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Evaluacién del Comité Institucional

de Etica en Investigacion

El Comité Institucional de Etica en Investigacion tendra
en cuenta la aplicacion de los criterios de aceptabilidad
ética al momento de la evaluacion:

1. Valor Social

Validez Cientifica

Balance Riesgo/Beneficio

. Seleccion Equitativa de los Sujetos de Investigacion
Proceso de Consentimiento Informado Adecuado

Respeto por las personas

N o 0N WN

Participacion y Compromiso de las Comunidades

En el caso de la revision de los Proyectos de Investigacion
ademas de verificar el cumplimiento de los criterios
de aceptabilidad ética se evaluara el desarrollo de:
1. Objetivos

2. Marco Tedrico e Hipdtesis

3. Operacionalizacion de Variables

4

. Metodologia

Bibliografia:

Directiva para la Presentacion, Aprobacion, Ejecucion,
Seguimientoy Finalizacion de Proyectos de Investigacion
Observacionales-INS 2010.

Guias Operacionales para CE que EvalUan Investigacion

Biomédica TDR/PRD/ETHICS. OMS Ginebra 2000.

Estimado Investigador:

Todos los Ensayos Clinicos aprobados por el CIEI
deben ser registrados en la pagina del REPEC/INS
(Registro Peruano de Ensayos Clinicos):

https://ensayosclinicos-repec..ins.gob.pe

Igualmente, todos los Proyectos de Investigacion en
Salud se deben registrar en la plataforma PRISA/INS
https://prisa.ins.gob.pe

Comité Institucional de Etica en Investigacion
CAA

Para mayor informacién visite nuestro link:

@ https://clinicaangloamericana.pe/comité-
institucional-de-ética-en- investigacion/

Cualquier duda o comentario comuniguese con Nosotros:

@ cinein@angloamericana.com.pe

CLINICA ANGLO AMERICANA

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA
EN INVESTIGACION (CIEI)

ESTUDIOS DE INVESTIGACION
EN SALUD CON SERES HUMANOS
(Informacioén dirigida a investigadores)




¢{Qué es un Estudio de Investigacion?

Llamamos Estudio de Investigacion a todo aquel
qgue involucre la participacién de seres humanos
con el objetivo de generar conocimientos que bene-
ficien a las personas y a la sociedad en su conjunto,

mejorando su salud y bienestar.

Los Comités de Etica deben velar por los derechos,
bienestar y seguridad de las personas que participan
en estos estudios y garantizar que la investigacion se

realice de manera honesta.

Tipos de Estudios de Investigacion:

a) Ensayo Clinico: investigacion en la que participan
personas voluntariamente y en donde se prueba
si nuevos medicamentos o dispositivos médicos
son seguros y eficaces para prevenir, tratar o curar
enfermedades.

b) Estudios Observacionales: aunque también
participan personas de manera voluntaria, aqui el
investigador se limita a la observaciéon y al registro
de los acontecimientos sin intervencién alguna
en el curso de estos.

c) Proyectos de Investigacion: en este tipo de estudios
lo que se busca es analizar comparativamente grupos
de personas a través de data ya existente o a través de
encuestas, entrevistas. Dentro de este rubro también
encontramos los proyectos de investigacion para la
obtencion de un grado académico (prey post grado).
Segun el método que se utilice para obtener las
mediciones, los estudios pueden ser clasificados
como: longitudinales, prospectivos, retrospectivos,

transversales o descriptivos.

¢Cémo someter un Proyecto de Investigacion
para la revisién-aprobacién del Comité
Institucional de Etica en Investigacién?

Todos los Proyectos de Investigacion (no Ensayo Clinico)
deben contar con el visto bueno de la Unidad de
Investigacién de la Clinica Anglo Americana antes de

solicitar la revision- aprobacion del CIEI.

Cuando el Proyecto de Investigacion es sometido al
Comité Institucional de Etica en Investigaciéon se
recepcionaran los documentos que cumplan todos
los requisitos establecidos en el Manual de Proce-
dimientos del CIEl y seran sometidos a un rapido
analisis inicial para definir el tipo de revisién que
finalmente ejecutarad el Comité de Etica (costo por

revision inicial definido en tarifario CIEI).

Tipo de Revisiones:
1. Expedita (costo definido en tarifario CIEI).
2. Exonerada

3. Parcial (implica un costo adicional definido en
tarifario CIEI).

4, Completa (implica un costo adicional definido en
tarifario CIEI).

Tipos de Revision en Detalle

Revisidon Expedita: revision extraordinaria de un Ensayo
Clinico solicitada por el investigador, realizada por el
Presidente o Secretario Técnico del Comité. El resultado
de la evaluaciéon se comunica a los miembros en la

sesion ordinaria.

Exonerada: La revisién puede realizarla el Presidente
o el Vicepresidente del CIElI quien emitird una carta
de exoneracion de revision en plenoy comunicara el
resultado de su evaluaciéon al investigador y a los
miembros del comité.

Aplica para proyectos de Investigacidon que involucren
el estudio o la recoleccion de datos existentes man-
teniendo el anonimato de los sujetos, por lo tanto, no

involucra el uso de un consentimiento informado.

Revision Parcial: El Presidente del Comité designara
dos revisores para la evaluacion ética del proyecto. Los
revisores pueden determinar su aprobacién o si se
deben realizar modificaciones o correcciones para su
aprobacion e informar a los miembros del CIEI durante
la sesidon en pleno. Si los revisores encuentran una
observacién mayor que amerite la no aprobacion del
mismo, el Proyecto serd sometido a revisiéon del Comité
en Pleno para la decision final.

Aplica para los Proyectos de Investigacion que repre-

senten un riesgo Minimo para el participante (analisis
de datos provenientes de estudios ya aprobados
por el CIEI cuyo reclutamiento haya cerrado, estudios
transversales que no incluyan toma de muestras
de material biolégico ni se ejecuten en poblacion

vulnerable, estudios retrospectivos, etc.).

Revisién Completa o por el Comité en Pleno: En este
rubro al igual que en la revisién de Ensayos Clinicos
se incluyen los proyectos de investigacion de farmacos,
vacunas o dispositivos médicos, investigaciones que
involucren ninos, mujeres embarazadas, poblaciéon
vulnerable, investigaciones invasivas. Es decir,
investigaciones que representen riesgo mayor al

minimo para el participante.
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