los miembros que hayan elegido como representantes, de
ser el caso.

Debe considerarse que los miembros alternos solo pueden participar como miembros con
plenos derechos en aquellas sesiones donde se les invite. En todos los demas casos, pueden
participar voluntariamente en la sesién, pero sin la posibilidad de votar.
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Finalmente, si un miembro electo no asiste a la sesidn de instalacion por una causa justificada
y tiene motivos para plantear que su participacion sea como miembro alterno, puede enviar
electronicamente a la OETIIC esta preferencia, de manera motivada. El personal de la Oficina
plantea en la sesion la opcion del miembro ausente, sélo si el Comité decide que puede haber
miembros alternos.

Concordancia: articulo 8 del reglamento.

Procedimiento de eleccidon de cargos

Una vez terminado el procedimiento de designacion de miembros y de eleccion de su condicién,
en la sesion de instalacion se debe elegir al presidente y al vicepresidente. Esta eleccion se
realiza con el soporte de la OETIIC y votan todos los miembros presentes, independientemente
de su condicion. Solo tienen legitimidad para postularse o ser postulados aquellos miembros
titulares que sean docentes de la PUCP. En caso de empate, el voto de aquellos miembros
que provengan de una gestion anterior del Comité vale el doble.

Asimismo, el Comité elige entre el resto de miembros que sean docentes de la PUCP a quien
se desempefara como Secretario Técnico. En caso no se logre determinar lo anterior, la
OETIIC propone a unos de sus integrantes para que desempefie esas funciones, a efectos
de que sea votado en la sesion. Se verifica que el integrante de la OETIIC designado como
Secretario Técnico haya firmado la declaracién de confidencialidad y conflictos de interés
del personal administrativo de la oficina (Anexo 4). Esta designacion, al igual que los otros
cargos, debera ser recogida en el acta de la sesién de instalacion y comunicada por parte de
la OETIIC al Vicerrectorado de Investigacion.

Todos los anteriores cargos son asumidos por el periodo de tres afios contados desde la
instalacion del Comité, con la posibilidad de ser reelectos. Un cargo puede quedar vacante a
consecuencia de que quien lo ostente incurra en algun supuesto que implique su reemplazo.
Una vez que se haya determinado que la persona que ocupaba el cargo ya perdio la calidad
de miembro, se debe proceder de inmediato a una nueva eleccion del cargo vacante, para
el tiempo restante de ese periodo de gestién. En esta eleccién pueden postularse o ser
postulados incluso miembros que tengan otro cargo; en este caso, dado que ningun miembro
puede ocupar dos cargos, se procederia a realizar una nueva votacion para el cargo vacante.

Concordancia: articulo 7 del reglamento.

Procedimiento de ratificacion de la composicién del CEI-CCSSHHyAA ante el Consejo
Universitario

Con la determinacion de la condicion de miembros y la eleccion de cargos, el Comité debera
iniciar el procedimiento de ratificacién de estas decisiones ante el Consejo Universitario. De este
modo, con el apoyo de la OETIIC, debe enviar una misiva al Vicerrectorado de Investigacion
con la relacién de miembros del CEI-CCSSHHyAA, la condicion que tienen (titulares o alternos)
y quiénes han sido designados como Presidente, Vicepresidente y Secretario Técnico. En la
misiva, debe incluirse la fecha de realizaciéon de la sesidon de instalacion.

Comunicacion a los Departamentos Académicos sobre la designacién y asistencia de
los miembros

Una vez determinada la condicion de los miembros del CEI-CCSSHHyAA, ya sean titulares
o alternos, y los cargos designados, la OETIIC informa a los jefes de cada Departamento
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Académico sobre la designacion de sus representantes en el Comité. Ademas, la OETIIC
solicita la publicacion de esta composicion en el portal web institucional, con el propdsito de
promover la transparencia y accesibilidad a la informacién sobre los miembros.

Asimismo, la OETIIC emite un informe sobre la participacion de sus miembros representantes
a los Departamentos Académicos. Este informe es emitido de manera anual o cuando un
miembro se retire anticipadamente. En el primer caso, el informe incluye detalles sobre la
participacion del miembro en el afio correspondiente; en el segundo caso, incluye detalles
sobre la participacion de miembros a la fecha de su retiro.

Procedimiento para el reemplazo de miembros

El procedimiento puede iniciarse de dos formas. La primera forma es cuando un miembro, sin
su mandato vencido, solicita su reemplazo al no poder seguir cumpliendo con las funciones del
Comité. Dentro de este supuesto, se considera también cuando (i) un miembro docente pierde
su calidad de docente de la PUCP, sin mediar una denuncia por una infraccion disciplinaria
o estar inmerso en un procedimiento disciplinario, (ii) cuando un docente de la PUCP asume
un cargo de autoridad en la institucion universitaria (rector, vicerrector, jefe de departamento,
decano, autoridad vinculada a la gestion de la investigacién, entre otros), o (iii) cuando un
miembro de la comunidad adquiere un vinculo académico o laboral con la PUCP. En estos
casos, los miembros que hayan variado su estatus, deberan informarlo enviando su solicitud
por correo electronico a quien presida el CEI-CCSSHHyAA, con copia a la Secretaria Técnica
del Comité, brindando una justificacion en torno a esta imposibilidad. Quien presida el Comité
comunica electronicamente la aceptacion de su renuncia, con copia a la Secretaria Técnica
del Comité y a la OETIIC, a fin de que se inicie el procedimiento para su reemplazo.

La segunda forma es cuando un miembro del Comité ha incurrido en alguno de los siguientes
tres supuestos. Los dos primeros son cuando un miembro acumula tres inasistencias
consecutivas injustificadas o no haya asistido a la mitad mas uno de las sesiones celebradas
en un semestre académico. La OETIIC debe llevar un registro de las asistencias e informar al
miembro que esta a una inasistencia injustificada de ser reemplazado. Las justificaciones de las
inasistencias deben ser enviadas por correo electrénico a quien presida el CEI-CCSSHHyAA,
con copia a la OETIIC, a fin de que este acepte o no la validez de la justificacion.

El tercer supuesto ocurre cuando un miembro comete un incumplimiento grave de sus
responsabilidades, establecido en los articulos 11 y 12 del reglamento. Este supuesto incluye
cuando el miembro tiene una denuncia verosimil y en el marco de algun procedimiento
disciplinario universitario o proceso penal. Para ello, quien presida el Comité debe comunicar
al miembro el referido incumplimiento grave, a fin de que emita sus descargos. Recibidos
sus descargos, quien presida el Comité debe someterlo a una sesién, a fin de aprobar o no
su reemplazo. Para estos efectos, el miembro estara suspendido de sus funciones desde el
momento en que recibe la comunicacion electrénica del supuesto incumplimiento hasta que
el Comité determine si se cometié o no el incumplimiento de forma grave. En caso de que
quien haya realizado el incumplimiento sea quien preside el Comité, debe entenderse que el
Vicepresidente da instruccion a la imputacién electronica, asumiendo el cargo hasta que se
determine si continia como miembro el Presidente o no. De determinarse que no continua
como miembro, se procede a elegir a un nuevo Presidente del Comité. Si quien cometio
el incumplimiento es el Secretario Técnico, este sera reemplazado temporalmente por un
miembro del Comité, designado por el Presidente del Comité. Si se determina que no continua
en el cargo, se procede a elegir a un nuevo Secretario Técnico.
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2.7.

2.8.

Una vez determinado qué miembros seran reemplazados, la OETIIC ejecuta esta decision
conforme al procedimiento de designacion acorde al tipo de miembro (perfil ordinario o especial,
sea de la PUCP, externo o de la comunidad) para que complete el periodo de tres afos. La
condicion de los miembros reemplazantes, sea titular o alterno, se debe decidir en una sesion
del Comité de forma previa al envio de las comunicaciones de solicitud de miembros, pues
estas deben contener la condicion de miembro que se esta requiriendo. De igual modo, se
informa en esta misiva a quienes designan a tales miembros las razones por las cuales se
esta emprendiendo tal reemplazo.

Concordancia: articulo 9 del reglamento.

Sobre la reeleccion de miembros

En el marco del procedimiento de designacion de miembros, el Comité determina el tercio
minimo de miembros que seran reelegidos para el posterior periodo de funcionamiento del
Comité. Esta determinacion debe darse antes de iniciar el procedimiento de designacion de
miembros, a efectos de conocer cuantos miembros estarian faltando. Siendo asi, en la sesion
en la que se tenga como punto de agenda la determinacion de quiénes seran reelegidos, el
Presidente consulta sobre quiénes desean continuar por un periodo adicional. Se trata cada
solicitud de reeleccion de forma individual, siendo excluido para la votacién el solicitante.
Si no se completa el tercio minimo requerido, se afadira a aquellos miembros titulares que
presenten el mayor numero de asistencias. Una vez determinado quiénes seran reelegidos, el
Comité, con apoyo de la OETIIC, se lo informa al érgano que lo designd, sea un Departamento
Académico o el Vicerrector de Investigacion.

Los miembros titulares reelectos pueden variar su condicion en el siguiente periodo, si asi
lo determina el Comité conforme el procedimiento de eleccion de condicidon de miembros.
De igual modo, si el miembro reelecto era Presidente, Vicepresidente o Secretario Técnico,
debe nuevamente someterse al procedimiento de eleccion de cargos, de desear continuar en
dicho cargo. Finalmente, si la conformacion que esta finalizando su periodo es una donde se
determind que haya miembros alternos, aquel miembro alterno que haya sido reelegido tendra
la condicion que se determine en la sesion de instalacion de la nueva gestion.

Concordancia: articulo 10 del reglamento.

Sobre la capacitacion inicial a los miembros del CEI-CCSSHHyAA

Aquellos miembros que por primera vez hayan sido designados miembros del CEI-CCSSHHyAA
deben recibir una capacitacion inicial, en los primeros meses de iniciado el periodo de gestion.
Dicha capacitacion es gestionada por la OETIIC.

En el caso de los miembros reemplazantes sin experiencia como miembros del CEI-
CCSSHHyAA, antes de participar de las sesiones, reciben igualmente una capacitacién con
el mismo contenido del brindado al resto de miembros.

Concordancia: literal ¢ del articulo 12 del reglamento.
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3. Procedimientos en torno al funcionamiento del CEI-CCSSHHyAA

Para el funcionamiento regular del Comité, deben tomarse en cuenta los siguientes actos y
procedimientos.

3.1.

3.2.

Sobre la instalacion del Comité, la firma de la declaracién jurada sobre compromisos,
confidencialidad y conflictos de interés, y la determinacion del calendario de sesiones

La sesion de instalacion es el acto inaugural de un periodo de gestion del Comité. La primera
parte de la agenda de esta sesion consiste en elegir la condicion de los miembros y los cargos,
conforme a lo descrito en los puntos 2.2 y 2.3 del presente manual. Para estos dos puntos, la
sesiodn es dirigida por el docente con mayor antigliedad, teniendo la OETIIC que proporcionar
la informacién sobre a quién le corresponde hacerlo. Luego de la eleccidén de los cargos, la
sesion prosigue, pero ahora bajo la direccion de quien haya sido elegido Presidente.

Los siguientes puntos son la firma de la declaracion jurada sobre compromisos, confidencialidad
y conflictos de interés, y la determinacion del calendario de sesiones. Respecto al primer punto,
el Secretario Técnico da lectura al formato de declaracién jurada, que todos los miembros
deben haber leido y llenado de forma previa a la sesion, al haberlo recibido por parte de la
OETIIC. Una vez leido el formato, los miembros deben firmar la mencionada declaracién.

Seguidamente, se procede a determinar el calendario de sesiones para el afio en curso. Las
sesiones ordinarias son semanales, con una duracion de dos horas. Para ello, los miembros
pueden solicitar una propuesta de sesiones a la OETIIC. Cabe sefalar que esta determinacion
implica establecer las fechas de corte del ingreso de solicitudes, el cual ocurre por el periodo
vacacional de la PUCP a mitad de afio y fin de ano, asi como la fecha de reanudacién del
funcionamiento del Comité. Una vez aprobado el calendario, el Secretario Técnico, con apoyo
de la OETIIC, debera encargarse de hacer publico dicho calendario.

Finalmente, mientras dure la gestion de 3 afos, en cada ultima sesién de un afo, debe
aprobarse el calendario del afio siguiente.

Concordancia: literal b del articulo 12.

Sobre la firma de actas

El Secretario Técnico, con apoyo de la OETIIC, debe elaborar las agendas y actas de las
sesiones, sean ordinarias o extraordinarias (Anexos 6y 7). En el acta, se debe dar constancia
del (i) tipo de sesion, (ii) la hora en que inicid y finalizé la sesion, (iii) la asistencia de los
miembros, del Secretario Técnico, integrantes de la OETIIC y de todo quien haya sido invitado,
(iv) el quérum, (v) los asuntos tratados (revision de proyectos, de enmiendas u otros asuntos),
(vi) las discusiones, (vii) las abstenciones por conflictos de interés y (viii) la votacion.

El acta debe finalizar con los nombres de los miembros, para que ellos puedan firmarla. Una vez
elaborada el acta, el Secretario Técnico debe encargarse de recabar las firmas de los miembros
del Comité que asistieron a la sesion de la cual se deja constancia. Antes de firmar, los miembros
tienen la posibilidad de formular observaciones. De tratarse de cuestiones de fondo, estas deben
ser planteadas en sesion para verificar su pertinencia. En caso sean cuestiones de forma,
las observaciones pueden ser resueltas por el Secretario Técnico. Una vez absueltas todas las
observaciones, recolectadas todas las firmas y transcurridos 14 dias calendario de realizada la
sesion correspondiente, el Secretario Técnico debe enviarle ala OETIIC el acta, para que la archiven.

Concordancia: literal i del articulo 12, literal b del articulo 15, literal e del articulo 16 y articulo 25 del reglamento.
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Sobre el archivo y custodia de documentos

El debido funcionamiento del Comité implica que se cuente con la infraestructura adecuada
para llevar el archivo de los documentos de funcionamiento y de la actividad evaluativa de
este organo. Es necesario que la OETIIC disponga de las acciones correspondientes para
dotar al Comité de un espacio seguro para estos efectos. Este espacio puede ser fisico, digital
0 ambos.

La debida custodia de este archivo implica que esté protegido bajo llave, contrasefia o en un
nivel de seguridad que no permita el ingreso de terceros, a fin de mantener la confidencialidad
de los documentos guardados. De igual modo, implica el continuo registro de los documentos
del Comité, los cuales deben indicar una fecha especifica de emision.

Los documentos del Comité que deben ser archivados son todos sus documentos normativos,
las resoluciones o constancias externas de relevancia para el Comité (por ejemplo, la resolucion
del Consejo Universitario que certifica una composicion del Comité), las cartas que emitan,
las memorias anuales, las hojas de vida de los miembros de una gestién y las actas de las
sesiones.

En torno a la evaluacion de proyectos, ademas de la base de datos de solicitudes y enmiendas,
cada investigacion sometida al Comité cuenta con una carpeta especifica en el archivo,
ordenada por el numero de solicitud. El armado de una carpeta especifica dentro del archivo
de solicitudes se realiza una vez se cuente con una decisidn de aprobacion o desaprobacion,
a efectos de incluir las versiones aprobadas de los documentos de la solicitud, ademas de las
cartas, informes y constancias que se emitan en torno a esta. Se van afiadiendo los informes
de avance, renovacion, de cierre y, de darse la situacion, la carta de revocacion de aprobacion.
Finalmente, el tiempo de almacenamiento de las carpetas de las solicitudes aprobadas es de
cinco afnos calendarios contados desde la presentacion del informe de cierre. En el caso de
un proyecto desaprobado, la conservacion es de cinco anos contados desde el envio de la
carta que certifica esta decision. En caso de un proyecto cuya vigencia de aprobacion quedo
vencida o revocada, la conservacion es de cinco anos contados desde el momento en que
perdié vigencia o cuando recibi6 la carta de revocacion. Una vez terminado este periodo, la
carpeta de una solicitud puede ser eliminada.

Concordancia: literal e del articulo 16 del reglamento.

Sobre la capacitacion continua a los miembros del CEI-CCSSHHyAA

Los miembros del CEI-CCSSHHyAA reciben una capacitacion anual, con el soporte de la
OETIIC. Para ello, la OETIIC desarrolla un plan de capacitaciéon que el Secretario Técnico
debe presentar al Comité. Sobre la base de este plan, el Comité debe aprobarlo o solicitar
modificaciones a este. De aprobarse, la OETIIC debe empezar su ejecucion.

Concordancia: literal ¢ del articulo 12 del reglamento.

Procedimiento de aprobacion y revision del tarifario

El CEI-CCSSHHyAA evalua proyectos con filiacion PUCP de manera gratuita. Asimismo,
puede evaluar proyectos sin filiacion PUCP, para lo cual se podra establecer un tarifario.
Ademas, en ejercicio de su autonomia, el Comité podra determinar la exoneracion de cobro
para la evaluacion de proyectos que no tengan filiacion PUCP.
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De decidirse establecer un tarifario, el Comité debe discutir y definir los criterios para la
aplicacion del cobro por el servicio de evaluaciéon. Si la propuesta es aprobada mediante
votacion, el Secretario Técnico, en coordinacion con la OETIIC, gestionara con los 6rganos
administrativos de la PUCP la proyeccion de costos asociados al servicio de evaluacion
ética. Esto incluira la estructura de costos y el monto correspondiente. Una vez elaborada la
propuesta de tarifario, esta sera sometida a votacion en una nueva sesion ordinaria.

Si el Comité ya cuenta con un tarifario vigente, este podra ser revisado a solicitud de un
miembro del CEI-CCSSHHyAA o del Secretario Técnico. La solicitud debera especificar qué
aspectos de la estructura de costos requieren revision. La decision de proceder con la revision
sera sometida a votaciéon. En caso de ser aprobada, el Secretario Técnico, en coordinacion
con la OETIIC, gestionara la elaboracion de una nueva propuesta para ser votada por el
Comité.

En cualquiera de estos casos, si el tarifario es aprobado o modificado, la OETIIC sera
responsable de gestionar su difusién y publicacion.

Procedimiento de determinaciéon de sesiones extendidas y extraordinarias

En caso de que las sesiones ordinarias no permitan abarcar el volumen de proyectos previstos
o finalizar un punto de agenda, el Comité puede votar por extender esa misma sesion o, en
su defecto, la siguiente sesién ordinaria por una hora adicional. De requerirse mas de una
hora, o por otra razén que estimen los miembros que lo amerita, el Comité puede votar por
la realizacion de una o varias sesiones extraordinarias, en fecha y hora fuera del calendario
ordinario. Tal sesion extraordinaria debe contar, cuando menos, con el quérum minimo.

Ambas posibilidades podran ser planteadas inclusive por el Secretario Técnico, aludiendo a
las anteriores razones de necesidad. Finalmente, rigen las mismas reglas dispuestas para las
sesiones ordinarias.

Concordancia: articulo 18 del reglamento.

Sobre la aprobacién de la memoria anual

En la segunda sesion ordinaria del afo, debe aprobarse la memoria anual de gestion del
CEI-CCSSHHyAA. Esta memoria es elaborada por el Secretario Técnico con apoyo de la
OETIIC. Debe contener, como minimo, la siguiente informacién: (i) el numero de solicitudes y
constancias de evaluacion, (ii) el tiempo de evaluacion de los proyectos de investigacion, (iii)
la asistencia de los miembros del Comité, y (iv) las actividades de formacién y capacitacion.

Esta memoria debera ser enviada por el Secretario Técnico a los miembros del Comité
con una semana de anticipacion via electrénica, a efectos de que tengan la posibilidad de
comentar u observar alguna de la informacion del documento. Llegada la segunda sesion del
ano, el Secretario Técnico expone el contenido de la memoria, para que los miembros puedan
aprobarla, lo cual constara en acta. Una vez aprobada, la OETIIC debe encargarse de hacer
publica la memoria anual.

Concordancia: literal i del articulo 11 del reglamento.
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3.8. Procedimientos de aprobacion y modificaciones de instrumentos normativos

El Comité tiene autonomia para aprobar, derogar o modificar distintos instrumentos normativos
relacionados a las funciones establecidas en el reglamento. Para estos efectos, un miembro
o el Secretario Técnico deben plantear esta propuesta normativa con antelacion, a efectos de
su programacioén como punto de agenda. En la sesidén en que se vea dicho punto, se expone
la cuestion a efectos de que se vote si procede 0 no empezar las gestiones para la creacion
o modificacién normativa.

Unavez que se haya determinado la creacion o modificacion de una normainterna, el Secretario
Técnico, con apoyo de la OETIIC, debe preparar un borrador que permita al Comité, en una
posterior sesidn, revisar y discutir la iniciativa de creacion o modificacion. Alternativamente,
el Comité puede solicitar opiniones de expertos o, incluso, disponer que se contrate a dichos
expertos para la elaboracion de la creacion o cambio normativo. Una vez que se tenga el
borrador, este debe revisarse en una o mas sesiones ordinarias, hasta que refleje el consenso
de los miembros del Comité y se disponga votar su aprobacion. Si no se alcanzan los votos
necesarios para su aprobaciéon, debera votarse si se vuelve a revisar o se da por finalizada
la iniciativa de creacion o modificacidon normativa. Si se aprueba una nueva revision, pueden
seguirse nuevamente los pasos relativos a la preparacion del primer borrador.

En caso de aprobarse, el Secretario Técnico, con apoyo de la OETIIC, debe hacer las gestiones
que permitan la adecuacion del texto, para posteriormente publicitar esta nueva norma o
modificacién en la comunidad.

De tratarse de una modificacion total o parcial del reglamento, ademas de los pasos
generales previamente expuestos, la propuesta debe ser remitida en consulta al Vicerrector
de Investigacion, a efectos de recabar su opinion antes de su aprobacion a nivel del Comité.
Una vez aprobada por el Comité, el Secretario Técnico debe realizar las gestiones necesarias
para que el reglamento sea elevado a la Secretaria General de la PUCP, dado que su
aprobacion corresponde al Consejo Universitario. Solo una vez aprobada por dicho 6rgano
podra procederse a su difusidén y entrada en vigencia.

En el caso de una modificacion sustantiva del Manual de Procedimientos, ademas de los pasos
generales previamente expuestos, la propuesta debe ser remitida en consulta al Vicerrector de
Investigacion, a efectos de recabar su opinidén antes de su aprobacion a nivel del Comité. Una
vez aprobado por el Comité, el Manual de Procedimientos o su modificacion debe ser remitido
al Vicerrectorado de Investigacion para su ratificacion. Luego de ello, podra procederse a su
difusiéon y aplicacion.

Concordancia: literal j del articulo 11 del reglamento.

3.9. Sobre la realizacion de actividades formativas

Como parte de las funciones del CEI-CCSSHHyAA, este debe proponer actividades formativas
sobre ética de la investigacion, con el soporte de la OETIIC. Para ello, en sesién ordinaria,
los miembros pueden proponer actividades que deseen realizar, especificando la tematica.
El Secretario Técnico también tiene la posibilidad de realizar tal propuesta. De aprobarse, se
debe comunicar a la OETIIC para su ejecucion.

Concordancia: literal f del articulo 11, literal k del articulo 12 y literal g del articulo 16 del reglamento.
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4. Procedimiento general de evaluacion de proyectos de investigacion

El procedimiento de evaluacion ética esta compuesto de una secuencia de etapas, que inicia con
la presentacion completa de los documentos minimos de admision de solicitudes a la OETIIC y
concluye con la comunicacion de los resultados del Comité.

4.1. Sobre los requisitos de admisibilidad de proyectos

Quien desee obtener la certificacion del Comité, debe enviar electronicamente a la OETIIC, a
través del sistema designado para ello, los documentos minimos de admision. La persona que
los envie debe ser el investigador principal del proyecto a evaluar.

El primer documento es el Formato de solicitud de evaluacion ética de proyecto por el Comité
de Etica de la Investigacion para Ciencias Sociales, Humanas y Artes (Anexo 8), con todas
las secciones debidamente completadas.

Ademas, debe incluirse el proyecto de investigacion, el cual debe detallar los objetivos de
la investigacion y sus aspectos metodolégicos. Igualmente, debe incluirse una descripcidn
de como se realizara la recoleccion de informacion y un cronograma de actividades, entre
otra informacion, segun lo indicado en la Lista de elementos requeridos para proyectos con
seres humanos (Anexo 2). Cabe resaltar que el proyecto debe ser presentado en espafol.
De haberse redactado en inglés, el CEI-CCSSHHyAA podra admitirlo siempre y cuando sea
acompanado del resumen correspondiente en espanol. El resumen debe hacer énfasis en los
objetivos del proyecto, las actividades de recojo de informacién y los aspectos éticos.

Asimismo, debe incluirse los protocolos de consentimiento y/o asentimiento informado
que vayan a utilizarse. Para tal fin, el CEI-CCSSHHyAA pone a disposicion modelos de
consentimiento y asentimiento informado (Anexos 20 y 21). Por ultimo, en caso de proyectos
con filiacion externa a la PUCP, debe presentarse el recibo de pago y la firma del acuerdo de
los términos de evaluacion.

Recibidos estos documentos, la OETIIC acusa recibo de la solicitud, sin que esto implique
la admision en si del proyecto. El personal de la OETIIC comunicara sobre el particular al
Secretario Técnico.

Concordancia: articulos 17 y 20 del reglamento.

4.2. Sobre como dirimir dudas en la admisibilidad de proyectos

Si el Secretario Técnico, con el soporte de la OETIIC, tuviese dudas sobre si los documentos
presentados se adecuan al tipo de proyecto que el Comité tiene competencia para evaluar,
puede enviar una comunicacién electronica a quien presida el CEI-CCSSHHyAA. En esta
comunicacion, debe precisarse cual es el aspecto que genera dificultades para determinar
si es admisible o no el proyecto. El Presidente del Comité determina si la solicitud contintua
dentro del procedimiento, si requiere alguna reformulacion o si no debe ser admitida. Si asi
lo estima, quien presida el Comité puede solicitar que se afnada la cuestion como punto de
agenda de una sesion, a efectos de transmitir la duda al resto de miembros, para arribar a
una respuesta consensuada, la cual es finalmente transmitida por el Secretario Técnico. De
determinarse que no es competencia del Comité evaluar el proyecto, la OETIIC emite una
carta de no requerimiento de evaluacion.

Concordancia: articulo 3 del reglamento.
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4.3. Evaluacién preliminar de documentos

Una vez que se reciban los documentos requisitos para la admision de solicitudes y se haya
determinado que el proyecto requiere la evaluacion del CEI-CCSSHHyAA, el Secretario
Técnico, con el soporte de la OETIIC, se encarga de revisar preliminarmente la solicitud. Para
estos efectos, verificara que estén, en primer lugar, todos los documentos necesarios segun
el proyecto. De faltar alguno, debe comunicarselo electronicamente al solicitante. La OETIIC
debe ingresar los datos del proyecto admitido en la base de datos de solicitudes. Esta base
de datos tiene que ser actualizada continuamente, en la medida que tiene que reflejar cada
evento de la evaluacién de la solicitud. La solicitud de evaluacion ética de proyecto recibe dos
codigos. El primero de estos, corresponde al cédigo unico de proyecto nuevo, conformado
por el sufijo OET, el afio que corresponde al momento de la recepcion y un orden numérico
ascendente que comienza en el 1 (por ejemplo, OET-2026-001). Este codigo sera utilizado
para relacionar al proyecto con todo procedimiento solicitado al respecto, incluyendo los
procedimientos complementarios (ver seccién 6). El segundo cddigo corresponde al codigo
de solicitud realizada al CEI-CCSSHHyAA vy es el identificador del proceso de evaluacion
ética del proyecto, conformado por el sufijo SOL, el afio de recepcion de la solicitud y un
orden numérico ascendente que comienza en el 1 (por ejemplo, SOL-2026-001). De este
modo, no siempre habra una correspondencia entre el cddigo del proyecto y el de la solicitud.
La correlacion de los numeros se inicia cada nuevo ano y finaliza en la fecha de corte de
recepcion de solicitudes de dicho afo, pues los proyectos que se reciban con posterioridad
deben ser revisados y admitidos en el aio siguiente, bajo una nueva correlacion.

De estar los documentos completos, se debe verificar que estos contengan la informacion
minima que permita a los miembros evaluar la solicitud. Para estos efectos, puede emplearse
la lista de verificacidon sobre la aplicacion de principios éticos (Seccién C del Anexo 8). En
especial, debe analizarse la coherencia entre las técnicas de recoleccion de informacién a
emplearse, los perfiles de los participantes y los protocolos de consentimiento o asentimiento
informado. Debe tenerse en cuenta que esta evaluacion debe limitarse a una verificacion de forma.

Una vez se tenga certeza de que los documentos estan completos y tienen la informacién
minima, el Secretario Técnico determina su admisién formal al procedimiento de evaluacion,
lo cual es comunicado electronicamente al solicitante.

Concordancia: articulo 20 del reglamento.

4.4. Designacion del miembro evaluador

El Secretario Técnico, en coordinacion con la OETIIC, asigna a un miembro del CEI-
CCSSHHyAA la evaluacion ética de los proyectos, de cara a su deliberacion en una sesion.
La asignacién por parte de la OETIIC al miembro (en adelante, el evaluador) debe darse
dentro de los dos dias utiles contados desde la admisién de la solicitud. Tal asignacion debe
tomar en cuenta el volumen de proyectos que ya han venido siendo asignados al evaluador,
a efectos de mantener una equidad en las asignaciones. Este envio debe contener todos
los documentos remitidos por el solicitante, ademas de detallar quién es el solicitante y su
adscripcion académica. De igual modo, debe compartirse con el evaluador una ficha que le
facilite la evaluacion, sobre la base de los principios éticos que rigen al Comité (Anexo 12).

Se puede igualmente asignar la evaluacién a un miembro de la comunidad, pero con el objetivo
de que transmita al Comité el punto de vista de la ciudadania sobre el valor de la investigacion
y sus implicancias en la proteccion de los derechos de las personas participantes en esta.
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4.5.

El evaluador debe confirmar que recibié adecuadamente los documentos, ademas de advertir
oportunamente si tiene algun conflicto de interés o impedimento de tiempo para realizar la
evaluacion, teniendo como plazo, tres dias calendario para declinar la asignacion. El evaluador
puede, también, comunicar a la OETIIC si identifica alguna cuestion que requiere que el
solicitante atienda, para lo cual esta oficina actuara de intermediario.

El evaluador debe presentar la ficha de evaluacion del proyecto correspondiente como maximo,
en la sesién de la semana subsiguiente, a partir de la fecha de asignacion. Si no pudiese ser
asi, debe comunicarlo con anticipacion y solicitar una prérroga, a efectos de reprogramar la
evaluacion del proyecto a la siguiente sesion.

Concordancia: articulo 21 del reglamento.

Evaluacion en sesién del proyecto

Los proyectos a evaluarse, sea en una sesion ordinaria o extraordinaria, son aquellos que
hayan sido ingresados dentro de los puntos de agenda de la convocatoria de la sesidn. Dicha
convocatoria es formulada por el Secretario Técnico, en coordinacion con el presidente y
contando con el apoyo administrativo de la OETIIC. El quérum para que sea valida una sesion
es de la mitad mas uno de sus miembros titulares y docentes de la PUCP. Asimismo, puede
contabilizarse como miembro titular solo para efectos del quérum al miembro alterno invitado.

La sesion comienza una vez se logre el quorum minimo. Si este no se logra transcurrido
media hora contada desde la hora de la convocatoria, se posterga la sesidén para la siguiente
fecha del calendario, salvo que de manera asincrénica se determine realizar una sesion
extraordinaria. Entonces, teniendo el quérum minimo, el Secretario Técnico da lectura a los
puntos de agenda.

En torno a los puntos relativos a los proyectos de investigacion a revisar en la sesion, el
miembro asignado como evaluador debe exponer la solicitud que tenga a su cargo, teniendo
como punto de referencia los principios éticos que rigen al Comité. Finalizada esta etapa, se
pasa a una ronda de comentarios y observaciones por parte del resto de miembros. Es un
deber de los miembros comunicar si tienen algun conflicto de interés, pues, de ser asi, deben
abstenerse de participar en la deliberacion y votar. Entonces, agotado el debate, el miembro
evaluador propone los siguientes cuatro posibles resultados: (i) aprobado, (ii) observado, (iii)
diferido, o (iv) no aprobado.

En cualquiera de estos cuatro casos, se decide por mayoria simple, teniendo que estar
presente un miembro de la comunidad. El voto de los miembros por alguna de las cuatro
opciones debe ser verbal y expreso. En caso de que se produzca un empate, el voto del
Presidente es dirimente, lo cual implica solo sumarle un voto adicional al suyo en el recuento
que indique un empate.

Si se aprueba el proyecto, el Secretario Técnico dejara constancia de lo decidido en el acta,
que incluira las recomendaciones que los miembros quieran transmitir al solicitante. En los
casos en que se observe la solicitud, se difiera dar un resultado o se desapruebe el proyecto,
el Secretario Técnico debe dejar constancia en el acta de cuales fueron las razones por las
cuales se toma tal decision. Cabe anadir que la decision de observar el proyecto puede implicar
que el Comité decida expresamente que retorne a una sesion por tratarse de observaciones
sustantivas o por la cantidad de estas. Si fueran observaciones formales, puede delegar
su verificacion al Secretario Técnico. EI Comité también puede determinar si un proyecto
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4.6.

4.7.

aprobado requiere supervision posterior, en base a los criterios contemplados en el acapite
6.1 del presente manual.

Finalmente, la toma de la decisidon no necesariamente debe realizarse en la sesion en la cual
se expuso el proyecto, pues es posible que la deliberacion tome mas de una sesién o se
pida ya sea la participacion del investigador solicitante o la opinidn de un consultor externo (o
ambas).

Concordancia: literal a del articulo 15, literales a y b del articulo 11, literales f, g y h del articulo 12, articulos 19, 22 y 24 del
reglamento.

Sobre el empleo de consultores externos

El Comité puede solicitar la asistencia de un consultor externo, para coadyuvar a la toma de
sus decisiones en el marco de una evaluacion. De este modo, en una sesidén se puede votar
por pedir la opinion de un experto o alguna persona con otro perfil que coadyuve a su tarea
evaluativa. Tanto los miembros como el Secretario Técnico pueden sugerir quién seria el
consultor.

La participacion del consultor externo se puede dar de dos maneras. La primera es a través
de una consulta por escrito, que puede derivar o en una respuesta por correo electrénico
o en un informe. La segunda es a través de una invitacion a una sesién del Comité, pero
donde no puede participar ni en la deliberacion del proyecto ni en su votacion. En ambos
casos, de forma previa, la OETIIC se encarga de enviar las cartas de invitacion firmadas
por quien preside el Comité, entre otros aspectos logisticos, como la firma de un acuerdo
de confidencialidad (Anexo 5), pues quien actue como consultor recibira informacion que
forma parte de la evaluacién de un proyecto. En caso de que la respuesta a la consulta quede
plasmada por escrito, la OETIIC se encargara de archivarla en la carpeta de la solicitud.

Concordancia: literal | del articulo 11 del reglamento.

Sobre la comunicacion de las decisiones

Una vez que se establezca el resultado de evaluacion en una sesion, el Secretario Técnico,
con apoyo de la OETIIC, debe comunicarselo al solicitante. La primera comunicacion de los
resultados de una solicitud debe darse dentro de las cuatro semanas contabilizadas desde la
admision formal y derivacion de dicho proyecto al evaluador correspondiente.

En caso de que el proyecto sea aprobado, se le envia al investigador principal una constancia
de aprobacion (Anexo 14), la cual es firmada por quien presida el Comité. Esta constancia
contiene un numero que la identifica, la fecha en que se emitid, la fecha de la ultima sesion
del Comité en que se tratd el proyecto, los datos basicos del proyecto (titulo, nombre del
solicitante, numero de solicitud), la vigencia de la constancia y las recomendaciones que
facultativamente formulen los miembros del Comité, entre otra informacion pertinente. El
investigador solicitante puede iniciar la ejecucién de su proyecto al dia siguiente de recibir
esta comunicacion.

El numero que identifica a la constancia de aprobacion esta formado por el prefijo CEl, el afio
que corresponde al momento de aprobacion del proyecto y un orden numérico ascendente
que comienza con el 1 (por ejemplo, CEI-2026-001). De este modo, no siempre habra una
correspondencia entre el cdédigo del proyecto, el de la solicitud y el de la constancia de
aprobacion.
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4.8.

Siel proyecto de investigacion es observado, se emite una carta que transmitalas observaciones
formuladas por los miembros del Comité (Anexo 13). El Comité puede designar a un miembro
para que asesore al solicitante en el levantamiento de las observaciones o, en su defecto, las
dudas del investigador pueden ser atendidas por la OETIIC.

Si el Comité difiere su decision, debe emitirse una constancia donde se establezca la
documentacion, informacién o reformulacidén que se requiere, a efectos de continuar con el
procedimiento. En este caso, una vez que el solicitante atienda este pedido, el proyecto vuelve
al miembro evaluador, a efectos de que sea presentado en una nueva sesion. Si el solicitante
no lo atiende en un plazo de tres meses calendario, se considera como retirada la solicitud
de evaluacion ética. Si el investigador desea continuar con el proceso una vez pasado el
plazo, debe ingresar una nueva solicitud, siguiendo el Procedimiento general de evaluacion
de proyectos de investigacion.

En caso que la decision sea desaprobar el proyecto, se emite una carta donde se desarrollen
los detalles de esta determinacion, bajo la firma de quien preside el Comité. Cabe senalar que
la decisién de no aprobado no implica un veto al solicitante a que envie un nuevo proyecto o
el proyecto desaprobado reformulado estructuralmente.

Finalmente, con las decisiones de aprobacion o desaprobacién, la OETIIC debe archivar los
documentos de cada solicitud, lo que implica no solo los documentos del proyecto en su version
aprobada, sino también los documentos emitidos por el Comité en torno a dicha solicitud.

Sobre el levantamiento de observaciones

Si la comunicacion del Comité indica que hay observaciones que el investigador solicitante
debe atender, estas deben ser absueltas en un plazo de tres meses calendario. Sino se cumple
este plazo, se da por concluido el procedimiento de evaluacion. De desear el investigador aun
el certificado de aprobacion del Comité, debe reiniciar el procedimiento, teniendo la OETIIC
que asignarle un nuevo numero de solicitud.

Si el solicitante envia los documentos revisados dentro del plazo y el proyecto requiere retornar
a una sesion, la OETIIC debe realizar un analisis de forma, a efectos de verificar si se afiade
o no informacién nueva, teniendo que insistir en la incorporacion de la informaciéon requerida
si detecta una omision. De verificarse que los documentos han sido revisados, el proyecto
se le volvera a enviar al miembro que previamente lo evalu6. Este miembro debe exponer
su opinidn en una sesioén, para deliberar si se aprueba el proyecto, o si se requiere formular
nuevas observaciones.

El investigador puede solicitar participar en la sesion donde se tenga previsto tratar su solicitud,
a efectos de clarificar algun punto sustantivo observado. Previamente esta participacion debe
ser admitida por el Comité, para lo cual el Secretario Técnico con el soporte de la OETIIC debe
realizar las gestiones correspondientes.

Por otro lado, si el Comité determind que las observaciones son solo de forma, la verificacion del
levantamiento la realiza el Secretario Técnico. En este caso, si la verificacidén es confirmatoria,
se emite la constancia de aprobacioén con la firma de quien preside el Comité. Luego de
emitida tal constancia, en la sesion mas proxima, el Secretario Técnico debe informar a los
miembros del Comité de esta aprobacion y la fecha en que sucedio, a efectos de que conste
expresamente en el acta que el proyecto ya esta aprobado.

Concordancia: literales f y j del articulo 12 del reglamento.
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4.9. Sobre la reconsideracion de la decisidn de desaprobacion

De haber recibido una comunicacion de rechazo, el investigador puede solicitar al Comité, por
intermedio del Secretario Técnico, una reconsideracion del resultado en un plazo de tres dias
calendario. En la solicitud de reconsideraciéon, debe argumentar por qué deberia reevaluarse
la desaprobacion, ya sea por la existencia de un error o por un nuevo sustento que desvirtue
la razdén del rechazo.

Si el Comité decide variar su decisién en una sesién, se comunica la respuesta por intermedio
del Secretario Técnico, a efectos de continuar el procedimiento de evaluacién en la etapa
que corresponda. Si fuese negativa la respuesta a la solicitud, se comunica la decisién final
al investigador, con las razones por las cuales se desestima su solicitud de reconsideracion.

5. Alcancey necesidad de la evaluacion ética local en proyectos internacionales

La aprobacion ética emitida por el CEI-CCSSHHyAA se circunscribe al ambito local, es decir, a
investigaciones que se lleven a cabo en el Peru. Si bien la evaluacion ética se fundamenta en
principios y estandares internacionales, también se adhiere a la normativa nacional vigente, a
fin de asegurar que las investigaciones cumplan con los requisitos locales de proteccion a los
participantes. De esta manera, se busca garantizar que la investigacion considere adecuadamente
las condiciones y normativas locales de cada lugar de estudio, conforme a las recomendaciones
internacionales sobre ética de la investigacion, que enfatizan la necesidad de una evaluacién
contextual y culturalmente informada para la proteccion de los derechos de los participantes.

Para estos efectos, el CEI-CCSSHHyAA establece que su aprobacion tiene alcance en los siguientes
casos:

e |nvestigaciones desarrolladas exclusivamente en territorio peruano, de manera presencial
o remota.

e Investigaciones desarrolladas en el Peru y, ademas, en otro(s) pais(es), de manera remota,
desde el Peru.

Para investigaciones desarrolladas tanto en el Perd como en territorio extranjero, de manera
presencial, la aprobacion del Comité tiene alcance para las actividades que se desarrollen en el
Peru. Sera responsabilidad del investigador obtener la aprobacion de un comité de ética equivalente
en el otro pais en que se desarrollen también actividades.

Finalmente, el Comité no admitira para evaluacion ética investigaciones que se desarrollen
exclusivamente en territorio extranjero, de manera presencial o remota. Las investigaciones con
filiacion PUCP que, aunque se desarrollen en el extranjero, se vean en la obligaciéon de obtener
la aprobacion del CEI-CCSSHHyAA (por ejemplo, un proyecto CAP) podran ser admitidas v,
eventualmente, aprobadas. Esto no eximira al investigador de la responsabilidad de obtener la
aprobacion de un comité de ética local.

Existe la posibilidad de que otro pais pueda admitir o validar la aprobacién del CEI-CCSSHHyAA de
acuerdo con su propia regulacion local. En ese caso, los investigadores deberan considerar tanto
los principios y estandares internacionales de la ética en investigacion como la normativa del pais
donde se realice la investigacion.

En cualquiera de los supuestos, el CEI-CCSSHHyAA puede establecer contacto con los Comités de
Etica de la Investigacion (CEl) locales de los otros paises involucrados para facilitar el intercambio
de informacién relevante asociada al proyecto.
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6. Procedimientos complementarios a la evaluacién

Los procedimientos complementarios a la evaluacion ética de proyectos estan disponibles solo
para aquellas solicitudes aprobadas por parte del Comité.

6.1. Procedimiento de supervision

Con el fin de asegurar el cumplimiento de los principios éticos durante su desarrollo, todos
los proyectos aprobados por el CEI-CCSSHHyAA —se encuentren o no dentro del periodo
de vigencia de aprobacion— pueden ser sometidos a supervision, en base a criterios como
la participacion de grupos que se encuentren en condiciones de desventaja, vulnerabilidad o
contextos de riesgo, los procedimientos del estudio, u otras consideraciones identificadas por
el Comité en el momento de la evaluacion.

Para esto, al inicio de un afio, y durante las primeras cuatro semanas de actividades
administrativas, la OETIIC debe formular un plan de supervision que debera ser ejecutado a
lo largo del afno en curso. Este plan incluira la lista de proyectos seleccionados, asi como las
fechas estimadas para cada supervision, y debera ser refrendado por el Comité en sesion.

En aquellos casos en que se tome noticia de que un proyecto aprobado ha sufrido un desvio
en su desarrollo, o se tome conocimiento de una infraccion a la ética de la investigacion o
a la integridad cientifica, el Comité puede modificar el plan de supervisidén para incluir estos
proyectos. La supervision correspondiente se agendara dentro de los veinte (20) primeros
dias luego de haber recibido la noticia.

Para concretar la supervision de un proyecto, la OETIIC debe coordinar una reunién que
puede ser virtual o presencial, segun el CEI-CCSSHHyAA lo estime pertinente. Esta reunién
debe contar con la presencia del investigador principal, el personal de la OETIIC y un miembro
del Comité, que sera designado en sesion.

En la reunion, el personal de la OETIIC debe llenar una ficha de supervision (Anexo 19) que
exprese la informacién brindada por el investigador, y puede, ademas, solicitar documentacion
y evidencia relacionada al desarrollo del proyecto. En caso la OETIIC cuente con informacion
externa relevante para la supervision —por ejemplo, aquella que provenga de una denuncia—,
debe compartirla con el investigador a fin de recoger sus descargos. Si hubiera un denunciante,
no debe revelar la identidad de este.

Finalizada esta reunion, una copia de la ficha debe ser entregada al investigador. Con esta
ficha, la OETIIC debera elaborar un acta de supervision, que, por intermedio del Secretario
Técnico, debera ser presentada al Comité para su aprobacion.

El acta puede validar que el proyecto esta siendo realizado conforme a lo aprobado por el
Comité, pero también puede indicar la existencia de un desvio a lo aprobado. Si este desvio
no es grave, el acta contendra un pedido para que el investigador presente una enmienda,
si es aun posible. De no ser posible que la situacién se adecue mediante una enmienda, el
acta debe contener un llamado de atencién al investigador, a modo de recordatorio de que
realice la investigacion dentro de los parametros aprobados por el Comité. Por otro lado, de
detectarse desvios graves o una infraccion a la ética de la investigacion o a la integridad
cientifica, la aprobacion del acta de supervisién implica la revocacion del resultado aprobatorio
del proyecto.
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Debe tenerse en cuenta que, si bien el Comité no tiene la potestad de sancionar directamente a
los investigadores, debe informar a las entidades a las cuales estan afiliados los responsables
del proyecto sobre esta decisidén y sus motivos.

Una vez aprobada el acta de supervision, el Secretario Técnico le envia al investigador del
proyecto supervisado una carta que contiene los resultados finales de la supervision, bajo la
validacion del Comité. El investigador tiene 7 dias utiles para dar respuesta y atencion, de ser
el caso, a lo solicitado en la carta. Cabe afiadir que el proyecto puede ser supervisado mas
de una vez, especialmente en aquellos casos en que la supervision se realiza cuando aun no
acaba el recojo de informacién.

Concordancia: literal d del articulo 11, literal f del articulo 16, articulo 29 y articulo 30 del reglamento.

6.2. Procedimiento de enmienda

El investigador que cuente con la aprobacién de su proyecto por el Comité y requiera introducir
cambios a los documentos revisados, debera presentar una enmienda al CEI-CCSSHHyAA,
por intermedio de la OETIIC. El investigador responsable de la investigacién en curso debe
llenar el formato de solicitud de enmienda (Anexo 9). Ademas de los datos formales del
proyecto, el investigador debe justificar la validez del cambio, explicar cuando se implementaria
el cambio, y compartir los documentos modificados pertinentes o los nuevos documentos que
se incorporen al proyecto. La OETIIC acusa recibo de esta solicitud y hace una revision de
forma para certificar que esté la informacion minima que permita al Comité pronunciarse. De
estar conforme, informa al Secretario Técnico de esta nueva solicitud, ademas de registrarla
en una base de datos especial de enmiendas. La solicitud recibe un nuevo coédigo, bajo los
mismos parametros de asignacion de cddigos de las solicitudes y vinculandose al proyecto
gue se somete a modificaciones, a través de su codigo unico.

El Secretario Técnico debe discernir si la solicitud de enmienda implica cambios formales o
que no alteran significativamente el proyecto aprobado (por ejemplo, cambios de redaccion
en los documentos que no alteran el procedimiento inicialmente aprobado, modificaciones
justificadas en el cronograma, incremento minimo de participantes por encima de lo aprobado,
adicién de procedimientos de recojo de informacién que no involucren seres humanos, etc.) o,
en cambio, si son sustanciales (por ejemplo, ainadir una nueva técnica de recojo de informacion
con seres humanos, ampliar significativamente la muestra, etc.). En caso se identifiquen
cambios formales, en representacion del CEI-CCSSHHyAA, el Secretario Técnico evalua la
enmienda calificada como administrativa, la cual registra. De encontrarse la documentacion
completa, se emite una constancia con la firma de quien preside el Comité, a fin de certificar
la aprobacion (Anexo 16). Esta constancia es enviada por la OETIIC al investigador y queda
archivada en la carpeta de la solicitud original, junto con los documentos revisados. El
Secretario Técnico informa al CEI-CCSSHHyAA la aprobacion de la enmienda administrativa
en la siguiente sesion mas proxima para su ratificacion.

En caso el Secretario Técnico califique la enmienda como sustantiva en funcién a los principios
éticos que rigen al Comité, esta es asignada a un miembro evaluador, de preferencia, quien
reviso la solicitud de la cual deriva la enmienda. Esta enmienda es presentada por el miembro
asignado en una sesion, bajo un procedimiento similar al de la evaluacién de proyectos. Asi,
puede aprobarse, observarse, diferir la decisién o no aprobar el cambio propuesto. Decidido
esto, se comunica al investigador solicitante la decision del Comité.
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6.3.

6.4.

Cabe precisar que el procedimiento de aprobacién de una enmienda sustantiva no debe
sustituir al de una evaluacion regular. Por ello, los miembros deben tener especial cuidado de
que no se trate de un nuevo proyecto de investigacidon derivado del ya evaluado por el Comité
0 una réplica en otra poblacion.

Concordancia: literal ¢ del articulo 11, literal j del articulo 15 y articulo 28 del reglamento.

Sobre la presentacion del informe de avance y la solicitud de renovaciéon

La vigencia de la aprobacion del Comité es de dieciocho (18) meses calendario. Mientras el
proyecto cuente con una aprobacion vigente, los investigadores deben presentar un informe
de avances cada seis (06) meses, a partir de la fecha de aprobacién. Este informe debe
ser presentado a la OETIIC en el formato de informes de avance y solicitud de renovacion
(Anexo 10), en el que el investigador debe detallar los datos basicos del proyecto, entre otra
informacién.

Dicho informe debe ser presentado por el personal de la OETIIC al Secretario Técnico, quien
debe advertir si hay alguna informacion que alerta sobre una desviacion a lo aprobado por el
Comité. De identificarse esta situacion, se procede a realizar una supervision, conforme a lo
establecido para este procedimiento. Si el Secretario Técnico encuentra que el proyecto transcurre
sin incidencias, debe informar sobre ello en una sesidén del Comité, a efectos de que se tome
conocimiento de la marcha regular del proyecto en cuestion. El Secretario Técnico enviara
igualmente una carta al investigador que deje constancia de que no hubo mayor incidencia
(Anexo 17); luego de ello, el informe de avance y la carta son archivados por la OETIIC en la
carpeta de la solicitud.

Si los investigadores no hubieran presentado el informe de cierre de su proyecto en el plazo
de vigencia de la aprobacién, deberan solicitar al Comité renovar esta certificacion ética por
un afo calendario adicional. Tal solicitud debera presentarse ante la OETIIC cuando menos un
mes antes de la pérdida de la vigencia de la aprobacion, en el formato de informes de avance
y solicitud de renovacién (Anexo 10). Al igual que en el supuesto del informe de avances, el
Secretario Técnico debera advertir si hay o no un desvio. De identificarse uno, debera iniciarse
una supervision. De estar todo conforme, el Secretario Técnico debera incluir en un punto de
agenda la solicitud de renovacion, a efectos de que el Comité apruebe esta extension de la
vigencia de la aprobacién. De aprobarse, el Secretario Técnico, con el soporte de la OETIIC,
debera comunicar al investigador solicitante sobre el particular mediante una carta firmada por
quien preside el Comité (Anexo 15). Cabe advertir que, si bien la ampliacion es de un ano,
también se requerira al investigador presentar un informe de avances del proyecto a los seis
(06) meses de otorgada la renovacion.

Concordancia: articulo 26 del reglamento.

Sobre la notificaciéon de eventos adversos, inesperados y desviaciones al protocolo

Los eventos adversos, eventos inesperados y/o desviaciones al protocolo deben ser notificados
al CEI-CCSSHHyAA junto con la presentacion de los informes de avances y/o de cierre de
proyecto, segun corresponda, en los plazos contemplados en este manual. Dicha notificacion
debe ser realizada en el informe mas préximo a la ocurrencia del evento.

En el caso de eventos adversos, inesperados o desviaciones al protocolo que impliquen
dafios fisicos, psicolégicos -0 de cualquier otra indole- de gravedad, la notificacién debe ser
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realizada en un plazo no mayor a 24 horas a partir de la ocurrencia del hecho o, en su defecto,
de la toma de conocimiento por parte del investigador principal, a través de una carta simple
dirigida al presidente del CEI-CCSSHHyAA.

6.5. Sobre el canal abierto para recibir denuncias

El Comité, con el soporte de la OETIIC, debera establecer un canal abierto, presencial y/o
electronico, para recibir denuncias en torno a la participacion en un proyecto aprobado por
el Comité y cualquier desvio en la realizacion de la investigacion certificada éticamente. La
denuncia debe incluir una narracion de lo sucedido, en qué estima el denunciante que se afectan
sus derechos como participante o como se cometio el desvio, y algun medio probatorio que dé
verosimilitud a la denuncia. Esta denuncia debera ser atendida por el Secretario Técnico, que,
de estimarlo pertinente, solicitara mayor informacion al denunciante.

Una vez que se tenga toda la informacion del caso, se comunica al Comité la denuncia,
a efectos que determine si se inicia o no el procedimiento de supervision respectivo. Es
importante tener en cuenta que, en todo momento, debe salvaguardarse la confidencialidad
del denunciante y no puede revelarse su identidad al investigador del proyecto bajo sospecha
de una incorreccion. Finalmente, se debe informar al denunciante sobre cada determinacion
del Comité en torno al caso denunciado.

Concordancia: articulo 17 del reglamento.

6.6. Procedimiento del cierre del proyecto

Los investigadores se comprometen a presentar al Comité un informe del cierre del proyecto
aprobado (Anexo 11), conforme se les informa en la constancia de aprobacion. En dicho
informe tienen que presentar, entre otros datos del proyecto en si, los resultados obtenidos
del proyecto y los desarrollos futuros que podrian darse con los datos obtenidos del recojo de
informacién.

El informe del cierre debe ser enviado a la OETIIC en el formato preestablecido de cierre
de proyecto. El personal de la OETIIC debe informar sobre la presentacion del informe al
Secretario Técnico. Este debe analizar el informe, de cara a detectar si hay o no algun desvio.
Si identifica algun desvio, puede iniciarse el procedimiento de supervisiéon correspondiente.
De estar todo conforme, informa al Comité en una sesion sobre el cierre del proyecto. El
Secretario Técnico envia igualmente una carta al investigador que deje constancia de que
no hubo mayor incidencia (Anexo 18), siendo el informe de cierre y la carta archivados por
la OETIIC en la carpeta de la solicitud. El cierre de proyecto implica que el investigador ha
cumplido con los compromisos asumidos como parte de la aplicacion de los principios éticos,
quedando a consideracién del CEI-CCSSHHyAA la necesidad de solicitar actividades o
procedimientos relacionados, de manera previa a la admision del informe de cierre.

Concordancia: articulo 27 del reglamento.
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7. Procedimientos especiales en torno a los proyectos presentados al Comité

La evaluacion ética de los proyectos de investigacion requiere, entre otros aspectos, analizar
los posibles riesgos para los participantes, los cuales pueden originarse por diversos factores,
como la tematica de estudio, las caracteristicas de la poblacion participante, los instrumentos de
recoleccion de informacion y la publicacién o utilizacidn de los resultados. Evaluar el riesgo implica
una comprension general de los posibles impactos negativos, su origen, el tipo de dafo y una
estimacion general de su probabilidad de ocurrencia.

Para agilizar el proceso de evaluacion de solicitudes, el Comité cuenta con dos procedimientos
especiales que permiten un tratamiento diferenciado en funcién de los niveles de riesgo identificados
y las caracteristicas especificas de cada proyecto:

7.1. Procedimiento de determinacion de un proyecto exento

Al momento de evaluar preliminarmente una solicitud, el Secretario Técnico puede determinar
qgue se trata de un proyecto de investigacidon exento si cumple con uno o mas de los siguientes
supuestos:

(i)  Utiliza encuestas o cuestionarios sobre temas generales que no abordan aspectos
intimos, sensibles o controversiales, siempre que se garantice la confidencialidad de
la identidad del participante y estén vinculados a proyectos cuyo riesgo no sea mayor
que el minimo. Este supuesto no es aplicable cuando los participantes son menores
de edad, pertenecen a grupos desaventajados o las actividades de investigacion se
desarrollan en contextos que involucran un riesgo superior al minimo.

(i)  Realiza observacion de actividades en lugares de acceso publico (como plazas, parques,
estadios) donde no se interactua con los participantes ni se emplean medios de registro
que permitan su identificacion.

(iif)  Reutiliza informacion recopilada de seres humanos en un proyecto que previamente fue
certificado por algiin Comité de Etica de la Investigacion, siempre que se cuente con la
autorizacion explicita de los participantes para su uso en estudios de investigacion vy,
bajo ninguna circunstancia, se requiera la identificacion de los participantes.

(iv) Utiliza informacion previamente recolectada en actividades o procedimientos ajenos a
la investigacion, siempre que los datos hayan sido anonimizados y se cuente con la
autorizacion explicita de los participantes para su uso en estudios de investigacion.

(v) Utiliza informacién de seres humanos (en la que estos sean identificables) proveniente
de informacion publica, de una base de datos publica, o de un portal de datos abiertos
que pertenezca a una institucion publica o privada.

(vi)  Utiliza informacion obtenida de material de prensa, publicaciones o registros accesibles
al publico en la que sea posible identificar a las personas, siempre que el tratamiento de
dicha informacion no afecte la privacidad ni la honra de los involucrados.

(vi) Emplea informacién disponible en redes sociales de acceso publico, sin interaccion
directa del investigador con los participantes y sin comprometer la privacidad ni la honra
de las personas involucradas.

El Comité puede determinar otros casos en los que los proyectos puedan ser calificados como
exentos en una sesion, y la OETIIC debe realizar las gestiones correspondientes para hacer
publicos estos nuevos casos.
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7.2,

En caso de que falte informacion para esclarecer la situacion del proyecto, el Secretario Técnico
se pondra en contacto con el investigador, solicitando las aclaraciones o incorporaciones
necesarias en el proyecto para asegurar una clasificacion adecuada.

Si se confirma que el proyecto califica como exento, el Secretario Técnico realiza la evaluacion
ética tomando como referencia los principios que guian al Comité, asi como los mismos criterios
utilizados por este para la revision de proyectos. Si identifica observaciones, se comunica con
el investigador para solicitar las aclaraciones o modificaciones necesarias. Una vez levantadas
las observaciones emitidas, el Secretario Técnico informa al Presidente que el proyecto cumple
con los principios éticos a fin de que se emita la aprobacion final. Luego, elabora el documento
a enviar al solicitante (Anexo 14), donde se certifique que el proyecto ha sido aprobado en
categoria de exento. Este documento es firmado por el Presidente del Comité y contendra los
datos relevantes del proyecto. Cabe sefialar que, en este procedimiento, se omite la instancia
de deliberacién en reunién ordinaria del CEI-CCSSHHyAA. La solicitud de evaluacién del
proyecto y sus resultados son comunicados al Comité en la sesidbn mas proxima desde su
aprobacion. Asimismo, son aplicables los procedimientos complementarios a la evaluacion
con excepcion de la presentacion del informe de avances. La OETIIC archiva la solicitud y
registra la informacion en la base de datos de solicitudes.

Concordancia: articulo 32 del reglamento.

Procedimiento de evaluacion expedita

Al momento de evaluar preliminarmente una solicitud recibida, el Secretario Técnico, en
coordinacion con el Presidente, puede disponer que un proyecto sea evaluado de forma
expedita si cumple con uno o mas de los siguientes supuestos:

(i)  Se utilizan entrevistas, grupos focales, talleres o u otras técnicas cualitativas o que
involucren grupos para recoger informacion sobre temas generales que no aborden
aspectos intimos, sensibles o controvertidos, en las que la identidad del participante
no se mantiene en reserva y se justifica la necesidad de su identificacion, y que estén
vinculados a proyectos cuyo riesgo no sea mayor que el minimo. Este supuesto no
es aplicable cuando los participantes son menores de edad, pertenecen a grupos
desaventajados o las actividades de investigacion se desarrollan en contextos que
involucran un riesgo superior al minimo.

(i)  Consiste en estudios de campo en los que se observa a los participantes en un contexto
especifico, con su consentimiento, y sin introducir dinamicas que afecten su bienestar
e integridad.

El Comité puede determinar otros casos en los que los proyectos puedan acceder a una
evaluacion expedita, considerando criterios como la urgencia, la complejidad o la naturaleza
del estudio. Estos criterios podran seguir siendo establecidos por el Comité en sus sesiones,
siendo registrados en las actas correspondientes. La OETIIC debera realizar las gestiones
correspondientes para hacer publicos estos nuevos casos.

En el caso de proyectos que califiquen para la evaluacion expedita, el Secretario Técnico
informa al solicitante sobre el tipo de evaluacién aplicada. Posteriormente, el Secretario
Técnico asigna un miembro del Comité para emitir una decision sobre el proyecto (aprobacion,
observaciones o envio al procedimiento general). Si el evaluador tuviera alguna duda sobre la
aplicacién de los principios éticos en el proyecto, puede trasladar la consulta al Presidente o
tratarla con el Comité en su conjunto.
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Si el miembro designado lo considera necesario, puede realizar observaciones, las cuales
deben ser atendidas por el investigador para continuar con el proceso bajo este procedimiento
especial. Una vez que las observaciones sean resueltas satisfactoriamente, se procede con la
emision de la constancia de aprobacion.

De aprobarse, se envia al investigador una constancia de la decision firmada por el Presidente
del Comité (Anexo 14), y la OETIIC realiza el registro y archivo correspondientes de la solicitud.
Cabe senalar que en este procedimiento se omite la instancia de deliberacion en reunion
ordinaria del CEI-CCSSHHyAA; sin embargo, si la evaluacion expedita no es aprobada, el
proyecto es remitido al procedimiento general, y el miembro asignado presenta su evaluacién
en una sesion del Comité. La solicitud de evaluacion del proyecto y sus resultados son
comunicados al Comité en la sesidon mas proxima desde su aprobacion. Asimismo, se aplican
los procedimientos complementarios de evaluacion.

Concordancia: articulo 31 del reglamento.

Los proyectos que deban pasar por evaluacion ética, y que no encajen en los supuestos que
habilitan los procedimientos especiales de determinaciéon de proyecto exento o evaluacion
expedita, deben seguir el procedimiento general de evaluacion de proyectos.
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8. Anexos

ANEXO 1. Lista de elementos requeridos para la evaluacion de proyectos
con seres humanos

El presente documento tiene como finalidad brindar a los investigadores un listado de elementos
que deben incorporarse en los proyectos de investigacidén con participacion de seres humanos, los
cuales seran sometidos a evaluacion ética por parte del CEI-CCSSHHyAA. Cada item se acompana
de orientaciones para su adecuada redaccion.

Este documento no constituye un formulario a ser completado. Los contenidos aqui descritos
deben estar incluidos en el cuerpo del proyecto, organizados y presentados segun el criterio del
investigador.

La inclusion de los elementos listados es obligatoria en los casos en los que estos resulten
aplicables, de acuerdo con la naturaleza, objetivos y metodologia del estudio.

» Estado del arte y antecedentes: informacion sobre la literatura tedrica y/o empirica asociada al
proyecto.

. Justificacion: explicacion de la relevancia y pertinencia del estudio presentado y su contribucion
en términos cientificos, sociales, culturales, educativos, practicos, etc.

. Objetivos, preguntas e hipétesis: objetivo general y objetivos especificos, que deben explicar
claramente la finalidad del proyecto. En caso corresponda, se debe incluir la(s) pregunta(s) e
hipétesis del proyecto.

. Participantes: descripcion general del perfil de los participantes, tamafo de muestra debidamente
justificado, criterios de inclusion y exclusion, método de muestreo, convocatoria y contacto. Para
el caso de proyectos que utilicen data secundaria, esta descripcion debe corresponder al recojo
inicial de la informacion que gener6 la base de datos.

Metodologia:

o En caso la investigacion implique contacto directo con personas, se debe brindar la
explicaciéon detallada de las técnicas de recojo de informacion y el respectivo procedimiento
con los participantes. De plantear varias actividades, se recomienda separar cada una por
subsecciones, indicando qué grupo de participantes formara parte de cada actividad. Se
debera explicar la labor del personal o miembro del equipo de investigacion involucrado en
cada actividad.

o Si el proyecto propone el uso de data secundaria/acceso a bases de datos existentes
previamente, se debera indicar la institucion titular de estos y el periodo en el que fueron
recolectados, asi como el procedimiento de acceso a los datos, cuales de ellos se van a
extraer y los criterios de inclusion y exclusion a usarse.

o Analisis de datos: plan de analisis segun su disciplina (analisis cualitativo, estadistico, algoritmos
que se haran con los datos recolectados, etc.)

* Aspectos éticos: acapite en el que se describe cdmo se incorporan los principios éticos en
el proyecto. Para ello, se debe considerar la directriz sobre principios éticos que rigen la
investigacion con seres humanos de los CEI-PUCP. Los aspectos éticos incluyen la forma de
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obtener y registrar el consentimiento de los participantes, las medidas de seguridad para proteger
los datos recolectados y su gobernanza, la declaracion de que todos los miembros del equipo de
investigacion conocen los principios éticos, la firma de acuerdos de confidencialidad por parte de
colaboradores externos al equipo de investigacion (transcriptores, analistas, etc.), entre otros.

e Anexos: Se debe adjuntar elllos protocolo/s de consentimiento informado, asentimiento
informado, cuestionarios, encuestas, guias de entrevista, protocolo de contencién, cronograma
de actividades, etc. De no contar con las versiones finales de los instrumentos de recojo de
informacion, se debe presentar versiones preliminares o proporcionar ejemplos de las variables
y/lo preguntas que se prevé considerar. En el caso de proyectos que utilicen data secundaria
proveniente de investigaciones previas, se debe adjuntar, ademas del cronograma de actividades,
la constancia de aprobacion ética del proyecto anterior, asi como los protocolos de consentimiento
y/o asentimiento informado correspondientes.

El CEI-CCSSHHyAA puede considerar realizar exenciones o solicitar informacién adicional sobre
cada uno de los puntos enlistados en el presente documento, de acuerdo a las caracteristicas de
los proyectos evaluados.
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ANEXO 2. Lista de requerimientos para protocolos de consentimiento
informado

El presente documento tiene como finalidad brindar a los investigadores un listado de elementos a
incluirse en los protocolos de consentimiento informado (PCI) y asentimiento informado (PAI) para
los participantes de los proyectos de investigacion que seran sometidos a evaluacion ética.

De manera obligatoria, los siguientes elementos deben estar presentes en los consentimientos y
asentimientos informados:

1) Titulo del proyecto de investigacion.
2) \Versién y fecha de consentimiento informado.
3) Numeracién de paginas.

4) Investigador principal y filiacion institucional. En caso que la investigacién cuente con un(a)
asesor(a) y/o esté inscrita en un grupo de investigacion, se les debe nombrar explicitamente.

5) Invitacion literal a participar de la investigacion.
6) Objetivos de la investigacion, en términos adecuados segun el perfil de los participantes.

7) Razones por las que se ha elegido a la persona para participar, es decir, el perfil de los
participantes.

8) Menciones a que la participacién es voluntaria y libre de coaccion, la posibilidad de hacer todas las
preguntas que se considere y que seran absueltas y de retiro del estudio en cualquier momento,
sin dar explicaciones, sin sanciones ni pérdida de beneficios, asi como abstenerse a participar
en alguna parte de la investigacién que le genere incomodidad (por ejemplo: abstenerse a
responder una pregunta de una entrevista).

9) Técnicas, actividades y breve descripcidn de los instrumentos de recoleccién de informacion y/o
procedimientos a los que seran sometidos los participantes, informacién especifica a recoger, y
duracioén estimada de la participacion.

10) Beneficios del estudio, para los participantes y la comunidad (incluyendo si se les dara alguna
clase de incentivo).

11) Riesgos potenciales derivados del estudio, y medidas a tomarse para mitigar los riesgos y
manejar eventos adversos, de ser el caso.

12) Compromiso de devolucion de resultados al final del estudio, en el que se debe precisar los
medios de entrega y el formato en que se realizara dicha devolucién. Considere que este proceso
debe ser realizado segun el perfil del participante y las posibilidades logisticas del investigador.

13) Informacién o consulta a los participantes si su identidad sera tratada de manera declarada,
confidencial o anénima?.

2 La participacion en la investigacion es declarada cuando el investigador conoce la identidad del participante y reporta
expresamente la misma en la publicacion correspondiente. La participacion en la investigacion es confidencial cuando el
investigador conoce la identidad del participante, pero no la reporta expresamente. La participacién en la investigacion es
anonima cuando el investigador no conoce la identidad del participante y tampoco la reporta expresamente.
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Garantias de proteccién de la confidencialidad y medidas de seguridad de la data recogida,
incluyendo si los datos recolectados quedaran disponibles para futuras investigaciones y/o
productos derivados de estas (por ejemplo: ponencias, videos, resenas en blogs, etc.), tiempo
exacto de almacenamiento?®, acceso y/o destruccion de la misma, y el cumplimiento de la Ley
29733, Ley de Proteccion de datos personales.

En caso de técnicas de recoleccion de informacién que involucren a terceros (por ejemplo:
grupos focales), se informa que los participantes deberan guardar confidencialidad de lo dicho
por otros participantes durante las actividades grupales.

Datos de contacto del investigador principal para absolver consultas sobre el proyecto de
investigacion.

Datos del contacto del Comité de Etica de la Investigacion de la PUCP (Comité de
Etica de la Investigacién para Ciencias Sociales, Humanas y Artes o Comité de Etica
de la Investigacion para Ciencias de la Vida y Tecnologias) que aprueba el estudio,
para absolver consultas o reclamos relacionados al proyecto (correo electrénico:
etica.investigacion@pucp.edu.pe / celular: 964233827).

Indicacion de que se brindara una copia del consentimiento al participante.

Declaracién del participante de haber recibido y comprendido la informacién respecto al proyecto,
y de aceptacion voluntaria de participar.

Nombre completo y firma del participante?, y fecha de firma.
De ser necesaria la presencia de testigos, nombre completo y firma del testigo, y fecha de firma.

Nombre completo y firma del investigador o persona que obtenga el consentimiento, y fecha de
firma.

3En el caso de investigaciones de pregrado, la informacion (grabaciones, transcripciones, etc.) debe ser guardada por, al
menos, tres afios desde la publicacion del producto de investigacion. Para proyectos de posgrado e investigaciones en
general, la informacion debe ser almacenada por, al menos, cinco afios desde la publicacion de los productos académicos.

4 Estos elementos no son aplicables en caso la identidad del participante sea anénima. Si la identidad noes anénima, pero
no se contempla recoger la firma o se aplica un consentimiento informado oral, se deberd mencionar en el proyecto la forma
alternativa de registro de aceptacién del participante.
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ANEXO 3. Declaracion jurada de compromiso,, confidencialidad y conflicto
de intereses de los miembros del Comité de Etica de la Investigacion para
Ciencias Sociales, Humanas y Artes

Por la presente, yo , me comprometo a ser miembro del Comité de Etica
de la Investigacion para Ciencias Sociales, Humanas y Artes (CEI-CCSSHHyAA) de la Pontificia
Universidad Catdlica del Peru, durante la gestion . Declaro que se me ha
informado sobre mis responsabilidades y me comprometo a:

(A) Respetar los documentos normativos: Los miembros del CEI-CCSSHHyAA son
responsables de respetar y hacer cumplir el reglamento y Manual de Procedimientos que
rige al Comité, asi como la normativa nacional e internacional aplicable.

(B) Asistir a las sesiones del CEI-CCSSHHyAA: E|l CEI-CCSSHHyAA se reune de manera
semanal, segun el calendario determinado por este, al inicio de cada semestre académico,
y los miembros deben asistir a todas las sesiones programadas. Cuando la asistencia
no es posible, deben notificar al Comité, con tiempo de anticipacién de, por lo menos, 48
horas para permitir la designacion de un miembro alterno, de ser necesario.

(C) Participar activamente durante las sesiones del CEI-CCSSHHyAA: Los miembros son
responsables de evaluar proyectos de investigacion y otros documentos. Para esto, deben
participar durante las discusiones respectivas y, de ser designados como evaluadores,
deben emitir su opinidn sobre proyectos a evaluarse de forma expedita y completar su
ficha de evaluacién de proyectos a evaluarse de manera completa, previamente a la sesion
del CEI-CCSSHHyAA que corresponda.

(D) Seguir las capacitaciones pertinentes: Los miembros del CEI-CCSSHHyAA reciben una
capacitacion al inicio de su periodo de gestion y, luego, una capacitacion anual a cargo de
la Oficina de Etica de la Investigacion e Integridad Cientifica (OETIIC).

(E) Mantener y asegurar la confidencialidad: La evaluacion de proyectos de investigacion
implica la revision de informacién confidencial. Los miembros son responsables de
salvaguardar dicha informacién y comentarios de su evaluacion, evitando su divulgacion,
reproduccion, publicacidén y entrega a terceros.

Adicionalmente, me comprometo a mantener una conducta integra y, de ser el caso, a no perder
mi condiciéon como docente PUCP debido a procesos disciplinarios, y a comunicar sobre cambios
al respecto.

Asimismo, declaro que se me ha informado que el CEI-CCSSHHyAA considera que el conflicto
de interés, en el contexto de una investigacion, se produce cuando el investigador, patrocinador,
miembro de un CEl, o quien participe en la conduccion de una investigacién deba actuar en asuntos
en cuyos regulacion, gestion, control o decision tenga interés particular y directo. En ese sentido, me
comprometo a declarar y abstenerme de participar de la evaluacién, discusion y toma de decision
respecto a proyectos de investigacion si:

(A) Pertenezco al equipo de investigacion.

(B) Mantengo unarelacién personal (amistad cercana o relacion familiar), profesional (algun tipo
de jerarquia o vinculo laboral con cierto nivel de cercania) o académica con el investigador
o miembros del equipo que presenta el proyecto, que pudiera influir sobre mi capacidad
para evaluar en forma independiente la propuesta, ya sea a favor o en contra de esta.
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(C) Cualquier otra situacién o relacion que pudiera afectar indebidamente la capacidad del
miembro del CEIl de ejercer sus responsabilidades para obtener una ventaja o beneficio
personal, profesional, econémico o de otra indole.

Con esta informacion, declaro a continuacion, potenciales conflictos de interés® a tener en cuenta a
la fecha de mi incorporacion en el CEI-CCSSHHyAA:

Potencial conflicto Descripcién

Me comprometo a cumplir con las responsabilidades, compromisos y funciones descritas
en este documento, y a destinar el tiempo necesario para cumplir con las actividades del
CEI-CCSSHHyAA. Con fecha , se firma a continuacion.

Nombre y firma del miembro del
CEI-CCSSHHyAA

5Los posibles conflictos de interés incluyen, pero no se limitan a: estar involucrado en procesos administrativos relacionados
con la aprobacion, financiamiento o ejecucion de proyectos; formar parte de una organizacién o grupo que promueve
activamente una postura sobre un tema que pudiera influir en la evaluacion de proyectos; ser beneficiario directo o indirecto
de los resultados del estudio (por ejemplo, a través de licencias, patentes o implementacién de productos).
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ANEXO 4. Declaracion de confidencialidad y conflicto de intereses del
personal administrativo de la Oficina de Etica de la Investigacion e
Integridad Cientifica

Por la presente, yo, , declaro que, dadas mis responsabilidades en
relacién a la Oficina de Etica de la Investigacion e Integridad Cientifica (OETIIC) y al soporte que
esta oficina brinda al Comité de Etica de la Investigacion para Ciencias Sociales, Humanas y
Artes (CEI-CCSSHHyAA), he sido informado/a de que la gestidon de la evaluacion de proyectos
de investigacion implica la revisién de informacion confidencial. El personal administrativo es
responsable de salvaguardar tanto dicha informacion como los comentarios de la evaluacién
correspondiente por parte del CEI-CCSSHHyAA, evitando su divulgacién, reproduccion, publicacion
y entrega a terceros. Por ello, me comprometo a mantener y asegurar la confidencialidad de estos.

Asimismo, declaro que se me ha informado que la OETIIC y el CEI-CCSSHHyAA consideran que
el conflicto de interés, en el contexto de una investigacion, se produce cuando el investigador,
patrocinador, miembro de un CEI, o quien participe en la conduccién de una investigacion deba
actuar en asuntos en cuyos regulacion, gestion, control o decision tenga interés particular y directo.
En ese sentido, me comprometo a declarar a la OETIIC si:

(A) Pertenezco al equipo de investigacion.

(B) Mantengo unarelacion personal (amistad cercana o relacion familiar) o profesional (en algun
tipo de jerarquia) con el investigador o miembros del equipo que presenta el proyecto, que
puedan influir sobre la capacidad de evaluacion en forma independiente de la propuesta,
ya sea a favor o en contra de esta.

(C) Cualquier otra situacién o relacion que podria indebidamente afectar la capacidad del
administrativo de ejercer sus responsabilidades para obtener una ventaja o beneficio
personal, profesional, econémico o de otra indole.

Con esta informacion, declaro a continuacién, potenciales conflictos de interés a tener en cuenta
inicialmente:

Potencial conflicto Descripcién

En caso que la oficina lo considere, me comprometo a abstenerme de participar del soporte al
proceso de evaluacion ética de proyectos de investigacion.

Me comprometo a cumplir con las responsabilidades y compromisos descritos en este
documento. Con fecha , se firma a continuacion

Nombre y firma del administrativo
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ANEXO 5.,Acuerdo de confidencialidad para consultores externos al
Comité de Etica de la Investigacion para Ciencias Sociales, Humanas y
Artes

El presente acuerdo de confidencialidad se suscribe entre el Comité de Etica de la Investigacion
para Ciencias Sociales, Humanas y Artes (CEI-CCSSHHyAA), representado por su Presidente
y , consultor externo al Comité.

Dado que:

1) EIl consultor asistird al CEI-CCSSHHyAA en la evaluacién del protocolo de investigacion

2) EI CEI-CCSSHHyAA proveera al consultor de la informacién necesaria para desarrollar las
tareas a las que se ha comprometido.

El consultor se compromete expresa e irrevocablemente a preservar y proteger la confidencialidad y
caracter secreto de la misma, a cuyo fin no divulgara, reproducira, publicara ni entregara a terceros,
la referida informacién y/o documentacion, en forma total o parcial.

Como constancia de conformidad con el presente acuerdo, con fecha , se firma
a continuacion.

Nombre y firma del consultor Nombre y firma del Presidente del
CEI-CCSSHHyAA
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ANEXO 6. Agenda CEI-CCSSHHyAA

Agenda de la sesién del Comité de Etica de la Investigacion para Ciencias Sociales, Humanas y
Artes programada para el de del 20

Hora de reunion:
Modalidad de reunion: Virtual

Invitados:

Miembros

Otros

DESPACHO:
1. VARIOS:
2. REVISION DE PROYECTOS

1) Solicitud : Documento
recibido el dia presentado por de
Evaluador asignado:

2) Solicitud
Documento recibido el dia presentado por de

Evaluador asignado:

3) Solicitud : Documento
recibido el dia presentado por de
Evaluador asignado:

3. REVISION DE ENMIENDAS

1) Solicitud : Documento
recibido el dia presentado por de
Evaluador asignado:
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ANEXO 7. Acta CEI-CCSSHHyAA

Acta de la sesion ordinaria del Comité de Etica de la Investigacion para Ciencias Sociales,
Humanas y Artes celebrada el __ de del 20

Siendo las horas, se inicia la sesién ordinaria del Comité de Etica de la Investigaciéon para
Ciencias Sociales, Humanas y Artes (en adelante el CEl) a través de la plataforma Zoom. La reunién
virtual se realiz6 con los siguientes asistentes:

Miembros Categoria

Otros invitados

DESPACHO:
1. VARIOS:
2. REVISION DE PROYECTOS

1) Solicitud
Documento recibido el dia presentado por de

Evaluador asignado:

Los miembros del Comité declararon no tener conflicto de interés con el proyecto en
mencidn, por lo que se realiza la revision y se emiten las siguientes observaciones:

i) Ante esto, los miembros acuerdan que el proyecto quede como APROBADO/
APROBADO condicionado a la respuesta a las observaciones/OBSERVADO/
DIFERIDO/NO APROBADO.

3. REVISION DE ENMIENDAS

1) Solicitud : Documento recibido el dia
presentado por de
Evaluador asignado:

Los miembros del Comité declararon no tener conflicto de interés con el proyecto en
mencion, por lo que se realiza la revision y se emiten las siguientes observaciones:

i) Ante esto, los miembros acuerdan que el proyecto quede como APROBADO/
OBSERVADO/DIFERIDO/NO APROBADO.
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Siendolas horas, se da por finalizada la presente sesidén. Los miembros del CEl y secretario
técnico firman el presente documento en sefal de aprobacién y conformidad.

Presidente Vicepresidente
Miembro titular Miembro titular
Miembro titular Secretario técnico
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ANEXO 8. Formato de sglicitud de evaluacioén ética de proyecto por los
Comités de Etica de la Investigaciéon de la PUCP

El presente formato tiene como finalidad recoger la informacidén necesaria para la evaluacion ética
de proyectos de investigacion, presentados ante los Comités de Etica de la Investigacion de la
PUCP. Este documento esta conformado por la carta de solicitud y cuatro (04) secciones, que deben
ser completadas segun corresponda. Adicionalmente, se debera adjuntar documentos relevantes y
de acuerdo sea declarado. Estos deberan estar debidamente numerados. Toda la documentacién
para la evaluacién ética debe ser enviada al correo: oetiic.secretariatecnica@pucp.edu.pe.
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Lima, de del20

ASUNTO: Solicitud de la evaluacion ética de proyecto de investigacion
Estimados miembros

O Comité de Etica de la Investigacion para Ciencias Sociales, Humanas y Artes

O Comité de Etica de la Investigacién para Ciencias de la Vida y Tecnologias
La presente carta tiene como finalidad solicitar la evaluacion del proyecto de investigacion titulado:

Para ello, adjuntamos los siguientes documentos:

Formato de solicitud de evaluacién ética*

a

CV del investigador principal*®

Proyecto de investigacion*®

Resumen de proyecto de investigacion’

Protocolo(s) de consentimiento/asentimiento informado

Instrumentos de recojo de informacion (cuestionario, guia de entrevista, etc.)
Protocolo(s) de contencion emocional

Autorizaciones de otras entidades

Otros:

Oo0o0oooaoaoaoad

*La solicitud debe incluir, como minimo, estos tres documentos. Los demas documentos deben ser
presentados segun la naturaleza del proyecto.

Asimismo, declaro que la documentaciéon que presento al Comité para la evaluacién del proyecto
de investigacién se encuentra completa, y en el caso de los formatos que requieren la marcacion
de opciones, que las opciones marcadas reflejan lo sefialado en la documentacién del proyecto.
En ese sentido, acepto que la presentacion de documentacion con informaciéon incompleta y/o
incongruente podria generar observaciones adicionales por parte de los evaluadores del Comité, y
eventualmente, la extension de los plazos de revision del proyecto.

Agradeciéndoles de antemano y sin otro particular, me despido cordialmente de ustedes.

Atentamente,

Nombre y firma del investigador principal

8 El CV del investigador principal puede presentarse en formato CVPUCP. Este debe resaltar su experiencia en investigacion o
conocimiento en el campo tematico del proyecto. En caso de no contar con dicha experiencia, o si ésta recae en otro integrante
del equipo, podra justificarse en una seccion adicional en el proyecto destinada a describir las contribuciones de los miembros del
equipo de investigacion.

" Este documento, que debe ser presentado en espafiol, debe contar con una extension de maximo 10 paginas, y es de obligatoria
presentacion si el proyecto de investigacion tuviera una extensién de mas de 30 paginas o si el proyecto estuviera escrito en inglés.
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Seccion A: Datos generales del proyecto

Titulo del proyecto:

DATOS DE INVESTIGADOR(A) PRINCIPAL/TESISTA*
Nombre completo:

Filiacion:

Profesién/Especialidad:

Correo electronico:

Teléfono:
OTROS MIEMBROS DEL EQUIPO DE INVESTIGACION**
Miembro 1: (Agregar rol de miembro)

Nombre completo:

Filiacion:

Profesién/Especialidad:

Correo electronico:

Miembro 2: (Agregar rol de miembro)

Nombre completo:

Filiacion:

Profesion/Especialidad:

Correo electrénico:

Miembro 3: (Agregar rol de miembro)

Nombre completo:

Filiacion:

Profesién/Especialidad:

Correo electronico:
MOTIVO DE LA REALIZACION DEL PROYECTO

Proyecto de Curso de pregrado

Proyecto de Curso de posgrado

Proyecto de Tesis de pregrado

Proyecto de Tesis de posgrado

Proyectos presentados por docentes/investigadores de la PUCP
Proyectos presentados por docentes/investigadores externos

FECHAS ESTIMADAS

‘

Inicio del proyecto:

Fin del proyecto:

Inicio de recoleccion de datos:

Fin de recoleccién de datos:
LUGAR DE RECOLECCION DE INFORMACION

*Si el proyecto tiene mas de un investigador principal, colocar los datos del responsable del proyecto.
**De no haber mas miembros en el equipo de investigacion, deje este campo en blanco. Puede agregar mas filas de ser necesario.
***Si la persona de contacto es el investigador principal, deje este campo en blanco.
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Seccion B: Declaracion de compromiso con los principios éticos de la investigacion con
seres humanos

Yo, como investigador(a) principal, declaro que este proyecto de investigacion requiere la
participacion de seres humanosé.

Asimismo, me comprometo a respetar los principios éticos que una investigacion con participacion
de seres humanos exige y que se encuentran en el reglamento de los Comités de Etica de la
Investigacion de la PUCP. Por esto, me comprometo a explicar la manera en que los desarrollaré
en mi investigacion.

Los cinco principios éticos sobre los que he construido mi propuesta de investigacion son:

e Respeto a las personas

e Beneficencia y no maleficencia

e Justicia

e Integridad Cientifica
En investigacion en salud, estos principios se traducen en siete consideraciones éticas previstas
también en los reglamentos y extrapolables a proyectos en general. Estas son:

e Valor social

e \Validez cientifica

e Balance beneficios/riesgos razonables y minimizacién de riesgos

e Seleccion equitativa de los sujetos de investigacion

e Proceso de consentimiento informado

e Respeto por las personas

e Participaciéon y compromiso de las comunidades

Por ello asumiré con responsabilidad lo sefialado por el reglamento del CEI-CCSSHHyAA:

e Respetaré la autonomia de las personas que participen en mi investigacién haciendo uso del
consentimiento informado.

e Respetaré el derecho a la confidencialidad y privacidad, protegiendo la informacion brindada
por los participantes de mi estudio.

e No causaré dafno a las personas involucradas en mi estudio.

e Tomaré las precauciones necesarias para disminuir los riesgos a los que podrian estar
expuestos los participantes durante mi investigacion, y maximizaré los beneficios .

e Trataré de manera justa y equitativa a las personas que participen de los procesos,
procedimientos y servicios asociados a la investigacion.

e Garantizaré y supervisaré que los miembros de mi equipo de trabajo respeten los principios
de ética de la investigacion e integridad cientifica.

8 Se consideran parte de este tipo de investigaciones aquellas que implican la aplicacion de encuestas, cuestionarios, entrevistas,
pruebas psicoldgicas, clinicas o médicas, grupos focales, observacion natural o participante, uso de material fotografico o grabaciones
en audio o video, asi como la validacion de tecnologias (clinicas, ambientales, de construccion, entre otras). También se considera
para este tipo deproyectos el uso de embriones, fetos, células, fluidos bioldgicos, partes del cuerpo o cadaveres.
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Para cumplir con estos principios, desarrollaré las medidas consideradas indispensables en el
protocolo de investigacion (componente ético o consideraciones éticas).

Asimismo, declaro no tener conflictos de interés, es decir, declaro no tener participaciéon efectiva
o potencial en una relacion financiera o de otro tipo que afecte directa y significativamente, o
que pudiera afectar mi juicio independiente e imparcial en mi deber para con el desarrollo de la
investigacion.

Si alguno/a de los/as miembros del equipo de investigacion tuviera un potencial conflicto de interés,
incluyendo algun tipo de conflicto econémico o financiero, a continuacion, lo declaro:

Potencial conflicto de interés
(Si aplica, colocar una descripcion.
De lo contrario, colocar No aplica)

Nombre de todos los miembros del equipo de

investigacion**

**Incluir a investigador principal, co-investigadores, y estudiantes s6lo en caso en que el proyecto
confiera un grado o titulo profesional. La lista debe coincidir con la lista declarada anteriormente.

Firmo el presente compromiso el de del 202__

Nombre y firma del investigador principal

Nombre y firma de investigador 2 Nombre y firma de investigador 3
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Seccidn C: Lista de verificacion sobre la aplicacion de los principios éticos

La siguiente lista de verificacion incluye un conjunto de items que son considerados por el
CEI-CCSSHHyAA al momento de evaluar y dictaminar los proyectos.

Para el proceso de evaluacion ética, usted presentara su proyecto de investigacion. Este debe
contener los puntos indicados en la Lista de elementos requeridos para la evaluacion de proyectos
con seres humanos. Asimismo, para la incorporacion de los principios éticos, debe tomar en
consideracion los aspectos detallados en la presente lista.

Instrucciones: Marque con un aspa si lo indicado en cada enunciado es aplicable y se ha
incorporado o no en el proyecto a presentarse, segun las necesidades de este. Algunos puntos
implican, adicionalmente, la incorporacion de informacién en el/los protocolos de consentimiento y
asentimiento informado (PCI/PAI).

Si aplicay
se incluye

No aplica

Respeto

En caso de que la investigacion involucre recoleccion de
informacion proporcionada por seres humanos, se ha desarrollado
un PCI, o mas de uno en caso de que sea necesario, considerando
los distintos instrumentos o actividades de recojo de informacién
y/o perfil de los participantes.

En caso no sea posible aplicar un PCI por escrito, se sefala y
justifica la alternativa a utilizarse y se describe su aplicacion.

En caso los participantes requieran alguna forma de tutela (por
ejemplo, menores de edad), se han desarrollado los respectivos
Protocolos de Asentimiento Informado (PAI) y PCI para tutores.

En caso se trabaje con comunidades indigenas o campesinas, se
explica el proceso de autorizacion para el recojo de datos en la
localidad.

En caso de técnicas de recoleccion de informacion que involucren
a terceros (por ejemplo: grupos focales), se informa a los
participantes, en el PCI, que deberan guardar confidencialidad de
lo dicho por otros participantes durante las actividades grupales.

Beneficencia y no maleficencia

De entregarincentivos alos participantes, se incluye lajustificacion
respectiva en el proyecto.

En el proyecto y en el PCI, se describen los posibles riesgos®
(fisicos, psicologicos, econdmicos, entre otros tipos) para los
participantes y qué medidas se tomaran para mitigarlos.

® Considerar que toda investigacion conlleva riesgos. En caso se considere que dicho riesgo es minimo, es posible hacer referencia
a que el riesgo es no mayor al de las actividades de la vida diaria.
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En el proyecto, se han evaluado los posibles riesgos para los
propios investigadores y las medidas adecuadas para mitigarlos
(seguros de salud, contactos en casos de emergencia, normas
de seguridad en el laboratorio, etc.).

En caso de investigacién presencial en contextos de alto riesgo de
contagio por enfermedades infecciosas, se contempla el reporte
de ausencia de sintomas en todas las personas involucradas en
las actividades.

Se expone la forma de tratar la identidad de los participantes
(declarada, confidencial o anénima'™).

En caso la investigacion involucre manipulacién de equipos
(por ejemplo: electronicos, mecanicos, médicos, etc.), se ha
verificado que se conocen y utilizan los protocolos de seguridad
correspondientes.

Justicia

Se informa alos participantes la forma en que podran tener acceso
a los resultados de la investigacidn (devolucién de resultados).
Considere que este proceso debe ser realizado segun el perfil del
participante y las posibilidades logisticas del investigador.

Integridad cientifica

En caso trabaje con participantes de instituciones publicas o
privadas y/o informacion interna sobre estas, se expone sobre el
proceso de autorizaciones necesarias para realizar el recojo de
informacion.

Se exponen claramente los procedimientos utilizados para el
manejo y cuidado de la informacion, incluyendo el cumplimiento
y mencion explicita a la Ley 29733, Ley de Proteccion de Datos
Personales.

Se exponen claramente los productos académicos derivados de la
investigacion, el uso futuro de la informacién recogida, su tiempo
de almacenamiento, acceso y/o destruccion de la misma.

De acceder a bases de datos existentes, se explican las
autorizaciones necesarias y/o procedimientos para el acceso, asi
como los datos especificos a extraerse.

En caso que la investigacion se haga en equipo, se indica la
manera en que todos sus integrantes reciben informacion sobre
los principios éticos y la forma de aplicarlos.

0La participacién en la investigacion es declarada cuando el investigador conoce la identidad del participante y reporta expresamente
la misma en la publicacién correspondiente. La participacion en la investigacion es confidencial cuando el investigador conoce la
identidad del participante, pero no la reporta expresamente. La participacion en la investigacion es anénima cuando el investigador
no conoce la identidad del participante y tampoco la reporta expresamente.

"EI CEI-CCSSHHyAA sugiere que los tesistas de licenciatura guarden la informacién (grabaciones, transcripciones, etc.) por tres
afos desde la aceptacion y publicacion de la tesis. Para investigadores en general y tesistas de posgrado, el Comité sugiere que la
informacién se guarde por al menos cinco afios desde la publicacion de los productos académicos.
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Seccion D: Compromiso ético para investigacion con grupos vulnerables
o en contextos de riesgo

Yo, como investigador principal, declaro que la presente seccion:

O  Aplica para mi proyecto de investigacion

O No aplica para mi proyecto de investigacion

Si marcé que Si aplica, completar lo siguiente:

Yo, como investigador/a responsable del presente proyecto y compromiso ético que asumo como
parte de él, declaro que los y las participantes:

O  Viven, trabajan o se encuentran en circunstancias que implican conflicto social

O Viven, trabajan o se encuentran en contextos que implican riesgos para la integridad personal
o la salud

O Son personas con barreras que impiden que manifiesten su voluntad

O  Otro:

En caso afirmativo de una o varias de estas alternativas, me comprometo a realizar las siguientes
acciones:

1 Compromiso de obtenciéon de consentimiento informado

Mantener informadas a las autoridades de cada unidad social, comunal, vecinal o doméstica
estudiada, y a cada uno de los individuos que participan en la investigacion sobre:

a) el proposito de la investigacion y sus objetivos
b) el uso que se va a dar a la informacién recabada

c) los eventuales riesgos personales vinculados a la participacion

Esta informacién sera registrada mediante:

O  Grabacion o audio de la participacion
O Documentacion audiovisual de la participacion

O  Otro:

Asimismo, el consentimiento informado:

O  Sera registrado a través de la firma.

O  Sera registrado a través de medios alternativos a la firma. Estos medios seran:

O No sera registrado ni almacenado, para proteger a los participantes.

Manual de Procedimientos del CEI-CCSSHHyAA | 49



Vicerrectorado Comité de Etica de la Investigacién m P U‘ P
de Investigacion para Ciencias Sociales, Humanas y Artes

A\

2 Compromiso de responsabilidad en el manejo de la informacién recolectada

Tomar las medidas necesarias para mantener la confidencialidad de la informacién obtenida
mediante acuerdo mutuo a través de una o varias de estas opciones:
Asignacién de codigo de identidad al participante

O Solicitud de confidencialidad al participante respecto a la informacion compartida por otros
durante actividades grupales de recoleccion de datos

0 Oftras medidas de seguridad para e manejo de la informacion:

3 Compromiso de respeto a circunstancias especiales y formas de vida particulares

Tomar en cuenta los valores e intereses de los y las participantes al realizar un acercamiento,
ingresar a zonas o viviendas y entablar comunicacion, de forma que ello ocurra en el momento
pertinente y de manera respetuosa de las costumbres y situaciones personales o comunitarias.
Asimismo, en casos de urgencias o complicaciones que requieran atencion prioritaria, se
prestara asistencia inmediata dentro de las posibilidades logisticas. De ser necesario, se
gestionara la derivacion oportuna a servicios de apoyo o instancias pertinentes.

4 Compromiso de devolucion de resultados

Presentar a los participantes los resultados, procurando que la investigacion tenga un impacto
positivo en su calidad de vida o les aporte algun beneficio, a fin de fomentar reciprocidad entre
los participantes y el investigador.

Todo lo indicado en esta seccion se encuentra detallado en el proyecto de investigacion presentado.

Firmo el presente compromiso el de del 202

Nombre y firma del investigador principal
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ANEXO 9. Formato para solicitud de enmienda'?

Datos del proyecto en referencia

Titulo del proyecto:

Numero de solicitud original™?:

Numero de constancia':

Por medio de la presente, yo, , garantizo que la modificacién que
realizaré al proyecto en referencia no transgrede los principios éticos de la investigacion ni implica
faltar a las buenas practicas en investigacion e integridad cientifica.

Por ello, paso a explicar de manera detallada la modificacion que aqui solicito:
I.  Motivo(s) que origina(n) la solicitud de enmienda:

Modificacion de la muestra.

Incremento del numero de participantes.

Modificacion de los criterios de inclusion que generan mayor riesgo.
Modificacion de los criterios de inclusion que no generan mayor riesgo.

Ajustes al (a los) protocolo(s) de consentimiento informado.

o o o o o 4

Otros:

[I. Descripcidén de la enmienda:

[1l. Justificacion del cambio realizado:

IV. Fecha de inicio de actividades que incluyan el cambio propuesto al proyecto de investigacion:

2 Este formulario debera ser utilizado por los investigadores e investigadoras que necesiten hacer modificaciones a un proyecto de
investigacion que ha sido revisado previamente por alguno de los comités de ética de la investigacion (CEl) y que se encuentren
vinculadas de manera directa a la implementacién de los principios éticos de la investigacion.

3 Este numero se encuentra en su Constancia de aprobacién obtenida inicialmente, como Numero de solicitud.
4 Este numero se encuentra en su Constancia de aprobacién obtenida inicialmente, como Niumero de constancia.
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V. Comentarios adicionales

VI. Documentos a ser modificados, adjuntos en la presente solicitud®®:

Firmo la presente solicitud el de del 202__

Firma y nombre del investigador principal

5 De realizar modificaciones a documentos aprobados, se debe adjuntar la version originalmente aprobada agregando los cambios
solicitados debidamente resaltados. Adicionalmente, de solicitar la aprobacién de nuevos documentos, debe adjuntarlos.
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ANEXO 10. Formulario para el informe de avance y solicitud de renovacion
de la aprobacion del Comité de Etica de la Investigacidn para Ciencias
Sociales, Humanas y Artes

El siguiente formulario es para el informe de avances o la renovacion de la aprobacion de
investigaciones con seres humanos o animales. Este documento debera ser enviado a la Secretaria
Técnica de los CEl, a través del correo oetiic.secretariatecnica@pucp.edu.pe, donde también
podra solicitar mayor informacién sobre el proceso a seguir.

El documento final debe ser redactado de la forma mas comprensible. Para ello, le pedimos que
sea lo mas detallado posible, pero evite incluir informacion innecesaria. Si va a incluir documentos
adicionales o anexos, explique en la seccidon pertinente de este formulario cual es la razén por la
que los esta incluyendo.

Lea atentamente las explicaciones de cada seccion para la redaccion de estas. El texto de las
explicaciones, el cual se encuentra con fuente de color gris, no debe aparecer en la documentacion
final que envie a la Secretaria Técnica. En caso de que alguna de las secciones no aplique para el
estudio que esta realizando, coloque “No aplica” y borre las subsecciones (no borre el titulo de la
seccion).
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1 DATOS GENERALES DEL PROYECTO

Titulo del proyecto:

Numero de solicitud original’:
Numero de constancia'’:
Nombre completo:
Filiacion:
Profesion/Especialidad:
Correo electroénico:
Teléfono:

Nombre completo:
Teléfono:

Correo electronico:

2.1 Estado de la solicitud
Marque el procedimiento que desea realizar:

O Informe de avance

O  Solicitud de renovacion de aprobacion

2 PROGRESO DEL PROYECTO
2.2 Inicio del proyecto

O Si O No
Si ha comenzado,
E| indicar la fecha en
¢ que empezo:
proyecto ha
comenzado? _ Indique las razones:
Sino ha
comenzado: _ o
Indique la fecha de inicio esperada:
o Si O No
L Si ha comenzado,
¢la -
e Eadan indicar la fecha:
de datos ha .
. Indique las razones:
comenzado? |Sino ha d
comenzado: _ S
Indique la fecha de inicio esperada:

6 Este numero se encuentra en su Constancia de aprobacién obtenida inicialmente, como Numero de solicitud.

'7”Este numero se encuentra en su Constancia de aprobacién obtenida inicialmente, como Niumero de constancia.
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2.3 Fin del proyecto

@ pucp

¢ El proyecto
ha concluido?

O Si O No
¢La Si ha concluido,
recoleccion indicar la fecha:
de datqs hf Si no ha concluido,
concluido? indicar la fecha
esperada de fin:
O Si O No

Si ha concluido,
indique la fecha:

Si no ha concluido:

Indique la fecha de fin esperada:

Indique si no prevé un fin del estudio y sus razones:

2.4 Informe del proyecto

Haga un breve resumen sobre el estado actual del proyecto de investigacion.

3 MODIFICACIONES AL PROTOCOLO APROBADO

3.1 Enmiendas realizadas ante el Comité de Etica de la Investigacién

Detalle si ha presentado anteriormente alguna solicitud de enmiendas a su protocolo al CEl,
indicando el cédigo asignado, fecha de aprobacion, y en qué consistio esta.

3.2 Otros cambios

Indique si ha habido cambios en el protocolo, de los cuales no se ha notificado al CEl y
describa las modificaciones.

4 SOBRE LOS PARTICIPANTES

4.1 Reclutamiento de participantes

Detalle el numero total de participantes propuesto inicialmente y cuantos se han reclutado
al momento de presentacion de este documento. Indique si ha habido casos (y cuantos)
en los cuales los participantes hayan decidido retirarse del estudio. Reporte si ha tenido
dificultades en el reclutamiento.
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Numero total de participantes
propuesto inicialmente:

Numero de participantes
reclutados al momento de
la presentacién de este
documento:

¢Algun participante ha

decidido retirarse? o Si 0 No

En caso de que sea
afirmativo, indique
cuantos:

En caso de que sea
afirmativo, indique las
razones por las que
esto sucedio:

Reporte si ha teni-
do dificultades en el
reclutamiento:

4.2 Eventos adversos, eventos inesperados y desviaciones al protocolo'®

Indique si ha habido eventos adversos, eventos inesperados o desviaciones en la ejecucion
del protocolo. Los eventos o desviaciones que fueron reportados previamente deben ser
también incluidos en el presente informe, de manera resumida.

5 ACCESO A DATOS RECOLECTADOS

Indique si ya se ha implementado la base donde se almacenaran los datos, la seguridad y
gobernanza de esta, y los permisos para el acceso.

'8 Evento adverso: Cualquier situacion perjudicial (contemplada previamente o no) ocurrida a los participantes durante las
actividades de recoleccion de informacion y/o como consecuencia de ellas, y que debe ser reportada al CEI-CCSSHHyAA.
Evento inesperado: Cualquier suceso no previsto en el proyecto de investigacion ni en los documentos de consentimiento informado,
0 que ocurre con una intensidad o frecuencia mayor a la previamente documentada o estimada para la poblacion de estudio.
Desviacion del protocolo: Cualquier cambio, incumplimiento o apartamiento del disefio, procedimientos o disposiciones éticas
aprobadas para una investigacion, que no cuente con la autorizacion previa del CEI-CCSSHHyAA.
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6 ANALISIS DE DATOS
Especificar si se ha iniciado el analisis de los datos recolectados y describa los métodos usados.

7 DECLARACION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

La informacién consignada en el presente documento es correcta y precisa, y el proyecto se esta
realizando (o se ha realizado ya) en cumplimiento con el reglamento de los Comités de Etica
de la Investigacion de la PUCP. Las modificaciones al protocolo han sido y, de ser necesario,
seguiran siendo reportadas.

Firmo el presente documento el de del 202

Firma y nombre del investigador principal
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ANEXO 11. Form,ulario para el informe de cierre de proyectos aprobados
por el Comité de Etica de la Investigacién para Ciencias Sociales, Humanas
y Artes

El siguiente formulario es para el informe de cierre de proyectos con seres humanos. Este
documento debera ser enviado a la Secretaria Técnica de los CEIl, a través del correo
oetiic.secretariatecnica@pucp.edu.pe, donde también podra solicitar mayor informacion sobre el
proceso a seguir.

El documento final debe ser redactado de forma clara y precisa. Para ello, le pedimos que sea
lo mas detallado posible, pero evite incluir informacion innecesaria. Si va a incluir documentos
adicionales o0 anexos, explique en la seccién pertinente de este formulario cual es la razén por la
que los esta incluyendo.

Lea atentamente las explicaciones de cada seccion para la redaccion de estas. El texto de las
explicaciones, con fuente de color gris, no debe aparecer en la documentacion final que envie a la
Secretaria Técnica. En caso de que alguna de las secciones no aplique para el estudio que esta
realizando, coloque “No aplica” y borre las subsecciones (no borre el titulo de la seccion).
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Vicerrectorado
de Investigacion

Comité de Etica de la Investigacion

para Ciencias Sociales, Humanas y Artes @ I U CI

1 DATOS GENERALES DEL PROYECTO

2

Titulo del proyecto:

Numero de solicitud original:

Numero de constancia?:

Nombre completo:

DATOS DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Filiacion:

Profesién/Especialidad:

Correo electronico:

Teléfono:

Nombre completo:

DATOS DEL CONTACTO

Teléfono:

Correo electrénico:

INFORME DEL PROYECTO

Haga un breve resumen sobre el estado del proyecto de investigacion

3 MODIFICACIONES AL PROTOCOLO APROBADO
3.1 Enmiendas presentadas ante el Comité de Etica de la Investigacion

Detalle si ha presentado anteriormente alguna solicitud de enmiendas a su protocolo al CEl,
indicando el cédigo asignado, fecha de aprobacion, y en qué consistio esta.

3.2 Otros cambios

Indique si ha habido cambios en el protocolo, de los cuales no se ha notificado al CEl y

describa las modificaciones.

% Este numero se encuentra en su Constancia de aprobacion obtenida inicialmente, como Numero de solicitud.

20 Este nimero se encuentra en su Constancia de aprobacion obtenida inicialmente, como Numero de constancia.
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4 SOBRE LOS PARTICIPANTES
4.1 Reclutamiento de participantes

Detalle el numero total de participantes propuesto inicialmente y cuantos se han reclutado
al momento de presentacion de este documento. Indique si ha habido casos (y cuantos)
en los cuales los participantes hayan decidido retirarse del estudio. Reporte si ha tenido
dificultades en el reclutamiento.

Numero total de participantes
propuesto inicialmente:

Numero de participantes
reclutados al momento de
la presentaciéon de este
documento:

O Si O No

En caso de que sea
afirmativo, indique cuantos:

+Algun participante ha decidido | EN caso de que sea
retirarse? afirmativo, indique las razones

por las que esto sucedio:

Reporte si ha tenido
dificultades en el
reclutamiento:

4.2 Eventos adversos, eventos inesperados y desviaciones al protocolo?'

Indique si ha habido eventos adversos, eventos inesperados o desviaciones en la ejecucion
del protocolo. Los eventos o desviaciones que fueron reportados previamente deben ser
también incluidos en el presente informe, de manera resumida.

5 SOBRE EL PROYECTO

5.1 Datos de conclusion del proyecto

Fecha de fin del proyecto:

Fecha de fin de la recolecciéon de datos:

Fecha de cierre de la base de datos:

2 Evento adverso: Cualquier situacion perjudicial (contemplada previamente o no) ocurrida a los participantes durante las
actividades de recoleccion de informacion y/o como consecuencia de ellas, y que debe ser reportada al CEI-CCSSHHyAA.
Evento inesperado: Cualquier suceso no previsto en el proyecto de investigacion ni en los documentos de consentimiento informado,
0 que ocurre con una intensidad o frecuencia mayor a la previamente documentada o estimada para la poblacion de estudio.
Desviacion del protocolo: Cualquier cambio, incumplimiento o apartamiento del disefio, procedimientos o disposiciones éticas
aprobadas para una investigacién, que no cuente con la autorizacion previa del CEI-CCSSHHyAA.
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5.2 Resultados

Lista de publicaciones
realizadas

Lista de publicaciones
Publicaciones previstas

Sino se planea la
publicacion, explique
las razones:

;Se ha O Si O No
realizado la
devolucion de | Sj marco No, explique
resultados a los las razones:

participantes?

6 DESARROLLOS FUTUROS

Describa posibles desarrollos que podrian partir de los resultados del proyecto y, de ser aplicable,
el uso posterior de los datos recogidos.

7 ANEXOS

Los anexos pueden ir en otro documento aparte; estos pueden ser las publicaciones realizadas.
Se recomienda enumerar los anexos que esta adjuntando y su relevancia.

8 DECLARACION

La informacion consignada en el presente documento es correcta y precisa, y el proyecto se ha
realizado en cumplimiento con el reglamento de los Comités de Etica de la Investigacion de la
PUCP. Las modificaciones al protocolo han sido reportadas.

Firma y nombre del investigador principal

Firmo el presente documento el de del 202__
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ANEXO 12. Ficha de evaluacion ética de proyecto

Nota general: La estructura de la presente ficha tiene por objetivo brindar orientacion para la evaluacion ética realizada
por los miembros del Comité. No obstante, los criterios de la evaluacion ética no se limitan al contenido de este
documento.

Cadigo de solicitud:

Titulo del proyecto:

Evaluador:

1 SUMILLA DEL PROYECTO

1.1. El proyecto cuenta con aprobaciones previas de otros comités de ética de la investigacion o
similares:

o Si O No

Observaciones:

2 OBJETIVO Y JUSTIFICACION DEL PROYECTO

2.1. El aporte del estudio se encuentra justificado en los documentos presentados.
O Si O No 0 No hay Informacion

Observaciones:

2.2. Los objetivos de investigacion estan claramente formulados y son alcanzables en el marco del
estudio.

O Si O No:

Observaciones:
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3 COHERENCIA METODOLOGICA

3.1. En el proyecto se evidencia la correspondencia entre el disefio metodoldgico y los objetivos
del estudio.

O Si O No 0 No hay Informacion

Observaciones:

3.2. Se hace una descripcion de la poblacion participante.
O Si O No 0 Se trabaja con poblacion ubicada fuera del pais
Detalles sobre el perfil de los participantes:

Observaciones:

3.3. Se consigna un rango o numero estimado de participantes.
O Si 0 No
Rango o numero estimado de participantes:

Observaciones:

3.4. La cantidad estimada de participantes esta justificada y se establecen los criterios para su
determinacion.

O Si O No O No aplica

Observaciones:

3.5. Los criterios de inclusién y exclusién estan claramente definidos.
O Si O No O No aplica

Observaciones:

3.6. Se explican las técnicas de recojo de informacion.
O Si O No
Informacion sobre las técnicas a emplear:

Observaciones:

3.7. Se presentan los instrumentos de recojo de informacion.
O Si O No
Informacién sobre los instrumentos a emplear:

Observaciones:
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3.8. Los procedimientos de recoleccion de informacion son factibles y estan descritos con claridad.
o Si O No 00 No hay Informacion

Observaciones:

3.9. ¢ Hay debilidades metodolégicas que comprometan la viabilidad ética del estudio?
o Si 0 No

Observaciones:

4 SELECCION DE PARTICIPANTES Y EQUIDAD
4 1. El reclutamiento esta libre de coercion o influencia indebida.
O Si O No O No aplica O  No hay Informacion

Observaciones:

4.2. La inclusion de menores, personas con tutela, personas privadas de su libertad, entre otros
tipos de poblacion en condicidn de vulnerabilidad, esta justificada.

O Si O No O No aplica O  No hay Informacién

Observaciones:

4.3. Se describe el proceso de autorizaciones ante las instancias pertinentes para realizar el recojo
de informacién.

O Si O No O No aplica O  No hay Informacion

Observaciones:

4.4. ;La seleccion de participantes es adecuada para el propésito del estudio?
O Si O No O No aplica O  No hay Informacion

Observaciones:

5 RIESGOS, BENEFICIOS Y PROTECCION

5.1. Se incluye un analisis sobre los posibles riesgos (fisicos, psicologicos, econdémicos u otros)
para el participante.

O Si O No

Observaciones:
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5.2. Se explican las medidas de mitigacion de riesgos.
o Si O No

Observaciones:

5.3. Se identifican riesgos para el equipo investigador y sus medidas de proteccion.
O Si O No O No aplica

Observaciones:

5.4. Se justifican incentivos sin inducir a participacion indebida.
O Si O No 0 No aplica

Observaciones:

5.5. ¢ Existe un balance favorable de riesgos/beneficios?
O Si O No

Observaciones:

6 INTEGRIDAD E INVESTIGACION RESPONSABLE

6.1. Se indica si la identidad sera anénima, confidencial o declarada y se explica el procedimiento
para asegurar el tipo de tratamiento de identidad indicado.

O Si O No

Observaciones:

6.2. Se describe el almacenamiento y tiempo de conservacion de datos, y quiénes tendran acceso
a ellos.

O Si O No

Observaciones:

6.3. Se detallan los permisos necesarios para el uso de bases de datos existentes.
O Si O No O No aplica

Observaciones:

6.4. En caso que la investigacion se haga en equipo, se indica si todos los integrantes conocen los
principios éticos y la forma de aplicarlos.

O Si O No O No aplica

Observaciones:
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6.5. ¢ Existen aspectos adicionales a comentar respecto a la gestion y uso de informacion, y/o la
conducta del investigador?
o Si O No

Observaciones:

7 DEVOLUCION DE RESULTADOS
7.1. Se explicacdmo se devolveran los resultados a los participantes, comunidades y/o instituciones.
o Si O No

Observaciones:

7.2. El proceso de devolucion de resultados considera las caracteristicas particulares (contexto
cultural, socioeconémico, etc.) de los participantes.

O Si O No

Observaciones:

8 CONSENTIMIENTO Y ASENTIMIENTO INFORMADO

En caso de que el estudio solo requiera el acceso a datos de fuentes secundarias, marque aqui
y continte en la seccion IX.

8.1. Se presenta un Protocolo de Consentimiento Informado (PCI), o mas de uno en caso de que
sea necesario, considerando los distintos instrumentos o actividades de recojo de informacién
y/o perfil de los participantes.

O Si O No O No aplica

Observaciones:

8.2. Se presentan protocolos de asentimiento informado (PAI) y autorizaciéon de tutores cuando
corresponde.

O Si O No O No aplica

Observaciones:

8.3. Se explica como se llevara a cabo el proceso para obtener el consentimiento o asentimiento
informado (procesos de autorizacion institucional, toma de contacto con participantes, entre
otros aspectos basicos para el consentimiento o asentimiento informado).

O Si O No
Observaciones:
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8.4. Si no hay PCI/PAI escrito, se justifica y explica el medio alternativo.
o Si O No 0 No aplica

Observaciones:

8.5. El lenguaje del PCI/PAI es claro y comprensible, y se adecua al perfil de los participantes.
o Si O No

Observaciones:

8.6. El documento del PCI/PAI incluye la siguiente informacion para el participante:

item Si  No Noaplica Observaciones

Titulo, tema y propdsito del estudio.

El nombre del investigador responsable y la
indicacion de si el estudio pertenece a un grupo de
investigacion.

El nombre del/a asesor, en caso la investigacion
cuente con un(a).

Por qué su perfil es relevante para el estudio.

En qué consistiria la participacion en el estudio.

Tiempo estimado invertido por el participante.

Que la participacion en el estudio es voluntaria.

En caso trabaje con comunidades indigenas o
campesinas, se explica el proceso de autorizacion
para el trabajo de campo en la localidad.

Sobre los riesgos derivados de la participacion y las
medidas para mitigarlos.

Sobre los beneficios de la participacion.

Que el participante puede retirarse del estudio
en cualquier momento y sin perjuicio alguno, asi
como abstenerse a participar en alguna parte de la
investigacion que le genere incomodidad.

El manejo de la identidad (confidencial, anénima o
declarada).

El uso que se dara a la informacién recolectada.

El cumplimiento de la Ley 29733, Ley de Proteccion
de Datos Personales.

El tiempo y protocolos de seguridad para el
almacenamiento de la informacion.
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La solicitud de confidencialidad entre participantes,
en caso de actividades grupales.

La aplicacion de un acuerdo de confidencialidad para
transcriptores u otros que tengan acceso a los datos
sin ser parte del equipo de investigacion

Se informa al participante que cualquier duda que
tenga sobre la investigacion sera absuelta.

Se informa a los participantes que para absolver
consultas sobre temas de ética de la investigacion
pueden comunicarse con el Comité de Etica de la
Investigacion (CEIl) al correo electrénico: etica.
investigacion@pucp.edu.pe.

Se dice que se va a entregar una copia del PCI al
participante.

Solicitud explicita del consentimiento.

8.7. ¢ Elprocedimiento parala obtencién del consentimiento y/o asentimiento garantiza una decision
libre e informada?

O Si O No

Observaciones:

9 OBSERVACIONES Y RECOMENDACIONES ADICIONALES SOBRE EL PROYECTO

10 CONCLUSION DEL/DE LA EVALUADOR/A
O  Aprobado

O Observado
O Con observaciones menores (para verificacion de Secretaria Técnica)
O Para verificacion asincrona del evaluador
O Para retorno a sesion

O Diferido

O Desaprobado
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ANEXO 13. Observaciones emitidas por el Comité de Etica de la
Investigacion para Ciencias Sociales, Humanas y Artes

El presente documento tiene como finalidad informar de manera detallada las observaciones
emitidas por el Comité de Etica de la investigacion para Ciencias Sociales, Humanas y Artes
(CEI-CCSSHHyAA), en la sesion del , frente al proyecto titulado
(Solicitud ).

Datos generales:

Nombre del investigador principal:
Filiacién:
Observaciones:
Lima, de del 202 _.
Atentamente,

Secretaria Técnica

CEI-CCSSHHyAA
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ANEXO 14. Constancia de aprobacion

Numero de constancia:

Fecha de emision:

Estimado

El dia , el Comité de Etica de la Investigacion para Ciencias Sociales, Humanas
y Artes (CEI-CCSSHHyAA) reviso la siguiente solicitud:

Titulo del proyecto:

Investigador:

Numero de solicitud:

Tipo de evaluacion: Regular / Expedito / Exento

Documentos revisados:

En consideracion de la normativa aplicable, en especial de los principios y/o consideraciones
éticas contemplados en su reglamento, el CEI-CCSSHHyAA aprueba el proyecto en referencia. La
aprobaciontiene vigenciadesde laemisién del presente documento hasta

El desarrollo de esta investigacion solo podra llevarse a cabo en los términos en los que se ha
indicado en la documentacion presentada y bajo la conduccion del investigador principal a partir del
dia siguiente de contar con la aprobacion ética respectiva. La aprobacion del presente proyecto es
aplicable a las actividades de recojo de informacién a realizarse en o desde el territorio peruano.
En caso de que el proyecto contemple actividades de recojo de informacién fuera del Peru, el CEI-
CCSSHHyAA exhorta a los investigadores a obtener el aval ético de un Comité equivalente en el/
los otro(s) pais(es) participante(s).

Cualquier modificacion que desee realizarse al proyecto de investigacion evaluado debe ser
comunicada a la Secretaria Técnica del CEI-CCSSHHyAA via proceso de enmienda, antes de la
realizacion de la misma. El investigador tiene, ademas, la obligacion de presentar un informe de
avances cada seis (6) meses, y un informe de cierre al término de la investigacién. Asimismo, si
surgieran eventos inesperados o desviaciones en el protocolo de investigacion, el investigador esta
obligado a reportarlas al CEI-CCSSHHyAA.

En caso de requerir una renovacion, los investigadores deberan solicitarla con una anticipacion de
30 dias al vencimiento de la vigencia de su aprobacion.

Cordialmente,

Nombr,e y firma del Presidente
Comité de Etica de la Investigacion para
Ciencias Sociales, Humanas y Artes
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ANEXO 15. Constancia de renovacion

Numero de constancia:

Fecha de emision:

Estimado

El Comité de Etica de la Investigacién para Ciencias Sociales, Humanas y Artes (CEI-CCSSHHyAA)
reviso la siguiente solicitud:

Titulo del proyecto:

Investigador:

Numero de solicitud:

Documentos revisados:

Considerando el cumplimiento de los principios y/o consideraciones éticas establecidas en
su reglamento, el CEI-CCSSHHyAA aprueba la renovacién de la aprobaciéon del proyecto en
referencia. Esta nueva aprobacion tiene vigencia desde la emision del presente documento hasta

El desarrollo de esta investigacion solo podra llevarse a cabo en los términos en los que se ha
indicado en la documentacion presentada y aprobada inicialmente, y que pudo haber sido modificada
a través de enmiendas. Cualquier modificacion que desee realizarse al proyecto de investigacion
evaluado debe ser comunicada a la Secretaria Técnica del CEI-CCSSHHyAA via proceso de
enmienda, antes de la realizacion de la misma. El investigador continuara con la presentacion de
un informe de avances cada seis (6) meses, y un informe de cierre al término de la investigacion.
Asimismo, si surgieran eventos inesperados o desviaciones en el protocolo de investigacion, el
investigador esta obligado a reportarlas al CEI-CCSSHHyAA.

En caso de requerir nuevamente una renovacion, los investigadores deberan solicitarla con una
anticipacion de 30 dias al vencimiento de la vigencia de su aprobacion.

Cordialmente,

Nombr,e y firma del Presidente
Comité de Etica de la Investigacion para
Ciencias Sociales, Humanas y Artes
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ANEXO 16. Constancia de aprobacion de enmienda

Numero de constancia:

Fecha de emision:

Estimado

El Comité de FEtica de la Investigacién para Ciencias Sociales, Humanas y Artes
(CEI-CCSSHHyAA) reviso la siguiente solicitud:

Titulo del proyecto:

Investigador:

Numero de solicitud:

Tipo de enmienda: Administrativa/Sustantiva

Documentos revisados:

Considerando el cumplimiento de los principios y/o consideraciones éticas establecidas en su
reglamento, el CEI-CCSSHHyAA aprueba la enmienda al proyecto en referencia.

El desarrollo de esta investigacion solo podra llevarse a cabo en los términos en los que se ha
indicado en la documentacion presentada inicialmente y modificada en la presente enmienda.
Cualquier otra modificacién futura que desee realizarse al proyecto de investigacion evaluado debe
ser comunicada a la Secretaria Técnica del CEI-CCSSHHyAA via proceso de enmienda, antes de
la realizacién de la misma. El investigador debe continuar con la presentacién de un informe de
avances cada seis (6) meses a partir de la aprobacion inicial del proyecto, y un informe de cierre
al término de la investigacion. Asimismo, si surgieran eventos inesperados o desviaciones en el
protocolo de investigacion, el investigador esta obligado a reportarlas al CEI-CCSSHHyAA.

Cordialmente,

Nombre y firma del Presidente
Comité de Etica de la Investigacion para
Ciencias Sociales, Humanas y Artes
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ANEXO 17. Carta de toma de conocimiento de informe de avances

Numero de carta:

Fecha de emision:

De: Comité de Etica de la Investigacién para Ciencias Sociales, Humanas y Artes,
' Pontificia Universidad Catdlica del Peru.

Para: , investigador de

Asunto: Toma de conocimiento de informe de avances de proyecto aprobado

El Comité de FEtica de la Investigacién para Ciencias Sociales, Humanas y Artes
(CEI-CCSSHHyAA) tomo conocimiento del informe de avances correspondiente al proyecto:

Titulo del proyecto:

Investigador:

Numero de solicitud:

Documentos revisados:

El investigador tiene la obligacién de continuar con la presentacion de un informe de avances
cada seis (6) meses, y un informe de cierre al término de la investigacion. Asimismo, si surgieran
eventos inesperados o desviaciones en el protocolo de investigacion, el investigador esta obligado
a reportarlas al CEI-CCSSHHyAA.

En caso de requerir una renovacion, los investigadores deberan solicitarla con una anticipacion de
30 dias al vencimiento de la vigencia.

Cordialmente,

Nombr’e y firma del Presidente
Comité de Etica de la Investigacion para
Ciencias Sociales, Humanas y Artes
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ANEXO 18. Carta de toma de conocimiento de cierre de proyecto

Numero de carta:

Fecha de emision:

De: Comité de Etica de la Investigacion para Ciencias Sociales, Humanas y Artes,
' Pontificia Universidad Catdlica del Peru.

Para: , investigador de

Asunto: Toma de conocimiento de cierre de proyecto aprobado

El Comité de Etica de la Investigacion para Ciencias Sociales, Humanas y Artes (CEI-CCSSHHyAA)
tomd conocimiento del informe de cierre correspondiente al proyecto:

Titulo del proyecto:

Investigador:

Numero de solicitud:

Documentos revisados:

Debe recordar que el CEI-CCSSHHyAA sugiere que se guarde la informacién recogida por
22

Cordialmente,

Nombre y firma del Presidente
Comité de Etica de la Investigacion para
Ciencias Sociales, Humanas y Artes
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ANE)gO 19. Ficha de supervisién de proyectos aprobados por el Comité de
Etica de la Investigacidon para Ciencias Sociales, Humanas y Artes

SUPERVISION N° XX-202X

Fecha, hora y lugar de
supervision:

Miembros de la OETIIC/CEI
supervisores:

1 DATOS GENERALES DEL PROYECTO

Titulo del proyecto:

Numero de solicitud:

Financiamiento/ O Sk
Convocatoria interna PUCP: a9 No

Investigador principal:

Filiacion:

Fecha de inicio del proyecto:

Duracion estimada del
estudio:

Comentarios adicionales:

2 EQUIPO DE INVESTIGACION

Funcion en el

Nombre completo Filiacion . Observaciones
equipo

El investigador principal estuvo O S
presente durante la supervision: | g No. Motivo:

Comentarios adicionales:

22 Se sugiere que los tesistas de licenciatura guarden la informacién (grabaciones, transcripciones, etc.) por tres afios desde la
aceptacion y publicacion de la tesis. Para investigadores en general y tesistas de posgrado, el Comité sugiere que la informacién se
guarde por al menos cinco afios desde la publicacién de los productos académicos
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3 CAPACITACIONES DEL EQUIPO DE INVESTIGACION

Comité de Etica de la Investigacion
para Ciencias Sociales, Humanas y Artes

@ pucp

Registro de ultimas capacitaciones en ética de la investigacion recibidas por el equipo de

investigacion.

Nombre completo

Nombre de la capacitacion Fecha

4 ENTREVISTA AL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Las preguntas deberian estar orientadas a verificar el conocimiento del investigador principal
(o encargado presente en la supervision) sobre el protocolo de investigacion y las medidas de
proteccion para los participantes de la investigacion.

Preguntas

Respuestas

Observaciones

Comentarios adicionales:

5 DOCUMENTACION DEL PROYECTO

Documento

Proyecto de investigacion

Version/fecha

Observaciones

Protocolos de consentimiento
informado (PCI) y asentimiento
informado (PAI)

Autorizaciones obtenidas

Protocolos de contencion

Protocolo de bioseguridad

Informes de avance
presentado al CEI

Renovaciones de aprobacién
por el CEI

Enmiendas aprobadas
por el CEl

Otros documentos

Comentarios adicionales:
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Comité de Etica de la Investigacion
para Ciencias Sociales, Humanas y Artes

6 ALMACENAMIENTO DE LA INFORMACION

Persona encargada de la gestion de la

informacion

Forma de almacenamiento

Medidas de seguridad de la base de

datos

Comentarios adicionales:

7 PARTICIPANTES

Numero de participantes

Participantes Observaciones
Menores de edad Mayores de edad

Propuestos en el proyecto

Reclutados

Que completaron el estudio

Retirados

Que se espera reclutar

8 PROTOCOLO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Detalle Respuesta Observaciones

O Si

Se aplicaron PCI O No
O No aplica
O Si

Se aplicaron PAI O No
O No aplica

Participaron  traductores | O  Si

y/o testigos del procesode | O No

consentimiento O  No aplica

Comentarios adicionales:

9 EVENTOS INESPERADOS O DESVIACIONES EN EL PROTOCOLO DE INVESTIGACION
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10 HALLAZGOS Y RECOMENDACIONES

10.1. Resumen de hallazgos

10.2. Recomendaciones

Siendo las horas del dia , se da por culminada la presente supervision (virtual/
presencial), dandose lectura y validacién de lo hallado y recomendado. Los miembros
supervisores y elinvestigador (principal/encargado
presente) firman a continuacion en senal de conformidad.
Firma del supervisor 1 Firma del investigador (principal/
Nombre completo: encargado presente)

Nombre competo:

Firma del supervisor 2
Nombre completo:
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ANEXO 20. Modelo de protocolo de consentimiento informado en
investigacion®

Titulo del proyecto:

Investigador/a principal:

Otros investigadores:

Filiacion institucional:

Estimado/a:

Mi nombre es (nombre del/de la investigador/a principal [IP]), y pertenezco a (filiacion institucional
de IP). Como parte (del grupo de investigacion si el proyecto esta adscrito a uno / de la tesis
de [pregrado/maestria, doctorado] en [especialidad], asesorada por [nombre del asesor]), nos
encontramos realizando una investigacion sobre (breve descripcion del tema de la investigacion),
titulada (titulo del proyecto). Me gustaria brindarle informacion sobre nuestro estudio e invitarlo/a a
formar parte de él. En este documento, se detalla la informacién esencial que necesitara para poder
decidir si desea participar o no.

Por favor, hagame saber si tiene alguna pregunta y la responderé de la mejor forma posible. De
la misma manera, no dude en hacer cualquier pregunta que tenga sobre el proyecto a cualquier
integrante de nuestro equipo en cualquier momento.

El propédsito de la investigacién es (objetivo de la investigacion). Para ello, nos encontramos
invitando a todas las personas (razon por la que se invita al potencial participante) a formar parte
del estudio. Su participacion en la investigacion es completamente voluntaria y usted puede decidir
interrumpirla o darla por finalizada en cualquier momento, sin que ello le genere ningun perjuicio.
Ademas, puede abstenerse de participar en alguna parte especifica si asi lo desea.

Su participacion implicara (pruebas o procedimientos que realizara el participante. junto a su
explicacion detallada e indicacion expresa de que la actividad sera grabada en video o audio,
fotografiada. etc.”*), y tendra una duracion de (x minutos, horas, sesiones, efc.).

Asimismo, se considera que los riesgos asociados a su participacion en este estudio consisten
en (descripcion breve vy clara de los riesgos®). Para mitigar los riesgos, tomaremos las siguientes
medidas: (medidas para mitigar riesgos). Asimismo, en caso sea necesario, tenemos previsto
(protocolo de contencidon emocional. primeros auxilios u otras medidas para manejar consecuencias
negativas para los participantes).

2 Considere que este es solo un ejemplo de PCI que contiene los elementos solicitados por el CEl. Los elementos a completarse en
este modelo suelen ser mas susceptibles a cambios, pero las modificaciones pueden realizarse en todo el documento. Depende de
cada investigador(a) variar el contenido segun el perfil de sus participantes.

2 Queda a criterio del investigador la necesidad de desarrollar un consentimiento aparte, para solicitar autorizaciéon de algun tipo de
grabacion. Se recomienda esta medida en caso la participacion sea valida y valiosa incluso si se declinara la grabacion.

% Si el riesgo que el estudio conlleva es minimo, se puede indicar que “Su participacion no implica riesgo mayor al de sus actividades
diarias”.
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Por otro lado, la investigacion presenta los siguientes beneficios: (beneficios para los participantes
o la sociedad).

Suidentidad sera tratada de manera (confidencial. anonima o declarada). lo que implica que (explicar
en qué consiste que la participacion sea confidencial, anénima o declarada, segun corresponda
para el proyecto). Asimismo, la informacion recogida sera analizada (de manera conjunta o
individual) y servira para la elaboracion de (productos académicos u otros derivados a desarrollarse
en la investigacion). Ademas, esta informacion (junto a grabaciones. imagenes, pruebas, efc.) sera
conservada por (x anos), contados desde la publicacion de los resultados, en_(espacio fisico o
digital en el que sera almacenada la informacion), a la cual podra también acceder (otras personas
gue tendran acceso a la informacion). Todos los datos personales proporcionados para la presente
investigacion estaran protegidos bajo la Ley 29733, Ley de Proteccién de Datos Personales.

Al concluir la investigacion, en el correo electrénico o medio de contacto que le solicitaremos?, le
enviaremos los resultados a través de un (informe, infografia, folleto u otro tipo de reporte para la
devolucion obligatoria de resultados relevantes, de acuerdo al perfil del participante) que le permita
conocer los resultados de la investigacion. De tener consultas posteriores sobre el proyecto, puede
contactarse con (investigador principal o miembro del grupo de investigacién designado, junto
a_medio de contacto). Asimismo, para consultas sobre aspectos de ética de la investigacion o
reclamos, puede comunicarse con el Comité de Etica de la Investigacion (Comité de Etica de |a
Investigacion para Ciencias Sociales. Humanas y Artes o Comité de Etica de la Investigacion para
Ciencias de la Vida vy Tecnologias) de la universidad, al correo etica.investigacion@pucp.edu.pe o
al teléfono celular 964233827 .

Si decidiera participar de nuestro estudio, le pido que pueda firmar este documento en los espacios
a continuacion.

Declaracion del participante?

He leido la informacién incluida en este documento o ha sido leida para mi. He tenido la oportunidad
de hacer preguntas y todas han sido respondidas claramente. Doy mi consentimiento de manera
voluntaria para participar del presente estudio.

Nombre:

Firma del participante:

Fecha:

% E| investigador debe solicitar al participante el medio de contacto en una ficha o documento aparte.

27 Las secciones Declaracion del participante y testigo no aplican para investigaciones con participacién anénima.
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Si el potencial participante requiere de un testigo (opcional segun el proyecto):

Declaracién del testigo:

He sido testigo de que se ha leido el presente formulario de manera precisa para el potencial
participante y este ha tenido la oportunidad de hacer preguntas. Confirmo que la persona ha dado
su consentimiento libremente.

Nombre del testigo:

Firma del testigo:

Fecha:

Huella digital del participante:

Declaracién del investigador o miembro del equipo que toma el presente consentimiento

He leido de manera precisa la hoja de informacién al potencial participante y, de la mejor manera
posible, me he asegurado de que el participante comprenda en qué consiste su participacion en la
investigacion.

Confirmo que el participante ha tenido la oportunidad de hacer preguntas sobre el estudio y todas
ellas han sido respondidas correctamente y de la mejor manera posible. Confirmo que el participante
no ha sido obligado a dar su consentimiento y lo ha otorgado voluntaria y libremente.

Una copia de este formato de consentimiento informado ha sido otorgada al participante.

Nombre del investigador/persona que obtiene el consentimiento:

Firma del investigador/persona que obtiene el consentimiento:

Fecha:
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ANEXO 21. Modelo de protocolo de asentimiento informado en
investigacion?
Hola,

Mi nombre es y estoy haciendo un proyecto que trata de . Me gustaria
invitarte a participar de este proyecto. Esto sera completamente voluntario y no te afectara en nada.

A continuacion, te presento unos puntos importantes que debes saber antes de aceptar ayudarme:

e Tu participacion es totalmente voluntaria. Si en algun momento ya no quieres seguir
participando, puedes decirmelo y no tendras que continuar en esta actividad.

e La (actividad en la que participara) que tendremos sera de minutos como maximo.

e En mitrabajo no usaré tu nombre, por lo que nadie conocera tu identidad.

e Tus padres (0 adultos responsables, si correspondiera) ya han sido informados sobre mi
investigacion y la actividad que realizaremos, y estan de acuerdo con que participes si tu
también lo deseas.

e Alfinalizar la investigacion, recibiras (forma de devolucion de resultados), donde te mostraré
las conclusiones principales de mi investigacion.

Te pido que marques con un aspa (x) en el siguiente enunciado si deseas participar en esta actividad.
De estar interesado(a), debes colocar también tu nombre en la linea de abajo y devolverme este
documento.

¢ Quiero participar en esta actividad? Si No

Nombre del participante:

Fecha:

Nombre del investigador/persona que obtiene el asentimiento:

Firma del investigador/persona que obtiene el asentimiento:

Fecha:

% Este modelo de Protocolo de Asentimiento Informado esta pensado para menores de 7 a 11 afios. Para menores de 12 a 17
afos, puede adaptarse el modelo de Protocolo de Consentimiento Informado, segun corresponda. La participacion de los menores
requiere también el consentimiento informado de sus padres o adultos legalmente responsables, para lo cual se puede considerar
el modelo de Protocolo de Consentimiento Informado.
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