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Anexo N° 03: 
Solicitud de autorización de protocolo de investigación Institucionales e
                                        Interinstitucionales (No Aplicable A Ensayos Clínicos)


Lima,
Sr.

DIRECCION DE LA UDID
Yo, 			., con DNI________________________., con domicilio en		____________., ☐ Estudiante ☐ Bachiller ☐ Maestro ☐ Doctor ( ) Profesional, (	) de la (Unidad/Sub Unidad/ Servicio/área) en calidad de investigador principal, ante usted con el debido respeto me presento y expongo:
Que teniendo el deseo de desarrollar el protocolo de investigación: “						”
solicito la evaluación, aprobación y autorización del protocolo de investigación presentado.
El estudio propuesto corresponde a: (marque en el círculo):
· 1. Tesis de universidad
· 2. Ensayo clínico: Patrocinado por laboratorio: ______________________________.
· 3. Otros: ________________________________________

Asimismo, se utilizará (al finalizar), para presentarlo en:
	· Publicación científica
· Congreso
· Repositorio de la Universidad
· Otros………………………………
	
	

	

	Para la ejecución del estudio se requerirá:
	SI
	NO

	Usar datos de las historias clínicas a través de la ficha de recolección de datos.
	
	

	Usar datos trazables *
	
	

	Usar equipos/laboratorio de los Complejos Hospitalarios
	
	






Detallar el requerimiento: ………………
             *los datos trazables son los que la unidad de control de gestión puede obtener de la historia clínica
Para la ejecución del proyecto será financiado por: Autofinanciado☐ laboratorio ☐asociación ☐ONG ☐Otros☐







De igual manera, me comprometo que la elaboración y ejecución del estudio no serán consideradas dentro de mi horario de trabajo, y no afectara el desarrollo normal de mis actividades laborales ni a la gestión del área.

De no cumplir con lo antes mencionado, me pondré a disposición ante las medidas correctivas que considere la organización.


Atentamente,


(Firma del Solicitante)
 Nombres y Apellidos:
DNI:

	Cargo
	Nombres y apellidos
	Correo electrónico
	Celular

	Investigador Principal
	
	
	

	Co-investigador 1
	
	
	

	Co-investigador 2
	
	
	

	Co-investigador 3
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ANEXO: N°04
MODELO DE ESTRUCTURA DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN
(no aplicable para ensayos clínicos ni tesis)



1. Título

2. Resumen del proyecto (máximo 350 palabras o 1 página)

3. Introducción

3.1 Planteamiento del problema (800 palabras)

3.2 Justificación (800 palabras)

4. Antecedentes de la investigación (1,500 palabras)

5. Objetivos (general y específicos)

6. Hipótesis (si lo amerita)

7. Metodología

· Diseño del estudio

· Población de estudio y tamaño de muestra.

· Variables de interés (o variables a ser medidas)

· Procedimientos (o métodos de colección de las variables)

· Métodos estadísticos (o plan de análisis de datos)

· Aspectos éticos

8. Cronograma

9. Presupuesto

10. Bibliografía

11. Anexo
















COMPONENTES ESENCIALES DEL FORMULARIO DE
CONSENTIMIENTO Y ASENTIMIENTO INFORMADO


DATOS GENERALES
Incluye: título del estudio; código del protocolo; patrocinador (si lo tuviera) y su dirección; investigador
principal (nombre y teléfono); centros participantes (si fuera el caso) y su dirección.

INFORMACIÓN ESPECÍFICA explicar con palabras sencillas:

a. Características generales del estudio: indicar que se trata de una investigación, objetivo, antecedentes, duración del estudio, y número esperado de participantes, centros y países en los que se realizará (si fuera el caso).

b. Componentes técnicos del estudio: diseño, asignación aleatoria, criterios de inclusión y exclusión, y procedimientos (si fueran requeridos).

c. Información del balance riesgo-beneficio: posibles beneficios, riesgos, molestias y precauciones. Procedimientos y/o tratamientos alternativos disponibles. Tener principal cuidado en estudios con mujeres en edad fértil. Asegurar el acceso a anticonceptivos elegidos por la mujer si el estudio involucra el uso de alguna droga. En caso de embarazo, debe haber el compromiso de reportarlo para determinar la exclusión y los procedimientos de seguimiento de la madre. Especificar las circunstancias y/o razones por las cuales se puede dar por terminado la participación del sujeto de estudio.

d. Derechos del sujeto de investigación: confidencialidad, participación y retiro voluntario. Notificación de nuevos hallazgos; alternativas de tratamiento; y opciones para el sujeto al finalizar
el estudio. Compensación por daños o lesiones relacionadas con el estudio. Especificar el momento y medio por el cual se informará al sujeto de investigación los resultados finales del estudio. Debe estar aclarado que por participar en el estudio el sujeto no renuncia en ningún momento a sus derechos legales. Especificar si habrá pago por participación o de viáticos. El sujeto tendrá tiempo y oportunidad de formular preguntas acerca del protocolo, las cuales serán
respondidas a satisfacción, antes de aceptar o no su participación.

e. Datos de contactos: para obtener mayor información referente al estudio (nombre, teléfono y correo del Investigador principal) o de sus derechos como sujeto participante de una investigación
o la ocurrencia de un daño relacionado con el estudio (nombre y teléfono del presidente del Comité de Ética).

f. Hoja de firmas: Declaración voluntaria de participación y de ser el caso, declaraciones adicionales. Se incluirá el requerimiento de fecha, firma del participante o representante legalmente aceptado, del testigo y del investigador. En caso de menores de 18 años además de
la firma del participante, la del representante legalmente aceptado. En caso en que se requiera la firma del representante legalmente aceptado, si el participante puede dar su consentimiento por escrito, debe hacerlo.

(*): Los componentes que aparecen en texto subrayado son obligatorios sólo en el caso de ensayos clínicos






ANEXO N°05
CARTA DE COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL
(no aplicable a ensayos clínicos)


    Yo,……………………………………………………………………………………………………………………….en calidad de investigador principal, del protocolo de investigación …………………………………………………………………………………………………… que se realizará en los complejos hospitalarios, asumo los siguientes compromisos:

1. Seguir estrictamente el protocolo sin alterar los procedimientos aprobados mientras el proyecto se realice.
2. [bookmark: _GoBack]Cumplir con las buenas prácticas clínicas y los principios de ética en investigación.
3. Si hubiera alguna variación, comunicaré a la Unidad de Docencia e Investigación (UDID) y al Comité Institucional de Ética en Investigación de los complejos hospitalarios del cambio   propuesto para poder ser evaluado desde el punto de vista metodológico y ético.
4. Presentar a la UDID los informes de avance de la ejecución del protocolo, según cronograma.
5. Solicitar la renovación de la aprobación por parte del Comité Institucional de Ética en Investigación, por lo menos un mes antes de culminar la vigencia de la aprobación.
6. Entregar una copia del informe final con los resultados de la investigación.


Lima,     de 	del 202   


             (Firma del Solicitante) 
           Nombres y apellidos:
DNI:












[bookmark: _Hlk141780527][bookmark: _Hlk141783679]CARTA DE CONOCIMIENTO PARA FINES DE INVESTIGACION
(no aplicable a ensayos clínicos)


Lima, …………………………………...


Señor
DIRECTOR DEL HOSPITAL

Yo,…………………………………………………………………………….............................

con DNI……………………………………..., profesional que labora en ………………Hospital ………………………………………………… en la (Unidad/ Servicio/ Área) ………………………………………………., ante usted con el debido respeto me presento y expongo:

Que tengo conocimiento que el investigador principal de nombre y apellido ……………………………………………………………………………………………personal

[bookmark: _Hlk137110200] ☐Asistencial ☐Administrativo ☐Médico Residente de la Universidad)……………….

……………………………………………………………………………………………………….tiene interés de realizar el proyecto de investigación titulado: 

“………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………” 
en nuestra institución.

He revisado los procedimientos y cronograma de las actividades que se realizarán en la institución y serán supervisadas por mi persona previa a la aprobación metodológica, ética y autorización de la Gerencia Asistencial.

Me comprometo a que el investigador principal cumpla sus responsabilidades según la carta de compromiso firmada.

Sin otro particular me despido cordialmente,

Atentamente,
                              
 Firma 
Nombres y Apellidos: …………………….













Anexo N° 07: Declaración Jurada De Confidencialidad


En la ciudad de				, distrito de	, a los   días del mes de			  del  año20  ,  yo, 		, identificado/a con DNI N°				 y (miembro titular del CIEI-   / miembro alterno del CIEI-		 / personal administrativo/a del CIEI-  / consultor/a / otro: especificar	 ), declaro que cumpliré con mi obligación de confidencialidad respecto de todo documento, material u otro tipo de información a los que tenga acceso en el marco de la misión, responsabilidad y funciones del CIEI.
En ese sentido, velaré por la privacidad de los sujetos de investigación, incluyendo su identidad e información médica personal de conformidad con la Ley N° 29733, Ley de Protección de Datos Personales; así como mantendré reserva y no divulgaré a terceros la información y documentación relacionada al protocolo de investigación que incluye los datos técnicos, fórmulas, datos sobre investigación científica clínica y preclínica, informes de seguridad, informes de avances y de seguimiento, de resultados, acuerdos financieros, información sobre honorarios, y cualquier otro tipo de información presentada y generada en el marco de la investigación, salvo que su revelación haya sido expresamente autorizada por la persona afectada o, en circunstancias extraordinarias y con razones plenamente justificadas por las autoridades competentes.
Ante cualquier incumplimiento de mi obligación de confidencialidad, el CIEI-   y la institución de investigación a la que pertenece podrá tomar las medidas correspondientes.


Nombre:
Firma:
Huella digital:
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