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1. Introduccion

El Comité Institucional de Etica para la Investigacion de la Universidad Privada
Norbert Wiener (CIEI-UPNW), designado con Resolucion n.° 044-2019-R-UPNW,
y su vigente modificatoria, aprobada con Resolucion n.° 191-2021-R-UPNW, es un
organo consultivo de investigacion que opera con autonomia de decision dentro
de la universidad.

De conformidad con el capitulo VI, articulo 13, del Cédigo de Etica Institucional,
el CIEI-UPNW constituye una instancia de diadlogo y decision bioética, que asume
la responsabilidad de clarificar y resolver objetiva y racionalmente los conflictos
de valores que se pudieran presentar en la investigacion, a fin de asegurar su ca-
lidad cientifica, ética y legal.

La presente Guia de procedimientos del Comité Institucional de Etica para la In-
vestigacion detalla, a manera de resumen, los procedimientos para la presenta-
cion de expedientes, antes de la ejecucion del estudio, y durante y al concluir la
respectiva investigacion aprobada por el CIEI-UPNW.

La guia esta dirigida a estudiantes, docentes, investigadores, administrativos
y colaboradores de la Universidad Privada Norbert Wiener (UPNW) vincula-
dos a la ejecucion de un proyecto de investigacion. Su propuesta esta en con-
cordancia con el Manual de procedimientos del CIEI-UPNW_Version_2 (2022),
aprobado el 22 de septiembre de 2022 por la Resolucion de Gerencia General
n.° 089-2022-GG-UPNW.

Este manual es el documento oficial de referencia en relacion con los procesos
del CIEI-UPNW.
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2. Objetivos

2.1. Brindar informacion clara, sencilla y especifica sobre los procedimien-
tos y requisitos en aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los pro-
yectos de investigacion, con el proposito de asegurar que los investi-
gadores cumplan sus funciones y responsabilidades en el proceso de la
presentacion, ejecucion y finalizacion de la investigacion, en el marco
de la normativa institucional y nacional, y en concordancia con las pau-
tas internacionales de ética en investigacion y bioética.

2.2.  Asegurar que todos los investigadores de la UPNW identifiquen correc-
tamente los procedimientos y requisitos de acuerdo con las pautas de
trabajo establecidas en la presente guia.

3. Campo de aplicacion

De aplicacion y cumplimiento para los investigadores de la UPNW que estén vin-
culados a la ejecucion de un proyecto de investigacion.
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Capitulo

Procedimientos para la
presentacion de proyectos
de investigacion



Los investigadores interesados en presentar un proyecto de investigacion deben
tener en consideracion los siguientes aspectos:

Estudiantes de pregrado, especialidad o posgrado de la UPNW

Los proyectos de investigacion que involucren la participacion de seres huma-
nos, animales o biodiversidad seran presentados por los investigadores al correo
comite.etica@uwiener.edu.pe con la siguiente documentacion adjunta:

1. Carta de solicitud de revision del proyecto dirigida al presidente del
CIEI-UPNW (formato PDF), anexo 4

Declaracion de autenticidad y responsabilidad (formato PDF), anexo 3
Carta de aprobacion del asesor (formato PDF), anexo 6

Reporte completo del programa de similitud (Turnitin)

i B W N

Protocolo de investigacion (con fecha y nimero de version en cada pa-
gina) en version espanol e idioma original, y, de ser el caso, en version
electronica. De preferencia se debe usar el formato del anexo 1. Sin em-
bargo, podra presentarse un formato distinto en los estudios con fon-
dos externos o de tesis que lo requieran, siempre y cuando se incluya
toda la informacién consignada en ese anexo (formato Word).

6. Formularios de consentimiento informado y de asentimiento informa-
do, de ser el caso, con fecha y nimero de versiéon en cada pagina, en
version electronica, segin los parametros establecidos en el anexo 2
(formulario de consentimiento informado) y el anexo 13 (formulario de
asentimiento informado) (formato Word).
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Docentes, investigadores y administrativos de la UPNW

Los proyectos de investigacion que involucren la participacion de seres huma-
nos, animales o biodiversidad seran presentados por los investigadores al correo
comite.etica@uwiener.edu.pe con la siguiente documentacion adjunta:

1. Carta de solicitud de revision del proyecto dirigida al presidente del
CEIE-UPNW (formato PDF). Tomar como referencia el anexo 4.

2. Declaracion de autenticidad y responsabilidad (formato PDF). Tomar
como referencia el anexo 3.

3. Protocolo de investigacion (con fecha y nimero de version en cada pa-
gina) en version espafol e idioma original, y, de ser el caso, en ver-
sion electronica. De preferencia se debe usar el formato del anexo 1.
Sin embargo, podra presentarse un formato distinto en los estudios con
fondos externos o de tesis que requieran un formato distinto, siempre
y cuando se incluya toda la informacién consignada en ese anexo (for-

mato Word).
4. Reporte completo del programa de similitud (Turnitin)
5. Formularios de consentimiento informado y de asentimiento informa-

do, de ser el caso, con fecha y nimero de version en cada pagina, en
version electronica, segin los parametros establecidos en el anexo 2
(formulario de consentimiento informado) y el anexo 13 (formulario de
asentimiento informado) (formato Word).
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Capitulo II

Procedimientos para la
revision y evaluacion de
proyectos de investigacion



Verificacién de cumplimiento de los requisitos establecidos, por par-
te de la secretaria administrativa del CIEI-UPNW. En caso que no se
cumpla con los requisitos solicitados, se devolverad la documentacion
al investigador principal, con las recomendaciones pertinentes para su
nueva presentacion.

El CIEI-UPNW no revisa proyectos que hayan iniciado con la ejecucion
de sus actividades (reclutamiento, toma de muestras, contacto con los
sujetos de estudio), a excepcion de estudios en multiples lugares (sites)
de estudio, con previas aprobaciones éticas.

Asignacion de un codigo de identificacion (ID-CIEI) por parte de la se-
cretaria administrativa del CIEI-UPNW. Este codigo sera exclusivo para
dicho estudio y no podra repetirse en el futuro.

Designacion de la categoria de revision, tomando como criterios el gra-
do de riesgo de la investigacion y la carga laboral de los miembros:

. Completa (evaluacion por uno o dos miembros)
. Parcial (evaluacion por un miembro)

. Exonerado (evaluacion por el presidente del CIEI-UPNW)

Revisién completa: los protocolos clasificados como revision comple-
ta son evaluados por uno o dos miembros del CIEI-UPNW, revisados y
discutidos en el pleno del comité. El protocolo es enviado a través de
correo electronico y los miembros designados tienen un tiempo de re-
vision de 10-15 dias habiles. Se consideran los protocolos que cumplan
alguna de las siguientes caracteristicas:
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5.1. Estudios experimentales o cuasi experimentales en humanos y
animales

5.2. Estudios con sujetos humanos vulnerables (mujeres embarazadas
y que amamantan, nifios, adultos mayores, personas con afeccio-
nes mentales o trastornos del comportamiento, comunidades na-
tivas y otros grupos vulnerables)

5.3. Estudios que usen muestras de material biol6gico humano
5.4. Estudios de cohorte prospectivo

5.5. Otros que el CIEI-UPNW considere pertinentes

Revision parcial: los protocolos clasificados como revision parcial seran
evaluados por un miembro del CIEI-UPNW, sin necesidad de pasar por
la revision completa del pleno del comité, y seran aquellos que no estén
clasificados como revision completa o exoneracion de revision. El tiem-
po de revision de los protocolos es de 5-10 dias habiles. Se consideran
los protocolos que cumplan alguna de las siguientes caracteristicas:

6.1.  Analisis secundario de bases de datos que no se encuentren pt-
blicamente disponibles

6.2. Estudios retrospectivos que usen informaciéon de historias clini-
cas u otro registro personal equivalentes

6.3. Estudios transversales que no incluyan la toma de muestra de
material biolégico del sujeto de estudio, ni se ejecute en pobla-
ciones vulnerables

6.4. Otros que el CIEI-UPNW considere pertinentes

Exoneracion de revision: los protocolos clasificados como exoneracion
de revision no necesitan ser sometidos al CIEI-UPNW para su ejecu-
cion. En caso que el investigador solicite una “constancia de exone-
racion’, debera enviar al correo comite.etica@uwiener.edu.pe la carta
de solicitud de exoneracién (anexo 15), el protocolo de su estudio y la
declaracion jurada del asesor (anexo 14), y luego coordinar con el asesor
de su tesis o docente universitario de la UPNW a cargo. Esta revision se
realizara solo por el presidente del CIEI-UPNW o por quien se desig-
ne. De ser aprobada la exoneracion de revision, el presidente emite la
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10.

constancia de exoneracién de revision por el pleno del comité e informa
en la siguiente sesion. El tiempo de revision de los protocolos es de 2-4
dias habiles. Se consideran los protocolos que cumplan alguna de las
siguientes caracteristicas:

71.  Estudios de investigacion no realizados con personas, animales o
muestras de material bioldgico obtenido de seres humanos

7.2.  Investigacion de microorganismos en plantas (estudios in vitro),
investigacion con bacterias, virus, protozoarios o partes de estos

7.3. Estudios de evaluacion quimica de los alimentos
7.4. Andlisis de bases de datos secundaria de acceso abierto o publico
75. Estudios bibliométricos.

7.6. Revisiones sistematicas con o sin metaanalisis, o estudios de sin-
tesis de evidencia (revisiones literarias, revisiones de alcance o
scoping review, umbrella review)

La secretaria administrativa del CIEI-UPNW entregara los proyectos
que requieran revision completa o parcial a los miembros asignados, en
un plazo no menor de 7 dias previos a la proxima sesion.

El CIEI-UPNW utiliza criterios de aceptabilidad ética en la revision de
los protocolos de investigacion que incluyen lo siguiente:

9.1. Validez cientifica y valor social de la investigacion

9.2. Relacién balance riesgo/beneficio favorable y minimizacion de
riesgos

9.3. Seleccion equitativa de los sujetos de investigacion

9.4. Proceso de consentimiento informado adecuado

9.5. Respeto de las personas: proteccion de grupos vulnerables, pro-
teccion de intimidad y confidencialidad de los datos de los parti-
cipantes en investigacion, proteccion de dafos, entre otros

Segun la complejidad del proyecto, el CIEI-UPNW puede, a su criterio,
solicitar a los investigadores que concurran a una entrevista para que
provean aclaraciones, completen informacién y respondan a preguntas
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11.

12.

13.

14.

o inquietudes. El investigador se retirara antes de iniciar la deliberacion
del CIEI-UPNW.

El CIEI-UPNW tendra la posibilidad de convocar a otra sesion antes
de elaborar el acta con la decisién tomada, segin la complejidad del
proyecto.

El presidente del CIEI-UPNW podra, en acuerdo con los miembros del
comité, requerir asesoramiento de personas naturales o juridicas ex-
pertas de la comunidad cientifica nacional o internacional, calificados
en el tema especifico del proyecto, o invitar a miembros de grupos di-
rectamente implicados en el tipo de proyecto propuesto (agrupaciones
de pacientes, de apoyo a familiares, representantes de organizaciones
comunitarias, especialistas, estadisticos, expertos en metodologia de
investigacion, etc.). El consultor independiente puede participar de la
reunion plenaria en la que se discutira el tema por el cual se le convoco,
pero no tendra poder de voto. El consultor independiente debera firmar
un acuerdo de confidencialidad acerca del contenido del proyecto o la
identidad de los sujetos comprometidos en la consulta.

Para la deliberacion, son condiciones fundamentales las siguientes:

13.1. Que las sesiones ordinarias sean parte de una programacion an-
ticipada y estipulada en el respectivo Reglamento del CIEI-UP-
NW, donde se consigne la frecuencia de las reuniones (semanal o
quincenal), fecha, hora y tipo de sesién (presencial o virtual).

13.2. Que las sesiones extraordinarias estén convocadas a pedido del
presidente o de la mayoria simple de los miembros por situacio-
nes concretas de discusion.

13.3. Queenelmomento delainstalacion dela sesion cuente conlas con-
diciones de quorum estipulado en el Reglamento del CIEI-UPNW.

13.4. Que si algin miembro del CIEI-UPNW participa como investiga-
dor en un protocolo de investigacion en evaluacion, por conflicto
de intereses no podra participar en su revision y aprobacion, ex-
cepto para proveer informacién requerida por el CIEI-UPNW.

Resultados de la revision: los resultados de la evaluacién iran de acuer-
do con las siguientes categorias:
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15.

16.

17.

18.

14.1. Aprobado

14.2. Levantamiento de observaciones: la constancia de aprobaciéon
sera entregada luego de realizarse las modificaciones sugeridas
por el CIEI-UPNW.

14.3. Desaprobado: el proyecto se considera desaprobado y no sera
aceptado para nuevas revisiones.

Aprobado: la constancia de aprobacién sera entregada sin necesidad
de realizar correcciones en el proyecto de investigacion. Los investiga-
dores no podran iniciar la ejecucion de las actividades del proyecto de
investigacion sin la previa aprobacion del CIEI-UPNW.

Levantamiento de observaciones: la decision del CIEI-UPNW sera co-
municada por escrito (correo electronico o documento) al investigador
principal. En el informe de levantamiento de observaciones, se incluiran
las sugerencias de modificaciones de los miembros del CIEI-UPNW. El
investigador, una vez que levante todas las observaciones, enviara su
carta de solicitud de levantamiento de observaciones, cuadro de con-
trol de cambios (anexo 8) y protocolo del estudio actualizado al correo

comite.etica@uwiener.edu.pe

Protocolo desaprobado: el investigador podra solicitar la reconsidera-
cion en un plazo maximo de 15 dias habiles adjuntando su solicitud y
sustento al correo comite.etica@uwiener.edu.pe. Presentada la recon-
sideracion, se debate en la siguiente sesion del comité y, de ser necesa-
rio, se invita a expertos de la linea de investigacion del solicitante. Con
ello, el comité revisa el sustento incorporado, discute nuevamente el
caso en sesion y brinda su evaluacion final.

El dictamen del CIEI-UPNW acerca de un proyecto incluye los siguien-
tes componentes:

18.1. Membrete en el que se identifica al CIEI-UPNW

18.2. Datos generales de identificacion y contacto del CIEI-UPNW:
nombre completo, direccion, teléfono y correo electréonico

18.3. Denominacién del documento de aprobacion y su codificacion

18.4. Apellidos y nombres completos del investigador(a) principal y coin-
vestigadores hacia quienes se expide el documento de aprobacion
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18.5.
18.6.

18.7.

18.8.
18.9.

18.10.

18.11.

18.12.

18.13.
18.14.

Titulo del protocolo de estudio y codigo

Descripcion detallada de los documentos evaluados y aprobados,
citando versién y fecha

Declaracion expresa del dictamen o resultados de la evaluacion
del CIEI-UPNW: aprobado, desaprobado u otro

Rotulo dirigido al investigador(a) principal del proyecto.

Emision de un dictamen vinculante para la institucion de la que
depende el CIEI-UPNW, que puede resultar en la aprobacion del
protocolo y formulario de consentimiento, la solicitud de aclara-
ciones o cambios previos a su aprobacion, o en su desaprobacion
fundada.

El dictamen de aprobacion inicial autoriza su ejecucion por el
transcurso de 24 meses. Luego de su aprobacion, el estudiante,
docente, administrativo o investigador debe someter su “informe
de avances” cada 6 meses al CIEI-UPNW, para el correcto segui-
miento del estudio. Los tramites para la renovacion de la aproba-
cion deberan iniciarse por lo menos con un mes de anterioridad
a su vencimiento, segin los procesos pertinentes. Todo proyecto
cuya aprobacién caduque esta suspendido hasta obtener la reno-
vacion correspondiente.

En el caso de tratarse de un proyecto donde uno de los miembros
del CIEI-UPNW tuviera conflicto de intereses, una frase en el dic-
tamen certifica que el miembro no ha tomado parte del analisis ni
de la votacion.

El proyecto de investigacion adjunto firmado y sellado y el for-
mulario de consentimiento informado (FCI) firmado y sellado en
todas sus paginas, consignando la fecha de aprobacion. Las co-
pias de este formulario debidamente firmado y fechado deben
utilizarse en el reclutamiento de los participantes en el estudio.
Nombre y firma del presidente de CIEI-UPNW.

Fecha de emision o firma del documento de aprobacion.
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Capitulo III

Procedimientos durante
la ejecucion dela
investigacion de los
proyectos aprobados por
el CIEI-UPNW



Presentacion de informes de avances: los investigadores deben repor-
tar peridodicamente los avances de su investigacion. La periodicidad de
estos reportes varia dependiendo del grado de riesgo establecido en el
proceso de revision, de la duracion del proyecto y de las necesidades
particulares de cada estudio.

11. Laperiodicidad se define en el proceso de aprobacion y se repor-
ta en un tiempo estimado de 6 meses.

1.2. Losinvestigadores deberan enviar los informes de avance (anexos
9y 10) al correo comite.etica@uwiener.edu.pe

1.3. Este reporte debera realizarse en el formato creado con esta fi-
nalidad (anexo 10: “Informe periodico de avances”).

14. La presentacion de estos reportes peridodicos es un requisito
indispensable para la renovacién de la aprobacion.

Evaluacion de informes de avances: los informes de avances seran eva-
luados por un miembro del CIEI-UPNW, bajo la categoria de revision
parcial, sin necesidad de pasar por la revision completa del pleno del
comité. El tiempo de revision es de 5-10 dias habiles.

Presentacion de enmiendas: el investigador debera poner en conside-
racién del CIEI-UPNW cualquier enmienda del protocolo inicialmente
aprobado y no podra implementarla sin la aprobacion del comité, ex-
cepto cuando sea necesario eliminar algin peligro inmediato al que se
haya expuesto un participante en la investigacion. El documento debera
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ser enviado al correo comite.etica@uwiener.edu.pe para su correcta
identificacion y revision:

3.1

3.2.

3.3.

Carta para revision y aprobacion de la enmienda (anexo 7)

3.11. Numero ID del protocolo (expediente) y titulo o denomina-
cion de la investigacion que se lleva a cabo

3.1.2. Nombre del investigador responsable del proyecto de in-
vestigacion

3.1.3. Informacion completa de la enmienda (nimero de version
y fecha de realizacion de la enmienda)

Documento de la enmienda (protocolo, FCI, otros) en espariol

Cuadro de control de cambios (anexo 8) realizados en la enmien-
da en esparnol

Evaluacion de enmiendas: las enmiendas seran evaluadas por el presi-
dente del CIEI-UPNW, bajo la categoria de revision parcial, sin necesi-
dad de pasar por la revision completa del pleno del comité. El tiempo de
revision de las enmiendas es de 5-10 dias habiles.

4.1.
4.2.

Se evaluaran las enmiendas administrativas de proyectos en curso.
Se evaluaran las enmiendas destinadas a aumentar los resguardos
de seguridad de los sujetos de estudio, donde el CIEI-UPNW ha
determinado que la investigacion involucra solo riesgo minimo y
ningun riesgo adicional ha sido identificado.

Presentacion de informes de seguridad, desviacion y problemas en la
investigacion: durante la realizacion de la investigacion, el CIEI-UPNW
interviene en su desarrollo por las siguientes causas:

5.1

Notificacion de eventos adversos serios (EAS). El investigador
principal notifica al CIEI-UPNW en un plazo de 24 horas todo
evento adverso serio y las medidas adoptadas (anexo 11).
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5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Conocimiento de violaciones mayores al protocolo, a la regla-
mentacion nacional o regional, a las buenas practicas clinicas
(BPC) en caso de ensayos clinicos, o los documentos normativos
del propio CIEI-UPNW (anexo 12)

Denuncia de un voluntario u otra persona implicada en el proyec-
to respecto a la proteccion de los derechos de las personas

Sospecha de fraude o mala conducta cientifica alertada por cual-
quiera de las partes (patrocinador, organizacién de investigaciéon
por contrato, autoridad sanitaria, el participante o la comunidad)

Interrupcion del proyecto
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Capitulo IV

Procedimientos al final
de la investigacion



1.

Presentacion de informacion al finalizar el proyecto de investigacion

11.

1.2.

1.3.

14.

El investigador principal del proyecto de investigacion debera
notificar al CIEI-UPNW, mediante un informe final, si el estudio
ha concluido o se ha suspendido o terminado anticipadamente
(anexo 10).

En el caso de la suspension temprana por parte del investigador
o patrocinador, el investigador notificara las razones para la sus-
pension o terminacion, resumira los resultados obtenidos antes
de la suspension o la terminacion prematura del estudio, y des-
cribira la manera en que los participantes inscritos seran notifi-
cados de la suspension o terminacién, asi como los planes para el
cuidado y el seguimiento de los participantes.

Si el CIEI-UPNW, por razones justificadas, termina o suspende
la aprobacién de un estudio, el investigador informa a los parti-
cipantes, a la institucion bajo cuya autoridad la investigacion se
esta llevando a cabo, al patrocinador de la investigaciéon y a cual-
quier otra organizacion pertinente.

El investigador principal del proyecto informara sobre los me-
canismos que garanticen el cumplimiento de los compromisos
establecidos al iniciar el estudio, con respecto a los beneficios
de los participantes en la investigacion después de que el estudio
ha terminado (por ejemplo, seguir prestando tratamiento a los
participantes si se trata de un ensayo clinico con medicamen-
tos, o garantizar su atencion si se encontrara un hallazgo clinico
patologico).
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1.5.

El investigador principal del proyecto comunicara al CIEI-UPNW
cualquier publicacion de los resultados del proyecto de investiga-
cion que se haga por medio de revistas cientificas, boletines o via
virtual, remitiendo el link o DOI correspondiente.

Documentacion y archivo: el procedimiento para el archivo de la docu-

mentacion presentada al CIEI-UPNW es el siguiente:

2.1

2.2.

2.3.

24.

El CIEI-UPNW recibe sus materiales de evaluaciéon en formato
impreso o formato digital.

En el formato virtual se recepciona la documentacién con la carta
del investigador informando el contenido de la entrega.

Al material recibido en formato electrénico se le asigna una car-
peta en la computadora de la Secretaria Administrativa y se co-
pian todos los archivos. Anualmente se traslada a un disco exter-
no. Los CD, DVD u otros medios de almacenamiento original se
destruyen. Los medios de almacenamiento digital se archivan con
contrasena.

Cuando un estudio concluye, el material en papel se agrupa, se
rotula y se archiva en un depdsito asignado por la institucion.
Esos archivos se guardan por 5 anos y luego de ese tiempo la
documentacion se remite al archivo de la UPNW. A partir del se-
gundo afio de finalizado el estudio, se puede archivar en version
electronica.

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

3.1

3.2

Cualquier documento formalmente establecido por el CIEI-UP-
NW: Reglamento, Manual de Procedimientos, directrices especi-
ficas, entre otros

Memorias o informes anuales que resumen las actividades del
CIEI-UPNW, con el objetivo de promover la transparencia y ayu-
dar a crear conciencia del CIEI-UPNW dentro de su institucion o
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3.3.

34.

3.5.

3.6.

jurisdiccion, asi como servir como un recordatorio permanente
de los recursos que necesita para su funcionamiento

Lista de identificacion y curriculo actualizados de los integrantes
del CIEI-UPNW

Agendas y actas de reuniones del CIEI-UPNW numeradas corre-
lativamente por afno

Informes, oficios o memorandos de comunicacién con las dife-
rentes instancias ordenadas correlativamente por afio

Textos normativos nacionales e internacionales utilizados por el
CIEI-UPNW
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Anexos



oW oo

“o

10.

11.

12.

13.
14.

15.

Anexo1

Presentacion del proyecto de investigacion

CODIGO DE PROYECTO

Investigador principal (nombres y apellidos, celular, correo electronico)
Nombres de los coinvestigadores (nombres y apellidos)

Facultad o unidad a la que pertenece

Linea de investigacion (ver el listado en el siqguiente enlace: https://bit.ly/
3NPg7fZ)

Nombre del proyecto

Tipo de estudio: especificar el tipo de estudio que realizara; se puede tomar
como referencia los estudios descritos en las categorias de revision (numeral
5 del capitulo II de la presente guia), que mejor se aplique.

Tiempo esperado de duracion (en meses)

Resumen (introduccion, objetivos, material y métodos y palabras clave; como
mdximo, 500 palabras)

Planteamiento y formulacioén del problema
Justificaciéon
Objetivos general y especificos

Marco teérico (antecedentes nacionales e internacionales, bases teoricas y
definiciones)

Hipotesis (plantear solo si amerita por el tipo y disefio del estudio)

Materiales y métodos (definir el diserio, el tipo de estudio, la poblacion, el ta-
mario de la muestra, las variables [cuadro de operacionalizacién de las varia-
bles], los criterios de inclusion y exclusion, los procedimientos y las técnicas, la
recoleccion de datos y el plan de andlisis)

Aspectos éticos: describir los procedimientos para garantizar los aspectos
éticos en las investigaciones con seres vivos. Segin corresponda, incluir los
beneficios y riesgos conocidos para los sujetos involucrados, la descripcion
de la informacion a ser entregada a los sujetos de estudio, explicar el modo
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en que sera obtenido el consentimiento informado, e indicar como sera
mantenida la confidencialidad de la informacién de los participantes en el
estudio.

16. Recursos y presupuesto

| PRECIO UNITARIO | CANTIDAD | PRECIO TOTAL
RECURSOS HUMANOS

RECURSOS MATERIALES Y EQUIPOS (BIENES)

GASTOS ADMINISTRATIVOS O IMPREVISTOS

SERVICIOS

TOTAL

17. Cronograma de actividades

(Afo)
Ene | Feb | Mar | Abr | May | Jun | Jul | Ago | Sep | Oct | Nov | Dic

N.° Actividad

18. Anexos (FCI, ficha de recoleccion de datos, encuestas, etc.)

19. Referencias bibliograficas (se debe usar un estilo estandarizado)
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Anexo 2

Formulario de consentimiento informado (FCI) en un estudio
de investigacion del CIEI-VRI

Titulo de proyecto de investigacion:
Investigadores:

Institucion(es): Universidad Privada Norbert Wiener (UPNW)

Invitamos a usted a participar en un estudio de investigacion titulado
, de fecha dd/mmm/aaaay version XX. Este es un estudio de-
sarrollado por investigadores de la Universidad Privada Norbert Wiener (UPNW).

I. Informacion

Proposito del estudio: El proposito de este estudio es
Su ejecucion ayudara /permitira

Duracion del estudio (meses):

N.° esperado de participantes:

Criterios de inclusion y exclusion:

(No deben reclutarse voluntarios entre grupos “vulnerables”: presos, soldados,
aborigenes, marginados, estudiantes o empleados con relaciones académicas o
economicas con el investigador, etc., salvo que la investigacion redunde en un
beneficio concreto y tangible para dicha poblacién vy el disefio asi lo requiera).

Procedimientos del estudio: si usted decide participar en este estudio, se le
realizaran los siguientes procesos:

La entrevista/encuesta puede demorar unos ___ minutos y (segun corres-
ponda anadir a detalle).
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IL.

Se entregaran los resultados a usted en forma individual y se almacenaran
respetando su confidencialidad y su anonimato.

Riesgos: (detallar los riesgos de la participacion del sujeto de estudio)

Su participacion en el estudio no presenta

Beneficios: (detallar los riesgos de la participacion del sujeto de estudio)

Usted se beneficiara del presente proyecto

Costos e incentivos: usted no pagara ningin costo monetario por su partici-
pacion en la presente investigacion. Asimismo, no recibira ningin incentivo
econdmico ni medicamentos a cambio de su participacion.

Confidencialidad: nosotros guardaremos la informacion recolectada con
codigos para resguardar su identidad. Si los resultados de este estudio son
publicados, no se mostrara ninguna informacion que permita su identifica-
cion. Los archivos no seran mostrados a ninguna persona ajena al equipo de
estudio.

Derechos del paciente: la participacion en el presente estudio es volunta-
ria. Si usted lo decide, puede negarse a participar o retirarse en cualquier
momento, sin que esto ocasione ninguna penalizaciéon o pérdida de los be-
neficios y derechos que tiene como individuo, ni tampoco modificaciones o
restricciones al derecho a la atencion médica.

Preguntas y contacto: puede comunicarse con el investigador principal (de-
tallar el nombre, el nimero de teléfono y el correo electronico del investigador
principal). Asimismo, puede comunicarse con el Comité de Etica que valido
el presente estudio.

Contacto del Comité de Etica: Dra. Yenny M. Bellido Fuentes, presidenta del
Comité de Etica para la Investigacion de la Universidad Norbert Wiener

E-mail: comité.etica@uwiener.edu.pe

Declaracion del consentimiento

He leido la hoja de informacion del formulario de consentimiento informado
(FCI) y declaro haber recibido una explicacion satisfactoria sobre los obje-
tivos, los procedimientos y las finalidades del estudio. Se han respondido
todas mis dudas y preguntas. Comprendo que mi decision de participar es
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voluntaria y conozco mi derecho a retirar mi consentimiento en cualquier
momento, sin que esto me perjudique de ninguna manera. Recibiré una copia
firmada de este consentimiento.

(firma)
Nombre del participante:
DNI:
Fecha: (dd/mm//aaaa)

(firma)
Nombre del investigador(a):
DNI:
Fecha: (dd/mm//aaaa)

(firma)
Nombre del testigo o su representante legal:

DNI:
Fecha: (dd/mm/aaaa)

Nota: la firma del testigo o representante legal es obligatoria solo cuando el par-
ticipante tiene alguna discapacidad que le impida firmar o imprimir su huella, o
en el caso de no saber leer y escribir.
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Anexo 3
Declaracion de autenticidad y responsabilidad

Yo, , identificado con DNI , domiciliado en
, estudiante /bachiller/egresado(a) /docente/investi-
gador(a) de la carrera profesional de , he realizado el trabajo de
investigacion titulado , para optar el grado
académico/titulo profesional de , para lo cual

DECLARO BAJO JURAMENTO lo siguiente:

1. Eltitulo del trabajo de investigacion ha sido creado por mi persona, es origi-
nal y no existe otro con igual denominacion.

2. Después de la revision de la tesis con el software de originalidad, se declara
% de coincidencias.

3. Se conduce la investigacion de acuerdo con lo estipulado en el protocolo y
consentimiento(s) informado(s) aprobados por el CIEI-UPNW.

4. Se inicia esta investigacion anicamente luego de haber obtenido la aproba-
cion del CIEI-UPNW.

5. Para la recopilacion de datos se ha solicitado la autorizacion respectiva a la
empresa u organizacion, y se evidencia que la informacion presentada es real.

6. No existe mala conducta cientifica (fabricacion de datos, falsificacion y plagio).

En el caso de omision, copia, plagio u otro hecho que perjudique a uno o
varios autores, es responsabilidad tnica de mi persona como investigador,
eximo de todo a la Universidad Privada Norbert Wiener (UPNW) y me some-
to a los procesos pertinentes originados por mi persona.

Lima, de de 202

(firma)

Nombre del investigador(a):
DNI:
Fecha: (dd/mm//aaaa)
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Anexo 4
Modelo de solicitud de revision de protocolo de investigacion

Lima, de de 202

Dra. Yenny Marisol Bellido Fuentes

Presidenta

Comité Institucional de Etica para la Investigacion (CIEI)
UNIVERSIDAD PRIVADA NORBERT WIENER

Av. Reptblica de Chile 432, urb. Santa Beatriz

Jests Maria.-

Ref. (nombre de estudio)
Asunto: Solicitud de revisiéon de protocolo de investigacion

De nuestra consideracion,

Me es grato dirigirme a usted para saludarla y, a la vez, solicitar la revisiéon de las
consideraciones éticas del protocolo de investigacion titulado
,version ___ ,defecha de de , con
el fin de obtener la aprobacién del Comité Institucional de Etica para iniciar las

actividades de reclutamiento o recoleccion de datos.

= Investigador responsable:
=  Facultad o unidad a la que pertenece:
= Linea de investigacion:

Sabemos y aceptamos que el Comité de Etica tiene las facultades para sugerir
modificaciones al protocolo antes de su aprobacion. Asimismo, puede realizar
seguimiento del trabajo realizado por los investigadores para verificar que se
cumplan las condiciones éticas aprobadas.

Se anexan los siguientes documentos, segiin protocolo:

= Declaracién de autenticidad y responsabilidad
= Carta de aprobacion del asesor
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= Informe del detector de similitud

= Formato CIEI-UPNW de presentacion del proyecto de investigacion
= Copiadel protocolo de investigacién (fecha/version)

= Copia del consentimiento informado (fecha version)

Agradeciendo su atencion a la presente, aprovecho la oportunidad para expre-
sarle mi consideracion y estima.

Muy atentamente,

(firma)

Nombre del investigador(a):
DNI:
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Anexo 5

Modelo de solicitud de renovacion de aprobacién
de protocolo de investigacion

Lima, de de 202__

Dra. Yenny Marisol Bellido Fuentes

Presidenta

Comité Institucional de Etica para la Investigacion (CIEI)
UNIVERSIDAD PRIVADA NORBERT WIENER

Av. Reptblica de Chile 432, urb. Santa Beatriz, Jestis Maria

Ref. (nombre de estudio)
Asunto: Renovacion de aprobacion de protocolo

De nuestra consideracion,

Me es grato dirigirme a usted para saludarla y, a la vez, solicitar la renovacion de
aprobacion de protocolo de estudio, titulado ,
version ,defecha de de

Investigador principal y coinvestigadores:

Datos de contacto:

Nombre: Correo electroénico:
Cargo: Celular:
Se reporta el (inicio / no inicio) del reclutamiento de sujetos de estudio.

Adjunto el documento requerido por la universidad para llevar a cabo el proceso
de renovacién de aprobacién de estudio ante el Comité Institucional de Etica
para la investigacion: Informe de reporte de avances.
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Asimismo, declaro que los coautores estin de acuerdo con el contenido del
escrito.

Quedo a sus 6rdenes como autor responsable.

Muy cordialmente,

(firma)

Nombre del investigador(a):
DNI:
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Anexo 6
Modelo de carta de conformidad de aprobacion del asesor

Lima, de de 202

Dra. Yenny Marisol Bellido Fuentes

Presidenta

Comité Institucional de Etica para la Investigacion (CIEI)
UNIVERSIDAD PRIVADA NORBERT WIENER

Av. Reptblica de Chile 432, urb. Santa Beatriz

Jests Maria.-

Ref. (nombre de estudio)
Asunto: Conformidad de asesor de proyecto de tesis

De mi consideracion,

Me es grato dirigirme a usted para saludarla y, a la vez, informar en mi condicion

de asesor(a) del proyecto de tesis titulado , pre-
sentado por el(la) alumno(a) de la Facultad de

, Escuela Académico Profesional de ,
para optar el grado académico de , que se encuentra con mi

CONFORMIDAD como asesor(a) para su revision.

El(la) alumno(a) ha levantado las observaciones hechas durante el desarrollo de
la asesoria de tesis y su proyecto de investigacion aprobado el

(fecha) es apto para la evaluacion por parte del Comité Institucional de Etica de
la Universidad Particular Norbert Wiener.

Agradezco de antemano su atencion a la presente,

Atentamente,

(firma)

Nombre del asesor(a):
DNI:
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Anexo 7

Modelo de carta para revision y aprobacion de enmienda
de protocolo de estudio

Lima, de de 202__

Dra. Yenny Marisol Bellido Fuentes

Presidenta

Comité Institucional de Etica para la Investigacion (CIEI)
UNIVERSIDAD PRIVADA NORBERT WIENER

Av. Reptblica de Chile 432, urb. Santa Beatriz

Jests Maria.-

Ref. (nombre de estudio)
Asunto: Solicitud de revision y aprobacion de enmienda

De nuestra consideracion,

Me es grato dirigirme a usted para saludarla y, a la vez, solicitar la revision y
aprobacion por el Comité Institucional de Etica para la Investigacion (CIEI) de los
siguientes documentos del protocolo en referencia:

= Enmienda al protocolo ,defecha de de , €n espanol
= Formulario de consentimiento informado (FCI), version ,de fecha de
de (si es aplicable)

= Cuadro de control de cambios
=  Copia de carta de solicitud de aprobacion de estudio y resolucion de aproba-
cion.

Sin otro particular, me despido muy atentamente,

(firma)

Nombre del investigador(a) principal:
DNI:
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Anexo 8

Modelo de cuadro de control de cambios

CUADRO DE CONTROL DE CAMBIOS

Instituciones : Universidad Privada Norbert Wiener (UPNW)

Investigadores

Titulo de estudio

Protocolo de investigacion (original) | Protocolo de investigacion modificado

Version x, de fecha xx-xx-xxxx Version x, de fecha xx-xx-xxxx e
Justificacion

Pag. Numeral Texto Pag. Numeral Texto
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Anexo 9
Modelo de carta de informe periédico de avances

Lima, de de 202

Dra. Yenny Marisol Bellido Fuentes

Presidenta

Comité Institucional de Etica para la Investigacion (CIEI)
UNIVERSIDAD PRIVADA NORBERT WIENER

Av. Reptblica de Chile 432, urb. Santa Beatriz

Jests Maria.-

Ref. (nombre de estudio)
Asunto: Informe periédico de avances

De nuestra consideracion,

Me es grato dirigirme a usted para saludarla y, a la vez, someter el informe peri6-
dico de avances del estudio titulado , version ,
de fecha de de

Investigador principal y coinvestigadores:

Datos de contacto:

Nombre: Correo electronico:
Cargo: Celular:
Se reporta el (inicio / no inicio) del reclutamiento de sujetos de estudio.

Adjunto el documento requerido por la universidad para llevar a cabo este proce-
so: Informe de reporte de avances.
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Asimismo, declaro que los coautores estan de acuerdo con el contenido del es-
crito. Quedo a sus 6rdenes como autor responsable.

Muy cordialmente,

(firma)

Nombre del investigador(a):
DNI:
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Anexo 10
Informe periédico de avances

Proyectos de investigacion aprobados por CIEI-UPNW

(13}

Informe semestral Informe final (marcar con “x”)
N.° ID (exp.): XXX-XXXX

Titulo completo del proyecto de investigacion: (tal como fue aprobado por el CIEI)

Investigadores principales y coinvestigadores:

Fecha de aprobacion del protocolo: dd/mmm/aaaa

Fecha de vencimiento de la aprobacion: dd/mmm /aaaa
(Un anio posterior a la aprobacion del protocolo)

I. ;Hainiciado la ejecucion del proyecto?
L.Si_ 2.No (marcar con “x”)
Si la respuesta es afirmativa, por favor complete la informacién requerida en
la pagina siguiente:

Si la respuesta es negativa, explique por qué:

II. ;Ha finalizado el plazo de aprobacion del proyecto?

1. Si 2. No (marcar con “x”)

III. En caso de haber finalizado el plazo de aprobacion, ;desea una renovaciéon de
la aprobacién?

W,

1. Si 2.No (marcar con “x”)
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Informe periddico de avances

IV. Indique la fecha en que inici6 con la ejecucion del proyecto: dd/mmm//aaaa

V. En caso de haber finalizado la investigacion, indique la fecha de finalizacion:
dd/mmm/aaaa

VI. Haga un breve resumen de los progresos hasta el momento.

Si la investigacion ha finalizado, envie un reporte final. En ambos casos debe

incluir:

= Unresumen de los hallazgos

= Detalles de cualquier publicaciéon o documento aceptado para publica-
cion

= Detalles de cualquier presentacion realizada

= Laforma en que los participantes han sido informados de los avances o
resultados de la investigacion

VIL. ;La informacion recolectada esta almacenada de manera adecuada? Explique.

VIIL. ;Se ha realizado la investigacion de acuerdo con lo planificado en el proyec-
to aprobado?

1. Si 2. No (marcar con “x”)

En caso de que su respuesta sea negativa, explique por qué:

IX. ;Ha sido retirado alguno de los participantes de la investigacion?

1. Si 2. No (marcar con “x”)

Explique los motivos:
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X. ¢Se han requerido modificaciones o enmiendas al proyecto original?
1. Si 2. No (marcar con “x”)

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

XI. ;Se han reportado eventos adversos serios relacionados con su investigacion?
1. Si 2. No (marcar con “x”)

Si su respuesta es afirmativa, haga un listado de los eventos adversos, fechas
y relacion con el proyecto de investigacion.

XII. Por favor, complete lo siguiente:
En esta institucion:

= Numero total de participantes esperado:

= Numero de participantes reclutados hasta la fecha:

= Numero de participantes actualmente:

= Nuamero de participantes retirados de la investigacion:
= Fecha estimada de finalizacion de la investigacion:

XIII. ;Ha finalizado el plazo de aprobacion del proyecto?
1. Si 2. No (marcar con “x”)

En caso de haber finalizado, ;desea aplicar por una renovacion de la apro-
baciéon?

[}

1. Si 2.No (marcar con “x”)

(Debe recordar que cualquier modificacion o enmienda al proyecto de investi-
gacion original requiere una aprobacion del CIEI-UPNW).

Certifico que este estudio se realiza en estricta conformidad con el proyecto de
investigacion aprobado por el CIEI-UPNW (o con los cambios aprobados en él).

Investigador(a) principal:

Firma: Fecha:
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Anexo 11
Reporte de eventos adversos serios y no serios

N.°ID (exp.):

Titulo completo del proyecto o protocolo:

Evento adverso reportado:

Fecha del evento adverso:

Fecha de la comunicacion:

Cdédigo del paciente (ID):

S N

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

6. Asociacion del evento adverso de la droga en estudio, asociado, posible, no
posible o no asociado: (de ser el caso)
7. Como investigador principal (ip) recomiendo las siguientes acciones:
(solo en caso aplique)
a. Cambio en el protocolo: Si/No (detallar)
b. Cambio en el consentimiento informado: Si/No (detallar)
c. Notificacion a los participantes previamente enrolados en el estudio:
Si/No (detallar)
d. No tomar ninguna accion: Si/No (detallar)

Otros comentarios:

Investigador principal:

Firma: Fecha:
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Anexo 12

Ficha de reporte de desviaciones

N.°ID (exp.):
Titulo completo del proyecto o protocolo:

Investigador(a) principal:

I. Informacion sobre la desviacion

s oA o

Codigo de identificacion del paciente:
Edad:

Sexo:

Fecha de desviacion: dd/mmm//aaaa
Fecha de reporte: dd/mmm//aaaa
Fecha de enrolamiento: dd/mmm/aaaa

II. Tipo de desviacion relacionado con los siguientes criterios (marcar con un

aspa [x]):

a. Procedimientos relacionados con el consentimiento informado

b. Reporte de eventos adversos serios / Eventos adversos de dispositivo
de estudio (de ser el caso)

c. Criterios de inclusion o criterios de exclusion

d. Programa de intervalo de visitas del participante

e. Medicacion en estudio y dosificacion (de ser el caso)

f.  Evaluaciones o procedimientos de laboratorio requeridos en estudio

g. Terapia concomitante

h. Procedimientos del estudio

—

Otros

III. Diagndstico de la desviacion

/o o

Investigador principal:

Firma:

Descripcion y observaciones:

Acciones correctivas tomadas:

Acciones preventivas:

Determinar si puso en peligro la seguridad del paciente:

Fecha:

GUIA DE PROCEDIMIENTOS DEL COMITE DE ETICA PARA LA INVESTIGACION

47



Anexo 13

Asentimiento informado

Titulo de proyecto:

(Describir el objetivo del estudio y los procedimientos de forma clara y sencilla)

Hola, mi nombre es y trabajo/estudio en el
Departamento de de la Universidad Privada Norbert Wie-

ner (UPNW). Se esta realizando un estudio de investigacion para conocer acerca
de y, para ello, queremos pedirte tu participacion.

Tu participacion en el estudio consistiria en

Esta participacion es voluntaria, es decir, aun cuando tu papa, tu mama o tu apo-
derado hayan dicho que puedes participar, si ti no quieres hacerlo, puedes decir
que no. Es tu decision si participas o no en el estudio. También es importante que
sepas que, si en un momento dado ya no quieres continuar en el estudio, no ha-
bra ninglin problema, o si no quieres responder a alguna pregunta en particular,
tampoco habra problema.

Toda la informacién que nos proporciones y las mediciones que realicemos nos
ayudaran a . Esta informacioén sera confiden-

cial. Esto quiere decir que no diremos a nadie tus respuestas (o los resultados de
la mediciones). Esos datos solo los conoceran las personas que forman parte del
equipo de este estudio.

Si aceptas participar, te pido que por favor pongas una (v') en el cuadrito de abajo
que dice “Si quiero participar” y escribe tu nombre.

Si no quieres participar, no pongas ninguna (v') ni escribas tu nombre.

[] Siquiero participar

Nombre del participante:

Nombre y firma de la persona/investigador que obtiene el asentimiento:

(firma)

Fecha:
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Anexo 14

Declaracién jurada
(Exoneracién de revisién)

Sefnores

Comité Institucional de Etica para la Investigaciéon de la Universidad Privada
Norbert Wiener (CIEI-UPNW)

Presente.-

Yo, (nombre del asesor[a]), con documento
de identidad , de profesion , de la Escue-
la Profesional de de la Universidad Privada Norbert Wiener

(UPNW), me dirijo a ustedes para hacer de su conocimiento que luego de haber
revisado a profundidad el proyecto de investigacion titulado

y sus respectivos anexos, del(los) autor(es)
, declaro que el presente protocolo cumple con las
caracteristicas para la exoneracion de revision por parte del CIEI-UPNW.

Tipo de estudio para exoneracién de revision:

(Considerar la lista incluida en “Exoneracion de revision”, numeral 7 del capitulo 11
de la presente guia).

Se adjunta el protocolo de investigacion.

Declaro bajo juramento:

. Tener conocimiento y aceptar los “Procedimientos para la revisiéon y
evaluacion de proyectos de investigacion” del Manual de Procedimien-
tos del CEIE-UPNW.

. Ser responsable de la veracidad de la informacion y documentacion que
se presenta.

. Ser objetivo en la revision de los proyectos de investigacion.
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. Conocer las sanciones contenidas en el Reglamento del Codigo de Etica
para la Investigacion de la UPNW.

(firma)

Nombre del asesor():
DNI:
Fecha:
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Anexo 15

Modelo de carta de solicitud de la constancia
de exoneracion de revision

Lima, de de 202__

Dra. Yenny Marisol Bellido Fuentes

Presidenta

Comité Institucional de Etica para la Investigacion (CIEI)
UNIVERSIDAD PRIVADA NORBERT WIENER

Av. Reptblica de Chile 432, urb. Santa Beatriz

Jests Maria.-

Ref. (nombre de estudio)
Asunto: Informe periédico de avances

De mi consideracion:

Me es grato dirigirme a usted para saludarlo y, a la vez, solicitar la constancia de
exoneracioén de revision por el Comité Institucional de Etica para la Investiga-
cion (CIEI), de acuerdo con lo descrito en los siguientes documentos adjuntos:

" Protocolo de fecha de de
en espanol

] Formulario de consentimiento informado (FCI), version __, de fecha
de de (st es aplicable)

= Declaracion jurada (exoneracion de revision) firmada por el asesor o

docente responsable (anexo 14)

Sin otro particular, me despido muy atentamente,

(firma)

Nombre del investigador(a) principal:
DNI:
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Universidad
Norbert Wiener
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