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PRÓLOGO

É�ca e inves�gación son inseparables en Medicina. Toda ac�vidad humana implica va-

loración, y si esa ac�vidad implica poner en juego valores tan relevantes como la salud, 

la enfermedad, la vida y la muerte de las personas, pues dicho proceso de valoración se 

vuelve más complejo y exigente. Por eso, la reflexión moral siempre ha acompañado a los 

que se han dedicado a la Medicina, tanto en su faceta clínica como inves�gadora. 

Por eso, no es posible dejar de recordar al gran fisiólogo Claude Bernard cuando en 

1865, en su célebre tratado Introducción al estudio de la medicina experimental, 

reflexionaba: 

Ante todo, ¿existe el derecho de prac�car experiencias y vivisecciones sobre 

el hombre? Todos los días hace el médico experiencias terapéu�cas sobre sus 

enfermos, y todos los días prac�ca el cirujano vivisecciones sobre sus ope-

rados. Se puede, pues, experimentar sobre el hombre, pero ¿dentro de qué 

límites? Se �ene el deber, y por consiguiente el derecho, de prac�car sobre 

el hombre una experiencia, siempre que ella pueda salvarle la vida, curarle o 

procurarle una ventaja personal. El principio de moralidad médica y quirúrgi-

ca consiste, pues, en no prac�car jamás sobre un hombre una experiencia que 

no pueda más que serle nociva en un grado cualquiera, aunque el resultado 

pueda interesar mucho a la ciencia, es decir, a la salud de los demás. Pero eso 

no impide que, aun haciendo las experiencias y operaciones siempre exclusi-

vamente desde el punto de vista del interés del enfermo que las sufre, estas 

repercutan al mismo �empo en provecho de la ciencia. (...)

Pero en esta reflexión tan sen�da se echa de menos un elemento que en el futuro 

y hasta hoy va a ser muy relevante en las relaciones entre la é�ca y la inves�gación 

médica en seres humanos: la voz del sujeto sobre el que se hacen los experimentos, 

el ejercicio de su autonomía para decidir, su consen�miento informado.

Aunque esta idea de la necesidad de que los sujetos de experimentación dieran su 

consen�miento fue madurando poco desde finales del siglo XIX, lo cierto es que no 
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explotará con toda su rotundidad hasta los úl�mos años de la primera mitad del 

Siglo XX, justo al finalizar la sangrienta y dolorosa Segunda Guerra Mundial. Y lo 

hará casi al unísono con el comienzo de la nueva era de la inves�gación clínica en 

Biomedicina, esencialmente farmacológica, la que ha puesto como paradigma meto-

dológico de referencia, como patrón oro, al ensayo clínico aleatorizado. 

Efec�vamente, en agosto de 1947 se hacía público el que se considera el primer códi-

go internacional de é�ca de la inves�gación con seres humanos de la historia. Era el 

fruto de las reflexiones producidas en el curso de los Juicios de Nuremberg realizados 

entre 1945 y 1946 para juzgar a los criminales nazis: polí�cos, militares y…, médicos. 

De los bárbaros experimentos realizados por los nazis con los prisioneros de los cam-

pos de concentración y exterminio salió un grito tenaz: no se puede experimentar 

con las personas si no dan su consen�miento libre e informado para par�cipar en 

dicho experimento. La libertad de los sujetos de experimentación es “esencial”. Esto 

es el Código de Nuremberg. 

Poco menos de un año después, en octubre de 1948, aparecía en el Bri�sh Medical Jour-

nal un experimento que revelaba la efec�vidad de la estreptomicina para el tratamiento 

de la tuberculosis. Este experimento, desarrollado por un comité de médicos del Medical 

Research Council, había sido diseñado por un metodólogo, epidemiólogo y estadís�co 

de reputación: Sir Aus�n Bradford Hill. El diseño en cues�ón era un ensayo clínico alea

torizado, el que se considera el primero de la historia y el que abrió las puertas al enorme 

desarrollo de la inves�gación clínica moderna en la segunda mitad del siglo XX. 

Pero que é�ca moderna e inves�gación clínica moderna nacieran casi a la par, no 

quiere decir que sus relaciones hayan sido siempre sencillas. A los inves�gadores 

clínicos les ha costado aceptar el paradigma de la autonomía, y se han sen�do en 

general más cómodos con las reflexiones de Bernard. Ahí, es el buen inves�gador, el 

inves�gador virtuoso, quien decide, en la soledad de su mundo lleno de “verdades 

cien�ficas”, que la inves�gación es moralmente jus�ficable porque, a la luz de lo que 

su propio entendimiento y su conciencia le dictan, el daño es mínimo en comparación 

con los grandes beneficios que el experimento aportará a la humanidad. Por supues-

to, este mundo de verdades es inaccesible para la gente normal, para los pacientes y 

sujetos de experimentación, que no pueden saber ni lo que les conviene a ellos y, ni 

mucho menos, lo que conviene a la humanidad. 

INS / Oficina General de Inves�gación y Transferencia Tecnológica
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Uno de los que se dio cuenta de que el presunto cambio de paradigma que, tanto el 

Código de Nuremberg como la primera Declaración de Helsinki de 1962, introdu-

cían en la é�ca de la inves�gación, especialmente en la estadounidense, no se había 

producido realmente, fue Henry K. Beecher. Beecher, un anestesista y profesor de 

la Facultad de Medicina de Harvard, había venido interesándose por los problemas 

é�cos de la inves�gación desde mediados de los años 50. Pero fue su demoledor 

ar�culo Ethics and clinical research, publicado en el New England Journal of Medicine 

en 1966, quien lo catapultó a la fama. En dicho ar�culo Beecher comunicaba la exis-

tencia de 50 inves�gaciones en marcha en EE. UU. que no cumplían los estándares 

é�cos aceptados como válidos. De estas 50, en el ar�culo explicaba las 22 que le 

parecían más escandalosas y que, además, habían sido aceptadas y publicadas en 

las grandes revistas clínicas, como el New England, el JAMA o el Lancet. El tema del 

consen�miento era un aspecto fundamental: de los 50 ejemplos iniciales, solo en dos 

se cumplían las exigencias al respecto. 

Con todo, hay que decir que Beecher pensaba que obtener el consen�miento real de 

los sujetos de inves�gación era un ejercicio prác�camente imposible. Él lo aceptaba 

porque, después del desastre nazi, se había conver�do en un paradigma incues�o-

nable. Pero en su ar�culo Beecher expresaba una añoranza por el modelo del in-

ves�gador “serio y responsable”, virtuoso, y aseguraba que desarrollar esto era un 

elemento que daba más seguridad a la inves�gación con seres humanos, que el re-

quisito del consen�miento. Es decir, abogaba por un reforzamiento de la formación 

é�ca interna de los inves�gadores más que por el desarrollo norma�vo y el control 

externo. Quería que todos los inves�gadores volvieran a ser Claude Bernard.

Pero los �empos no caminaban en la dirección que él quería. El mundo, tanto en 

EE. UU. como a nivel internacional, había quedado ya escarmentado de los virtuo-

sos inves�gadores nazis que tras atormentar, torturar y asesinar a los presos de sus 

campos por la mañana, dedicaban la tarde a tocar el violín en su casa a sus hijos, eso 

sí, virtuosamente; y también, cómo no, de los virtuosos inves�gadores norteameri-

canos que observaban detenidamente cómo los pobres afroamericanos de la ciudad 

de Tuskegee, en Alabama, morían de sífilis sin que nadie les diera tratamiento, “por el 

bien de la ciencia”. Así pues, el control externo y público de la ac�vidad inves�gadora 

parecía inevitable y necesario. Es decir, el escrito de Beecher tuvo paradójicamente 

el efecto contrario al que parecía ir buscando. 

GUÍA NACIONAL PARA LA CONSTITUCIÓN Y 
FUNCIONAMIENTO DE LOS COMITÉS DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN EN EL PERÚ
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Así, el mismo año 1966, la FDA promulgaba una nueva revisión de la norma�va de in-

ves�gación, aunque ello no parece haber tenido que ver directamente con el ar�culo 

de Beecher. También en ese año la otra agencia gubernamental implicada en la rea-

lización prác�ca de la inves�gación en los centros sanitarios, los Na�onal Ins�tutes 

of Health (NIH) culminaban un proceso de reforma de su norma�va inves�gadora, 

para ajustarse a la Declaración de Helsinki. Fruto de todo ello fue la creación de los 

primeros Ins�tu�onal Review Boards, los IRB, los comités de é�ca de la inves�ga-

ción, que se han conver�do luego en paradigma para todo el mundo.

Así pues, la inves�gación biomédica ha seguido un camino de fuerte regulación ex-

terna, tanto en la ver�ente é�ca – informes, protocolos, guías, recomendaciones-

como estrictamente jurídica –leyes, decretos-, en todos los países del mundo, aun-

que con variaciones en cada país en función de su historia o su grado de desarrollo. 

Esta guía, tan minuciosamente preparada y desarrollada por sus autores, muestra 

bien a las claras que el Perú se ha incorporado de forma plena y defini�va a los están-

dares é�cos y jurídicos que marcan internacionalmente la diferencia entre la buena 

inves�gación y la inves�gación solo mediocre, que siempre es técnica y é�camente 

nociva. Los comités de é�ca de la inves�gación son una parte fundamental de ese 

proceso y necesitan herramientas, buenas herramientas como la presente, para hacer 

bien su trabajo. 

Pero esta guía no es solo ú�l para los propios comités. Es muy ú�l también para los 

propios inves�gadores, porque les ayudará a descubrir e incorporar a su quehacer los 

valores y principios é�cos básicos que subyacen en los procedimientos de evaluación 

que esta guía describe con tanta precisión.  Si esto sucede habremos logrado lo que 

Beecher quería, pero usando los medios que rechazaba: formar inves�gadores vir-

tuosos que conviertan el control externo, en interno, en el control que deriva de su 

propia conciencia. Habremos logrado la cuadratura del círculo, habremos llegado, 

no a Bernard, sino a Kant. 

Pablo Simón Lorda

Vocal del Comité de Bioé�ca de España

Profesor de Bioé�ca en la Escuela Andaluza de Salud Pública de Granada, España

INS / Oficina General de Inves�gación y Transferencia Tecnológica



  Inves�gar para proteger la salud  |  9 

INTRODUCCIÓN

La inves�gación biomédica es un instrumento clave para mejorar la calidad y la ex-

pecta�va de vida. En estos úl�mos años,  la inves�gación biomédica en nuestro país 

se ha desarrollado ver�ginosamente y con escaso control por parte del Estado, pese 

que a nivel mundial  se encuentran establecidas medidas formales encaminadas a 

proteger los derechos y el bienestar de los pacientes y las personas que par�cipan 

en inves�gaciones.  

Como parte de la inves�gación biomédica ha cobrado enorme relevancia la obten-

ción, u�lización, almacenaje y cesión de las muestras biológicas con fines de inves-

�gación; así como la inves�gación con gametos, embriones o células embrionarias 

se ha hecho imprescindible en el ámbito de la terapia celular y la medicina regene-

ra�va. Sin embargo, estos avances cien�ficos y los procedimientos y herramientas 

u�lizados para alcanzarlos generan importantes incer�dumbres é�cas y jurídicas que 

deben ser convenientemente valoradas, con el equilibrio y la prudencia que exige un 

tema tan complejo que afecta de manera tan directa a la iden�dad del ser humano.

En estos úl�mos años,  la inves�gación biomédica en nuestro país se ha desarrollado 

ver�ginosamente y con escaso control por parte del Estado, pese que a nivel mundial  

se encuentran establecidas medidas formales encaminadas a proteger los derechos y 

el bienestar de los pacientes y las personas que par�cipan en inves�gaciones. 

La Declaración Universal sobre Bioé�ca y Derechos Humanos se fundamenta en el 

respeto pleno de la dignidad humana, los derechos humanos y las libertades funda-

mentales; así como los intereses y el bienestar de la persona deberían tener prioridad 

con respecto al interés exclusivo de la ciencia o la sociedad. La protección de estos 

derechos y de otros bienes jurídicos relacionados con ellos se encuentra contempla-

da en la Cons�tución Polí�ca del Perú; por tanto, es obligación del Estado la salva-

guarda de la persona. 

Los códigos y las declaraciones por sí mismos son documentos de carácter declara

�vo y de orientación La Declaración Universal sobre Bioé�ca y Derechos Humanos 

de la Organización de las Naciones Unidas para la Educación, la Ciencia y la Cultura-
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UNESCO, publicado en el 2005, pone de manifiesto el carácter global de la bioé�ca y 

recomienda a los Estados su incorporación en sus ordenamientos jurídicos internos; 

situación que se ha cumplido en nuestro país con la aprobación  mediante Decreto Su-

premo N.° 011-2011-JUS de los “Lineamientos para garan�zar el ejercicio de la Bioé�ca 

desde el reconocimiento de los derechos humanos”, que le da el carácter vinculante.

 

El Ministerio de Salud a través del  Ins�tuto Nacional de Salud (INS), ejerce una 

función rectora en la inves�gación en salud en el Perú, y �ene entre sus obje�vos

estratégicos, el fortalecimiento del sistema nacional de inves�gación en salud. En 

este sen�do, desarrolla acciones estratégicas como la promoción e implementación 

de polí�cas y normas para el desarrollo de la “inves�gación para salud”, el fortaleci-

miento de la regulación de los ensayos clínicos e inves�gaciones no experimentales 

en salud, entre otros. En este marco, promueve que las “inves�gaciones para la sa-

lud” que se ejecuten en el país, se realicen bajo un marco é�co y de estricto respeto 

y protección de los derechos de las personas  que par�cipan en una inves�gación. 

Se ha adoptado el término “inves�gación para la salud” de la Polí�ca de la OPS 
1sobre Inves�gación para la salud ( ) en el cual se indica que: La frase “inves�gación 

para la salud” refleja la finalidad de la inves�gación y el hecho de que, para mejorar 

los resultados de salud, se requiere la par�cipación de muchos sectores y disciplinas, 

incluidos los que par�cipan en la inves�gación y se prevé que se beneficiarán con ella
2Asimismo, en la polí�ca de inves�gación para la salud de la OPS (  ), se establece 

que “(...) para mejorar los resultados de salud, se requiere la par�cipación de muchos 

sectores, disciplinas e interesados directos”.

En la perspec�va de este concepto, el Ins�tuto Nacional de Salud busca ges�onar la 

inves�gación en nuestro país, complementado con el proceso descentralización a los 

gobiernos regionales, proceso en el cual el Ins�tuto Nacional de Salud �ene un rol 

importante en el soporte técnico. En este contexto, es que se ha asumido el desa�o 

de conducir y proponer aspectos regulatorios relacionados a la é�ca en inves�gación 

en salud en el ámbito nacional. Para ello, impulsa la conformación de  instancias de 

vigilancia y control é�co  en el desarrollo de inves�gaciones en el ámbito nacional, 

regional y local.

1 OPS.OMS. Política de la OPS sobre Investigación para la salud. 2010
2 OPS.OMS. CD49/10. Política de Investigación para la Salud. 2009. (Español).ORIGINAL: INGLÉS

INS / Oficina General de Inves�gación y Transferencia Tecnológica
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Como parte del proceso, el propósito de este documento es contribuir a un estándar 

nacional, en la perspec�va de organización y ar�culación a través de una Red  Nacio-

nal, orientando el quehacer de los comités de evaluación é�ca, a los que llamaremos 

comités ins�tucionales de é�ca en inves�gación (CIEI), en sus procedimientos que 

involucra la ges�ón de la evaluación y seguimiento de un protocolo de inves�gación 

en seres humanos. Asimismo, describe los requisitos que deben cumplir las personas 

que integran un CIEI, los requisitos de los proyectos de inves�gación en seres huma-

nos y detalla los procedimientos que deben cumplir los inves�gadores y los miem-

bros del comité. También se presentan los instrumentos requeridos para cumplir con 

todo este proceso. Este es un esfuerzo que �ene como documento previo el trabajo 

que se publicó en el año 2010: Aspectos é�cos, legales y metodológicos de los ensayos 

clínicos para su uso por los comités de é�ca.

1. Finalidad

Propiciar la implementación de comités ins�tucionales de é�ca en inves�ga-

ción en salud  en todas las  regiones del país,  que puedan trabajar en red y que 

aseguren la expansión y descentralización de la vigilancia y control é�co  con el 

obje�vo de proteger a las personas que par�cipan en inves�gaciones teniendo 

como pilares el respeto de los derechos humanos, la protección de los seres 

vivos y la preservación de nuestro entorno, en concordancia con la regulación  

nacional e internacional en bioé�ca.

2. Obje�vo

General

Establecer un estándar nacional que facilite y oriente la conformación y fun-

cionamiento de los comités ins�tucionales de é�ca en inves�gación en el Perú.

Específicos

a) Promover la estandarización de procesos relacionados a la composición y 

funcionamiento de los comités ins�tucionales de é�ca en Inves�gación 

que pueda servir como insumo para  garan�zar la protección de los dere-

chos, seguridad y la atención dispensada al paciente y/o par�cipante en 

todos los ámbitos donde se desarrolle inves�gación en el país.

GUÍA NACIONAL PARA LA CONSTITUCIÓN Y 
FUNCIONAMIENTO DE LOS COMITÉS DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN EN EL PERÚ
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b)  Establecer un estándar de calidad en el proceso de evaluación de inves�-

gaciones para la salud que pueda facilitar la adquisición y la u�lización de 

conocimientos biológicos, conductuales y epidemiológicos en beneficio de 

la comunidad inves�gada y que puedan derivar en polí�cas públicas a nivel 

nacional, regional y local

3. Base Legal

 a) Cons�tución Polí�ca del Perú;

b) Decreto Legisla�vo 295 Código Civil Peruano;

c) Ley 27337 Ley que aprueba el Código de los Niños y Adolescentes;

d) Ley 26842  Ley General de Salud y sus modificatorias;

e) Ley 29414 Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de Salud;

f) Ley Nº 29733 Ley de Protección de Datos Personales;

g) Ley 27657 Ley del Ministerio de Salud;

h) Ley 27815, Ley del Código de É�ca de la Función Pública;

i) Ley 27867, Ley Orgánica de Gobiernos Regionales;

j) Ley 27783, Ley de Bases de la Descentralización;

k) Ley 28785 Ley del Derecho a la Consulta Previa, a los Pueblos Indígenas y 

Originarios, reconocido en el convenio 169 de la OIT;

l) Decreto Supremo 017-2006 SA y su modificatoria DS-006-2007-SA. Re-

glamento de Ensayos Clínicos en el Perú;

m) Decreto Supremo 011-2011-JUS que aprueba       Lineamientos para garan-los 

�zar el ejercicio de la Bioé�ca desde el reconocimiento de los derechos 

humanos.

4. Ámbito de aplicación

El presente documento de ges�ón cons�tuye un referente para todas las ins�

tuciones públicas o privadas (direcciones regionales de salud, ins�tutos espe

cializados, hospitales, clínicas, universidades entre otras), que tengan interés 

en la implementación y funcionamiento de comités ins�tucionales de é�ca en 

inves�gación en salud.
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5. Aspectos técnicos conceptuales

5.1. BIOÉTICA: la bioé�ca es el estudio interdisciplinar (transdisciplinar) orien-

tado a la toma de decisiones é�cas de los problemas planteados a los 

diferentes sistemas é�cos, por los progresos médicos y biológicos, en el 

ámbito microsocial y macrosocial, micro y macroeconómicos, y su reper-

cusión en la sociedad y su sistema de valores, tanto en presente como en 
3el futuro .

5.2. COMITÉS INSTITUCIONALES DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN: grupo de 

individuos organizados y reconocidos que llevan adelante la revisión y 

aprobación/opinión favorable del protocolo del estudio, la capacidad del 

inves�gador/es y lo adecuado de las instalaciones, métodos y material 

que se usarán al obtener y documentar el consen�miento informado de 

los par�cipantes en una inves�gación. No �ene fines de lucro, pero podrá 

cobrar una tarifa des�nada a cubrir sus costos opera�vos.

5.3. CONFLICTO DE INTERÉS: en el contexto de una inves�gación, se produce 

cuando el inves�gador, patrocinador, miembro de un CIEI,  o quien par-

�cipe  en la conducción y/o proceso de evaluación de una inves�gación 

antepone un interés primario (tales como el bienestar de los pacientes, o 

la validez de una inves�gación cien�fica) por un interés secundario (tales 

como una ganancia económica, pres�gio profesional o rivalidades perso-

nales)

5.4. CONFIDENCIALIDAD: es el derecho de la persona que par�cipa en una 

inves�gación, y la obligación por parte del inves�gador y su equipo de 

inves�gación, que por su relación no se lleguen a conocer sus datos per-

sonales, de respetar su in�midad y cumplan con el deber de secreto y 

sigilo a menos que se autorice lo contario por la persona involucrada; o en 

circunstancias extraordinarias por las autoridades apropiadas.

5.5. CONSENTIMIENTO INFORMADO:  proceso por el cual se informa al po-

tencial par�cipante involucrado en la inves�gación, entre otros aspectos, 

de sus derechos, duración de la inves�gación, nombre de la inves�gación, 

3  Abel, F. Bioética: orígenes, presente y futuro. Editorial Mapfre S.A.; 2007, p.5.
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obje�vos, daños potenciales, riesgos, beneficios, tratamiento alterna�-

vos, confidencialidad de los datos e información a ser colectada, �empo 

que se guardará esta información, acceso a dicha información, conflictos 

de interés, derecho a re�rarse en cualquier momento de la inves�gación; 

todo ello escrito de manera clara, entendible y respetuosa para el par�ci-

pante. Este proceso se documenta a través del formato de consen�mien-

to informado.

5.6. EVALUACIÓN EXPEDITA: revisión de la propuesta de inves�gación por el 

presidente del comité de é�ca o de un miembro designado para tal fin y 

no del comité en pleno.

5.7. GRUPOS VULNERABLES: aquellos incapaces de proteger sus propios 

intereses, por un déficit de inteligencia, poder, educación, recursos, fuerza 

u otros atributos. También pueden ser considerados vulnerables aquellos 

que pueden ser influenciados indebidamente, aquellos que pertenecen a 

ins�tuciones jerárquicas, presos, personas con enfermedades incurables, 

personas en albergues, desempleados, pacientes en situaciones de 

emergencia, grupos étnicos minoritarios, refugiados, menores de 

edad y aquellos incapaces de dar su consen�miento. Otros grupos en 

determinadas circunstancias pueden ser también incluidos.

5.8. INVESTIGADOR PRINCIPAL: aquel inves�gador responsable de conducir 

y supervisar el proceso de inves�gación.

5.9. PARTICIPANTE: persona que acepta de manera libre, sin coerción o in-

fluencia indebida; par�cipar en una ac�vidad de inves�gación.

5.10. PATROCINADOR: persona natural o jurídica que �ene responsabilidad en 

el manejo y/o financiamiento de una inves�gación.

5.11. PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN: documento que describe el funda-

mento, la racionalidad y obje�vos de un proyecto de inves�gación así 

como su diseño, metodología, organización, consideraciones é�cas y 

estadís�cas.
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5.13. QUORUM: es el mínimo número de miembros que deben estar presentes 

para cons�tuir una sesión valida del comité de é�ca, donde se pone en 

agenda los protocolos para revisión.

5.14. RIESGO: probabilidad de que un evento adverso, ocurra dentro de un in-

tervalo definido de �empo. 

6. Consideraciones generales

6.1. Del rol de los comités ins�tucionales de é�ca en inves�gación

a) El rol fundamental de un comité ins�tucional de é�ca en inves�ga-

ción es proteger los derechos, la vida, la integridad, la salud, la in�mi-

dad, la dignidad y el bienestar de la/s persona7s que par�cipan en una 

inves�gación.

b) El tratamiento adecuado de los aspectos é�cos en los protocolos de 

inves�gación como un indicador de calidad  equiparable a otros de 

naturaleza epistémica como el rigor metodológico o el manejo esta

dís�co de los datos.

c) La evaluación y vigilancia del rigor cien�fico-metodológico de toda 

inves�gación,  ya que sin sustento cien�fico de ipso facto se con-

sidera una inves�gación carente de é�ca, que puede exponer a los 

par�cipantes a riesgos o inconvenientes sin ningún propósito. En ins-

�tuciones en los que únicamente opera un comité ins�tucional de 

é�ca en inves�gación, este se ocupa de ambas tareas. En el caso que 

se cuente con dos comités diferenciados, el de Inves�gación y el de 

é�ca en inves�gación, el segundo �ene la atribución de opinar sobre 

los aspectos metodológicos cuando  detecte alguna irregularidad muy 

relevante que tenga un impacto directo sobre el bienestar o puedan 

atentar contra la dignidad o los derechos de los pacientes. 

d) Los comités ins�tucionales de é�ca en inves�gación forman parte del 

compromiso con la transparencia y la rendición de cuentas a las auto-

ridades de la ins�tución, a las autoridades del país, a los par�cipantes 

en las inves�gaciones y a la sociedad en general. Deben ser los garan-
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tes de que la inves�gación responda a los intereses y a las necesidades 

de la ciudadanía quien cuenta con la potestad de poder ejercer un 

control en el campo de la inves�gación con seres humanos.

e) Los comités ins�tucionales de é�ca en inves�gación generan espacios 

de deliberación y de educación en los que se desarrolla la discusión y 

la reflexión en un ambiente de libertad y de tolerancia. Son grupos 

colegiados que desempeñan un control é�co de las inves�gaciones, 

considerando los aspectos metodológicos, sociales, económicos, cul-

turales de los par�cipantes en la inves�gación, con la finalidad de re-

solver, de la manera más prudente y adecuada, los dilemas é�cos que 

plantea cada una de las inves�gaciones en cues�ón.

6.2. Del �po de inves�gación a evaluar

Todas las inves�gaciones son sujetas a la revisión por un comité ins�tu-

cional de é�ca en inves�gación. El CIEI puede revisar diferentes �pos de 

inves�gación, se incluye; pero no se limita, a los siguientes:

a) Ensayos clínicos;

b) Estudios epidemiológicos;

c) Inves�gaciones en ciencias sociales;

d) Inves�gaciones sobre registros médicos u otra información personal;

e) Inves�gación en muestras biológicas;

f) Sistemas de inves�gación sanitaria;

g) Implementación de inves�gaciones.

6.3. De los mecanismos para garan�zar el cumplimiento de su rol 

a) Los miembros del CIEI deben recibir entrenamiento adecuado y apoyo 

ins�tucional para cumplir su rol en forma eficiente y efec�va.

b) Establecer procedimientos que puedan garan�zar una comunicación 

clara y eficiente, compar�r consultas, armonizar normas y otros; 

mediante el trabajo en red con diferentes niveles de revisión é�ca. 

c) Establecer mecanismos para garan�zar la intervención de la sociedad 

civil y del representante (es) de los par�cipantes en el proceso de revisión.
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d) Existencia de un sistema de registro de los protocolos de inves�gación 

evaluados y aprobados para su correspondiente control y seguimiento.

7. Guía para ins�tuciones que conforman comités ins�tucio-

nales de é�ca en inves�gación 

7.1. Cons�tución

Un comité ins�tucional de é�ca en inves�gación, debe ser cons�tuido 

con el respaldo de la máxima autoridad de la ins�tución respec�va. 

Además, debe estar refrendado por un acto administra�vo jurídico, 

que le otorgue la legalidad de su creación y es�pule las caracterís�cas y 

facultades que este tendrá.

7.2. Perfil en la composición del CIEI 

a) Transdisciplinario y pluricultural;

b) Equilibrio en ambos sexos;

c) El número de miembros fluctúa entre siete y catorce;

d) Miembros no afiliados a patrocinadores o financiadores de inves�ga-

ciones;

e) Antecedentes personales que demuestren idoneidad y conductas é�-

cas respetables, garan�zados por su hoja de vida y ámbito social.

7.3. Variedad de los miembros del CIEI

a) Formación y/o experiencia en é�ca en inves�gación y/o bioé�ca;

b) Formación y/o experiencia en metodología de la inves�gación de las 

ciencias biomédicas y de las ciencias sociales;

c) Formación y experiencia en materia legal;

d) Profesionales de salud que proveen directamente el servicio asisten-

cial, según corresponda.

e) Miembros de la comunidad civil o de una organización social y/o re-

presentantes de los potenciales grupos de par�cipantes;

f) Miembros externos a la ins�tución.
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7.4. Recursos de los comités ins�tucionales de é�ca en inves�gación

a) Personal administra�vo de apoyo, adecuado en número y capacita-

ción, para que el CIEI pueda llevar a cabo sus responsabilidades técni-

cas y administra�vas.

b) Recursos adecuados para el personal administra�vo que incluye: in-

fraestructura, equipos y suministros de oficina  (computadoras, pa-

pelería, teléfonos, fotocopiadora, etc). Esto permi�rá al CIEI llevar 

cabo trámites administra�vos, almacenar los archivos del comité y 

mantener la confidencialidad y seguridad de los documentos.

c) Acceso a un espacio idóneo para llevar a cabo las reuniones del CIEI.

d) Generación de recursos financieros necesarios para la Ins�tución 

que alberga al CIEI, suficiente para que el comité pueda cumplir con 

sus responsabilidades. Estos recursos son parte del fondo intangible, 

overhead u otros.  

7.5. Independencia y conflictos de interés de los comités ins�tucionales de 

é�ca en inves�gación

a) Autonomía en las evaluaciones del proyecto de inves�gación que rea-

liza el CIEI respecto de la posición de la ins�tución de la cual es parte. 

b) Se debe establecer claramente que los CIEI no deben recibir ningún 

bien (por ejemplo donación de equipos o materiales) o servicio (por 

ejemplo, capacitación) directamente de los inves�gadores, patrocina-

dores o financiadores de los proyectos de inves�gación. 

c) Las máximas autoridades  de las ins�tuciones que crean los CIEI no 

deben formar parte de aquél.

7.6. Capacitación de los comités ins�tucionales de é�ca en inves�gación.

La formación impar�da a los miembros del CIEI debe ser garan�zada por 

la ins�tución que lo ha creado y alberga, ya sea mediante acuerdos de 

cooperación con organismos internacionales o nacionales que proporcio-

nan capacitación en Bioé�ca.

El CIEI mantendrá un programa anual de capacitación básica para nuevos 

miembros, así como un programa de capacitación con�nua para todos 
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los miembros estables (incluir nombre del curso / programa estableci-

do como capacitación obligatoria y todos los recursos disponibles para la

capacitación con�nua: libros y bibliogra�a disponible, si�os web que se 

pueden consultar, etc.).

La capacitación debe incluir métodos de evaluación y sus resultados de-

ben ser informados en la memoria anual del CIEI. La capacitación recibi-

da por cada miembro debe quedar documentada en los archivos del CIEI 

junto al currículo vitae de cada miembro. Las ac�vidades de capacitación 

podrán ser las siguientes: revisiones bibliográficas y lectura dirigida reali-

zada durante las sesiones del comité; curso sobre metodología de la in-

ves�gación, conferencias de expertos, talleres, jornadas y diplomados o 

maestría/doctorado en Bioé�ca.

Esta capacitación debe focalizarse en los siguientes aspectos:

a) Las norma�vas nacionales e ins�tucionales y los códigos o documen-

tos internacionales de referencia en é�ca en inves�gación;

b) Aplicación de todas las referencias é�cas a diferentes �pos de inves�-

gación y grupos de inves�gación;

c) Aspectos básicos de metodología de inves�gación y de diseño. Consi-

derar el impacto é�co de la aplicación de diferentes diseños;

d) Enfoques para reconocer y resolver algunos conflictos é�cos.

7.7. Transparencia y calidad de los comités ins�tucionales de é�ca en 

inves�gación

a) Los CIEI deben elaborar un reglamento y manual de procedimientos, 

que son documentos esenciales de transparencia de su accionar y le 

otorgan un estándar de calidad a sus evaluaciones. Estos instrumen-

tos deben ser refrendados por la máxima autoridad de la ins�tución 

que alberga al comité y estar a disposición pública (Ejm: página web):

b) Los par�cipantes en la inves�gación deben disponer de un medio 

efec�vo para canalizar sus quejas y denuncias al CIEI;

c) Los inves�gadores deben disponer de un medio efec�vo para consul-

tas en general y dar respuestas a observaciones en par�cular;

d) En el manual de procedimientos del CIEI debe establecer los meca-
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nismos para informar al público las ac�vidades del comité, con excep-

ción de la información confidencial, mediante registros de proyectos 

de inves�gación, publicaciones en Internet,  o bole�nes de no�cias. 

8. Guías para los miembros de los comités ins�tucionales de 

é�ca en inves�gación

Es importante considerar términos escalonados y finitos de nombramiento del 

presidente, secretario técnico y miembros del CIEI; es decir, el período o plazo en el 

cargo. Usualmente es de dos años y el cambio aconsejable por tercios. Los �empos 

establecidos deben asegurar la con�nuidad del trabajo del comité, el desarrollo 

de exper�cia en é�ca en inves�gación y un mayor conocimiento de los procedi-

mientos del CIEI. Tener períodos determinados en el cargo da oportunidad a que 

otro grupo de personas puedan ser parte del Comité y permite la entrada de ideas 

nuevas y otros enfoques que pueden enriquecer las deliberaciones del comité.

8.1. Funciones de los CIEI

Son funciones de un CIEI las siguientes:

a) Evaluar los aspectos metodológicos, é�cos y legales de los protocolos 

de inves�gación presentados con un enfoque de protección y salva-

guarda de los derechos de los par�cipantes en la inves�gación;

b) Aprobar o desaprobar los protocolos de inves�gación evaluados, ago-

tando toda información aclaratoria adicional sobre los proyectos pre-

sentados;

c) Orientar y dar las pautas al inves�gador en sus tareas y responsabi-

lidades en cuanto a los aspectos é�cos de la inves�gación con seres 

humanos;

d) Supervisar el cumplimiento de los compromisos y exigencias é�cas de 

las inves�gaciones aprobadas, desde su inicio hasta la recepción del 

informe final, en intervalos apropiados;

e) Evaluar las enmiendas de los protocolos de inves�gación aprobados;

f) Evaluar la idoneidad del Inves�gador Principal y su equipo para el pro-

yecto presentado;

g) Evaluar las condiciones de las instalaciones de los centros de inves�-

gación para la protección de las personas o sujetos en inves�gación;
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h) Evaluar los reportes de eventos adversos serios y los reportes de segu-

ridad remi�dos por el inves�gador principal;

i) Suspender la inves�gación cuando se cuente con evidencias que 

los sujetos en inves�gación están expuestos a un riesgo no con-

trolado que atente contra su vida, su salud o su integridad y dig-

nidad;

j) Emi�r opinión sobre aspectos é�cos relacionados con la protección de 
las personas, en inves�gaciones u otras situaciones que el CIEI conside-
re que pueden poner en riesgo la salud de la población;

k) Coordina r   con  otros  comités  ins�tucionales  de  é�ca  en  inves�gación 
  de los centros d e  inves�gación  en  salud  del sector  público  y  privado, 
  para la protección de los sujetos en inves�gación;

l) Promove  r   reuniones  técnicas  con  los  comités  ins�tucionales  de  é � c a 
    en  inves�gación  de  las  ins�tuciones  de  salud,  con  el  fin  de  consensuar 
    criterios para su mejor funcionamiento;

m) Desarrollar  ac�vidades  de  inves�gación  y  capacitación  en  el  ámbito 
 de su competencia;

n) Propone r   documentos  norma�vos  vinculados  al  ámbito  de  su  compe-
  tencia.

8.2. Funciones del presidente del CIEI

El perfil del presidente es de una persona respetuosa de puntos de vista 

divergentes, capaz  de alentar y ayudar a lograr un consenso, y con el 

�empo necesario para conducir el comité. 

a) Convocar y presidir las sesiones ordinarias y extraordinarias del CIEI;

b) Suscribir las decisiones que se adopten en el pleno del comité y hacer 

cumplir los acuerdos de las sesiones;

c) Cumplir y hacer cumplir el reglamento y manual de procedimientos 

del comité;

d) Ra�ficar la agenda para cada sesión, disponiendo su comunicación a los 

miembros del CIEI por intermedio de la secretaría técnica del comité;

e) Hacer uso del voto dirimente, en caso necesario;

f) Supervisar el cumplimiento de los procedimientos para la presenta-

ción, revisión, evaluación, aprobación y supervisión de los protocolos 

de inves�gación;
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g) Designar a un miembro del comité para actuar en su representación, 

en caso no pueda asis�r a la sesión convocada;

h) Designar a los revisores de los proyectos de inves�gación presentados 

ante el CIEI, según áreas temá�cas;

i) Representar al CIEI ante cualquier autoridad;

j) Designar a las personas encargadas del monitoreo y supervisión de los 

protocolos de inves�gación aprobados considerando su temá�ca;

k) Suscribir los documentos de comunicación interna y externa de los 

acuerdos del CIEI.

8.3. Funciones de la secretaria técnica del CIEI

a) Supervisar las ac�vidades administra�vas del CIEI;

b) Asis�r a las sesiones del CIEI y par�cipar en las deliberaciones;

c) Informar al CIEI sobre el estado situacional de los protocolos de in-

ves�gación;

d) Sugerir la agenda para cada sesión;

e) Redactar el acta de cada sesión del CIEI y coordinar las acciones para 

el cumplimiento de los acuerdos adoptados;

f) Vigilar el cumplimiento de los procedimientos para la presentación, 

revisión, evaluación, aprobación y supervisión de los protocolos de 

inves�gación;

g) Presentar los protocolos de inves�gación que requieran la modalidad 

de exoneración de revisión;

h) Proponer ante el CIEI el nombre de candidatos a revisores de los pro-

tocolos de inves�gación;

i) Mantener permanente coordinación e intercambio con la presidencia 

y los miembros del CIEI;

j) Recibir las comunicaciones externas del CIEI;

k) Monitorizar las tareas que el CIEI pide a los inves�gadores principales 

para llevar a cabo el proyecto, tales como los informes de avance, 

informes finales, acciones correc�vas, la modificación del protocolo 

aprobado o documentos de consen�miento, etc.;
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l) Colaborar con el presidente del CIEI en los informes anuales de ac�vi-

dades del CIEI. El informe anual incluye información sobre las fuentes 

de financiamiento y gastos del CIEI;

m) Facilitar el acceso a la literatura y los programas educa�vos ú�les para

los miembros del CIEI.

 

La secretaría técnica contará con el apoyo logís�co necesario para el cum-

plimiento de sus funciones.

8.4. Funciones de los integrantes del CIEI

a) Asis�r  a  las  sesiones  del  CIEI  y  expresar  opinión  aprobatoria  o 

desaprobatoria  s obre  aspectos  de  deliberación  en  el  pleno  del  co  -

mité;

b) Dar a conocer su opinión y recomendaciones sobre los protocolos de 

inves�gación asignados para revisión por el presidente del CIEI;

c) Par�cipar en la supervisión de los protocolos de inves�gación aproba-

dos por el CIEI, por encargo del presidente;

d) Mantener el principio de confidencialidad respecto a: la evaluación de 

los protocolos de inves�gación, lo tratado en las sesiones y cualquier 

otro aspecto inherente al funcionamiento del CIEI;

e) Jus�ficar con suficiente antelación su inasistencia a las sesiones;

f) Velar por el cumplimiento de los acuerdos del CIEI, así como del re-

glamento y manual de procedimientos;

g) Suscribir las actas generadas en las sesiones del CIEI.

8.5. Funciones de la secretaría administra�va del CIEI

a) Registrar los protocolos de inves�gación presentados ante el CIEI, 

asignándoles un código de iden�ficación;

b) Archivar y custodiar la documentación �sica y electrónica de los pro-

tocolos de inves�gación some�dos a consideración del CIEI, asegu-

rando que se mantenga la confidencialidad de estos registros;

c) Organizar, archivar y custodiar la documentación �sica y electrónica 

generada por el CIEI, asegurando que se mantenga la confidencialidad 
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de estos registros. Este archivo puede ser consultado por cualquier 

miembro del comité cuando la situación lo requiera; 

d) Organizar y mantener actualizada una base de datos que permita ha-

cer el seguimiento de los protocolos de inves�gación en sus diferen-

tes etapas;

e) Mantener actualizada la base de datos de inves�gadores, líneas de 

inves�gación, asesores de protocolos de inves�gación y curriculum 

vitae de los inves�gadores;

f) Sociabilizar la agenda y el material informa�vo necesario para el de-

sarrollo de las sesiones, incluyendo la distribución de la documenta-

ción per�nente a los miembros, la programación de las reuniones y 

asegurar el cuórum;

g) Informar y asesorar administra�vamente a los inves�gadores, patro-

cinadores y nuevos miembros del CIEI de los reglamentos, lineamien-

tos, procesos y procedimientos del comité.

9. Guías para el proceso de presentación, revisión,  evaluación 

y toma de decisiones del comité ins�tucional de é�ca en 

inves�gación

Para asegurar la calidad del proyecto de inves�gación, la presentación de pro-

puestas de revisión é�ca debe ser después, y no antes, de la revisión cien�fi-

ca, ya que si esta úl�ma no guarda los estándares de calidad é�camente son 

inaceptables. En tal sen�do, es recomendable que el proyecto de inves�gación 

previamente sea evaluado por un comité de inves�gación o cien�fico que cumpla 

esa función.

9.1. Guía para solicitar la revisión de un proyecto de inves�gación cien�fica 

involucrando seres humanos

El inves�gador que necesite o desee que su proyecto sea evaluado por el 

CIEI deberá:

a) Solicitar la autorización al director de la ins�tución o centro asisten-

cial donde se pretende realizar la inves�gación y comunicarle que 
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está solicitando la evaluación por el comité ins�tucional de é�ca en 

inves�gación respec�vo;

b) Enviar una carta de intención dirigida al presidente del comité;

c) Adjuntar copia del original del protocolo de estudio y del formulario 

del consen�miento informado en castellano (el número de copias en la 

presentación de estos documentos queda a decisión del comité). Es de 

buena prác�ca solicitar fecha, número de versión y el formato electró-

nico de estos documentos;

d) Adjuntar todo material des�nado a comunicarse con los par�cipantes;

e) Si se tratara de un ensayo clínico adjuntar copia de póliza de seguro del 

patrocinador (copia original y traducida al español cer�ficada por el tra-

ductor), especificando el mecanismo de aplicabilidad en el país donde se 

realizará el estudio. En caso de otro �po de inves�gación, presentar decla-

raciones juradas por parte del inves�gador y/o patrocinador y/o financia-

dor que declare que se harán cargo de cualquier evento o daño ocasionado 

al par�cipante como consecuencia de su par�cipación en el estudio;

f) Financiamiento detallado del proyecto de inves�gación;

g) Adjuntar el currículo vitae del inves�gador principal y de los coinves�-

gadores;

h) Adjuntar un ejemplar del brochure o folleto del Inves�gador en caso de 

ensayos clínicos;

i) Documento que acredite entrenamiento en buenas prác�cas clínicas y 

é�ca de la inves�gación por parte del inves�gador en caso de ensayos 

clínicos;

j) Adjuntar comprobante del pago por derecho de evaluación del proto-

colo de inves�gación (el monto debe ser fijado por el CIEI y aprobado  

por la ins�tución, y solo debe orientarse a cubrir los costos opera�vos).

9.2. Guía para el proceso de revisión y evaluación de los proyectos de inves�-

gación

a) La secretaría administra�va del CIEI verificará que los proyectos de 

inves�gación cumplan los requisitos establecidos, según Anexo 1 

(página 36). En caso que no cumplan con los requisitos solicitados se 
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devolverá al inves�gador principal, indicando las recomendaciones 

per�nentes para su nueva presentación;

b) La secretaría administra�va asignará un código de iden�ficación (ID- 

CIEI) a cada proyecto. Este código será exclusivo para dicho estudio y 

no podrá repe�rse en el futuro;

c) El presidente del CIEI y la secretaria técnica  deciden, tomando como 

criterios el grado de riesgo de la inves�gación y la carga laboral de 

los miembros,  la categoría de revisión: completa (evaluación por dos 

revisores), parcial (evaluación por un revisor) y exonerado (no habrá 

revisión del protocolo);

d) Los ensayos clínicos y especialmente los proyectos de inves�gación 

con niños, mujeres embarazadas y que amamantan, personas con 

afecciones mentales o trastornos del comportamiento, comunidades 

na�vas y otros grupos vulnerables, y en el caso de inves�gaciones in-

vasivas que no sean de �po clínico deben ser incluidos en la categoría 

de revisión completa;

e) Los proyectos que requieran revisión completa o parcial serán entre-

gados al revisor/es asignado/s por la secretaría administra�va a la bre-

vedad, en un plazo no menor de 7 días previos a la próxima sesión;

f) Reunión de evaluación del comité: según la complejidad del proyecto el 

CIEI invitará al inves�gador principal a hacer una presentación del proyecto 

al comité y responder a preguntas (�empo limitado: 15 min para la exposi-

ción y 15 min para preguntas); el inves�gador se re�rará antes de iniciar la 

deliberación del CIEI. En su defecto los revisores asignados serán encarga-

dos de presentar el proyecto en la reunión convocada para este fin;

g) El CIEI tendrá la posibilidad de convocar a otra sesión antes de elaborar 

el acta con la decisión tomada, cumpliendo con el plazo máximo es�-

pulado en sus normas o reglamentos. El inves�gador tendrá el informe 

de aprobación o rechazo en un plazo establecido por el CIEI, contado a 

par�r del día de la realización de la úl�ma reunión (evaluación);

h) El Presidente del CIEI podrá, en acuerdo con los miembros del CIEI, 

requerir asesoramiento de personas naturales o jurídicas expertas 

de la comunidad cien�fica nacional o internacional, calificados en el 

tema específico del protocolo y/o invitar miembros de grupos direc-
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tamente implicados en el �po de proyecto propuesto (agrupación de 

pacientes, de apoyo a familiares, representantes de organizaciones 

comunitarias, especialistas, estadís�co, especialista en metodología 

de inves�gación, etc.). El revisor tendrá un plazo establecido por el 

CIEI para emi�r su informe de evaluación.

i) Para la deliberación, son condiciones fundamentales las siguientes:

· Que las sesiones ordinarias sean parte de una programación an�-

cipada y es�pulada en el respec�vo Reglamento del CIEI donde se 

consigne la frecuencia de las reuniones (semanal, quincenal, men-

sual), fecha, hora y lugar.

· Que las sesiones extraordinarias estén convocadas a pedido del 

presidente o de la mayoría simple de los miembros por situacio-

nes concretas de discusión. 

· Que en el momento de la instalación de la sesión cuente con las 

condiciones de cuórum es�pulado en el Reglamento del CIEI, 

como por ejemplo, la mitad más uno, presencia de ambos sexos, 

presencia de un representante de la sociedad civil, presencia de 

un médico, presencia del presidente o quién haga sus veces por 

delegación, entre otros.

· Que, si algún miembro del CIEI par�cipase como inves�gador en 

un protocolo de inves�gación que está siendo evaluado, por con-

flicto de intereses no podrá par�cipar en su revisión y aprobación, 

excepto para proveer información requerida por el CIEI. Se debe 

dejar constancia en el acta de la sesión (Anexo 2 página 37), la 

declaración de conflicto de interés.

j) El(los) revisor(es) hará(n) un breve resumen del proyecto durante la 

sesión del CIEI u�lizando el formato detallado en el Anexo 3 (Lista 

guía para la evaluación de protocolos de estudios observacionales); 

Anexo 4 (Lista guía para la evaluación de protocolos de estudios con 

muestras biológicas) y Anexo 5 (Lista guía para la evaluación de en-

sayos clínicos, información recopilada según la publicación: Aspectos 

é�cos, legales y metodológicos de los ensayos clínicos para su uso por 

los comités de é�ca. INS julio 2010).
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9.3. Guía para el proceso de toma de decisión por parte del comité ins�tucio-

nal de é�ca en inves�gación

a) La aprobación o desaprobación del proyecto de inves�gación se hará 

por consenso y contando con cuórum del CIEI, de acuerdo a las si-

guientes categorías: 

i. Aprobado: la constancia de aprobación será entregada sin necesi-

dad de realizar correcciones en el proyecto de inves�gación.

ii. Decisión condicional a levantamiento de recomendaciones 

u observaciones: la constancia de aprobación será entregada 

luego de que se realicen las modificaciones sugeridas por el 

CIEI.

iii. Desaprobado: el proyecto se considera desaprobado y no será 

aceptado para nuevas revisiones. 

b) La decisión del CIEI será comunicada por escrito al inves�gador prin-

cipal. En el informe, en caso la decisión sea de la categoría ii del an-

terior, se incluirán las modificaciones que consideren necesarias para 

asegurar su aprobación y se dará al inves�gador la oportunidad de 

responder por escrito o personalmente en una próxima sesión del 

CIEI. En el informe constará como mínimo los elementos establecidos 

en el Anexo 6 (esta información podrá ser parte del acta de las sesio-

nes ordinarias/extraordinarias establecidas en el Anexo 2 o podrá ser 

una acta independiente).

c) Si la decisión del comité es desaprobar el estudio, el CIEI estable-

cerá en su manual de procedimientos los mecanismos para que los 

inves�gadores puedan solicitar la reconsideración de las decisiones 

del comité. 

d) Luego de la aprobación final del proyecto, el CIEI emi�rá la constancia 

respec�va al inves�gador (tomar como referencia el Anexo 7), indicando 

que se adjunta proyecto de inves�gación y consen�miento informado fir-

mado y sellado en todas sus páginas. Asimismo, se comunicará a través de 

oficio al director de la ins�tución la aprobación o rechazo del proyecto.

e) Las aprobaciones emi�das por el CIEI tendrán validez hasta por un 

año. Los trámites para la renovación de la aprobación deberán iniciar-
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se por lo menos con un mes de anterioridad a su vencimiento, según 
los procesos per�nentes.

f) Las revisiones mensuales se informarán al centro coordinador regional 

de comités ins�tucionales de é�ca en inves�gación (CCR-CIEI) quién 

a su vez remi�rá la información de todos los comités de su región a la 

Coordinación Nacional de la Red Nacional de Bioé�ca en el Perú (CN 

RENABIP), según procedimientos establecidos: vía correo electrónico 

y/o postal. 

10. Guías para el seguimiento de los proyecto evaluados 

10.1. Evaluaciones expeditas

El CIEI podrá hacer revisiones llamadas expeditas, es decir, sin necesidad 

de pasar por una revisión formal del comité en una reunión regular, en los 

siguientes casos:

a) Presentación de enmiendas administra�vas de proyectos en curso; 

b) Presentación de enmiendas des�nadas a aumentar los resguardos de 

seguridad de los voluntarios par�cipantes;

c) Solicitud de aprobación de proyectos de inves�gación involucrando 

riesgo mínimo para los voluntarios par�cipantes (sin intervención en 

pacientes).

Las revisiones expeditas son de responsabilidad del presidente, quién de-

berá en la reunión siguiente presentar estas aprobaciones al comité para 

que sean refrendadas.

10.2. Presentación de informes de avance

Los inves�gadores deberán enviar periódicamente reportes acerca del 

avance de su inves�gación. La periodicidad de estos reportes variará 

dependiendo del grado de riesgo establecido en el proceso de revisión, 

de la duración del proyecto y de las necesidades par�culares de cada 

estudio. La periodicidad se define en el proceso de aprobación. Este 

reporte deberá realizarse en el formato creado con esta finalidad (Ane-

xo 8: Informe periódico de avances). La presentación de estos repor-

tes periódicos es un requisito INDISPENSABLE para la renovación de 

la aprobación.
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10.3. Presentación de informes de seguridad, desviaciones y problemas en la  

          inves�gación

Durante la realización de la inves�gación, el CIEI debe intervenir en su 

desarrollo por las siguientes causas:

a) No�ficación de eventos adversos serios;

b) Conocimiento de violaciones mayores al protocolo, a la reglamenta-

ción nacional o regional, a las buenas prác�cas clínicas (BPC) en caso 

de ensayos clínicos o los documentos norma�vos del propio CIEI;

c) Denuncia de un voluntario u otra persona implicada en el proyecto 

respecto a la protección de los derechos de las personas;

d) Sospecha de fraude o mala conducta cien�fica alertada por cualquier par-

te (patrocinador, OIC, autoridad sanitaria, el par�cipante o comunidad);

e) Interrupción del proyecto.

El CIEI tomará las medidas necesarias oportunamente y no�ficará al Cen-

tro Coordinador Regional de Comités de É�ca en Inves�gación (CCR-CIEI) 

quién a su vez no�ficará a la Coordinación Nacional de la Red Nacional de 

Bioé�ca en el Perú (CN RENABIP) en el plazo de 15 días, toda información 

relevante y de carácter alarmante. 

10.4. Supervisiones o monitoreo é�co

Se recomienda, en función al �empo que dispongan los miembros del CIEI,  

que el control, supervisión y/o monitoreo é�co de los proyectos en ejecución, 

sean realizados por un equipo que la propia ins�tución o la autoridad sanita-

ria respec�va designe. Los resultados se remi�rían al CIEI inmediatamente de 

efectuados. Esta consideración, no excluye al CIEI de cumplir con esta función.

Existen circunstancias que darán lugar a supervisiones o monitoreo é�co, ade-

más de los que están normalmente programadas, que incluye las siguientes:

a) Cualquier enmienda del proyecto que pudiera afectar los derechos, la 

seguridad, y/o el bienestar de los par�cipantes en la inves�gación o la 

realización del estudio;

b) Eventos adversos serios graves inesperados relacionados con la rea-

lización del estudio o el producto de inves�gación, si es que es un 

Ensayo clínico;
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c) Cualquier evento o nueva información que pueda afectar a los posi-

bles beneficios o riesgos de daños;

d) Las decisiones tomadas por un sistema de seguimiento de datos de 

seguridad (DSMB) o la supervisión de las autoridades reguladoras del 

país o de otros países donde la decisión es suspender total o parcial-

mente un estudio (principalmente se da en casos de ensayos clínicos 

con medicamentos).

Estas visitas de supervisión comprenderán los siguientes puntos de revi-

sión (ver Anexo 9: Ficha de supervisión):

a) Consen�mientos informados y el proceso empleado para obtenerlo. 

Los inves�gadores deberán contar con un manual (instruc�vo) en 

donde se detalle el proceso que se seguirá para obtener el consen�-

miento informado;

b) Revisión de la forma de recolección de la información y la calidad y 

lugar empleado para  su almacenaje;

c) Revisión de la forma y lugar empleado para el almacenaje y dispensa-

ción de los productos en inves�gación (en caso de ensayos clínicos);

d) Confidencialidad;

e) Conformidad de la ejecución del estudio respecto a lo es�pulado en 

el consen�miento, proyecto de inves�gación y/o contrato con el pa-

trocinador;

f) Eventos adversos reportados;

g) Conformidad de procesos y trámites administra�vos;

h) Otros puntos de importancia a criterio del supervisor.

Los inves�gadores serán no�ficados 7 días calendario antes de cada su-

pervisión.

10.5. Presentación de enmiendas al proyecto de inves�gación

El inves�gador deberá poner en consideración del CIEI cualquier enmien-

da del protocolo inicialmente aprobado y no podrá implementarla sin la 

aprobación del CIEI, excepto cuando sea necesario eliminar algún peligro 

inmediato al que se haya expuesto un par�cipante en la inves�gación.
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11. Guías para la finalización de los proyectos de inves�gación 

aprobados y la documentación y archivo del comité 

ins�tucional de é�ca en inves�gación

11.1. Presentación de información al finalizar el proyecto de inves�gación

a) El inves�gador principal del proyecto deberá no�ficar al CIEI median-

te un informe final, cuando un estudio ha concluido o cuando se ha 

suspendido/terminado an�cipadamente. En el caso de la suspensión 

temprana por parte del inves�gador o patrocinador, el inves�gador 

no�ficará las razones para la suspensión/terminación, un resumen de 

los resultados obtenidos antes de la suspensión o la terminación pre-

matura del estudio, y describirá la manera en que los par�cipantes 

inscritos serán no�ficados de la suspensión o terminación y los planes 

para el cuidado y el seguimiento de los par�cipantes;

b) En el caso que el CIEI, por razones jus�ficadas, termina o suspende la 

aprobación de un estudio, el inves�gador informa a los par�cipantes, 

a la ins�tución bajo cuya autoridad la inves�gación se está llevando 

a cabo, el patrocinador de la inves�gación, y cualquier otra organiza-

ción per�nente;

c) El inves�gador principal del proyecto informará los mecanismos que 

garan�cen el cumplimiento de los compromisos que se han estableci-

do al iniciar el estudio con respecto a los beneficios de los par�cipan

tes en la inves�gación después de que el estudio ha terminado (por 

ejemplo, seguir prestando tratamiento a los par�cipantes del estudio 

si se trata de un ensayo clínico con medicamentos, garan�zar su aten-

ción si se encontrara un hallazgo clínico-patológico);

d) El inves�gador principal del proyecto comunicará al CIEI cualquier pu-

blicación de los resultados del proyecto de inves�gación que se haga 

por medio de revistas cien�ficas, bole�nes o vía virtual.

11.2. Documentación y archivo

11.2.1 Toda la documentación presentada al CIEI se debe archivar de acuer-

do a los procedimientos escritos del comité. Estas polí�cas deben 
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ser consistentes con las leyes locales o las polí�cas ins�tucionales. 

Estos registros pueden mantenerse en forma impresa, electrónica, 

o en ambas. En cualquier caso, se debe establecer las garan�as su-

ficientes para mantener la confidencialidad  (por ejemplo, gabinetes 

bajo llave para archivos en papel, contraseña y encriptación para 

proteger los archivos electrónicos). Asimismo, la secretaría adminis-

tra�va del CIEI debe estar lo suficientemente capacitada para com-

prender sus responsabilidades relacionadas con el mantenimiento, 

la recuperación y la confidencialidad de registros. 

11.2.2 Los procedimientos del CIEI deben programar la duración en �em-

po que los documentos deben ser archivados -por ejemplo, con- 

estudios en ICH GCP, los documentos se archivan durante un pe-

riodo mínimo de 3 años tras la finalización del estudio.

11.2.3 Los documentos relacionados con el CIEI (fuentes de datos impre-

sas, magné�cas o electrónicas) que deben ser archivados incluyen, 

pero no están limitados a: 

a) Documentos relacionados al CIEI: 

· Cualquier documento formalmente establecido por el co-

mité: reglamento, manual de procedimientos, directrices 

específicas, entre otros.

· Memorias o informes anuales que resumen las ac�vidades 

del CIEI, con el obje�vo de promover la transparencia y 

ayudar a crear conciencia del CIEI dentro de su ins�tución 

o jurisdicción, así como servir como un recordatorio perma-

nente de los recursos que necesita para su funcionamiento

· Lista de iden�ficación y currículo de los integrantes del 

CIEI, actualizados.

· Agendas y actas de reuniones del CIEI enumeradas correla-

�vamente por año.

· Informes, oficios o memorandos de comunicación con las 

diferentes instancias ordenadas correla�vamente por año.

· Textos norma�vos nacionales e internacionales u�lizados 

por el CIEI.
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b) Documentos relacionados con un proyecto de inves�gación

· Una copia de todos los documentos presentados por el so-

licitante. 

· Protocolos evaluados, con toda la documentación anali-

zada, acta de aprobación e informes de las decisiones del 

CIEI ordenadas correla�vamente por año. Asimismo, copia 

de informes de avance, reportes y enmiendas e informes 

finales. Transcurrido el periodo de ejecución del estudio, 

se deberá trasladar la documentación archivo de la ins�-

tución, bajo resguardo y registrando este acto en la base 

de datos del CIEI.

· Correspondencia recibida (la documentación enviada por 

los inves�gadores, la correspondencia intercambiada con 

ellos y otros actores). Esto incluye comunicaciones por vía 

mail.
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ANEXO 1

Formulario de recepción de solicitud para la revisión de un proyecto de 
inves�gación cien�fica

DOCUMENTOS
RECIBIDO

CONFORME
OBSERVACIONES

1. Autorización de la dirección de la ins�tución 
donde se pretende realizar la inves�gación.

2. Carta de intención dirigida al presidente del 
comité (solicitud de evaluación).

3. Número de copias del protocolo de estudio; 
número de versión y fecha, en idioma español.

4. Número de copias del formulario de consen�-
miento informado; número de versión y fecha, 
en idioma español.

5. Póliza de seguro (ensayo clínico) o declaración 
jurada del inves�gador /patrocinador/financia-
dor.

6. Financiamiento detallado.

7. Currículo vitae del inves�gador principal y 
coinves�gadores.

8. Brochure o manual del inves�gador (ensayo 
clínico).

9. Capacitación BPC y é�ca (ensayo clínico).

10. Comprobante de pago.

11.  Otro material de comunicación.

RECIBÍ CONFORME
FECHA – FIRMA – TIMBRE CIEC

FIRMA DEL INVESTIGADOR
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  ANEXO 2

Acta de sesiones de los comités ins�tucionales de é�ca en inves�gación

COMITÉ INSTITUCIONAL DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN

ACTA N.º _____ SESIÓN ORDINARIA/EXTRAORDINARIA

Fecha : 

Hora de inicio :

Hora de término :

Lugar :

Miembros asistentes

Miembros que excusan asistencia

Miembros que no jus�ficaron inasistencia:

GUÍA NACIONAL PARA LA CONSTITUCIÓN Y 
FUNCIONAMIENTO DE LOS COMITÉS DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN EN EL PERÚ



38  |  DOCUMENTO TÉCNICO

Invitados

INSTALACIÓN

En la Sala de reuniones del Comité Ins�tucional de É�ca en Inves�gación, sito en 

………………………… del distrito de ………, a las …… horas del día ………. del 

2012, el Dr. …………………….. preside la sesión en su condición de presidente/se-

cretario/miembro del comité o en remplazo del presidente. Como secretario actúa el 

…………………... verificado el cuórum reglamentario se declara legalmente instalada 

la … sesión del Comité Ins�tucional de É�ca en Inves�gación del ……………………, 

que fuera convocada como sesión ordinaria/extraordinaria.

I. DESPACHO

1. Lectura del acta del ……………….

2. ……….

II. INFORMES

1. 

2. 

III.  PEDIDOS

IV. ORDEN DEL DIA –DISCUSIÓN 

1. 

2. 
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V. ACUERDOS

Acuerdo N.º ---/ CIEI/   /-2012

Se ha revisado los documentos presentados por ..........................., inves�gador 

p r i n c i p a l ,  d e l  p r o t o c o l o  � t u l a d o  “ … … … … … … … … … … … … … … ”

Además, de conocer los antecedentes expuestos por..................en la sesión 

del día.............., ha considerado que el proyecto de inves�gación  patrocinado 

por ................, ( no presenta reparos é�cos) (presenta los siguientes observa-

ciones) :

Los miembros del comité declararon...........(tener o no tener conflicto de  In-

terés).

En consecuencia, el Comité Ins�tucional de É�ca en Inves�gación de 

……………………………….., aprueba (rechaza) por unanimidad (la mayoría) de 

sus miembros el protocolo �tulado “............”.

Siendo las …….. horas del día …………del ………., se da por finalizada la pre-

sente sesión, redactada ésta y luego de ser leída la suscriben todos los compa-

recientes en señal de aprobación y conformidad.

Nombre y firmas del presidente, secretario y miembros asistentes a la sesión

GUÍA NACIONAL PARA LA CONSTITUCIÓN Y 
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ANEXO 3

Lista guía para la evaluación de protocolos de estudios observacionales

Instruc�vo: este instrumento debe ser u�lizado por cada uno de los miembros 

del CIEI durante la revisión del proyecto. Es una guía para revisar los aspectos 

administra�vos, metodológicos, legales y é�cos del estudio. Se recomienda que cada 

evaluador marque con una “X” o escriba en el espacio en blanco, según corresponda.

Una vez concluida la deliberación, el/la secretaria/rio completará el formulario 

que recoge todas las opiniones y se eliminarán aquellos que fueron llenados

individualmente.

DATOS ADMINISTRATIVOS

Titulo del protocolo

___________________________________________________________

___________________________________________________________

___________________________________________________________

Código protocolo

Patrocinador

Enfermedad/tema en 
estudio
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Lugares 
previstos 
donde se 

desarrollará 
el estudio

1. ..................................................................................................

2. ..................................................................................................

3. ..................................................................................................

4. ..................................................................................................

5. ..................................................................................................

6. ..................................................................................................

Inves�gador 
principal

(nombre y 
apellidos, 
profesión, 

cargo e
ins�tución)

………………………………………………………………….………………

………………………………………………………………….………………

………………………………………………………………….………………

………………………………………………………………….………………

………………………………………………………………….………………

N.º de 
pacientes 
previstos Total 

 Nombre y apellidos del evaluador  ……………………………… 

Fecha de recepción del 
expediente por el CIEI

…………………….

Fecha de recepción por el evaluador  ………………………………

Fecha de discusión en la 
reunión

……………………..

Firma   ………………………………………………
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1. ASPECTOS METODOLÓGICOS 

Tipo de estudio
 Cohorte 

prospec�vo
 Cohorte 

retrospec�vo
 Casos y 

controles
 Transversal  Otro …………

Jus�ficación y diseño

SÍ se describe (valoración) NO

Adecuado Insuficiente Inadecuado
No se 

describe
No 

aplica

¿Existe una jus�ficación suficiente 
para el estudio?
¿Se jus�fica por la prioridad regional 

en inves�gación?
¿Se jus�fica por el interés cien�fico?

¿Se explica el obje�vo del estudio?
- Obje�vo principal 
- Obje�vos secundarios

¿Se describen los criterios de 
selección de los pacientes?
- ¿Está bien definida la enferme-

dad  o tema de estudio?
- ¿Son adecuados los criterios de 

inclusión y exclusión?
- ¿Se especifican y son adecuados 

los criterios de re�rada?

¿Se explica / jus�fica  el diseño del 
estudio?
- ¿Es suficiente el �empo de 

seguimiento previsto?
- ¿Podría mejorarse con algunos 

cambios?

¿Se describe la variable principal de 
valoración?
- ¿Es obje�va?(centralizada, 

sobres opacos, u otros)
- ¿Tiene relevancia cien�fica?

- ¿Es una variable combinada? 

INS / Oficina General de Inves�gación y Transferencia Tecnológica



  Inves�gar para proteger la salud  |  43 

¿Se iden�fica alguna intervención no 
habitual en la prác�ca clínica?
- ¿Interfieren con la prác�ca 

asistencial?
- ¿Se emplean procedimientos 

diagnós�cos no habituales?
- ¿Se programan más visitas, 

exploraciones u otros 
exámenes?

¿Es adecuado el diseño estadís�co?
- ¿Están especificadas las pruebas 

estadís�cas que se u�lizarán?
- ¿El tamaño de la muestra es 

correcto?

OBSERVACIONES / ACLARACIONES/MODIFICACIONES:

2. ASPECTOS ÉTICOS: 

Análisis por Principios: Adecuado No aplica Inadecuado

AUTONOMÍA

Protección de la confidencialidad

Obtención del consen�miento informado      
Asen�miento  
Voluntariedad, información, comprensión

Decisiones de sus�tución (representante legal)

BENEFICENCIA

Se prevé beneficio directo por su par�cipa-
ción (Ejm. atención médica según los resul-
tados del estudio) 

Relación beneficio/riesgo
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NO MALEFICENCIA

Metodología correcta
Hipótesis plausible (jus�ficación y 
obje�vos)
Tamaño de muestra

Competencia del equipo inves�gador

Formación  Experiencia 

JUSTICIA

Selección equita�va de los par�cipantes 
(criterios de inclusión/exclusión)

¿Existe algún grupo de nivel 
socioeconómico predominante?

Compensación por daños

U�lidad social (Ejm. El Estado, como la 
DIRESA, puede implementar polí�cas de 
salud con los resultados del estudio)

VULNERABILIDAD

¿Se ha iden�ficado grupos vulnerables 
especiales?, ¿cuáles?

Se ha contemplado garan�as adicionales de 
protección a esta vulnerabilidad? (resultado 
esperados supongan un beneficio directo 
para los par�cipantes)

Análisis por consecuencias: Adecuado  No Aplica Inadecuado

Para los par�cipantes del estudio

Para la sociedad: ¿responde a las nece-
sidades y prioridades de salud de los 
peruanos?¿responde a las prioridades de 
inves�gación de la región?

OBSERVACIONES / ACLARACIONES/MODIFICACIONES:
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3. ASPECTOS LEGALES 

Documentos legalmente 
establecidos

Sí se describe (valoración) NO

Adecuado Insuficiente Inadecuado No se 
describe

No 
aplica

Se contempla y aplica al estudio:
1. Declaración de Helsinki – Seúl 

2008
2. La Declaración de Bioé�ca y DD. 

HH. UNESCO 2005
3. Ley que establece los derechos 

de las personas usuarias de los 
servicios de salud Ley  29414  
(Oct. 2009)

4. Ley de protección de los da-
tos personales Ley 29733 (julio 
2011)

5. ¿Se hace referencia al 
compromiso de publicar los 
resultados?

¿El protocolo se acompaña de los 
documentos?
1. ¿Presupuesto detallado del 

proyecto de inves�gación?
2. ¿Aprobación de la ins�tución 

donde se va a realizar el 
proyecto, si este es fuera del 
ámbito ins�tucional del CIEI?

Presupuesto económico
Sí se describe (valoración) NO

Adecuado Insuficiente Inadecuado
No se 

describe
No 

aplica
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¿Se adjunta el presupuesto detallado 
del estudio?
1. ¿Supone gastos para la 

ins�tución?
2. ¿Se proporcionará algún �po de 

aparato o equipamiento para la 
ins�tución?

3. ¿Son razonables las condiciones 
económicas que se presentan? 

4. ¿Se indica la compensación 
económica para el equipo 
inves�gador?

5. ¿Está previsto compensar a los 
par�cipantes?

Seguimiento del estudio
Sí se describe (valoración) NO

Adecuado Insuficiente Inadecuado
No se 

describe
No 

aplica
¿Se especifica el seguimiento del 
proyecto?
1. No Hay seguimiento:  Estudio 

transversal
 Estudio retrospec�vo

2. ¿Está definido el calendario 
de visitas del paciente en el 
protocolo?

3. ¿Se indica el o los responsables 
del seguimiento del estudio?

4. ¿Se especifica la periodicidad de 
las visitas de seguimiento?

5. ¿Se prevé algún �po de contacto 
con los par�cipantes para 
mantenerlos en el estudio 
(minimizar las pérdidas y 
abandonos)?

6. ¿Se hace mención al �empo y 
documentos que permanecerán 
en el archivo  del

     CIEI    Inves�gador 
    Patrocinador

OBSERVACIONES / ACLARACIONES/MODIFICACIONES
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4. EVALUACIÓN DE LA HOJA DE INFORMACIÓN PARA LOS 
PARTICIPANTES 

Contenidos informa�vos Adecuado
Insuficiente/ 
Inadecuado 

No aplica

Título completo del estudio y nombre 
del patrocinador

Descripción del estudio

¿Se explica al par�cipante que se le está 
invitando a una inves�gación?

¿Se describen los obje�vos y el propósito 
del estudio?

ÿ ÿ ÿ

¿Se especifica la duración prevista de su 
par�cipación en el estudio?

¿Se informa sobre los procedimientos 
generales del estudio (número de par�ci-
pantes, número de visitas, exploraciones, 
entre otros)?

ÿ ÿ ÿ

Descripción de los beneficios, incomodidades y riesgos derivados del estudio

¿Se informa de los beneficios  previstos?  ÿ ÿ ÿ

¿Se informa de los posibles riesgos 
o incomodidades por par�cipar en el 
estudio?

¿Se especifican las medidas previstas ante 
la aparición de posibles riesgos?

ÿ ÿ ÿ

Derechos de los par�cipantes
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¿Queda clara la voluntariedad de la par�-
cipación y que la no par�cipación no oca-
sionará ningún perjuicio para el paciente?

ÿ ÿ ÿ

¿Se le informa de que puede consultar con 
otras personas (familia, médico) antes de 
tomar su decisión?

¿Está indicada la posibilidad de re�rarse 
en cualquier momento, una vez iniciado 
el estudio, sin perjuicios para el par�ci -
pante?

ÿ ÿ ÿ

¿Está el compromiso de información ac-
tualizada de datos relevantes sobre el es-
tudio que puedan influir en la decisión de 
con�nuar?

¿Se especifican las condiciones de 
exclusión o finalización del estudio?

¿Existe un compromiso de 
confidencialidad indicando las personas 
que tendrán acceso a sus datos, registros?

¿Se le informa de la compensación por 
daños y perjuicios, que serán asumidos 
por el inves�gador principal y/o el 
patrocinador? 

¿Se establece una compensación 
económica (rembolso de transportes, die-
ta, entre otros)?

¿Se le informa al par�cipante de 
la compensación para el equipo 
inves�gador?

¿Se informa que los resultados del estudio 
serán publicados pero sin posibilidad de 
iden�ficar a los par�cipantes?

Responsables del estudio

¿Se indica quién es el Inves�gador 
principal del estudio?

¿Se informa sobre el patrocinador del es-
tudio?
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¿Se iden�fica a la persona responsable de 
contestar posibles dudas y proporcionar 
información adicional?

¿Se informa de cómo contactar con el 
Inves�gador en caso de emergencia?

¿Se indica el nombre del comité ins�tu -
cional de é�ca en inves�gación evaluador 
del estudio, sus atribuciones y datos de 
contacto?

Estructura y terminología

Explicación y extensión adecuada del con-
tenido (bien redactado, frases cortas)

Terminología comprensible (pocas pala-
bras técnicas, sin abreviaturas ni acróni-
mos) de acuerdo al nivel cultural

Se aporta una hoja de información adap-
tada al menor (marcar solo si procede)

Se aporta una hoja de información 
adaptada a los padres o tutores (marcar 
solo si procede)

OBSERVACIONES / ACLARACIONES/MODIFICACIONES
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ANEXO 4

Lista guía para la evaluación de protocolos de estudios con muestras 
biológicas

Instruc�vo: este instrumento debe ser u�lizado por cada uno de los miembros del 

CIEI durante la revisión del proyecto. Es una guía para revisar los aspectos admi-

nistra�vos, metodológicos, legales  y é�cos del estudio. Se recomienda que cada 

evaluador marque con una “X” o escriba en el espacio en blanco, según corresponda.

Una vez concluida la deliberación, el/la secretaria/rio completará el formulario que 

recoge todas las opiniones y se eliminarán aquellos que fueron llenados individual-

mente.

DATOS ADMINISTRATIVOS

Titulo del protocolo

______________________________________________________________

______________________________________________________________

______________________________________________________________

______________________________________________________________

Código protocolo

Patrocinador

Enfermedad/tema 
en estudio
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Lugares previstos 

donde se desarrollará 

el estudio

7.   ………………………………………………………………....

8.   …………………………………………………………………

9.   …………………………………………………………………

10.   ………………………………………………………………...

11.   …………………………………………………………………

12.   …………………………………………………………………

Inves�gador principal

(nombre y apellidos, 

profesión, cargo e

ins�tución)

……………………………………………………………………………

……………………………………………..……………………………

…………………………………….……………………………………

………………………………………………………………………….

Banco de muestras 
biológicas   Sí  (especificar)………………………………..   No

Número de pacientes 
previstos    Total                

 Nombre y apellidos del evaluador   ………………………………… 
.……………

Fecha de recepción 
del expediente por 

el CIEI

…………………….

Fecha de recepción por el evaluador  …………………………………
………………………………………………………

Fecha de discusión 
en la Reunión

……………………..

Firma   ………………………………………………
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1. ASPECTOS METODOLÓGICOS: DATOS  TÉCNICOS

Jus�ficación y diseño
Sí se describe (valoración) NO

Adecuado Insuficiente Inadecuado
No se 

describe
No 

aplica

¿Existe una jus�ficación suficiente para 
el estudio?

- ¿Se jus�fica por la prioridad regional 
en inves�gación?

- ¿Se jus�fica por el interés cien�fico?

¿Se explica el obje�vo del estudio con 
muestras biológicas?

- Obje�vo principal 
- ¿Se prevén análisis posteriores, según 

avance del conocimiento? 

¿Se define el contexto en el que se 
desarrolla el estudio con muestras 
biológicas?

1. ¿Dentro de un estudio de 
inves�gación clínica con/sin 
medicamentos?

2. ¿Dentro de un estudio de evaluación 
de tecnologías sanitarias?

3. ¿Es un estudio de inves�gación 
referido únicamente a la u�lización 
de muestras biológicas?

4. ¿Para formar parte de un banco de 
muestras?
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¿Se definen los métodos de selección 
de las muestras y los datos clínicos 
asociados?

1. Recogida prospec�va de muestras
a) Obtenidas expresamente para 

inves�gar
b) Obtenidas dentro de un procedi-

miento asistencial
c) Muestras sobrantes de un procedi-

miento asistencial
2. Muestras ya recogidas y almacenadas

a) Dentro del procedimiento asistencial
b) Proyecto de inves�gación previo

3. ¿Se definen las variables evaluadas 
o consideradas en la inclusión de 
muestras?

¿Se describen los procedimientos 
técnicos para la obtención y preparación 
de las muestras? (�po y can�dad 
de muestra, riesgos de obtención, 
preparación)

¿Se define el  procedimiento de 
conservación de las muestras? (cómo, 
dónde, cuánto �empo y para qué fines se 
almacena la muestra)

¿El sistema de codificación de muestras 
garan�za la confidencialidad del 
donante?

1. Iden�ficadas 
2. Codificadas o reversiblemente diso-

ciadas
3. Anonimizadas o irreversiblemente 

disociadas
4. Anónimas o no iden�ficables

¿Se define el control de acceso y análisis 
de las muestras?

1. Personal autorizado
2. Análisis por terceros
3. Cesión de las muestras a terceros
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¿Se define el �po de análisis-ensayo-a 
realizar en las muestras?

- Análisis gené�co, proteómico, marca-
dores tumorales, etc.

- ¿Existe un protocolo detallado que 
incluya reac�vos, control de calidad y 
evaluación de la reproduc�bilidad?

- Finalizados estos análisis, ¿las mues-
tras pasarán a un biobanco para estu-
dios posteriores de otros aspectos de 
la enfermedad?

OBSERVACIONES / ACLARACIONES/MODIFICACIONES

2. ASPECTOS ÉTICOS 

Análisis por principios Adecuado
No 

aplica
Inadecuado

AUTONOMÍA

Protección de la confidencialidad

Obtención del consen�miento informado    
Asen�miento  

Voluntariedad, información, comprensión

Decisiones de sus�tución (representante legal)

BENEFICENCIA

Se prevé beneficio directo por su par�cipación 
Relación beneficio/riesgo

NO MALEFICENCIA

Metodología correcta
Hipótesis plausible (jus�ficación y obje�vos)
Tamaño de muestra
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Competencia del equipo inves�gador
Formación  Experiencia 

JUSTICIA

Selección equita�va de los par�cipantes (criterios de 
inclusión/exclusión)
¿Existe algún grupo de nivel socioeconómico 
predominante?

U�lidad social (Ejm. El Estado, como la DIRESA, pue-
de implementar polí�cas de salud con los resultados 
del estudio)

VULNERABILIDAD

¿Se ha iden�ficado grupos vulnerables especiales?, 
¿cuáles?
Se ha contemplado garan�as adicionales de protec -
ción a esta vulnerabilidad? (resultado esperados su -
pongan un beneficio directo para los par�cipantes)

Análisis por consecuencias: Adecuado  
No 

aplica
Inadecuado

Para los par�cipantes del estudio

Para la sociedad: ¿responde a las necesidades y prio-
ridades de salud de los peruanos?, ¿responde a las 
prioridades de inves�gación de la región?

OBSERVACIONES / ACLARACIONES/MODIFICACIONES
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3. ASPECTOS LEGALES 

Documentos legalmente establecidos
Sí se describe (valoración) NO

Adecuado Insuficiente Inadecuado
No se 

describe
No 

aplica

Se contempla y aplica al estudio

1. Declaración de Helsinki – Seúl 2008

2. Declaración sobre datos gené�cos hu-
manos UNESCO (16/10/2003)

3. La Declaración de Bioé�ca y DD. HH.  
UNESCO 2005

4. Declaración de las Naciones Unidas 
sobre los derechos de los pueblos in-
dígenas (diciembre 2007)

5. Reglamento de acceso a recursos 
gené�cos. Resolución Ministerial 
087-2008-MINAM (diciembre de 
2008)

6. Ley de protección de los datos perso-
nales Ley 29733 (julio 2011)

7. Ley 29785 del derecho a la Consulta 
previa a los pueblos indígenas u origi -
narios reconociendo el convenio  169 
de la OIT y el Reglamento de la ley-
Decreto Supremo  001-2012-MC

8. Reglamento de Ensayos clínicos en el 
Perú-Decreto Supremo  017-2006-SA 
y su modificatoria-Decreto Supremo  
006-2007-SA 

¿El protocolo se acompaña de los 
documentos?

1. ¿Presupuesto detallado del proyecto 
de inves�gación?

2. ¿Aprobación de la ins�tución donde 
se va a realizar el proyecto, si este 
es fuera del ámbito ins�tucional del 
CIEI?
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Presupuesto económico

Sí se describe (valoración) NO

Adecuado Insuficiente Inadecuado
No se 

describe
No 

aplica

¿Se adjunta el presupuesto detallado del 
estudio?

1. ¿Supone gastos para la ins�tución?

2. ¿Se proporcionará algún �po de 
aparato o equipamiento para la 
ins�tución?

3. ¿Son razonables las condiciones 
económicas que se presentan? 

4. ¿Se indica la compensación económica 
para el equipo inves�gador?

5. ¿Está previsto compensar a los 
par�cipantes?

6. ¿Se remunera al voluntario por su 
par�cipación en el estudio

OBSERVACIONES / ACLARACIONES/MODIFICACIONES:

7. EVALUACIÓN DE LA HOJA DE INFORMACIÓN PARA LOS PARTICIPANTES: 

Contenidos informa�vos Adecuado
Insuficiente/ 
Inadecuado 

No 
aplica

Título completo del estudio y nombre del patro-
cinador

Descripción del estudio con muestras biológicas

¿Se explica al par�cipante que se le está invitando 
a una inves�gación?
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¿Se describen los obje�vos de la recolección de mues-
tras biológicas? (si la recolección contempla crear un 
banco de muestras, explicar obje�vos adicionales)

¿Se especifica información sobre el diseño del es-
tudio?

¿Se informa sobre los procedimientos generales 
del estudio (número de par�cipantes, número de 
extracciones, exploraciones, entre otros)?

Descripción de las caracterís�cas, recogida y conservación de muestras biológicas

¿Se describe el �po de muestra (sangre, teji -
dos….)?  

¿Se describe el método de obtención de la mues-
tra (riesgos e incomodidades)?

¿Se especifica acerca de la conservación de las 
muestras (dónde, cómo, cuánto �empo, para qué 
fines, des�no final)?

¿Se describe el método de iden�ficación de las 
muestras (anónimas/iden�ficables)?

¿Se describe los beneficios esperados?

Derechos de los par�cipantes

¿Queda clara la voluntariedad de la par�cipación 
y que la no par�cipación no ocasionará ningún 
perjuicio para el paciente?

¿Está indicada la posibilidad de revocación del 
consen�miento en muestras iden�ficables (ano-
nimización, destrucción)?

¿Está indicada la posibilidad de ser o no informa-
do de los hallazgos de la inves�gación?

¿Existe un compromiso de confidencialidad y pro-
tección de datos personales indicando las perso-
nas que tendrán acceso a sus datos, registros?

¿Se especifica acerca de la cesión y u�lización de la 
muestra por terceros (laboratorios externos, etc.)?

¿Se informa sobre la gratuidad de la donación y 
la compensación por daños y/o moles�as en la 
obtención de la muestra, que serán asumidos por 
el inves�gador principal y/o el patrocinador?

¿Se le informa al par�cipante de la compensación 
para el equipo inves�gador?
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¿Se establece la ausencia de beneficios económi-
cos por parte del inves�gador principal y/o el pa-
trocinador (explotación de resultados, posibilidad 
de patentes ante descubrimientos realizados)?

¿Se informa que los resultados del estudio serán 
publicados pero sin posibilidad de iden�ficar a los 
par�cipantes?

Responsables del estudio

¿Se indica quién es el Inves�gador principal del 
estudio?

¿Se informa sobre el Patrocinador del estudio?

¿Se iden�fica a la persona responsable de 
contestar posibles dudas y proporcionar 
información adicional?

¿Se indica el nombre del comité ins�tucional de 
é�ca en inves�gación evaluador del estudio, sus 
atribuciones y datos de contacto?

Estructura y terminología

Explicación y extensión adecuada del contenido 
(bien redactado, frases cortas)

Terminología comprensible (pocas palabras técni-
cas, sin abreviaturas ni acrónimos) de acuerdo al 
nivel cultural

Se aporta una hoja de información adaptada al 
menor (marcar solo si procede)

Se aporta una hoja de información adaptada a 
los padres o tutores (marcar solo si procede)

OBSERVACIONES / ACLARACIONES/MODIFICACIONES
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ANEXO 5

Lista guía para la evaluación de ensayos clínicos

Instruc�vo: este instrumento debe ser u�lizado por cada uno de los miembros del 

CIEI durante la revisión del proyecto. Es una guía para revisar los aspectos admi-

nistra�vos, metodológicos, legales  y é�cos del estudio. Se recomienda que cada 

evaluador marque con una “X” o escriba en el espacio en blanco, según corresponda.

Una vez concluida la deliberación, el/la secretaria/rio completará el formulario que 

recoge todas las opiniones y se eliminarán aquellos que fueron llenados individual-

mente.

DATOS ADMINISTRATIVOS

Titulo del protocolo

____________________________________________________________

____________________________________________________________

____________________________________________________________

Código protocolo

Patrocinador/CRO

Enfermedad/tema 
en estudio
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Lugares pre-
vistos 

donde se desa-
rrollará 

el estudio

1. …………………………………………………………………………………

2. …………………………………………………………………………………

3. …………………………………………………………………………………

4. …………………………………………………………………………………

5. …………………………………………………………………………………

6. …………………………………………………………………………………

Inves�gador 
principal

(nombre y ape-
llidos, 

profesión, car-
go e

ins�tución)

……………………………………………………………………………………

……………………………………………..……………………………………

…………………………………….………………………………………………

………………………………………………………………………….…………

Número de 
pacientes pre-

vistos    Total 

 Nombre y apellidos del evaluador   
………………………………… .……………

Fecha de recepción del 
expediente por el CIEI

                  …………………….

Fecha de recepción por el evaluador  ………………………
…………………………………………………………………

Fecha de discusión en la reunión

……………………..

Firma   ………………………………………………

(La información presentada a con�nuación ha sido tomada de la siguiente publicación: 
Aspectos é�cos, legales y metodológicos de los ensayos Clínicos para su uso por los comités 

de é�ca. INS, julio de 2010)
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1. ASPECTOS METODOLÓGICOS (protocolo del ensayo clínico)

Jus�ficación y diseño
Sí se describe (valoración) NO

Adecuado Insuficiente Inadecuado
No se 

describe
No 

aplica

1. ¿Existe una jus�ficación 
suficiente para el estudio?

- ¿Se jus�fica porw la 
enfermedad y sus opciones de 
tratamiento?

- ¿Se jus�fica por el 
medicamento y su fase de 
desarrollo?

- ¿Se jus�fica por el interés 
cien�fico?

2. ¿Se explica el obje�vo del 
ensayo?

- Obje�vo principal 

- Obje�vos secundarios

3. ¿Se describen los criterios de 
selección de los pacientes?

- ¿Está bien definida la 
enfermedad en estudio?

- ¿Son adecuados los criterios 
de inclusión y exclusión?

- ¿Se especifican y son 
adecuados los criterios de 
re�rada?

4. ¿Se describe el tratamiento de todos 
los pacientes?

- Tratamiento experimental (ej. Do-
sis, pauta y vía de administración)

- Tratamiento comparador (ej. do-
sis, pauta y vía de administración)

- Duración del tratamiento

- ¿Cómo es el sistema de 
monitoreo del cumplimiento o 
adherencia al tratamiento?
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5. ¿Están descritos otros 
tratamientos permi�dos durante 
el estudio?

- Tratamiento de rescate

- Tratamientos concomitantes

6. ¿Se describen los periodos de:

- Lavado

- Estabilización o preinclusión?

7. ¿Se explica  y jus�fica  el diseño 
del estudio?

- Controlado (  Paralelo  Cru-
zado  Otros )

- No controlado 

¿Se jus�fica el uso de placebo?

8. ¿Se u�liza una distribución 
aleatoria para el tratamiento?

- ¿Se describe el método de 
aleatorización?(centralizada, 
sobres opacos, u otros)

9. ¿Existe enmascaramiento de los 
tratamientos?

- ¿Cómo es el grado potencial 
del ciego? 

- ¿Cómo se evaluará la eficacia 
del enmascarmiento? 

OBSERVACIONES / ACLARACIONES/MODIFICACIONES
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Evaluación de la respuesta
Sí se describe (valoración) NO

Adecuado Insuficiente Inadecuado No se 
describe

No 
aplica

10. ¿Se describe la variable de 
resultados principales del estudio?

- ¿Es obje�va, se puede medir o 
es replicable?

- ¿Tiene relevancia clínica 
suficiente?

- ¿Es una variable subrogada, 
combinada?

11. ¿Se describen otros criterios de 
respuesta?

- ¿Son obje�vos?

- ¿Están validados?

- ¿Tienen relevancia clínica?

Diseño estadís�co
Sí se describe (valoración) NO

Adecuado Insuficiente Inadecuado No se 
describe

No 
aplica

12. ¿Se describen aspectos del diseño 
estadís�co?
- ¿Se describe la potencia 

estadís�ca del estudio?
- ¿Se describen los errores 

permi�dos?
- ¿Se especifica si es un estudio 

de superioridad o si es de no 
inferioridad?

- ¿Están especificadas las pruebas 
estadís�cas que se u�lizarán?

- ¿Se describe el tamaño de 
muestra?

- ¿Se describe el tamaño del 
efecto?

- ¿Se han previsto las posibles 
pérdidas o abandonos?

- ¿Está previsto un análisis 
intermedio?

- ¿Se especifican reglas de 
suspensión prematura del 
estudio?

- ¿Está previsto el análisis “por 
intención de tratar”?

- ¿Se prevé realizar un  análisis 
“por protocolo” u otros posibles 
análisis?
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Seguridad/ Eventos adversos
Sí se describe (valoración) NO

Adecuado Insuficiente Inadecuado No se 
describe

No 
aplica

13. ¿Se describe el reporte de 
eventos adversos?

- ¿Se describe la evaluación 
de causalidad del EAS?

- ¿Se especifican los EAS que 
hay que no�ficar?

-  ¿Se describen a quién  y 
cómo no�ficar?

- ¿Se indican los plazos de 
no�ficación en función 
de la gravedad y otros 
criterios descritos en la 
norma�vidad local? 

Consen�miento informado
Sí se describe (valoración) NO

Adecuado Insuficiente Inadecuado No se 
describe

No 
aplica

14. ¿Se describe la forma de 
obtención del CI?

- ¿Quién informará al 
par�cipante?

- ¿Cómo se dará 
la información al 
par�cipante?

-  ¿Quién obtendrá la firma 
del par�cipante?

- ¿Cómo se asegurará que el 
paciente en�enda la forma 
de consen�miento?
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2. HOJA DE INFORMACIÓN PARA LOS PARTICIPANTES 

Contenidos Informa�vos Adecuado
Insuficiente/ 
Inadecuado

No 
aplica

Título completo del estudio y nombre del patrocinador

Descripción del ensayo

¿Se explica al sujeto que se le propone par�cipar 
en una inves�gación clínica?

¿Se describe la jus�ficación del estudio?

¿Se describen los obje�vos del estudio?

¿Se describen los tratamientos  y pautas a seguir?

¿Se describe la duración prevista del ensayo?

¿Se informa sobre el diseño del ensayo? (recluta-
miento, aleatorización, cegamiento)

¿Se informa sobre los procedimientos generales 
del ensayo?,  (número de par�cipantes en Perú/
mundo, número de visitas, exploraciones, etc.)

¿Se informa sobre los procedimientos  EXTRAOR-
DINARIOS que se le deberán prac�car?, (número 
de extracciones, pruebas invasivas, etc., diferentes 
a los de la atención habitual)

¿Se informa que el estudio ha sido some�do a 
revisión por un comité de é�ca?

¿Se informa sobre riesgos potenciales en caso de 
mujeres y varones con capacidad reproduc�va, 
métodos an�concep�vos acción y seguimiento en 
caso de embarazo.

Descripción de los tratamientos empleados

¿Están explicados los tratamientos posibles y 
la probabilidad de asignación a cada grupo de 
tratamiento?

¿Se deja claro qué grupo de tratamiento es el 
habitual (el de elección en el país) y cuál es el 
grupo experimental o en inves�gación?

Ventajas o y desventajas de los tratamientos refe-
rentes al estudio

¿Se hace referencia al placebo y se explica su 
significado?
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Descripción de los beneficios y riesgos derivados del estudio

¿Se informa los beneficios razonablemente 
esperados?

¿Se informa los posibles riesgos e incomodidades 
por par�cipar en el estudio?

Posibilidad de re�rada sin perjuicios para el pa-
ciente

¿Se especifican las medidas previstas ante la 
aparición de posibles riesgos? (ej. Ineficacia o 
eventos adversos de la intervención en estudio, 
aparición de complicaciones)

Derechos de los par�cipantes

¿Queda clara la voluntariedad de la par�cipación 
y que la no par�cipación no ocasionará ningún 
perjuicio para el paciente?

¿Se le informa que puede consultar con otras 
personas (familia, médico) antes de tomar su 
decisión?

¿Está descrita la posibilidad de re�rarse en 
cualquier momento, una vez iniciado el estudio, 
sin perjuicio para el paciente?

¿Está el compromiso de información actualizada 
de datos relevantes sobre el estudio y el producto 
en inves�gación que puedan influir en la decisión 
de con�nuar?

¿Se especifican las condiciones de exclusión o 
descon�nuación del estudio?

¿Existe un compromiso de confidencialidad 
indicando las personas que tendrán acceso a sus 
datos, registros?

¿Se le informa de la compensación por daños, 
perjuicios y de la existencia de un seguro?

¿Se establece un rembolso económico a los suje -
tos?,  (por transportes, dietas, etc.)

¿Se le informa al par�cipante de la compensación 
para el equipo inves�gador?

¿Se informa que los resultados del estudio serán 
publicados, pero sin posibilidad de iden�ficar a los 
par�cipantes?
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Si en ensayos clínicos previos se hubiese iden�fica-
do resultados beneficiosos y no exis�era alterna�-
va de tratamiento en la enfermedad. En el ensayo 
clínico presentado se valoraría si: ¿se describe el 
acceso a intervenciones (procedimientos preven�-
vos, diagnós�cos y terapéu�cos)  que han resul-
tado beneficiosos en el estudio, en caso no exista 
otra alterna�va de tratamiento adecuado? 

¿Se describe en un consen�miento informado 
por separado la u�lización y la conservación de 
datos gené�cos humanos, datos proteómicos 
humanos y muestras biológicas, consignando sus 
obje�vos, riesgos, confidencialidad, �empo de 
almacenamiento, etc…?

Responsables del estudio

¿Se indica quién es el Inves�gador principal del 
estudio?

¿Se informa sobre el Patrocinador del estudio?

¿Se informa sobre la organización de inves�gación 
por contrato y su responsabilidad en el estudio?

¿Se iden�fica a la persona responsable de 
contestar posibles dudas y proporcionar 
información adicional?

¿Se informa de cómo contactar con el inves�gador 
en caso de emergencia?

¿Se indica el nombre del comité de é�ca evaluador 
del estudio, sus atribuciones y datos de contacto?

Estructura y terminología

Explicación y extensión adecuada del contenido 
(bien redactado, frases cortas)

Terminología comprensible (pocas palabras técni-
cas, sin abreviaturas ni acrónimos), de acuerdo al 
nivel cultural

Se aporta una hoja de información adaptada al 
menor

OBSERVACIONES / ACLARACIONES/MODIFICACIONES
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3. HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Descripción del contenido del consen�miento 
informado

Adecuado
Inadecuado / 
insuficiente

Nombre y apellido del  sujeto en inves�gación y/o su 
representante legal cuando corresponda

Declaración de la lectura de la hoja de información

Declaración de haber podido hacer cualquier pregunta 
libremente

Declaración de haber recibido suficiente información 
sobre el estudio

Declaración de haber sido informado por un inves�ga-
dor cuyo nombre y apellido consta

Declaración de comprender que su par�cipación es 
voluntaria

Declaración de comprender que puede re�rarse  del 
estudio sin perjuicio, cuando quiera, sin tener que dar 
explicaciones y sin ningún condicionamiento

Expresión de libre conformidad para par�cipar en el 
estudio

Expresión de quedarse con una copia de la información 
del estudio

Iden�ficación, fecha y lugar para las firmas

OBSERVACIONES / ACLARACIONES/MODIFICACIONES
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4.  PRINCIPIO ÉTICOS

Análisis por principios Adecuado
No 

aplica
Inadecuado

AUTONOMÍA

Protección de la confidencialidad

Obtención del Consen�miento informado  Asen�miento  

Voluntariedad, Información, comprensión

Decisiones de sus�tución (representante legal)

BENEFICENCIA

Relación beneficio / riesgo 

Riesgo no superior al mínimo

NO MALEFICENCIA

Metodología correcta

Hipótesis plausible (jus�ficación y obje�vos)                         
Tamaño de muestra

Equiponderación clínica: Ambos tratamientos se conside-
ran iguales en términos de eficacia y seguridad o, por lo 
menos, que esa posibilidad exista

Uso del placebo ¿existe un grupo en uso exclusivo de pla -
cebo?

Idoneidad del inves�gador principal

Formación   Experiencia 

Tiempo suficiente para el estudio

Idoneidad de las instalaciones 

Constancia de registro de centros de inves�gación emi�da 
por el INS 

Verificación in situ 

Cláusulas de seguridad (por ej. seguridad del producto, 
monitorización de seguridad, supervisión con�nua)

JUSTICIA

Selección equita�va de los sujetos en inves�gación

(Criterios de inclusión/exclusión)

¿Existe algún grupo de nivel socioeconómico predominante?
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Compensación por daños  (seguros)

U�lidad social                                                                                    
Acceso a intervenciones a que han resultado benefi -
ciosos en el estudio, en caso no exista alterna�va de 
tratamiento adecuada, hasta que el medicamento  
esté disponible comercialmente.

VULNERABILIDAD

¿Se ha iden�ficado poblaciones vulnerables, 
discriminadas, cuáles?

Se contemplas garan�as adicionales de protección de 
la vulnerabilidad iden�ficada ? (los resultados esperados 
supongan un beneficio directo para los par�cipantes)

Análisis por consecuencias Adecuado
No 

aplica Inadecuado

Para los sujetos del ensayo

Para la sociedad ¿responde a las necesidades y problemas 
de salud de los peruanos?

a Intervenciones= procedimientos preven�vos, diagnós�cos y terapéu�cos

OBSERVACIONES / ACLARACIONES/MODIFICACIONES
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5. ASPECTOS LEGALES

Documentos legalmente 
establecidos

Sí se describe (valoración) NO

Adecuado Insuficiente Inadecuado
No se 

describe
No 

aplica

Se contempla y aplica al estudio

1. Declaración de Helsinki y sus ac-
tualizaciones

2. La Declaración de Bioé�ca y DD. 
HH. UNESCO y otras de carácter 
supranacional

3. Reglamento de Ensayos Clínicos 
en el Perú- Decreto Suprimo 017-
2006-SA

4. Modificatoria del Reglamento de 
Ensayos Clínicos en el Perú- De-
creto Supremo 006-2007-SA

5. Ley que establece los Derechos 
de las personas usuarias de los 
servicios de salud Ley 29414  
(Oct. 2009)

6. Se hace mención del registro de 
EC en una base de datos (número 
de EudraCT  o número de IS -
RCTN 

7. ¿Se hace referencia al 
compromiso de publicar los 
resultados?

8. Se considera que en caso el es-
tudio se ejecute en menores de 
edad debe requerir el consen� -
miento de ambos padres, salvo 
se demuestre imposibilidad feha-
ciente
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¿El protocolo se acompaña de los 
documentos?

1. ¿Compromiso firmado por el 
Inves�gador principal y los 
colaboradores?

2. ¿Póliza de seguro/declaración 
jurada individualizada por inves-
�gador y centro?

3. ¿Verificación de idoneidad de las 
instalaciones? (por ej. revisar la 
constancia de registro de centros 
de inves�gación emi�da por el 
INS o verificación in situ)

4. ¿Presupuesto detallado del 
ensayo clínico?

Para evaluar responsabilidades:

5. ¿Acuerdo entre el patrocinador y 
el inves�gador principal?

6. ¿Acuerdo entre el patrocinador e 
Ins�tución?

Presupuesto 

Sí se describe (valoración) NO

Adecuado Insuficiente Inadecuado
No se 

describe
No 

aplica

¿Se adjunta el presupuesto detallado 
del estudio?

1. ¿Supone gastos para la 
ins�tución?

2. ¿Se proporcionará algún �po de 
aparato o equipamiento para la 
ins�tución?

3. ¿Son razonables las condiciones 
económicas que se presentan? 

4. ¿Se indica la compensación 
económica para el equipo 
inves�gador? (inves�gador 
principal, colaboradores, etc.)

5. ¿Está previsto retribuir los gastos 
de los pacientes?

6. ¿Se retribuye al voluntario 
sano por su par�cipación en el 
estudio?
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Seguimiento del estudio 
Sí se describe (valoración) NO

Adecuado Insuficiente Inadecuado
No se 

describe
No 

aplica

¿Se especifica el seguimiento de las 
normas de BPC?

1. ¿Está definido el calendario de 
visitas del paciente en el protocolo?

2. ¿Se indica la realización de la 
monitorización del ensayo?

3. ¿Se almacenan y dispensan las 
muestras del PI a través de la uni -
dad de dispensación de ensayos 
clínicos dependiente del servicio de 
farmacia?

4. ¿Se hace mención al �empo y 
documentos que permanecerán en 
el archivo  del

  CIEI       Inves�gador      Patrocinador
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ANEXO 6

Acta de evaluación de protocolo de inves�gación

INSTITUCIÓN …………………………………………………………………………………

ACTA N.°: ______________/

ACTA DE EVALUACIÓN DE

PROYECTO DE INVESTIGACIÓN

En ……………, a........días del mes de......del......, el comité ins�tucional de é�ca en in-

ves�gación………………………………….., con asistencia de los siguientes miembros 

(nombre completo, cargo en el comité [presidente, secretario], y la profesión/ocu-

pación de cada uno), han revisado los documentos presentados por ..........................., 

(inves�gador principal), a saber:

1. Protocolo “.................”, versión ...................

2. Manual del inves�gador...... (si se tratara de un ensayo clínico)

3. Formulario/s de consen�miento informado versión,...................

4. El currículum vítae de........................................ Además, de conocer los antece-

dentes expuestos por..................en la sesión del día.............., ha considerado que 

el proyecto de inves�gación patrocinado por................, (no presenta reparos é�-

cos) (presenta las siguientes observaciones):

1) Los miembros del comité declararon...........(tener o no tener conflicto de in-

terés).

2) El diseño se ajusta a las normas de inves�gación en seres humanos.

3) La razón riesgo/beneficio fue es�mada aceptable.

4) El formulario de consen�miento informado cumple con los requisitos exigidos.
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5) Se garan�za el tratamiento médico necesario para la recuperación de la salud 

de las personas par�cipantes debido a eventos adversos directamente rela-

cionado con el estudio. Gastos que serán cancelados por......... en un 100%, 

sin costo para el par�cipante en la inves�gación ni para el centro o estableci-

miento (nombre completo del centro donde se realizará el estudio).............., 

(en caso de ensayos clínicos) respaldado por la cobertura de seguro, Póliza 

N.º ................del............, con vigencia desde.........al..........., bajo la responsa-

bilidad de ………………….. (nombre completo y representante legal de la 

ins�tución responsable del patrocinio en el país donde se realiza el estudio).

6) Se garan�za la compensación para las personas par�cipantes. (En caso de 

ensayos clínicos).

7) Los antecedentes curriculares del inves�gador principal garan�zan la ejecu-

ción proyecto de inves�gación dentro de los marcos é�camente aceptables.

En consecuencia, el comité ins�tucional de é�ca en inves�gación de 

……………………………….., aprueba (rechaza) por unanimidad (la mayoría) de sus 

miembros el proyecto �tulado “............”.

Dicho estudio se llevará a cabo en............................., dependiente de (ins�tución de 

dependencia superior), bajo la supervisión de............ (nombre  completo, cargo e 

ins�tución a la que pertenece) como inves�gador principal.

Nombre y firmas del presidente, secretario y miembros asistentes a la sesión
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ANEXO 7

Memorándum al inves�gador principal

INSTITUCIÓN ………………..

Comité ins�tucional de é�ca en inves�gación de…………………………………….

MEMORANDO N.º: _________________/

Antecedente: Acta del comité ins�tucional de é�ca en inves�gación ..................

Fecha,

Sr., Dr................... (nombre, cargo, ins�tución)

INVESTIGADOR PRINCIPAL

PRESENTE

De nuestra consideración:

Adjunto envío a Ud. la constancia de aprobación respec�va, del proyecto de inves�-

gación �tulado: “……….”.

Sin otro par�cular, reitero a usted las muestras de mi especial consideración.

Atentamente,

…………………………………………. ..........................................

Presidente

Comité Ins�tucional de É�ca en inves�gación……..

C/c

• Sr., Dr. ………….............., inves�gador principal.

• Director de la ins�tución

GUÍA NACIONAL PARA LA CONSTITUCIÓN Y 
FUNCIONAMIENTO DE LOS COMITÉS DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN EN EL PERÚ



78  |  DOCUMENTO TÉCNICO

CONSTANCIA

El que suscribe, presidente del comité ins�tucional de é�ca en inves�ga-

ción……………….., deja constancia que el proyecto de inves�gación �tulado 

“………….”, ha sido evaluado y aprobado por nuestro comité, no habiéndose encon-

trado objeciones en dicho protocolo de acuerdo a los estándares propuestos y que 

se ejecutará bajo el patrocinio de................... y la responsabilidad de…………………..

(inves�gador principal), para llevar a cabo en...................e incluye los siguientes

do-cumentos:

· Protocolo de inves�gación……….,(fecha) versión ……….

· Consen�miento informado……….,(fecha) versión ……….

· (Otros).

La fecha de aprobación tendrá vigencia desde el………… hasta el………...  Los trá-

mites para su renovación deberán iniciarse por lo menos 30 días previos a su venci-

miento.

Asimismo, le solicitamos hacer llegar el informe trimestral/semestral de avance 

de ejecución del proyecto; donde comunicará el inicio de la ejecución del estudio 

e informará, en los eventos asociados y no asociados con el estudio, la evidencia 

de beneficio, los riesgos desfavorables, el rechazo de par�cipación de los sujetos, 

el número de par�cipantes enrolados y/o cualquier antecedente importante que se 

observe durante la ejecución de la inves�gación.

……………….,      de……….de………

…………………………………………. ..........................................

Presidente

Comité Ins�tucional de É�ca en inves�gación……..

C/c

• Sr., Dr. ………….............., inves�gador principal.

• Director de la ins�tución
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ANEXO 8

Informe periódico de avances

(ID-CIEI):

Título completo del proyecto de inves�gación

Inves�gador/es principal/es

Departamento o unidad opera�va en la que la inves�gación se lleva a cabo

Fecha de aprobación

Fecha de vencimiento de la aprobación

¿Ha iniciado el proyecto?   Sí  / No

Si la respuesta es afirma�va, por favor complete la información requerida en la pá-

gina siguiente:

Si la respuesta es nega�va, explique el por qué
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¿Ha finalizado el plazo de aprobación del proyecto? Sí / No

En caso de haber finalizado, ¿desea Ud. una renovación de la aprobación? Sí / No

INFORME PERIÓDICO DE AVANCES

1. Indique la fecha en la que inició la inves�gación.

2. En caso de haber finalizado la inves�gación, indique la fecha de finalización.

3. Haga un breve resumen de los progresos hasta el momento. Si la inves�gación ha 

finalizado, envíe un reporte final.  En ambos casos incluya: 

· Un resumen de los hallazgos

· Detalles de cualquier publicación o documento aceptados para publicación.

· Detalles de cualquier presentación realizada

· La forma en la que los par�cipantes han sido informados de los avances o 

resultados de la inves�gación.

4. ¿La información recolectada se encuentra almacenada de manera adecuada? Ex-

plique.
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5.   ¿Se ha realizado la inves�gación de acuerdo a lo planificado en el proyecto apro-

bado? Sí / No

      En caso de que su respuesta sea nega�va, explique el por qué

6.    ¿Ha sido re�rado alguno de los par�cipantes de la inves�gación?            Sí / No 

Explique los mo�vos:

7. ¿Se han requerido modificaciones o enmiendas al proyecto original?         Sí / No

 Si su respuesta es afirma�va por favor detalle el número de enmiendas y resuma 

los  principales cambios realizados.

GUÍA NACIONAL PARA LA CONSTITUCIÓN Y 
FUNCIONAMIENTO DE LOS COMITÉS DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN EN EL PERÚ



82  |  DOCUMENTO TÉCNICO

8.   ¿Se han reportado eventos adversos serios relacionados a su inves�gación?  Sí / No

Si su respuesta es afirma�va, haga un listado de los eventos adversos, fechas y 

relación con el proyecto de inves�gación.

9. Por favor complete lo siguiente:

En esta Ins�tución

    Número total de pacientes esperado:

    Número de par�cipantes reclutados hasta la fecha:

    Número de par�cipantes actualmente:

    Número de par�cipantes re�rados de la inves�gación: 

    Fecha es�mada de finalización de la inves�gación:

10.   ¿Ha finalizado el plazo de aprobación del proyecto?  Sí / No

En caso de haber finalizado, ¿desea usted aplicar por una renovación de la apro -

bación? Sí / No

Debe recordar que cualquier modificación o enmienda al proyecto de inves�gación 

original requiere una aprobación del CIEI del Ins�tuto Nacional de Salud.
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Cer�fico que este estudio se realiza en estricta conformidad con el proyecto de 

inves�gación  aprobado por el CIEI del …………………………  (o con los cambios 

aprobados en el mismo).

Inves�gador principal: ............................................................................................ 

    

Firma:                                                                              Fecha:
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ANEXO 9

Ficha de supervisión de los protocolos aprobados por el CIEI

Datos de la inspección

Título del proyecto:

Código del protocolo:

Patrocinador

Centros de inves�gación:

Fecha de aprobación por el comité de é�ca

Nombre del inves�gador principal

Fechas de la supervisión:

Nombre de los inspectores:

1. Aspectos documentales

Observaciones/
Comentarios

1.1
¿Dispone de una copia de la constancia de apro -
bación del comité de é�ca? 

(sí)    (no)

1.2 ¿Dispone de autorización de la DISA/DIRESA? (sí)  (no)

1.9
¿Se está realizando el estudio en diferentes 
centros que no han sido aprobados por el comité 
de é�ca?

(sí)     (no)

1.4
Si hay alguna enmienda al protocolo, ¿se dispone 
de la aprobación previa del comité antes de su im -
plementación?

(sí)     (no)

1.5

¿Qué fecha consta del inicio de ac�vidades del 
estudio?

Verificar que dicha fecha sea después de la apro-
bación del protocolo

1.6
¿Ha informado semestralmente al comité sobre la 
evolución del proyecto?

(sí)   (no)

1.7
Número de par�cipantes a incluir, según el pro-
tocolo
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1.8 Número de par�cipantes actuales

1.8
En caso de discrepancia entre los datos de los epí-
grafes 1.6 y 1 .7, ¿existe jus�ficación de ello? 

(sí)    (no)

1.10
¿Tiene archivado el consen�miento informado de 
todos los par�cipantes incluidos en el estudio?

(sí)   (no)

1.11
¿El inves�gador dispone de un archivo específico 
para toda la documentación del proyecto?

(sí)   (no)

1.12
¿El archivo está cerrado con llave para  asegurar 
la confidencialidad de la información archivada?

(sí)   (no)

2. Colaboradores

Observaciones/

Comentarios

2.1 ¿Se cuenta con la relación de colaboradores? (sí)  (no)

2.1.1
Especificar el listado y categoría de los colaboradores 
del inves�gador principal

2.2
¿Existe relación funcionarial, o laboral entre todos los 
colaboradores y el centro asistencial donde se realiza 
el estudio?

(sí)  (no)

2.3
¿Están documentadas las competencias y funciones que 
deberían desarrollar los colaboradores del inves�gador?

(sí)  (no)

2.4
¿Ha realizado alguno de los colaboradores funciones 
que no le han sido delegadas?

(sí)  (no)

2.5

¿Consta que alguno de los colaboradores haya 
solicitado personalmente a los sujetos par�cipantes 
el consen�miento informado para su inclusión en el 
proyecto?

(sí)  (no)

2.5.1 En su caso, ¿en cuántos par�cipantes ha sucedido?

2.6
Si el inves�gador principal no es médico, ¿entre los 
colaboradores hay como mínimo un médico cualifica-
do responsable de las decisiones clínicas?

(sí)   (no)
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3. Obtención del consen�miento informado (CI) (a verificar en el 100% de los suje -

tos incluidos en el centro) con los puntos siguientes:

Observaciones/

Comentarios

3.1
¿La versión de la hoja de información u�lizada 
corresponde a la aprobada por el comité de é�ca?

(sí)   (no)

3.2

¿Se ha obtenido el consen�miento informado (CI) 
de todos los par�cipantes incluidos en el proyecto 
(o de su representante legal, sí procede) antes de 
su inclusión?

(sí)   (no)

3.3
¿Las hojas de CI están firmadas y fechadas por el 
par�cipante/representante legal?

(sí)   (no)

3.4.
¿El par�cipante potencial leyó y firmó el formato 
de consen�miento en presencia de un tes�go? En 
caso afirma�vo, ¿quién era?

(sí)   (no)

3.5

Si existe tes�go, ¿el tes�go era un individuo cali -
ficado?, ¿tenía un interés personal o lo que sería 
más inquietante, un conflicto de intereses relacio-
nado a la ejecución de la inves�gación?

3.6
¿Las hojas de CI están firmadas y fechadas por el 
inves�gador principal o colaborador que facilitó la 
información al sujeto?

(sí)   (no)

3.7
¿Quién designó a los posibles par�cipantes? ¿De 
qué modo? ¿Qué criterios se aplicaron?

3.8
¿En el proceso de obtención del CI se puede 
descartar que se hayan dado circunstancias que 
pudieran haber influido o condicionado al sujeto?

(sí)   (no)

3.9

¿Si se ha obtenido nueva información importante 
sobre el proyecto, se ha comunicado a los 
par�cipantes y se ha obtenido un nuevo 
consen�miento informado?

(sí)   (no)

3.10
Si se está almacenando muestras biológicas, ¿se 
solicitó consen�miento informado?

(sí)   (no)

3.11. 
Existe un beneficio clínico de la par�cipación en el 
protocolo de inves�gación?

(sí)   (no)
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4. Entrevista a los sujetos par�cipantes en el estudio 

Observaciones/

Comentarios

4.1
Número de sujetos par�cipantes en el estudio en el 
centro sanitario

4.2
Número de sujetos a los que se realiza entrevista o 
comparecencia

4.3
¿Conocen los sujetos entrevistados que han/vienen 
par�cipado/par�cipando en un estudio? 

(sí)   (no)

4.4
¿Reconocen que han firmado un documento de 
consen�miento?

(sí)   (no)

4.5.
¿Quién solicitó su consen�miento informado? 
¿Cómo se solicitó?

4.6

¿Dónde y cuándo se solicitó el consen�miento?, ¿se 
informaron plenamente al par�cipante potencial, 
en términos que pudiera comprender, los riesgos y 
posibles beneficios de su par�cipación?

(sí)   (no)

4.7
¿Refiere el sujeto haber sufrido algún 
acontecimiento adverso atribuible a su par�cipación 
en el estudio? 

(sí)   (no)

5. Historias clínicas

Observaciones/

Comentarios

5.1

¿El Inves�gador principal man�ene la lista de 
sujetos incluidos en el estudio que relaciona el 
código del sujeto asignado para el estudio y los 
datos iden�fica�vos del mismo?

(sí)   (no)

5.2
¿Existe referencia en las historias clínicas acerca de 
la inclusión del sujeto en un estudio de inves�ga-
ción?

(sí)   (no)

5.3
¿Existe referencia en algún caso sobre 
acontecimientos adversos?

(sí)   (no)

5.4

¿Se cumplen los criterios de inclusión/exclusión 
para los pacientes incluidos en el estudio?

Especificar el código de los pacientes en los que se 
ha realizado la verificación

(sí)   (no)
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6. Publicaciones/Comunicaciones

Observaciones/
Comentarios

6.1
¿Existe alguna publicación cien�fica sobre los 
resultados intermedios o finales del estudio? 

(sí)   (no)

6.2
¿Existe alguna comunicación de los resultados 
intermedios o finales  sobre el estudio a las 
autoridades locales, regionales o nacionales?

(sí)   (no)

6.3
¿Existe alguna comunicación de los resultados 
intermedios o finales  sobre el estudio al comité de 
é�ca?

(sí)   (no)

6.4
¿Existe referencia en las publicaciones a la 
autorización del CEIC? 

(sí)   (no)

7.  RESUMEN DE HALLAZGOS Y CONCLUSIONES

 1.

 2.

 3.
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FIRMAS 

Fecha y hora de inicio:                     Fecha y hora de término:

INVESTIGADORES

Nombres:                 Apellidos:               DNI: FIRMA:

Nombres:                  Apellidos:               DNI: FIRMA:

INSPECTORES:

Nombres:                    Apellidos:                DNI: FIRMA:

Nombres:                Apellidos:                DNI: FIRMA:

Nota: la información requerida en este formato que no se aplique o que no corresponda, debe 
llenarse con las siglas NA (no aplica). 

Así mismo, si usted considera importante alguna información que no se solicita aquí, puede 
agregarla al final del formato.
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