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DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N°04-INSM “HD-HN"/OEAIDE-V.04

DIRECTIVA ADMINISTRATIVA LINEAMIENTOS PARA EL DESARROLLGC DE
PROYECTOS DE INVESTIGACION EN EL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD MENTAL
“HONORIO DELGADO-HIDEYO NOGUCHJ”

FINALIDAD

Establecer los principios y pautas que orienten las acciones referidas a la presentacion
evaluacion aprobacion, oficializacion y desarrollo de los proyectos de investigacion
realizados en el Instituto Nacional de Salud Mental “Henorio Delgado — Hideyo Noguchi”
(INSM "HD-HN"}.

OBJETIVOS

2.1. Objetivo General
Establecer los lineamientos y los procesos interncs reiacionados con el desarrollo
de los proyectos de investigacion a realizarse en el INSM "HD-HN" en el marco de!
respeto de las normas vigentes y sobre aspectos éticos de investigacion.

2.2 Objetivos Especificos

2.2.1. Establecer los lineamientos y los procesos internos relacionados con la
presentacion, evaluacion, aprobacion, oficializacién de los proyectos de
investigacion a realizarse en el INSM “HD-HN" en el marco del respeto de
las normas vigentes y sobre aspectos élicos de investigacion.

2.2.2. Poner en conocimiento a los investigadores de las unidades organicas
del INSM “HD-HN" y de instituciones externas las consideraciones para
el desarrollo de los proyectos de investigacion en el INSM “*HD-HN".

AMBITO DE APLICACION

Las disposiciones contenidas en la presente directiva, es de aplicacion para todos los
profesionales que desarrollan proyectos de investigacion en los diferentes organos y
unidades organicas del Instituto Nacional de Salud Mental “Honorio Delgado Hideyo
Noguchi”.

IV BASE LEGAL

e Ley N° 26842, Ley General de Salud, titulo preliminar | y XV

e Ley N° 27657, Ley del Ministeric de Salud;

« Decreto Supremo N° 013-2002-SA, Aprueba el Reglamento de la Ley N° 27657-
Ley del Ministerio de Salud;

e lLey N° 27658 - Ley Marco de Modernizacion de la Gestion del Estado;

Pagina 4 de 91

!



Directiva Adminlstrativa N°04-INSM "HD-HD"/OEAIDE- V.04

Directiva Administrativa LiIneamientos para el Desarrollo de Proyectos de M
Investigacién en el Instituto Naciona! de Salud Mental
u M INSTITUTO NAGIDNAL DE SALUD MENTAL
Honorio Delgado-Hideyo Noguchi "HONORID DEL.GADO-HIDEYO HOGUCHI"

* Ley N° 30947 de salud mental y su reglamento

e Decreto Supremo N° 0011-2007-SA, Ampliacion del plazo establecido en la
segunda disposicién complementaria del Reglamento de Ensayos Clinicos en el
Peruy;

e Decreto Legislativo N°822, Ley de Derechos de autor,

e Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de
Salud

e Decreto Supremo N° 021-2017-SA, Reglamento de Ensayos Clinicos

e Decreto Supremo N° 062-2024-PCM, que aprueba el reglamento de la Ley N°
31250, ley del Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion (SINACT!)

e Resolucidon Ministerial N° 462-2006-MINSA - Aprueba el Reglamento de
Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de Salud Mental “Honorio
Delgado-Hideyo Noguchi”.

» Resolucién Ministerial N° 826-2021-MINSA, Norma para la elaboracién de
documentos normativos del Ministerio de Salud.

¢ Resolucién Directoral N° 257-2010-SA-DG-IESM"HD-HN" — Aprueba el Manual de
Organizacion y Funciones de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y
Docencia Especializada.

e Reglamento de ensayos clinicos del Instituto Nacional de Salud. MINSA, 2010;

e Cadigo de ética y Deontologia del Colegio Médico del Peru.

e Resolucién Ministerial N° 233-2020-MINSA, que aprueba el documento técnico:
Consideraciones éticas para la investigacion en salud con seres humanos.

e Resolucion Directoral N°092-2024-DG-INSM “HD-HN”, que aprueba la Directiva
Administrativa N°001-INSM"HD-HN"/CEPE-2024, “Directiva Administrativa que
estandariza la elaboracién aprobacion difusion e implementacién y evaluacion de
los documentos normativos de la entidad”.

e Resolucion Directoral N° 113-2024-DG-INSM “HD-HN", Reglamento del Comité
de Ftica

¢ Resolucién Directoral N° 141-2024-DG-INSM “HD-HN", gque aprueba el MAPRO
del CIE INSM “HD-HN".

V DISPOSICIONES GENERALES

5.1. DEFINICIONES

5.1.1. Area de investigacién. - Division tematica dentro de la salud mental y
psiquiatria para el desarrollo de las investigaciones en el INSM *HD-HN",
Corresponde a profesionales de salud mental expertos de diversas
disciplinas. El INSM "HD-HN" ha designado un Comité Ejecutivo de
Investigacion (CEl) que se organiza a través de areas de investigacion. Cada
area de investigacion tiene un responsable ante el CEl, del cual forma parte.

5.1.2. Asentimiento. — En linea con el Instituto Nacional de Salud (INS) para efecto
de esta directiva se define como asentimiento a la autorizacién o permiso
que otorga en forma documentada el mismo nifio, para participar en la
investigacion. Se solicita el asentimiento de niflos que pueden comprender
las explicaciones. En general se considera que los nifios de 8 afios a
menores de 18 afos pueden dar su asentimiento.
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51.3. Base de datos institucional. - Coleccidon de datos u otra informacion,
presentados u ordenados de manera sistematica y obtenidos de las
investigaciones y ofras actividades (administrativas, asistenciales,
capacitacion y docencia) que realiza el INSM "HD-HN".

5.1.4. Cancelacién del proyecto de investigacion.- Cierre definitivo de un
proyecto de investigacién institucional o colaborativo, posterior a su
aprobacion o financiamiento, cuando se determina que existen causas que
hacen inviable continuar con su desarrollo, este deberd ser formalizado
mediante comunicacion a la Direccion General.

5.1.5. Conflicto de Interés.- Un conflicto de intereses es un conjunto de
condiciones en las que el juicio profesional sobre un interés primario (como el
bienestar de un paciente o la validez de la investigacién) tiende a verse
indebidamente influenciado por un interés secundaric (como el beneficio
financiero). Las normas de conflicto de intereses, informales y formales
regulan la divulgacion y |a evitacién de estas condiciones.’

5.1.6. Consentimiento informado. - Es el acio del individuo en el que expresa
voluntariamente su aceptacion de participar en un estudio, siendo el
resultado de un proceso de informacion y explicacion detallada sobre todos
los aspectos de la investigacion que permitan su toma de decisién, y que
puede suspenderse en cualquier momento a solicitud del propio interesado.

5.1.7. Comité Ejecutivo de Investigacion (CEl).- Es el 6rgano asesor de la
Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada
(OEAIDE) o0 la que haga sus veces, del INSM "HD-HN", de caracter
permanente conformado por los Directores de las distintas Direcciones,
Departamentos u Oficinas del INSM “HD-HN vy los responsables de las areas
de investigacion. Es promotor de investigaciones en las diferentes areas de
la salud mental y psiguiatria, a nivel institucional, interinstitucional, nacional e
internacional.

5.1.8. Comité Institucional de Etica en Investigacion del INSM HD-HN (CIEI
INSM “HD-HN”).- Es un érgano conformado y reconocido por el INSM HD-
HN que tiene comeo funcidén evaluar y dictaminar proyectos de investigacion
con seres humanos desde el punto de vista ético, con especial énfasis en la
proteccion de los participantes. Genera las normas éticas en investigacion.
Monitorea investigaciones experimentales vy en especial los ensayos clinicos.
Es designado por la direccion general del INSM “HD-HN”, Tiene como
objetivo normalizar los procedimientos para la presentacion, revision,
evaluacion, aprobacién y monitoreo de los proyectos de investigacion
biomédica con seres humanos. No tiene fines de lucro, pero podra cobrar
una tarifa destinada a cubrir sus costos operativos de seguimiento y
supervisiéon durante la ejecucion de los proyectos de investigacion, que serd
especificado en su Plan Anual. W

' Thompson D. Understanding financial conflicts of interest. N Engl J Med. 1993; 329: 573-5786. /
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5.1.9.

5.1.10.

5.1.11.

51.12.

5.1.13.

5.1.14.

Insti ional de Salud Mental
'“"e-"ﬂgaf:f“ °“I °|D i“ t:to:;:;c A INSTITUTO NACIONAL DE SALUD MENTAL
onorio Delgado-Hioeyo Noguc “HONGRIO DELGADG-HIDEYCO NOGUCHI™

El CIElI INSM “HD-HN" es la instancia con autonomia e independencia,
constituida por profesionales de diversas disciplinas y miembros de la
comunidad con disposicion de participar, encargado de velar por la
proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos de
investigacion a través, entre otras cosas, de la revisién y aprobacidn/opinion
favorable de los protocolos de investigacion en salud con seres humanos, fa
competencia de los investigadores, lo adecuado de las instalaciones de
acuerdo al tipo de estudio que lo requiera y de los métodos y material que se
usaran al obtener y documentar el consentimiento informado de los sujetos
de investigacién.

Enmienda. - Descripcidn escrita de cambio(s) o aclaracién formal de un
protocolo de Investigacion y/o consentimiento informado que el investigador
principal deberd presentar a la OEAIDE y/o al CIEI INSM "HD-HN" segun el
formato previamente establecido.

Ensayo Clinico. - En linea con el INS se entiende por ensayo ¢linico "toda
investigacion que se efectde en seres humanos, para determinar o confirmar
los efectos clinicos, farmacolégicos, y/o demas efectos farmacodinamicos;
detectar las reacciones adversas; estudiar la absorcién, distribucion,
metabolismo y eliminacion de uno o varios productos en investigacion, con el
fin de determinar su eficacia y/o su seguridad.”

informe de avance. - es ¢l informe que el investigador principal debera
presentar a la OEAIDE vy/o al CIEI INSM "HD-HN" segun el cronograma vy
formato previamente establecido.

Informe final, - informe técnico de los resultados finales del proyecio de
investigacion, entregado formalmente por escrito, el cual cumple con los
criterios sefialados en la presente Directiva.

Investigacién observacional.- En linea con el INS, es toda “investigacion
en la que el investigador se limita a “la observacion y el registro” de los
acontecimientos sin intervencion alguna en el curso natural de estos; incluye
aquellos proyectos de investigacion donde no se controla la asignacion del
paciente a un determinado tratamiento o intervencion, sino que ésta se
efectia de acuerdo con la practica clinica habitual, siendo por ende el
investigador solo un observador y descriptor de lo que ocurre. Por ofra parte,
los proyectos de investigacion observacionales pueden ser descriptivos,
cuando lo que se pretende es “describir y registrar” {o observado, como el
comportamientc de una o mas variables en un grupo de sujetos durante un
periodo; y anallticos, los que permiten “analizar comparativamente grupos de
sujetos” sin que exista un proceso de asignacién de los individuos en estudio
a una intervencién determinada.

Investigador principal. - profesional responsable de la administracion y
realizacion de la investigacion en todas sus fases, con capacidad para liderar
el equipo de investigadores. Presenta experticia en el tema sujeto a
investigar y participa substancialmente en la concepcion y disefio, o analisis
e interpretacion de los datos y redaccion o elaboracion de la publicacion
respectiva. Es responsable de responder ante las instancias de supervision o
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5.1.15.

5.1.16.

5.1.17.

5.1.18.

5.1.19.

5.1.20.

5.1.21.

52.1.

L © N -
Invastlgafll_lon en elDinIstlt:!oﬁgcron;I d S:‘!.I!I;Id Mental |NSTITUTO NACIONAL DE SALUD MENTAL
onorio Delgado-Aideyo Noguen) "HONORIO DELGADO-HIDEYO NOGUCHI"

control administrativo, legal o cientifico relacionados al proyecto de
investigacion.

Investigador colaborador. — Para efectos de esta directiva es equivalente a
coinvestigador

Coinvestigador. - Investigador perteneciente al equipo y que participa en la
realizacién de la investigacion observacional siendo responsable de una
actividad en el proyecto.

Equipo de investigacién. — Grupo conformado por profesionales con
competencias y conocimientos en la ejecucion de protocolos de investigacion
nen salud con seres humanos y que cumplen un rol directo y significativo en
dicha ejecucion, Incluye tfodas las profesiones, liderados por un/a
investigador/a principal

Monitoreo del proyecto de investigacion. - proceso continuo y sistematico
mediante el cual las direcciones o unidades organicas vinculadas con el
investigador principal y/o campo clinico verifican el cumplimiento de los
procesos de un proyecto, mediante la identificacion de sus logros y
debilidades y, en consecuencia, recomiendan medidas correctivas para
optimizar los resultados esperados del proyecto.

Protocolo de investigacion  observacional  colaborativo o
extrainstitucional. - protocolo de investigacion en la que el INSM junto a
otra/ institucion/es acuerda ejecutar y/o financiar parcial o totalmente, a
través de un convenio marco y/o especifico vigenie y/o carta de intencién. En
este grupo se incluyen las tesis (pre y posigrado) y otros.

Protocolo, propuesta o proyecto de investigacién. - “"Consiste en un
documento que incluye un plan completo para realizar un estudio, en el cual
se identifican y articulan las necesidades, estrategias y actividades para
llevarlo a buen término y responder al planteamiento del problema. Describe
las acciones de investigacién que se sugieren deben ser implementadas” 2

en el marco de los principios de la bioética.

Revisor o juez de proyecto de investigacién. - Profesional de la salud con
experiencia en determinada area de la salud que evalua y califica un
proyecto de investigacion dado con fines de su eventual aprobacién y
oficializacion institucional. Puede ser revisor ciego o no segun el caso.

5.2. CONSIDERACIONES GENERALES

El INSM “HD-HN" ejecuta y promueve el desarrollo de proyecios o
propuestas de investigacion como herramienta principal para el avance del

2 Hernandez-Sampietri R, Mendoza Torres CP. Metodologia de la investigacion: las rutas cuantitativa,
cualitativa y mixta. México: McGraw Hill; 2018. 714 p.
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5.2.2.

5.2.3.

5.2.4.

5.2.5.

5.2.6.

5.2.7.

5.2.8.

5209,

Investigaclén en el Instituto Naclonal de Salud Mental

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD MENTAL
"Honerle Delgado-Hldeyo Noguchi” “HONDRIO DELBADG-HIDEYS NOGUCHI™

conocimiento cientifico, y como sustenio de politicas de intervencion vy
solucién de problemas en el ambito de la salud mental.

El INSM "HD-HN" promueve el perfeccionamiento y la excelencia de sus
recursos humanos en la obtencidn de los niveles académicos mas altos
para el logro de los objetivos institucionales y el beneficio de los usuarios
de la Institucion y ta poblacion del pais; por lo tanto, incentiva el alcance de
diplomados, especializaciones, maestrias y doctorados en el ambito de la
salud mental, la salud en general o la gestion en salud. Esto incluys el
desarrolio de investigaciones institucionales, en el marco de tesis o trabajos
de investigacion.

El INSM “HD-HN", en el marco de sus funciones, promueve el desarrollo de
proyectos de investigacién como parte de la formacién académica tanto a
nivel de pregrado como de posigrado, entre los educandos de las
instituciones con las cuales mantiene convenios o acuerdos de cooperacion
vigentes, lo que incluye desarrollo y asesoria de tesis o0 de trabajos de
investigacion.

Las unidades organicas promueven enire todos sus miembros
profesionales actividades de investigacion asignando horas laborales y
recursos para tal fin. Los proyectos de investigacion realizados por
profesionales del INSM "HD-HN" durante las horas laborales deben contar
con la autorizacion de su Jefatura y/o Direccién {Anexo 11), previa solicitud
respectiva (Anexo 10).

Los proyectos de investigacién aprobados por el INSM “HD-HN” deberan
estar articulados preferentemente con los lineamientos y objetivos
institucionales vigentes y/o a la vez, con los objetivos generales del
Ministerioc de Salud (MINSA), yfo con las Prioridades de Nacionales de
Investigacion en Salud y/o con los Objetivos de Desarrollo Sostenible.

Los proyectos de investigacion aprobados y oficializados, que requieran
financiamiento dei INSM "HD-HN" deberan incluirse en el plan presupuestal
dei afioc mas proximo.

Todos los proyectos de investigacion que se desarrolien en el INSM "HD-
HN", para su oficializacién o auspicio, deberan seguir los procesos de
aprobacidn técnica a traves de la OEAIDE o de la DEIDAE correspondiente,
y del Comite Ejecutivo de Investigacion (CEl). Asimismo, requieren el visto
bueno de campo clinico de la(s) Unidad(es) Organica(s) relacionada(s) con
la investigacion.

Todos los proyectos de investigacion, presentados al INSM “HD-HN" sin
excepcion, deben respetar las normas vigentes sobre aspectos éticos y
cumplir con cada uno de los articulos de la Declaracion de Helsinski (Anexo
1) vy la Declaracion de Hawai (Anexo 2), asi como lo dispuesto en el
reglamentc y MAPRO del CIEI INSM “HD-HN".

Todos los proyectos de investigacion a realizarse en el INSM “HD-HN” que
involucren seres humanos o animales deberan contar con la aprobacion ¢
exoneracion, segun el caso, del CIE INSM “HD-HN".
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5.2.10. En los proyectos de investigacién a realizarse en el INSM "HD-HN" por
terceros se debe dar prioridad a la participacion de al menos un profesional
del INSM “HD-HN". En el caso de investigaciones de terceros que
involucren la revision de historias clinicas, sera necesaria la participacion
de un profesional del &rea orgénica involucrada, como responsable de la
institucion. En el caso de investigaciones realizadas por alumnos de pre
posgrado de universidades con la cuales el Instituto mantenga convenios
formales, un profesional del Instituto deberd asumir como asesor, tutor o
coordinador del proyecto. En todo caso todas las investigaciones realizadas
por terceros deberan contar con el visto bueno del campo clinico de la(s}
Unidad(es) crganica{s) involucrada(s).

5.2.11. En los proyectos de investigacion para optar el grado de bachiller o algin
otro grado académico, se dara prioridad de campo clinico a aquellos en los
que un profesional de salud del INSM “HD-HN” sea autor o asesor del
proyecto, y en los que el educando haya realizado una rotacion formal por
et INSM "HD-HN", o que provenga de otra institucion que tenga convenio
con el INSM “HD-HN".

5.2.12. Los proyectos de investigacion presentados por personal del INSM “HD-
HN" para optar ei grado de bachiller o algun otro grado académico a traves
de instituciones académicas sin convenios con el INSM “HD-HN”, deberan
estar relacicnados con areas afines y/o en beneficio de la Institucion, previo
visto bueno de campo clinico o administrativo de la Unidad Organica
involucrada, y deben contar con la exoneracion o aprobacion del CIEI INSM
"HD-HN".

5.2.13. Los proyectos de investigacion para optar el grado de bachiller o algun otro
grado académico realizados presentados por terceros de instituciones
académicas sin convenios con el INSM "HD-HN", generara un cosio para el
investigador segun el tarifario institucicnal y debera ser realizado bajo la
modalidad de pasantia. En todo caso, requerira el visio bueno de campo
clinico de la{s) Unidad{es) Crganica({s) donde se realizara el proyecto, y
bajo asesoria de un coordinador profesional de la Institucion.

5.2.14. Bajo acuerdos especificos o cartas de intencién, con autorizacion del
Direccion General, el INSM "HD-HN" podra desarrollar proyectos de
investigacién colaborativos con instituciones nacionales y extranjeras. En
estos casos el investigador principal asume las responsabilidades
administrativas, legales y académicas a la que haya lugar.

VI DISPOSICIONES ESPECIFICAS

e

6.1. DE LA PRESENTACION DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION ~

6.1.1. Los proyectos de investigacion de ensayos clinicos que se desarrollen con la
participacion de seres humanos o animales deberan seguir las pautas de la Guia
para escribir un protocolo de investigacion para ensayos clinicos del INS (Anexo

3) contenido en el Reglamento de Ensayos Clinicos aprobado por Decreto
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Supremo N° 021-2017-SA. Estos formatos no aplican para protocolos de tesis de
pre o postgrado o de instituciones terceras.

Los proyectos de investigacion observacionales institucionales deberan seguir el
formato del Protocolo de Investigacién Observacional Simplificado del INSM
(Anexo 4A) y para proyectos de investigacion extrainstitucionales o en
colaboracion con el INS seguir el Formato de Presentacion de Protocolos de
Investigacion Observacional segun el INS (Anexo 4B).

Los proyectos de investigacion de datos secundarios deberan seguir las pautas
del Formato para la presentacién de protocolo de investigacion de fuente de
datos secundarios del INSM (Anexo 5).

Los proyectos de revisiones sistematicas con o sin meta-analisis deberan seguir
las pautas de la Lista de Verificacion de PRISMA-P 2015: items recomendados
para su inclusién en un protocolo de revision sistematica (Anexo 7).

Los proyectos de investigacion cualitativos deberan seguir las pautas de
desarrollo de protocolos cualitativos (Anexo 24)

La solicitud de evaluacion y aprobacién oficial de un protocolo de investigacion
(Anexo 12) debera ser presentada por el investigador principal a la OEAIDE o
DEIDAE correspondiente, adjuntando aprobacion de su Jefatura o Direccion
{Anexo 11) si fuere el caso.

El investigador principal debera presentar su propuesta de investigacion a la
Direccion General, a la OEAIDE o a su jefatura inmediata superior, segln
corresponda adjuntando la siguiente documentacion:

6.1.7.1.1. Solicitud dirigida a la OEAIDE, Direccion General u UO, segun
corresponda (Anexo 12)

6.1.7.1.2. Protocolo de investigacion completo, una copia impresa en idioma
espanol y en formato electrénico. De acuerdo con los anexos 3,4 y 5.
En caso de ser idioma diferente al espanol presentar dos ejemplares
impresos en el idioma original adicional.

6.1.7.1.3. De corresponder, formato de consentimiento informado vy/o
asentimiento, segun el caso, impreso en espafiol y en magnético, de
acuerdo con la “Guia para el formato de consentimiento informado”
(Anexo 14). En caso de ser idioma diferente al espafiol presentar
adicionalmente dos ejemplares impresos en el idioma original.

6.1.7.2. En caso de estudios observacionales de seguimiento de
medicamentos aprobados comercialmente, debera presentar Manual
del investigador (Folleto) actualizado en version espafiol (dos
ejemplares). En caso de ser idioma diferente al espafiol presentar
adicionalmente dos ejemplares impresos en el idioma original.

6.1.7.3. De corresponder, material de reclutamiento si se requiriese,
cuestionarios y encuestas que utilizaran.

6.1.7.4. Incluir como parte del protocolo la relacién de personal del equipo de
investigacion participante en el protocolo de investigacién, indicando:
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DNI, profesién, nimero de colegiado, registro de especialista (si
corresponde), procedencia, cargo, funcién que desempenara en el
estudio, numero de teléfono y correo electronico.

Declaracion de Responsabilidad de autoria, observancia de derechos
de autor y financiera (Anexo 8)

Declaracion del investigador principal y colaboradores sobre el
cumplimiento de sus obligaciones y responsabilidades segun la
normativa del INSM y del CIEI-INSM “HD-HN". (Anexo 15)

Declaracién del investigader principal sobre buenas practicas clinicas y
visto bueno del titular del érgano de linea del INSM "HD-HN" o Unidad
Orgéanica de origen donde se llevara a cabo la investigacion. (Anexo
16).

Curriculo vitae del investigador principal y coinvestigadores, no
documentado.

Certificados de capacitacion en Buenas Practicas Clinicas (BPC) o
Conducta Responsable en Investigacion, y/o en ética en investigacion
con seres humanos, con una vigencia no mayor de 3 afos, de
preferencia del CITI-Program de todos los investigadores participantes.

Declaracién de conflicto de intereses del investigador principal y
colaboradores (Anexo 13)

Constancia en original de aprobacion del protocolo de investigacion
extrainstitucional por un Comité de Etica registrado en el INS, o del
CIEI INSM "HD-HN", en caso de investigaciones secundarias.

6.1.8. En el caso de protocolos de tesis de pre o posgrado que soliciten ser realizados en
el INSM deben ser previamente aprobados por la Direccién General. Los requisitos
para la presentacion de protocolos de tesis son las siguientes:

6.1.8.1.

6.1.8.2.

6.1.8.3.

6.1.8.4.

6.1.8.5.

Debe participar como asesor o coordinador del proyecto un miembro
del personal profesional de INSM perteneciente al area operativa
donde se desea realizar la investigacion.

Antes de iniciar el desarrolio del protocolo de fesis, el (los) tesista(s)
debe(n) evaluar la factibilidad de campo clinico o de pertinencia del
uso de base de datos secundaria con la direccion o jefatura de la
unidad organica correspondiente del INSM.

Desarrollar el protocolo de investigacién segun los requerimientos de la
institucién academica.

Carta de presentacion del {los) alumno(os) o tesista(s) emitida por la
unidad correspondiente de la institucién académica.

Documento de (los) tesistas dirigidos al director general del INSM "HD
en el INSM, especificando sus datos personales (nombre completo

DNI), universidad a la que pertenece, grado academico a optar o
objetivo de la investigacion, el drea o unidad organica donde se
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ejecutara la tesis, los asesores o coordinadores asignados y las
coordinaciones previas realizadas en el Instituto. En caso de
investigaciones secundarias con base de datos institucional debera,
ademas, solicitar en el mismo documentoe, autorizacion del uso de base
de datos, especificando a que estudio{s) corresponde(n} la base de
datos a utilizar.

6.1.8.6. Adjuntar copia de documento aprobacion emitide por unidad
correspondiente de la Universidad de donde proviene la tesis.

6.1.8.7. Adjuntar copia de documento aprobacion emitido por el Comité de
Etica de la Universidad correspondiente.

6.1.8.8. Curriculo Vitae simple no documentado del (de los) tesista(s),
incluyendo su direccidn, teléfono y correo electronico.

6.1.8.9. Declaracion Jurada del (los) tesista{s), donde se mencione el
compromiso de remisién del Informe Final de la Investigacion a la
OEAIDE para ser remitida la MINSA, y de la publicacion de la
investigacién en una revista indizada, incluyendo las menciones al
INSM como sede de realizacion del estudio y/o como aportante de
recursos clinicos o materiales. (Anexo 25)

6.1.8.10. Presentar la documentacién por mesa de partes virtual del INSM:
mesadepartesvirtual@insm.gob.pe

6.1.8.11. De no adjuntar el expediente completo, este sera devuelto para que se
complete, mientras tanto no se le otorgara nimero de registro.

6.2. DE LA REVISION DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

6.2.1. El proceso de revision y aprobacién de proyectos de investigacion de ensayo
clinico exigido por el INSM “HD-HN", no exime al autor o a los autores de
cumplir con los requisitos emanados del MINSA y del INS.

6.2.2. El proceso de aprobacién incluira dos etapas. La primera etapa, la técnica o
metodologica, estara a cargo de la OEAIDE o de la DEIDAE si fuera el caso; la
segunda etapa, corresponderad a la evaluacion por el Comité Institucional de
Etica en Investigacion (CIEl). En el caso de proyectos de investigacion
relacionados con tesis de pre o postgrado, la oficializacion se consignara como
proyecto auspiciado.

6.2.3.La OEAIDE o la Direccién Ejecutiva de Investigacion, Docencia y Asistencia
Especializada (DEIDAE) correspondiente verificara el proyecto o propuesta de
investigacion desde el punto de vista metodolégico. Para eflo designara dos
revisores independientes o jueces ciegos, quienes podran ser miembros de la
OEAIDE, de la DEIADE, del CEl o de ailguna ofra area especializada. Para
elegirlos, tomara en cuenta la experticia en metodologias de la investigacion y/o
en ¢l area de investigacion relacionada con el tema del proyecto, y en caso de
no contar con profesionates expertos en dicha area en la institucion, podra
remitir el proyecto a profesionales de otras instituciones publicas o académicas.
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Dichos revisores tendran un plazo no mayor de 8 dias calendarios para
presentar sus observaciones y conclusiones por escrito a la Direccion de la
OEAIDE o a quien haga sus veces, en el formato especial (Anexo 9). Si no
hubiese respuesta en ese tiempo la OEAIDE o DEIDAE podra remitirlo a otro
revisor. Asimismo, uno de los revisores o jueces ciegos metodoldgicos podra
ser sugerido o asignado por el CIEi INSM "HD-HN".

En el caso de proyectos de investigacion de fuente de dates secundarios,
anonimos o anonimizados, derivados de proyectos previos de investigacion
aprobados y oficializados por el INSM, o de proyectos de investigacion
aprobados por Instituciones con las cuales el INSM mantenga convenios
vigentes, la OEAIDE o la DEIDAE correspondiente podra designar a un solo
revisor o juez ciego y opcionalmente a dos, a criterio de la OEAIDE o de la
DEIDAE.

Los proyectos relacionados a tesis o trabajos de investigacion de alumnos de
pre o postgrado de instituciones que no cuenten con sistema de revision de
pares deberan ser evaluados por dos revisores o jueces ciegos del INSM.

En caso de proyectos de investigaciéon troncales, multipropdsitos, de tipo
epidemiologico o poblacionales, la OEAIDE o la DEIDAE correspondiente podra
remitir la propuesta de investigacion a un revisor experto externo nacional o
extranjero, segun la experticia requerida.

Las recomendaciones generales de los revisores o jueces ciegos se resumen
en tres categorias: i) Aceptable en la forma presentada; ii) Aceptable, pero
requiere correcciones {revisiones) menores, Y iii) Requiere correccion (revision)
substancial y re-revisién. Los jueces especificardn sus sugerencias o
recomendaciones. El resultado sera comunicado al Investigador Principal por la
OEAIDE o la DEIDAE segln el caso. Para la aprobacién se requerira que los
revisores consideren el proyecto "Aceptable en la presente forma”. En caso de
que el proyecto requiera correcciones o revisiones se remitira al Investigador
principal para las subsanaciones o reconsideraciones y su nueva remision a la
OEAIDE o DEIDAE en formato Word con control de cambios y especificando en
documento aparte la respuesta a las observaciones. Luego de lo cual sera
remitido nuevamente al revisor o juez ciego correspondiente para la verificacion
del levantamiento de las sugerencias. En el caso de que un revisor o juez ciego
apruebe en la forma presentada un proyecto y ofro opine por revision
substancial, la OEAIDE o DEIDAE podra designar a un revisor o juez ciego
dirimente.

Todo protocolo de investigacidn, que durante su evaluacién tenga
observaciones, debera ser absuelto por el investigador principal, antes de su
aprobacién y/o registro y antes de iniciar la investigacion.

Si el investigador principal no absuelve las observaciones al protocolo de
investigacion realizada por la OEAIDE o el Comité Institucional de Etica en
Investigacion (CIElI INSM “HD-HN"), en un plazo maximo de 30 dias utiles, se
considera como abandono administrativo, procediéndose a archivar el
expediente.
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6.2.10. Si el investigador principal considera que la evaluacién no ha sido imparcial

por algin motivo, podra justificar ante la OEAIDE o DEIDAE el cambio de
revisores o jueces ciegos.

6.3. DE LA APROBACION DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

6.3.1.

6.3.2.

6.3.3.

6.3.4.

6.3.5.

Es competencia de la OEAIDE o de la DEIDAE respectiva emitir la aprobacion
técnica del protocolo de investigacion institucional y/o colaborative que cumpla
cen los requisitos y pasos establecidos en la presente directiva. Esto se hara a
través de un Formato de oficializacion o de auspicio refrendado por el Director
de la OEAIDE o director de la DEIDAE, y de aprobacion definitiva de la
Direccion General. Dicha oficializacién no implica la inclusién del proyecto de
investigacién en el Pian Operativo Institucional (POI) del afio en curso, ni la
autorizacion del financiamiento por el INSM.

Tanto la OEAIDE, como |la DEIDAE si fuera el caso, deberd contar con un
registro propio de las investigaciones pre-aprobadas bajo su responsabilidad
con su respectivo codigo de pre-proyecto y notificar obligatoriamente a la
OEAIDE de todos los proyectos pre-aprobados.

Una vez que ef proyecto sea aprobado a nivel metodoldgico por la OEAIDE o
la DEIDAE respectiva, enviara el protocolo final aprobado a la Direccién
General adjuntando el formato de oficializacion donde se consignara el cédigo
de pre-provecto (de la OEAIDE o DEIDAE, seglin corresponda} y un cédigo de
oficializacion provisional, que en el caso de las DEIDAE debera ser solicitado a
la OEAIDE. Si la aprobacién fuese realizada por una DEIDAE remitira,
ademas, copia del protocolo aprobado a la OEAIDE. La Direccion General
remitira el proyecto aprobado metodolégicamente al Comité Institucional de
Etica de Investigacion (CIEl INSM “HD-HN"), adjuntando los comentarios de
los revisores o jueces ciegos relacionados con aspectos éticos.

En el caso de tratarse de investigaciones aprobadas por Comités de Etica que
sean reconocidos por el INS o de Instituciones con las cuales el INSM
mantenga convenios formales o acuerdos de cooperacion vigentes, o de
proyectos de fuente de base de datos secundaria cuyo proyecto original ha
contado con la aprobacion del CIEI INSM "HD-HN”, los investigadores podran
solicitar exoneracion de revision ante el CIEl INSM "HD-HN", adjuntando el
protocolo aprobado y la copia de aprobacion del Comité de Etica respectivo; y
en el caso de investigaciones secundarias con base de datos del INSM, Ila
aprobacion del CIEI INSM “HD-HN" de la investigacion primaria.

El CIEI INSM “HD-HN" evaluara el proyecto de investigacion desde el punto
vista ético y eventualmente de ofros aspectos del proyecto que considere
necesario. En el caso de investigaciones con participacién de seres humanos
¢ animales, el CIEl INSM "HD-HN" evaluara el proyecto de invesfigacion y
determinara su conformidad o disconformidad desde e! punto de vista ético. Si
el proyecto tuviera observaciones, citard al responsable para la correccion
correspondiente. El CIElI INSM "HD-HN" emitird su dictamen ético a la
direccidon general y esta, de ser aprobado procedera a su oficializacion, y de
ser pertinente, su gestion presupuestal. Una vez oficializado o rechazado el
proyecto, la Direccion General lo remitird a la direccién de la OEAIDE o
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DEIDAE correspondiente (con copia a la OEAIDE en este Gltimo caso), la que
a su vez comunicara por escrito al investigador principa! y coinvestigadores el
resultado de la evaluacion final del proyecto.

Una vez oficializado o auspiciado el proyecto de investigacion, es
responsabilidad del investigador principal del proyecto de investigacion,
desarrollarlo en todas sus etapas, incluyendo la participacion de los coautores,
el cumplimiento del método planteado y del cronograma del procesamiento de
la informacién, de los informes de avance, del informe final, asi como asumir
las custodia de todos los equipos o la documentacion relacionada al proyecto,
de responder a cualquier auditorfa o control relacionado al proyecto; asimismo,
afrontar las acciones administrativas o legales que puedan derivar del mismo.

El investigador principal del proyecto de investigacion debera presentar cada
tres meses a la direccién de la DEIDAE respectiva {con copia a la OEAIDE) o
de la OEAIDE, un informe de avance del proyecto en formato electronico
(Anexo 18).

Es responsabilidad de la DEIDAE o UO relacionada al proyecto de
investigacion el seguimiento y supervision de su cumplimiento en todas sus
etapas, notificando a la OEAIDE trimestralmente de los avances.

Cualquier situacién que comprometa el cumplimiento de los objetivos del
proyecto de investigacion, debera ser comunicado por el investigador principal
a la OEAIDE o la que haga sus veces y al CIEI INSM *HD-HN" .

Una vez aprobado oficialmente el proyecto, el investigador principal debera
iniciar las gestiones y coordinaciones administrativas necesarias para la
ejecucion del mismo.

Los recursos financieros para los proyectos aprobados oficiaimente estaran
supeditados a las disponibilidades presupuestales de la Institucion y a los
planes operativos correspondientes.

El investigador principal del proyecto de investigacion se compromete a asistir
a las reuniones gue sean convocados por la OEAIDE, la que haga sus veces o
el Comité de Etica y remitir informe de avance al CIEI INSM “HD-HN".

Cualquier enmienda al protocolo aprobado deberd ser sustentada y
comunicada oportunamente a la OEAIDE y al CIEI INSM "HD-HN", antes de
aplicar las modificaciones en el proceso de ejecucion del proyecto, salvo
situaciones de emergencia que pongan en algun tipe riesgo a los participantes.
(ANEXOS 21, 22, 23)

La OEAIDE es la encargada del monitoreo y supervision de los proyectos de
investigacion oficializados en el INSM. En caso no obtenga respuesta alguna
del investigador principal o de algunos de los co-investigadores en el lapso de
6 meses, se considerara como abandono administrative y procedera a
desactivarlo.

En todos los casos, al culminar el proyecto de investigacién, el investigador
principal debera presentar al INSM “HD-HN", a través de la OEAIDE o de la
DEIDAE correspondiente, un informe final de los resultados, el mismo que
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6.3.16.

6.3.17.

6.3.18.

6.3.19.
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serd elevado y puesto en conocimiento de las instancias correspondientes del
MINSA, previa evaluacion por un revisor metodolégicos y revision de estilo en
la OEAIDE.

Los proyectos de investigacion oficializados o auspiciados, y en especial los
financiados total o parciaimente por el Institutc Nacional de Salud Mental,
deberan ser publicados, preferentemente, en la revista institucional “Anales de
Salud Mental" o en una revista cientifica de revision por pares indizada, en
especial, Scopus, Medline/PubMed, Scielo o Web of Science.

El investigador principal debera informar y remitir a la OEAIDE copia de las
publicaciones cientificas relacionadas con la investigacion finalizada, asi como
las actividades cientlficas o ponencias en la cual ha sido presentado.

El INSM "HD-HN" adquiere los derechos del uso de la base de datos de los
proyectos de investigacién financiados por 1a Institucion.

Cualquier caso no contemplado en esta Directiva Administrativa, sera resuelto
peor la OEAIDE.

DEL DESARROLLO DEL PROYECTOS DE INVESTIGACION FINANCIADOS POR
TERCEROS

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

Se consideran Proyectos de Investigacion Patrocinados por Terceros (PIPT) a
todos los proyectos financiados por entidades nacionales o extranjeras que no
pertenecen al sector publico, lldmense organismos no gubernamentales,
universidades privadas, laboratorios farmacéuticos y otros, y gue se ejecuten en
el &mbito del INSM “HD-HN".

Los PIPT, deberan respetar todos los procedimientos y requisitos de aprobacion
de investigaciones del INSM "HD-HN”, incluyendo ia aprobacién del Area
especifica de Investigacion y/o la aceptacién de la unidad organica relacionada
al proyecto y del CIEI INSM “HD-HN".

En los Ensayos Clinicos, el investigador principal debe cumplir los requisitos del
Reglamento de Ensayos Clinicos del INS 2017, y el Manual de Procedimientos
del CIElI INSM "HD-HN", especialmente el Art. 66 en los incisos que a
continuacién se sefialan:

6.4.3.1. Aprobacion del protocolo de investigacién y del formatc de
consentimiento informado, emitidos por el Comité Institucional de Etica
en Investigacion (CIEI) registrado en el Instituto Nacional de Salud.

6.4.3.2. Protocolo de investigacién, en espafiol y en el idioma original si es
diferente al casteliano

6.4.3.3. Manual del Investigador actualizado, en espafiol y en el idioma original
si es diferente al castellano

6.4.3.4. Declaracion jurada, firmada por el patrocinador y el investigador
principal.

6.4.3.5. Presupuesto detallado dei ensayo clinico.
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6.4.4.

6.4.5.

6.4.6.

6.4.7.

6.4.8.
6.4.9.

6.4.10.

6.4.11.
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6.4.3.6. Hoja de vida {(Curriculum Vitae) no documentada del autor principal,
coautores y coordinador del estudio.

Como requisito para la oficializacién del proyecto, el Investigador Principal
debera presentar la copia del contrato/acuerdo/convenio entre el patrocinador u
organizacion de investigacién por contrato, la institucién de investigacion y el
investigador principal, donde estén especificadas las obligaciones de cada uno
de ellos.

El investigador principal de los proyectos de investigacion debera presentar el
presupuesto pormenorizado de todas las actividades a realizarse en el INSM
"HD-HN®, incluyendo las remuneraciones al autor principal, colaboradores,
coordinadores, secretarias, personal de apoyo, etc. y las compensaciones para
el paciente.

Los ofrecimientos y limitaciones generados por las investigaciones en pacientes
y familiares deben estar claramente especificados en el consentimiento
informado escrito, el cual debera considerar las normas nacionales e
internacionales en este tipo de investigaciones.

El INSM “HD-HN" respetarda la designacion del (los) investigador({es)
principal{es) responsable(es) del proyecto designados por la entidad
auspiciadora, asi como aquellos colaboradores asignados por el investigador
Principal; sin embargo, la(s) Unidad(es) Operativa{s) relacionada(s} con el
campo clinico de la investigacion, se reserva el derecho de designar !a
incorporacién al proyecto hasta de un 40% de los investigadores del mismo, en
coordinacion con el Investigador Principal.

El personal de apoyo sera designado por el investigador principal.

El INSM “HD-HN” recibirg el 10% del presupuesto total del proyecto, por gastos
administrativos, uso y mantenimiento de las instalaciones (costos indirectos u
overhead). En el caso de universidades u otras insfifuciones educativas
privadas, se podra determinar un monto diferenciado para este pago, segun
acuerdo de las partes. Los equipos de laboratorio/radiolégicos/de computo y
ofros ingresados al establecimiento de salud en que se va a ejecutar el estudio
de investigacion pueden ser considerados como parte del monto
correspondiente a los costos indirectos u overhead, previa aceptacion por parte
de la Direccion General del INSM "HD-HN" y previos tramites de incorporacion
al patrimonio institucional. Los fondos provenientes del contrato entre el INSM
"HD-HN" y el Patrocinador constituyen fondo intangible solo para fines de
investigacion, no pudiendo ser utilizados para otros fines.

Cuando se trate de un financiamienio adquirido a través de un estudio multi-
institucional, los fondos podran ser administrados por cualquiera de las
instituciones  participantes, debiendo esto estar especificadoe en el
acuerdo/contrato/convenio correspondiente. Estos ingresos no seran sujetos (a
cobro de costos indirectos u overhead por parte del INSM "HD-HN", salvo que la
entidad financiadora contemple dicho pago.

No se consideran en el monto referido de costos indirectos u overhead, los
gastos que genere el proyecto por consultas, hospitalizaciones, anélisis de
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laboratorio, examenes especiales, etc. La exoneracion o reduccion del pago de
este porcentaje sera posible sélo cuando se trate de organizaciones sin fines de
lucro, quedando, aun asi, a criterio de la Direccion General del INSM “HD-HN”.
Los costos que no estén relacionados al proyecto de investigacion seran
cubiertos por el INSM “HD-HN". En caso de una situacion de duda, el CEl podra
definir si estos costos estan relacionados o no al proyecto de investigacién.

Los costos de consultas, hospitalizaciones, andlisis de laboratorio, examenes
especiales, y otros que genere el referido proyecto, seran establecidos por el
INSM “HD-HN" tomando como referencia las tarifas privadas en el ambito
nacional.

VIl RESPONSABILIDADES

7.1.

7.2

7.3

74

7.5

7.6

7.8

La supervision del cumplimiento de la presente Directiva Administrativa es
responsabilidad de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia
Especializada, de cumplir y hacer cumplir lo dispuesto en la presente Directiva
Administrativa, asi como promover el desarrollo de proyectos de investigacién
del Instituto Nacional de Salud Mental "Honorio Delgado Hideyo Noguchi”.

Las DEIDAEs son responsables de la formulacién, ejecucién, monitoreo y
evaluacién de los proyectos para innovar y actualizar los conocimientos
cientificos, metodotogla y tecnologias en el ambito de su competencia.

Los profesionales de la salud de las diferentes unidades organicas del Instituto
Nacional de Salud Mental "Honorioc Delgado Hideyo Noguchi’, son los
encargados de proponer los proyectos de investigacion en temas de su
competencia.

La Direccion General del Instituto Nacional de Salud Mental "Honorio Delgado
Hideyo Noguchi” es responsable de la autorizacién del financiamiento de los
proyectos de investigacion.

La Oficina Ejecutiva de Administracién (OEA) es responsable de la evaluacion
administrativa y de informar a la OEAIDE sobre la asignacion presupuestal de
los proyectos de investigacion.

lLa Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, brindara la asistencia técnica
de su competencia.

l.a Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada
(OEAIDE) es responsable de:

i.  Promover el disefio y ejecucion de proyectos de investigacion en materia
del campo de investigacion.

ii. proporcionar el asesoramiento metodoldgico, bibliografico y otros
servicios especializados, asi como el soporte técnico y administrativo
necesario para coadyuvar al desarrollo de proyectos de investigacion
basica, clinica y otros del campo de la salud mental.

Pagina 19 de 91



Directiva Administrativa N°04-INSM “HD-HD"/QEAIDE- V.04

Directiva Administrativa Lineamientos para el Desarrollo de Proyecios de
Investigacién en el Instituto Nacional de Salud Mental
esllgauH io Delgada-Hid N hi" INSTITUTO NACIONAL DE SALUD MENTAL
onorio Delgado-Hideyo Noguchi “"HONORIO DELGADO-HIDEY) NOGUGHI”

ii. Coordinar la programacion y evaluacion de las investigaciones con la
Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico y demas unidades
organicas involucradas.

iv. Sistematizar y mantener actualizado el registro de investigadores e
investigaciones del Instituto Nacional de Salud Mental "Honorio Delgado
Hideyo Noguchi”.

v. Efectuar el seguimiento de la atencion de los pacientes involucrados en
proyectos de investigacion a cargo de los organos correspondientes.

7.9 La Oficina de Estadistica e Informatica es responsable de brindar las
herramientas tecnologicas necesarias para el monitoreo y supervision de los
proyectos de investigacién.

7.10 La OEAIDE del INSM “HD-HN” y la DEIDAEs correspondientes son
responsables de revisar, aprobar o desaprobar técnicamente los proyectos de
investigacion, que le sean presentados.

7.11 El CIEl del INSM “HD-HN”, es responsable de la revisién y aprobacion de
protocolos de investigacién que no sean ensayos clinicos para proteger los
derechos, la seguridad y el bienestar de los seres humanos que participan en un
estudio de investigacion, de acuerdo con la normatividad nacional actual.

7.12 La Oficina de Comunicaciones del Instituto Nacional de Salud Mental es
responsable de su difusion en el portal de transparencia estandar de la
institucion

Vill DISPOSICIONES FINALES

8.1 La presente Directiva se aplica a todas las investigaciones que estén
desarrollandose en el INSM “HD-HN”". Quedan sin efecto las disposiciones o
directivas anteriores que se le opongan.
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IX ANEXOS

Anexo N° 01

Anexo N° 02

Anexo N° 03

Anexo N° 04A

Anexo N° 04B

Anexo N° 05

Anexo N° 06

Anexo N° 07

Anexo N° 08

Anexo N° 09

Anexo N° 10

Anexo N° 11

Anexo N° 12

Anexo N° 13

Anexo N° 14

Anexo N° 15

Anexo N° 16

Anexo N° 17

L

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD MENTAL,
"HONORIO DELGARC-HIDEYD NOGUCHI”

Declaracién de Helsinki de la Asociacidn Médica Mundial.
Declaracién de Hawai.

Guia para escribir un protocolo de investigacion para ensayos
clinicos en el Instituto Nacional de Satud Mental “Honorio Delgado
Hideyo Noguchi”

Guia para escribir un protocolo de investigacion para estudios
observacionales del Instituto Nacional de Salud Mentai “Honorio
Delgado — Hideyo Noguchi”

Formato de presentacion de protocolos de investigacion
observacional segun el Instituto Nacional de Salud

Gula de presentacion de protocolos de investigacion de fuentes de
datos secundarios en el Instituto Nacional de Salud Mental *Honorio
Delgado — Hideyo Noguchi”

Guia para la elaboracién de un perfil de proyecto de investigacion en
el Instituto Nacional de Salud Mental “Honorio Delgado — Hideyo
Noguchi”

PRISMA-P (Elementos de notificacién preferidos para la revision
sistematica y los protocolos de metaanalisis) lista de verificacion.

Declaracion de responsabilidad de autoria, derechos de autor y
financiera de proyectos de investigacién Instituto Nacional de Salud
Mental "Honorio Delgado — Hideyo Noguchi”

Formato para la evaluacidon de proyectos de Investigacion del
Institute Nacional de Salud Mental “Honorio Delgado — Hideyo
Noguchi”

Solicitud de aprobacion de la jefatura/direccion del area de trabajo
del autor principal del proyecto para su ejecucion dentro de la
jornada laboral en el Instituto Nacional de Salud Mentai “Honorio
Delgado — Hideyo Noguchi®

Formato de aprobacion de ia direccion/jefatura del area laboral del
investigador principal para la ejecucion del proyecto de investigacion
dentro de la jornada laboral INSM “HD-HN"

Solicitud de revisidon y aprobacion de proyecto de investigacion a la
OEAIDE/DG para su oficializaciéon — INSM “HD-HN"

Formato de declaracion de conflicto de intereses.

Gula para la elaboracidén del documento de consentimiento
informado - Instituto Nacional de Salud Mental “Honorio Delgado -
Hideyo Noguchi”

Declaracion de los investigadores de cumplimientos vy
responsabilidades - Instituto Nacional de Salud Mental “Honorio
Delgado — Hideyo Noguchi”

Declaracion del investigador principal sobre buenas practicas clinicas
y del titular del 6rgano de linea o de la unidad organica — INSM "HD-
HN"

Solicitud de Revision de Proyecto de Investigacion.
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Anexo N°18

Anexo N° 19

Anexo N° 20

Anexo N° 21

Anexo N° 22

Anexo N°23

Anexo N° 24

Anexo N° 25

Investigacién en el Instituto Nacional de Safud Mental

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD MENTAL

“Honorio Delgado-Hideyo Noguchi” “HONORIO DELGADO-HIDEYD NDGUCH!™

Formato de informe periddico de avance.

Flujograma de los proyectos de investigacion.

Siglas y acronimos

Formato de solicitud de enmienda — INSM “HD-HN"

Formato de evaluacion de enmienda de proyectos de investigacion —

INSM “HD-HN"

Formato de enmienda de proyecto de investigacion oficializado —
INSM “HD-HN"

Herramienta de desarrollo de protocolos cualitatives — INSM “HD-HN”

Declaracion jurada de remision de informe final de investigacion y
publicacién — INSM "HD-HN"
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ANEXO N°1

DECLARACION DE HELSINKI DE LA ASOCIACION MEDICA MUNDIAL

Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos
Adopiada por la
182 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendada por
la
29% Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japdn, octubre 1975
352 Asamblea Médica Mundial, Venecia, ltalia, octubre 1983
412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989
482 Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996
52% Asamblea General, Edimburgo, Escocia, octubre 2000
Nota de Clarificacion del Parrafo 29, agregada por la Asamblea General de la AMM,
Washington 2002
Nota de Clarificacion del Parrafo 30, agregada por la Asamblea General de la AMM,
Tokio 2004
592 Asamblea General, Seul, Corea, octubre 2008

INTRODUCCION

La Asociaciéon Médica Mundial (AMM) ha promulgado la Declaracién de Helsinki como
una propuesta de principios éticos para investigacion médica en seres humanos,
incluida la investigacion del material humano y de informacion identificables.

La Declaracién debe ser considerada como un todo y un parrafo no debe ser aplicado
sin considerar todos los otros parrafos pertinentes.

Aunque la Declaracion esta destinada principalmente a los médicos, la AMM insta a
otros participantes en la investigacion médica en seres humanos a adoptar estos
principios.

El deber del médico es promover y velar por la salud de los pacientes, incluidos los que
participan en investigacion médica. Los conocimientos y la conciencia del médico han
de subordinarse al cumplimiento de ese deber.

La Declaracion de Ginebra de la Asociacién Médica Mundial vincula al médico con la
formuta "velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente”, y el Codigo
Internacional de Etica Médica afirma que: "El médico debe considerar lo mejor para el
paciente cuando preste atencion médica”.

El progreso de la medicina se basa en la investigacién que, en Ultimo término, debe
incluir estudios en seres humanos. Las poblaciones gue estan subrepresentadas en la
investigacion médica deben tener un acceso apropiado a la participacion en la
investigacion.

En investigacion médica en seres humanos, el bienestar de la persona que participa en
la investigacion debe tener siempre primacia sobre todos los otros intereses,

El proposito principal de la investigacién médica en seres humanos es comprender las
causas, evolucion y efectos de las enfermedades y mejorar las intervenciones
preventivas, diagnosticas y terapéuticas (métodos, procedimientos y tratamientos).
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Incluso, las mejores intervenciones actuales deben ser evaluadas continuamente a
través de la investigacidn para que sean seguras, eficaces, efectivas, accesibles y de
calidad.

En la practica de la medicina y de la investigacion médica, la mayoria de las
intervenciones implican algunos riesgos y costos.

La investigacion médica estd sujeta a normas éticas que sirven para promover el
respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos
individuales. Algunas poblaciones sometidas a la investigacion son particularmente
vulnerables y necesitan proteccién especial. Estas incluyen a los que no pueden
otorgar o rechazar el consentimiento por si mismos y a los que pueden ser vulnerables
a coercitn o influencia indebida.

Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos, legales y juridicos para
la investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual que las normas y
estandares internacionales vigentes. No se debe permitir que un requisito ético, legal o
juridico nacional, o internacional disminuya o elimine cualquiera medida de proteccion
para las personas que participen en la investigacion establecida en esta Declaracion.

A. PRINCIPIOS PARA TODA INVESTIGACION MEDICA

1.

12,

13.

14,

15.

En la investigacién médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la dignidad,
la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la confidencialidad de la
informacién personal de las personas que participen en la investigacion.

La investigacion meédica en seres humanos debe conformarse con los principios
cientificos generalmente aceptados y debe apoyarse en un profundo conocimiento de
la bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacién pertinentes, asi como en
experimentos de laboratorio correctamente realizados, y en animales, cuando sea
oportuno. Se debe cuidar también del bienestar de los animales utilizados en los
experimentos.

Al realizar una investigacion médica, hay que prestar atencion adecuada a los factores
que puedan danar el medio ambiente.

El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos debe describirse claramente
en un protocolo de investigacion. Este debe hacer referencia siempre a las
consideraciones éticas que fueran del caso y debe indicar cémo se han considerado los
principios enunciados en esta Declaracién. El protocolo debe incluir informacion sobre
financiamiento, patrocinadores, afiliaciones instifucionales, otros posibles conflictos de
interés e incentivos para las personas de! estudio y estipulacicnes para tratar o
compensar a las personas que han sufrido dafios como consecuencia de su
participacion en la investigacién. El protocolo debe describir los arreglos para el acceso
después del ensayo a intervenciones identificadas como beneficiosas en el estudio o el
acceso a ofra atencion o beneficios apropiados.

El protocolo de la investigacion debe enviarse, para consideracion, comentario, consejo
y aprobacion, a un comité de ética de investigacion antes de comenzar el estudio. Este
comité debe ser independiente del investigador, del patrocinador o de cualquier ofro
tipo de influencia indebida. El comité debe considerar las leyes y reglamentos vigentes
en el pais donde se realiza la investigacion, como también las normas internacionales
vigentes, pero no se debe permitir que éstas disminuyan o eliminen ninguna de las
protecciones para las personas que participen en la investigacién establecidas en esta
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17.

18.

19.

20.

21.

22,

23.

24,
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Declaracion. El comité tiene el derecho de controlar los ensayos en curso. El
investigador tiene la obligacion de proporcionar informacidn del control al comité, en
especial sobre todo incidente adverso grave. No se debe hacer ningin cambio en el
protocolo sin la consideracion y aprobacion del comité.

| a investigacion médica en seres humanos debe ser levada a cabo sélo por personas
con la formacion y calificaciones cientificas apropiadas. La investigacién en pacientes o
voluntarios sanos necesita la supervision de un médico u otro profesional de la salud
competente y calificado apropiadamente. La responsabilidad de la proteccién de las
personas gue toman parte en la investigacidon debe recaer siempre en un médico u otro
profesional de la salud y nunca en los participantes en la investigacion, aungue hayan
otorgado su consentimiento.

La investigacion médica en una poblacion o comunidad con desventajas o vulnerable
s6lo se justifica sl la investigacion responde a las necesidades y prioridades de salud
de esla poblacion o comunidad y si existen posibilidades razonables de que la
poblacién o comunidad, sobre la que la investigacion se realiza, podré beneficiarse de
sus resultados.

Todo proyecto de investigacion médica en seres humanos debe ser precedido de una
cuidadosa comparacion de los riesgos y los costos para las personas y las
comunidades que participan en la investigacion, en comparacién con los beneficios
previsibles para ellos y para otras personas o comunidades afectadas por la
enfermedad que se investiga.

Todo ensayo clinico debe ser inscrito en una base de datos disponible al pablico antes
de aceplar a la primera persona.

Los médicos no deben participar en estudios de investigacién en seres humanos a
menos de gque estén seguros de que los riesgos inherentes han sido adecuadamente
evaluados y de que es posible hacerles frente de manera satisfactoria. Deben
suspender inmediatamente el experimento en marcha si observan que los riesgos que
implican son mas importantes que los beneficios esperados © si existen pruebas
concluyentes de resultados positivos o beneficiosoes.

La investigacion médica en seres humanos soélo debe realizarse cuando la importancia
de su objetivo es mayor que el riesgo inherente y los costos para la persona que
participa en la investigacion.

La participacién de personas competentes en la investigaciéin médica debe ser
voluntaria, Aungue puede ser apropiado consultar a familiares o lideres de la
comunidad, ninguna persona competente debe ser incluida en un estudio, a menos que
ella acepte libremente.

Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de la persona
que participa en la investigacién, la confidencialidad de su informacién personal y para
reducir al minimo las consecuencias de la investigacion sobre su integridad fisica,
mental y social.

En Ia investigacién médica en seres humanos competentes, cada individuo potencial
debe recibir informacidn adecuada acerca de los objetivos, metodos, fuentes de
financiamiento, posibles conflictos de intereses, afiliaciones institucionales del
investigador, beneficios calculados, riesgos previsibles e incomodidades derivadas del
experimento y todo otro aspecto pertinente de la investigacion. La persona potencial
debe ser informada del derecho de participar 0 no en la investigacion y de retirar su
consentimiento en cualquier momento, sin exponerse a represalias. Se debe prestar
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especial atencion a las necesidades especificas de informacidén de cada individuo
potencial, como también a los métodos utilizados para entregar la informacion.
Después de asegurarse de gue el individuo ha comprendido la informacion, el médico u
otra persona calificada apropiadamente debe pedir entonces, preferiblemente por
escrito, el consentimiento informado y voluntaric de la persona. Si el consentimiento no
se puede otorgar por escrito, el procesoc para lograrlo debe ser documentado y
atestiguado formalmente.

Para la investigacion médica en que se utilice material o datos humanos identificables,
el médico debe pedir normalmente el consentimiento para la recoleccion, analisis,
almacenamiento y reutilizacion. Podra haber situaciones en las que sera imposible o
impracticable obtener el consentimiento para dicha investigacién o podria ser una
amenaza para su validez. En esta situacion, la investigacion sélo puede ser realizada
después de ser considerada y aprobada por un comité de ética de investigacion.

Al pedir el consentimiento informado para la participacion en la investigacion, el médico
debe poner especial cuidado cuando el individuo potencial esta vinculado con él por
una relacion de dependencia o si consiente bajo presion. En una situacién asi, el
consentimiento informado debe ser pedide por una persona calificada adecuadamente
y que nada tenga que ver con aquella relacion.

Cuando el individuo potencial sea incapaz, el médico debe pedir el consentimiento
informado del representante legal. Estas personas no deben ser incluidas en ia
investigacion que no tenga posibilidades de beneficio para ellas, a menos que ésta
tenga como objetivo promover la salud de la poblacién representada por el individuo
potencial y esta investigacion no puede realizarse en personas competentes y la
investigacion implica sélo un riesgo y costo minimos.

Si un individuo potencial que participa en la investigacidn considerado incompetente es
capaz de dar su asentimiento a participar o0 no en la investigacidon, el médico debe
pedirlo, ademas del consentimiento del representante legal. El desacuerdo del individuo
potencial debe ser respetado.

La investigacion en individuos que no son capaces fisica o mentalmente de otorgar
consentimiento, por ejemplo, los pacientes inconscientes, se puede realizar solo si la
condicion fisica/mental que impide otorgar el consentimiento informado es una
caracteristica necesaria de la poblacion investigada. En estas circunstancias, el medico
debe pedir el consentimiento informado al representante legal. Si dicho representante
no esta disponible y si no se puede retrasar la investigacion, el estudio puede llevarse a
cabo sin consentimiento informado, siempre que las razones especificas para incluir a
individuos con una enfermedad que no les permite otorgar consentimiento informado
hayan sido estipuladas en el protocolo de la investigacion y el estudio haya sido
aprobado por un comité de ética de investigacion. El consentimiento para mantenerse
en la investigacién debe obtenerse a la brevedad posible del individuo o de un
representante legal.

Los autores, directores y editores todos tienen obligaciones éticas con respecto a la
publicacion de los resultados de su investigacion. Los autores tienen el deber de tener
a la disposicion del publico los resuitados de su investigacién en seres humanos y son
responsables de la integridad y exactitud de sus informes. Deben aceptar las normas
éticas de entrega de informacion. Se deben publicar tanto los resultados negativos e
inconclusos como los positivos o de lo contraric deben estar a la disposicion del
publico. En la publicacion se debe citar la fuente de financiamiento, afiliaciones
institucionales y conflictos de intereses. Los informes sobre investigaciones que no se
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cifian a los principios descritos en esta Declaracion no deben ser aceptados para su
publicacion.

C. PRINCIPIOS APLICABLES CUANDO LA INVESTIGACION MEDICA SE COMBINA CON
LA ATENCION MEDICA

.

32,

33.
34,

35.

36.

El médico puede combinar la investigacion médica con la atencién médica, sdio en la
medida en gue tal investigacion acredite un justificado valor potencial preventivo,
diagndstico o terapéutico y si el médico tiene buenas razenes para creer que la
participacién en el estudio no afectara de manera adversa la salud de los pacientes que
toman parte en la investigacion.

Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de toda intervenciéon nueva deben
ser evaluados mediante su comparacion con la mejor intervencién probada existente,
excepto en las siguientes circunstancias:

a) Eluso de un placebo, o ningtn tratamiento, es aceptable en estudios para los que
no hay una intervencién probada existente.

b) Cuando por razones metodologicas, cientificas y apremiantes, el uso de un
placebo es necesarioc para determinar la eficacia y la seguridad de una
intervencion gue no implique un riesgo, efectos adversos graves o dafio
irreversible para los pacientes que reciben el placebo o ningin tratamiento.

Se debe tener muchisimo cuidado para evitar abusar de esta opcién.

Al final de la investigacidn, todos los pacientes que participan en el estudio tienen
derecho a ser informados sobre sus resultades y a compartir cualquier beneficio, por
ejemplo, acceso a intervenciones identificadas como beneficiosas en el estudio o a otra
atencidn apropiada o beneficios.

El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la atencidn que tienen
relacién con la investigacion. La negativa del paciente a participar en una investigacion
0 su decision de retirarse nunca debe perturbar la relacién médico-paciente.

Cuando en la atencidon de un enfermo las intervenciones probadas han resultado
ineficaces o no existen, el medico, después de pedir consejo de experic, con el
consentimiento informado del paciente o de un representante legal autorizado, puede
permitirse usar intervenciones no comprobadas, si, a su juicio, ello da alguna
esperanza de salvar la vida, restituir la salud o aliviar el sufrimiento. Siempre que sea
posible, tates intervenciones deben ser investigadas a fin de evaluar su seguridad y
eficacia. En todos los casos, esa informacién nueva debe ser registrada y, cuandc sea
oportuno, puesta a disposicion del publico
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ANEXO N° 2

DECLARACION DE HAWAI (1977)

(Guias éticas para los psiquiatras de todo el mundo. — Asamblea General de la World
Pyschiatric Association 1977)

1. El objetive de la psiguiatria consiste en promover la salud, asi como el desarrollo y la
autonomia personal. De acuerdo con lo mejor de su capacidad, asi como los principios
cientificos y éticos aceptados, el psiquiatra servira a los intereses del paciente, y también
se preocupara por el bien comun y la distribucidn justa de los recursos sanitarios. Para
cumpiir esos objetivos, se necesita una investigacion incesante y una educacion
continuada del personal sanitario, los pacientes y el publico general.

2. Atodo paciente debe ofrecérsele la mejor terapéutica disponible, y tratarlo con la solicitud y
respeto debidos a la dignidad de cualquier ser humano, respetando su autonomia sobre su
vida y su salud. El psiquiatra es responsable del tratamiento administrado por los miembros
de su equipo, a los que proporcionara formacion y supervisién cualificada. Siempre que sea
necesario, o el paciente lo solicite sobre bases razonables, el psiquiatra debe pedir la
ayuda o la opinion de un colega mas experimentado.

3. La refacion terapeutica entre paciente y psiquiatra se funda en el mutuo acuerdo. Este
requiere confianza, secreto profesional, franqueza, cooperacion y responsabilidad mutua.
Tal tipo de relacién no puede establecerse con algunos pacientes gravemente enfermos.
En ese caso, como en el del tratamiento de los nifios, debe tomarse contacto con una
persona cercana al paciente y aceptable para él. Siempre gue se establezca una relacion
para fines distintos del terapéutico, por ejemplo, en psiquiatria forense, debe explicarse
concienzudamente su naturaleza a la persona involucrada.

4. El psiquiatra debe informar al paciente de la naturaleza de su afeccion, del diagndstico
propuesto y de los procedimientos terapéuticos, incluyendo las posibles alternativas. Esta
informacién debe ofrecerse de forma considerada, y dando al paciente oportunidad de
elegir entre los métodos apropiados disponibles.

5. No debe realizarse ningln proceder ni administrarse ningun tratamiento contra el deseo del
paciente ¢ independientemente de él, a menocs que el sujeto carezca de capacidad para
expresar sus propios deseos, que debido a la enfermedad psiquiatrica no pueda ver lo que
méas le interesa, 0 que, por la misma razon, constituya una amenaza importante para otras
personas. En estos casos, puede o debe administrarse tratamiento obligado, siempre que
se haga en interés del paciente, pueda presumirse un consentimiento informado
retroactivo, al cabo de un periodo razonable de tiempo vy, si es posible, se obtenga el
consentimiento de alguna persona cercana al paciente.

6. Tan pronto como no tengan aplicacién las condiciones expresadas méas arriba para el
tratamiento obligado, el paciente debe ser dado de alta, a menos que voluntariamente
consienta en continuar el tratamiento. En estos casos de tratamiento o detencion obligados,
debe existir una institucién neutral e independiente que regule la situacién. Todo paciente
debe ser informado de la existencia de tal institucion, y se le permitira que apele a ella,
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perscnalmente o por medio de un representante, sin interferencia por parte del personal
hospitalario ni de ninguna otra persona.

El psiquiatra nunca debe usar tas posibilidades de la profesion para maltratar a individuos o
grupos, y nunca debe permitir que sus prejuicios, sentimientos o deseos interfieran con el
tratamiento. El psiquiatra no debe participar en el tratamiento psiquiatrico obligado de
personas sin enfermedad psiquiatrica. Si el paciente o alguna otra persona solicita
acciones contrarias a los principios éticos o cientificos, el psiquiatra debe negarse a
cooperar. Cuando, por cualquier raz6n, no pueda actuarse conforme a los deseos o el
interés del paciente, se le debe informar.

Todo lo que el paciente diga al psiquiatra, y lo que éste haya anotado durante el examen o
el tratamiento, debe considerarse confidencial, a mencs gue el paciente libere al psiquiatra
del secreto profesional, o razones vitales de interés comin o para un beneficio superior del
propio paciente hagan imperative el descubrirlo. Sin embargo, en estos casos debe
informarse inmediatamente al paciente de que se ha roto el secreto.

Para aumentar y extender los conocimientos y métodos terapéuticos de la psiquiatria se
requiere la participacién de los pacientes. Sin embargo, debe obtenerse el consentimiento
informado del paciente antes de presentarlo a una clase v, si es posible, también cuando se
vaya a publicar su caso; y se tomaran todas las medidas razonables para preservar el
anonimato y salvaguardar la reputacién personal del sujeto. Al igual que en el acto
terapéutico, en la investigacion clinica debe ofrecerse el mejor tratamiento disponible a
todos los sujetos. Su participacion debe ser voluniaria, después de informarle en forma
completa de los objetivos, procederes, riesgos e inconvenientes del proyecto, y siempre
debe existir una relacion razonable entre los inconvenientes o riesgos vy los beneficios
calculados del estudio. En el caso de los nifios vy de otros pacientes que no pueden dar por
si mismos el consentimiento informado, éste debe obtenerse de alguna perscona cercana a
ellos.

10. Todo paciente o sujeto de investigacion es libre de retirarse, por cualquier razén y en

cualquier momento, de cualquier tratamientc voluntario o de cualquier programa de
investigacion o docencia en el que participe. Este retirado, asf como la negativa a participar
en un programa, en ningdn caso deben infiuir en los esfuerzos del psiquiatra para ayudar al
paciente o sujeto. El psiquiatra debe detener cualquier programa de tratamiento, docencia
o investigacion, que a lo largo de su desarrollo resultase contrario a los principios de esta
Declaracion

Péigina 29 de 91



Directiva Administrativa N°04-INSM “HD-HD"/OEAIDE- V.04

Directiva Administrativa Lineamientos para el Desarrollo de Proyectos de M
Investigacién en el Instituto Nacional de Salud Mental
= : o INSTITUTO NACIONAL DE SALUD MENTAL
Honorio Delgade-Hideyo Noguchi “HONDRIQ DELGADO-HIDEYD NOGUCH"
ANEXO N° 3

GUIA DE PROTOCOLOS DEL ENSAYO CLINICO EN EL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
MENTAL “HONORIC DELGADO - HIDEYO NOGUCHI”

1. CODIGO DEL PROTOCOLO

Clave de quince (15) caracteres, como maximo, que seré asignada por el patrocinador
para cada protocolo de investigacion, y debe usarse para todas las versiones del mismo.

2. RESPONSABLES DEL ENSAYO CLINICO

« Patrocinador u QIC: razon social, direccion postal, teléfono, pagina web y correo
electrénico para comunicaciones.

« Investigador principal y coinvestigador/es: datos personales, direccion postal, teléfono
fijo v celular, correo electrénico.

3. TiTULO

En forma clara y precisa. En caso de que el titulo original sea en ingiés se debera asignar
un titulo Unico en espafiol.

4, RESUMEN DEL PROTOCOLO

s Titulo del ensayo clinico.

¢ Problema de investigacion.

¢« Objetivos del estudio.

¢ Hipdtesis del estudio.

s« Disefo del estudio y fase del ensayo clinico.

= Duracidon estimada en meses del ensayo clinico.

» Poblacion de estudio, tamafio muestral y muestreo.

 Producto de investigacion y método de administracién. Placebc y método de
administracién. Especificar concentracion, dosis y vias de administracion.

s Andlisis y evaluacion de resultados.

5. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y ANTECEDENTES
Descripcion del problema que representa la enfermedad o dafio, tema de investigacion y
sus consecuencias negativas. Mostrar los antecedentes e investigaciones anteriores con
el producto de investigacion con respecto a la eficacia y seguridad en el tratamiento de la
enfermedad propuesta a investigar. Consignar toda la informacion relevante y especifica
que se dispone {incluir referencias bibliograficas y datos no publicados)

6. JUSTIFICACION DEL ENSAYO CLINICO

Especificar la relevancia e impacto dei estudio en el fratamiento de la enfermedad y en 1a
salud publica.

7. OBJETIVOS

identificar el objetivo general del ensayo, diferenciandolo cuando sea aplicable de los
especificos.
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8. HIPOTESIS

Plantearta si ha sido considerada.

9. METODOLOGIA

10.

1.

12.

13.

Disefno del estudio.
Fase de estudio.
Poblacion de estudio.

Tamafo muestral del ensayo clinico (nivel mundial). Indicar el método de calculo del
tamafio de la muestra.

Centros de investigacion: nacionales e internacionales.
Numero de sujetos previstos a enrolar en el Per(.
Descripcion del proceso de muestreo.

Técnicas de aleatorizacion y cegamiento. Situaciones en que puede romperse el
cegamiento y procedimientos a seguir en estos casos.

Tiempo que duraré el ensayo clinico, duracién del periodo de reclutamiento.

CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD Y SEGUIMIENTO

Criterios de inclusion y de exclusién.

Criterio diagnostico de inclusion de los participanies, de acuerdo con la enfermedad en
estudio (segun criterios estandarizados a nivel internacional}.

Criterios de retiro o abandono del estudio.

Tiempo de seguimiento de cada sujeto de investigacion.

Tratamiento de las pérdidas posrandomizacion

DESCRIPCION DEL TRATAMIENTO

Descripcién de la dosis, via y forma de administracién y duracién del tratamiento con el
producto de investigacion y con el placebo.

Pautas de dosificacidn y criterios de modificacion del fratamiento.

Tratamientos concomitantes admitidos y prohibides.

Especificar el periodo minimo transcurrido, desde la suspensién de tratamientos no
permitidos hasta que el sujeto pueda ser incluido en el ensayo.

Medidas para valorar el cumplimiento de la administracién del producto en investigacion.
Tipo de tratamiento en el grupo control {placebe u otros).

DESARROLLO DEL ENSAYO Y EVALUACION DE LA RESPUESTA

Especificar las variables respuesta mas relevantes desde el punto de vista clinico y /

aquellas secundarias.

Procedimientos propios del ensayo, indicando ef numero y tiempo de las visitas,
especificando las pruebas o examenes que se realizardn para valorar la respuesta.
Descripcién de los métodos (radioldgicos, de laboratorio, etc.), utilizados para la valoracién
de la respuesta y control de calidad de los mismos. Esto puede detallarse en un anexo.

EVENTOS ADVERSOS

Indicar la informacién minima a recabar en caso de eventos adversos que ocurran en un
sujeto durante el ensayo clinico (descripcién, gravedad, duracién, secuencia temporal,
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método de deteccion, tratamiento administrado.
Indicar los criterios de causalidad que se usaran para evaluar el evento adverso. Indicar
los procedimientos para la notificacién inmediata de los eventos adversos serios o

inesperados.

ASPECTOS ETICOS

Consideraciones generales: aceptacién de las normas nacionales e internacionales al
respecto (version actuai de la Deciaracion de Helsinki).

Informacion que sera proporcionada a los sujetos vy tipo de consentimiento solicitado.
Especificar las condiciones de archivo de datos, su manejo y procesamiento. Especificar
quiénes tendran accesc a los datos de los sujetos de investigacion como para garantizar la

confidencialidad.
indicar el presupuesto asignado para efectos de compensacién de los sujetos del ensayo.
Existencia de una poliza de seguro o indemnizacién suscrita y caracteristicas de la misma.

CONSIDERACIONES EN LA RESPONSABILIDAD DEL PERSONAL DE LA
INVESTIGACION

Especificar las responsabilidades del personal clave (investigador principal, coordinador
del estudio, responsable de la farmacia) y de las ofras personas que trabajen en el
ensayo.

ANALISIS ESTADISTICO

Especificar las pruebas estadisticas a usar en el analisis de los resuitados.
indicar si estd prevista la realizacion de analisis intermedios que determinarian la
finalizacién del ensayo, estableciendo los criterios para esta eventualidad.

CRONOGRAMA DE TRABAJO
Diagrama especificando tas fases del estudio y el tiempo de egjecucion de cada una de
ellas.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
Segun la normatividad estandar de referencias.

19. ANEXOS
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ANEXO N° 4A

FORMATO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION OBSERVACIONAL SIMPLIFICADO
DEL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD MENTAL “HONORIO DELGADO - HIDEYO
NOGUCH/"*®

El proyecto de investigacion sera presentado en formato electrénico, en tamafo A4, con
letra Times New Romaén, tamafio 12, a espacio simple y no podra exceder las 15 paginas
y debe tener la siguiente estructura:

Titulo: limite 180 caracteres

Fecha de presentacion:

Cédigo Pre-proyecte (Asignado por fa QEAIDE ¢ DEIDAE):
Autores: nombres completos y afiliacién.

MODELO

Investigador principal o colaborador (copie esta casilla y repitala el ndmero de veces gue sea
necesario)

Nombre:

Titulo profesional:

Especialidad:

Grado Académico

Institucidn (Afiliacion):

Centro o Unidad Operativa:

Teléfono: Fax:

Correo(s} electronicos(s);
Funcién o rol en este proyecto; Investigador principal o colaborador y contribucién

ZRequiere entrenamiento especial para este proyecto?: Sl / No
Contribucion de autores (colocar la(s) sigla(s) correspondiente(s) al final del nombre:
Concepcidn del estudio - A, Disefio de estudio - B, Preparacion del protocolo - C, Validacion
de instrumentos - D, Busqueda de literatura - E, Recaudacion de Fondos - F)
5. Resumen: Se presenta en castellano con un maximo de 200 palabras. En él se incluye el o
los objetivos del estudio, el tipo de estudio o disefic empleado; los procedimientos basicos
(seleccién de unidades de andlisis, de los sujetos o animales de experimentacién, métodos
de recoleccion de datos y andlisis); debe hacerse hincapié en los aspectos nuevos o
importantes del estudio.
6. Introduccién (Para informacion sobre los contenidos de cada seccién basarse en la Gula
de Protocolos de la OPS): Debe contener los antecedentes y marco tedrico, el
planteamiento del problema vy la justificacién del estudio. Debe expresar el fundamento
Iégico que guia el estudio, asi como el propdsito, la importancia y la originalidad de este. Se /._,L_
construye a partir de la revisién bibliografica pertinente al objeto del estudio. Esta seccion v
debe esclarecer los vacios existentes en la materia de estudio. Es la exposicion y analisis /4
de las teorfas que sirven como fundamento para explicar los antecedenies e interpretar los
posibles resultados de la investigacion. Es la estructura tedrica que sustenta el estudio. En
esta seccion debe justificarse las razones gue motivan al alumno a realizar la investigacion
con el proposito de resolver un problema de salud, respondiendo para qué servirian los
resultados una vez obtenidos.
7. Objetivos: general y especificos

Lol ol L

? Modificado por J Saavedra de Modelos de Proyectos de Investigacién de Pre y Posgrado de la
Universidad Peruana Cayetano Heredia
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Los objetivos se vinculan con la pregunta de investigacion y se formulan como: describir,

explorar, establecer, determinar, etcetera.

Material y método {Si se basa en informacién en bases de datos incluir breve resumen de

la metodologia del estudio original)

a. Disefio del estudio: Incluye el tipo de estudio a efectuarse y la metodologia con la cual
se pretende desarrollar la investigacion.

b. Poblacién: Incluye la descripcién de la poblacién de estudio, asi como su ubicacion
espaciotemporal. Ademas, se deberan incluir los criterios de seleccién para formar parte
de la poblacion de estudio. En caso de trabajarse con toda la poblacién, se eliminara el
rubro correspondiente a muestra. La terminologia grupo de estudio solo sera aplicada a
estudios experimentales, aunque algunos estudios observacionales también pueden
hacer uso de ella.

c. Muestra: Incluye la descripcion de las unidades de analisis y de muestreo, el tamafo
muestral (el calculo de este deberé presentarse en anexos), la definicion del marco
muestral y el método de seleccion empleade para la obtencién de la muestra.

d. Definicién operacional de variables: Incluye el tipo de variable (sea dependiente,
independiente ¢ co-variable), la escala de medicion de la misma, la definicién
operacional y su forma de registro. Segln corresponda puede ser dividido en variables
resultado (dependientes) variables predictoras {independientes) .

Ejemplo
Definicion Cefinicion Operacional Tipo de Indicadores Escala instrument
Variable Variable de [
Medicion
VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS
Edad: Tiempo de  Anos cumplidos al momento de la Cuantitativa  Ados cumplidos Continbha Ficha datos
Existencia desde el Enfrevista demograficos
Nacimiento hasta la
actualidad
Estado Clvil: Es la  Situacién juridica personal en que se Cuatlitativa  Soltero Categdrica Ficha datos
situaclén de encuentra ¢ no al entrevistado en relacion Nominal Casado demogréficos
relaclones de a otra con quien no guarda relasion de Conviviente
famllla que parentasco. Separado
establece ciartos Viudo
derechos y deberes Divarciado
Nivel de Grado maximeo de estudios de educacién Cuantitativa  Sin Instruccion Ordinal Ficha datos
Instruccion: Nivel  formal alcanzadoes por el sujeto hasta la Inicial/preescolar demograficos
de estudios fecha de entrevista. Primaria
aprobado por las Secundaria
personas Bachillerato
Superior no
Universitario
Superior univarsilario
Posigrado
Nivel Es la clasificacidn en estratos establecida Cualitativa  Pobreza extrema (2  Ordinal Ficha datos
Socioaconémico:  en al estudio segin medicidn de pobreza o+ NBJ demagréficos
(NSE) es un por Necesidades Basicas Insatisfechas insatisfachas)
atributo del hogar Pobraza (1 NBI
que caracteriza su insatisfecha)
ingercidn social y No Pohre (0 NBi
econdmica. insatisfeckas)
Sexo: Género al Sexo biclagico al cual pertenece el Cualitativa 1. Masculino Categgérica 1 datos
cual pertenece el  individuo Nominal 2. Femenino Dicotémica demograficos
individuo
VARIABLES TRASTORNOS MENTALES Y DEL COMPORTAMIENTO
TRASTORNOS DE
ANSIEDAD:
Son trastornos Corresponden a todos los trastornos de Cualitativa 1. Presencia Categérica MINI
caracterizados por ansiedad clinicamente diagnosticables, Nominal 0. Ausencia Dicotdmica Intarnaticnal
miedo y ansiedad  como el trastorno de ansiedad Neuropsychia
excesiva y que generalizada, fa fobia social, la tric Inlerview

difieren entre si por agorafobia, el trastorno de pénico, el
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el tipo de objeto trastorno cbsesive-compulsivo y el

temido y la trastorno de estrés post-traumdtico, segin
ideacion cognitiva  crilerios CIE10
asociada

e. Instrumentos: Incluye los métodos, instrumentos, aparatos y equipos (nombre, marca y
modelo). Proporcione referencias de los instrumentos acreditados o validados en el Per(
y en otros lugares del mundo, incluidos los de indole estadistico y psicométrico; y
expligue brevemente los instrumentos ya publicados pero que no son bien conocidos, vy
en el caso de cuestionarios adhoc sobre algunos temas, incluya las preguntas literales
que exploran el referido tema.

f. Procedimientos y Técnicas. Incluye los procedimientos con detalles suficientes para
que otros investigadores puedan reproducir el estudio. Explique brevemente los métodos
o procedimientos ya publicados pero que no son bien conocidos describa los métodos
nuevos o que han sido sustancialmente modificados, manifestando las razones por las
cuales se usaron y evaluando sus limitaciones. En caso de que el estudio lo amerite,
incluir el protocolo de medicamentos (ldentifique exactamente todos los medicamentos vy
productos quimicos utilizande nombres genéricos o denominacién comin internacional,
dosis y vias de administracion), la asignacion de intervenciones (métodos de asignacion
aleatoria y ocultamiento de la asignacion a los grupos de tratamiento) y método de
enmascaramiento (simple, doble o triple ciego). En caso de utilizar plantas o animales de
experimentacién hacer la denominacién con el nombre cientifico e indicar la variedad o
cepa. Establecer como se van a trabajar y agrupar las notas de trabajo de campo, de
trascripcion de grabaciones con relacién a las dimensiones de analisis relacionados con
los temas tedricos de la revisidon bibliografica. Ademas, describa los procedimientos a
usar para estar atentos a nuevas preguntas que surjan del frabajo de campo y que no
hablan sido previstas en las dimensiones de analisis y son de relevancia para el objeto
de estudio.

g. Consideraciones éticas: Consentimiento informado aprobado por el Comité de Etica
institucional y otras consideraciones éticas como salvaguardas y aimacenamiento de los
datos recolectados y otras. En casc de base de datos existentes incluir aprobacion del
estudio original.

h. Plan de analisis: Describa los métodos y pruebas estadisticas que se utilizaran, con
detalles suficientes para que el revisor versado en el tema pueda evaluarlo. Describa qué
informacién se espera recoger para las dimensiones de analisis y con qué instrumentos.

i. Referencias bibliograficas: Lista de la bibliografia consultada debera cumplir con los
requisitos uniformes para manuscritos enviados a revistas biomédicas (ICMJE-
Vancouver). (hitp:.//www.icmje.org/index.html). Seran redactadas a espacio simple a
diferencia del resto del documento.

9. Presupuesto

a. El presupuesto programado debe contener la descripcion de los bienes y/o servicios, de
acuerdo con las especificas de gasto, de acuerde con la tabla de presupuesto
programado.

Se tomara en cuenta los siguientes puntos:

+ Contratos eventuales de personal de apoyo, si es justificado.

» Materiales e insumos: incluyen dfiles de oficina, materiales e insumos de

laboratorio.

+ Movilidad local.

« Otros costos directos como servicios, fotocopias, etc.
En caso de protocolos colaborativos, mencionar los montos de colaboracion econémica
que cada institucién involucrada aportara.
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10.Cronograma
Eil cronograma sera completado para cada afio de ejecucion y sera dividido por fases

segun meses, tomando como ejemplo la siguiente tabla.

o Meses i
FASES TAREAS REALIZADAS ‘ 61 7 8 101117 12
Discusioh del tema de
estudio
Fase 1. I'pevision bibliografica
Conceptual | . .
inicial
Perfil del proyecto
Planteamienta del
problema y justificacion
FASEZ2: | — ]
Disefie y Marc_o 1&OI"ICO
planeacion Me}odologla, plan de
analisis, cronograma
presupuesto
Evaluacion metodEIdéiCé
FASE 3: (*) | del proyecto
Aprobacién | Evaluacion ética del
y proyecto
oficializacién | Oficializacion del
proyecto
Preparacion logistica del
proyecto
FASF_‘“ Recoleccidn u obtencion
Empirica de datos
Procesamiento de datos
Andlisis estadisticos [
| FASES5: | Elaboracion de )
Analisis de | resultados
Datos | Elaboracion de discusion |
y conclusiones
Preparacion del informe
FASE 6: | Evaluacion y aprobacién
Difusion del informe final B
Publicacién
11.Anexos

s r w
T
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ANEXO N° 4B

FORMATO DE PRESENTACION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
OBSERVACIONAL SEGUN EL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Nota: TODOS los protocolos de investigacion presentados deben tener al pie de pagina el titulo
del protocolo de investigacion, fecha y version de elaboracién, y las hojas numeradas de
manera correlativa. En caso de utilizar abreviaturas y/o los términos cientificos deflnalos
claramente. Responda con la frase “No corresponde”, a las preguntas que usted considere que
no son aplicables a su protocolo de investigacion. Para la presentacién final del protocolo de
investigacién, borrar los instructivos (en cursiva) debajo de los subtitulos.

1. TiTULO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION OBSERVACIONAL

Debe ser conciso, descriptivo e indicativo de la investigacion. Debe permitir colocar el proyecto
adecuadamente en indice bibliografico y sistemas de recuperacidon de informacién. En
promedio 20 palabras

2. FECHA DE PRESENTACION:
Indique la fecha en la que presenta el protocolo de investigacion,

3. CODIGO:
Cédigo de identificacién de su protocolo asignado por la OEAIDE. Este cédigo de
identificacién serd (nico para su protocolo y deberd ser utilizado para cualquier
comunicacién futura con los Comités de Investigacién y de FEtica, asi como con la

OEAIDE.

4, LINEA DE Linea General:
INVESTIGACION Area temitica:
INSTITUCIONAL: Variable de corte:

5. UNIDAD OPERATIVA QUE PRESENTA EL PROTOCOLO DE INVESTIGACION:

L

Provincia de ejecucién:

Distrito de ejecucion:

Laboratorio e Institucidon donde se procesaran las muestras:

Duracién totai de la ejecucion de la investigacidon (meses):

Presupuesto total: S/.

Fuente de financiamiento:

:Se desarrolla este proyecto como parte de los requisitos de un programa educativo o de
entrenamiento?: Si/No

Especifique:

6. INVESTIGADORES

Todos los investigadores directamente involucrados en el protocolo deberan ser incluidos en Ja
lista de investigadores. Indigue la labor o funcién de cada investigador en el protocolo. Estas
funciones pueden incluir: Investigador Principal, Investigador Asociado, Supervisor, etc. El
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equipo de investigadores debera contar por o menos un miembro perteneciente a la institucion
en donde se realizara el protocoio.

Incluya detalles completos de las calificaciones, grados académicos, titulos o experiencia
previa relevante para la adecuada conduccion del proyecto. Si alguno de los investigadores
requiere un entrenamiento o preparacion especial que lo capacite para la participacion en el
proyecto, agradeceremos que incluya el nombre de la persona encargada de su entrenamiento,
asi como informacién (en hoja aparte) acerca de la forma como se llevaria a cabo dicha
preparacion. Si su equipo de investigadores no incluye a algin miembro perteneciente al centro
o unidad operativa en donde se planea realizar el proyecto, usted debera contactarse con el
jefe de dicha dependencia para discutir el propésito del proyecto y anexar una aprobacion
escrita que le autorice a realizar el proyecto. Debera, ademas, conseguir la colaboracién de un
miembro de diche centro o unidad operativa, Este compromiso debera constar por escrito.
Incluya los numeros telefénicos de contacto directo con el investigador (no incluya nimeros de
instituciones o centrales telefénicas). Incluya los datos de la persona a la cual se debera dirigir
la correspondencia concerniente a su protocolo de investigacion.

Investigador principal {copie esta casilla y repitala el niimero de veces que sea necesgria)
Nombre: - - o }
Titulo profesional:

| Especialidad;

Grado Académico

Institucion:

Centro o Unidad Operativa:
Teléfono. Fax:
Correo(s) electrénicos(s):
Funcién o rol en este proyecto:

! ¢ Requiere entrenamiento especial para este p_r_;)yecto'?t Si / No |

Anexe en una hoja aparte una explicacion detallada del entrenamiento especial requerido por
cada investigador (solo si esto fuera necesario). Incluya ei nombre de la persona encargada de
dar este enirenamiento.

' Coinvestigador (es) (copie esta casilla y repitala el nimero de veces que sea necesario)

\hl’\'lb’mbre: o _ o 7
Titulo profesicnal:

| Especialidad:

Grado Académico

tnstitucion:

Centro o Unidad Operativa:

Telefono: Fax:

Correo(s) electrénicos(s):

| Funcién o rol en este proyecto:

| ¢ Reguiere entrenamiento especial para este proyecto?: Si / No

Persona a la cual se debera enviar la correspondencia

— 1

7. iNDICE DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION
Citar las secciones con el correspondiente nimero de pagina. Ejm: Pag.
B RESUITIEI oot e e et e artraeesam s et e e ee e e e e e mmeentaa s eneemesmnateaesaessbabtanatnaeerens 1
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2. Planteamiento del problema ... 2

8. RESUMEN (300 palabras, maximo 1 pagina)
El resumen debe dar una idea clara sobre el problema del proyecto de investigacion, su
importancia y las necesidades de que lo investiguen. Debera dejar en claro los objetivos de la
investigacion. Asimisme, el resumen debe contener los métodos y procedimientos contenidos
en el capitulo de metodologia, y ademas debera contener el monto econdémico solicitado.

a. Problema a investigar

b. Justificacién y relevancia
c. Ohbjetive (s):

d. Metodelogia:

e.

Monto total solicitado:
9, PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
9.1Descripcién del problema de investigacion (maximo 3 paginas)
Describir e! problema que genera la investigacion, evaluando criticamente su
magnitud, efectos y causas existentes.
9.2Justificacion y relevancia {(maximo 1 pagina)
Describir la importancia y relevancia de la investigacion y el efecto que el proyecto
tendra en mejorar los conceptos, métodos, tecnologias, tratamientos y servicios
relacionados al tema de investigacion.
9.3Limitaciones y viabilidad de la investigacion (maximo 1 pagina)
10. MARCO TEORICO (méaximo 5 paginas)
Describir los conocimientos con respecto al tema de investigacion, exponiendo teorias y
enfoques tedricos. Definir términos basicos si es pertinente.
10.1 Antecedentes de la investigacion
Incluir los antecedentes del protocolo, en lo posible resultados de proyectos
locales, nacionales y/o exiranjeros relacicnades al tema a investigar
(incluyendo hallazgos anteriores del investigador principal).
10.2 Definiciones conceptuales
10.3 Objetivos
e Objetivo General:
» Objetivos Especificos: (Deben estar relacionados a! objetivo general)
+ Objetivo secundario: si hubiera.
10.4 Hipotesis (si el proyecto lo amerita)
Proporciona supuestos que tratan de explicar ciertos heches, y da posibles
soluciones al problema de investigacion.
11. METODOLOGIA (maximo seis paginas)
111 Poblacion de estudio
Conjunto total de elementos objeto de estudio. Debera identificar la poblacion a
la cual se extrapolaran los resultados del protocolo.

11.2 Marco muestral
Conjunto de elementos de la poblacion total disponible para la seleccion de la
muestra.

1.3 Disefio muestral y seleccion de la muestra
Procedimiento utilizado para seleccionar de forma representativa las unidades
muestrales.

11.4 Muestra
Conjunto de unidades muestrales seleccionadas para la aplicacion de la
técnica.

Numero de participantes:
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Formula y software usado para hallar el famario de la muestra

Criterios de elegibilidad
. Criterios de inclusion
Se refiere a |las caracteristicas que hacen que una unidad de analisis
sea parte de la muestra de proyecto.
. Criterios de exclusién
Identifica las caracteristicas cuya presencia hace que una unidad de
analisis no sea parte de la muestra de proyecto.
Variables
Lista las variables.
Si el protocolo es analitico especificar las variables: Independiente,
Dependiente e interviniente.
Operacionalizacion de las variables
Seguir el modelo de la siguiente tabla:
" Variable | Indicador | Categorias | Criteriosde | Tipo | Escala |
' medicion de de
categorias Medicién
Ej. ' 1 | . | o
Anemia Hemoglobina Si ' <11 | Categodrica | Nominal |
No >=11
Descripcion de los procedimientos a realizar
Describir las actividades y tareas detalladamente en el orden como van a
ejecutarse. Describir brevemente el procesoc que se empleara para el
reclutamiento de los participantes. Incluir los lugares de enrolamiento o
captacion de los participantes. Describir los procedimientos necesarios que
aseguren la calidad de la recoleccion de dates y de las actividades
relacionadas con el protocolo (Entrevistas, examenes de laboratorio, biopsias,
procedimientos, entre otros).
Andlisis y procesamiento de los datos

Describir el software en gue se ingresard y analizara los datos. Sefalar las
pruebas estadisticas a usar si corresponde. Presentar las {ablas tentativas
mostrando los principales resultados del protocolo.

12. ASPECTOS ADMINISTRATIVOS

121 Organizacion y responsabilidades
Definir en forma clara las responsabilidades de las personas clave en el
) desarrollo del protocolo de investigacion.
H -
Nombre del s Responsable , _a seguido cu.rso fj.e
. Institucion ética en Investigacion
Investigador de: :
Si No
|
12.2 Cronecgrama de actividades
El cronograma sera completado para cada afio de ejecucidn y seré dividido por
fases seglin meses, tomando como ejemplo 1a siguiente tabla.
| FASE/MES 1234566789 [10]11]12]

| Reuniones de |

| I
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coordinacion

Recoleccion
de datos v/o
muestras
laboratorio

de

Procesamiento
de datos ylo
muestras

laboratorio

de

Ingreso en la
base de datos

Andlisis
datos

de

Informe final

Publicacidn

12.3

Presupuesto
El presupuesto programado debe contener la descripcion de los bienes y/o
servicios, de acuerdo con las especificas de gasto, de acuerdo a la tabla de
presupuesto programado.
Se tomara en cuenta los siguientes puntos:
» Contratos eventuales de personal de apoyo, si es justificado.
=  Materiales e insumos: incluyen ttiles de oficina, materiales e insumos
de laboratorio.
= Movilidad local.
= QOfros costos directos como servicios, fotocopias, ete.
Dentro del presupuesto NO se considerara:
= Gastos de equipamiento ni gastos corrientes de las instituciones
participantes.
= Viajes al exterior.
= Honorarios de investigadores.
=  Compra de bienes de capital.
En caso de protocolos colaborativos, mencionar ios montos de colaboracion
econdmica que cada institucion involucrada aportard.

TABLA DE PRESUPUESTO PROGRAMADO

N.°

Descripcion del bien Unidad de Costo
o servicio medida unitario

Cantidad Total {(Sl.)

Asimismo, presentar el presupuesto en forma detallada y mensualizada segln
Tabla de presupuesio programado mensualizado.
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TABLA DE PRESUPUESTO PROGRAMADO MENSUALIZADO

Programacion Mensual en nuevos soles (S/.) Total

5

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

| TOTALM:

13. ASPECTOS ETICOS

13.1

13.2

13.3

Participacion de seres humanos. Marcar con x:
Proporciona informacion si en el proyecto se utilizaran muestras biolégicas de
seres humanos ¢ la participacion de seres humanos.
T La investigacion NO involucra la participacion de seres humanos (ni
muestras biologicas).
| La _irﬁsktifga'cién involucra la participacién de seres humanos 0 sus
| muestras bioldgicas.

Participantes:

Indique cuantos participantes espera inciuir en el protocolo, ef ndmero de
participantes en esta institucién y el numero total de participantes en el
proyecto (para los casos en los que intervengan varias instituciones).

Indique el range de edades y el grado de competencia (especialmente si
incluye nifios). Especifique si existe alguna clase especial de sujetos
vulnerables elegibles para participar en el proyecto (nifios, prisioneros,
personas mentaimente deterioradas, gestantes, fetos, productos de fertilizacion
in vitro, etc.).

[ Ntmero por grupo: - - - ]
| Numero en su institucion:

NUmero en cada institucion:

NuUmero total en el protocole:

Rango de edades:

Competencia (para el consentimiento):

¢ Existe alguna clase especial de sujetos vulnerables elegib_lé_s_ para partic“i'p'ar—

en el estudio? (Especifique cual) Si/ No

Reclutamiento de los participantes:
Describa brevemente el proceso que se empleara para el reclutamiento de los
participantes. Incluya el nombre y calificacion de la persona encargada, el
lugar de enrolamiento y los criterios de inclusion y exclusién.

“Proceso de reclutamiento:

Criterios de inclusion:;

S I E— |

Criterios de exclusién:

Persona encargada del contacto:
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| Lugares de enrolamiento: j

Describa las medidas gue seran tomadas para evitar la discriminacion de
participantes. En el caso de que algin grupo de participantes sea discriminado
{gestantes, nifios, estratos socio-econdmicos, efc.), explique y justifique los
motivos de esta discriminacion.

Describa las medidas que seran tomadas para evitar la coaccion de los
paricipantes al momento del reclutamiento y/o al momento de firmar el
consentimiento informado.

l l

13.4 Consecuencias de la participacién en la investigacion:
Basadc en la evidencia disponible, detalle las consecuencias esperadas para los
participantes del protocolo.
Beneficios: comente la forma y magnitud en la que se espera que este proyecto
beneficie a sus participanies. Discuia el impacto del proyecto en la calidad y
expectativa de vida de los pacientes. Mencione si existen beneficios a terceros.
Daiios potenciales: comente cuales son los riesgos a los que los participantes
estardan expuestos (en relaciéon con los no participantes). Incluya riesgos fisicos
y/o psicolégicos. (procedimientos invasivos, etc.) potencial invasion de la
privacidad, riesgo de muerte y/o de alteracién de la calidad de vida. Mencione si
existen dafos a terceros.

Beneficios:

Danos potenciales:

13.5 Pago a los participantes:
Especifique si existira algun tipo de pagoe o compensacion econdmica, las
cantidades promedio y la forma como serd realizado. Especifique cantidades
promedio.

:Los sujetos de investigacion deberan pagar alguno de los procedimientos
usados en el protocolo? Si/ No. Si su respuesta fue afirmativa, explique cuéles
y por qué?

13.6 Informe de los avances a los participantes:
Indique si los participantes del proyecto tendran acceso a la informacién de sus
resultados y de los avances realizados. Indique si se entregaran informes
periodicos o un informe final. Esta informacion debera constar ademas en el ﬁ
Consentimiento Informado.
» ;Se realizaran informes periédicos para los participantes? Si/ No
= ;Se realizara un informe final para los participantes? Si/ No
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Si la respuesta es afirmativa, especifique el contenido del informe. Si su
respuesia es negativa, especifique las razones.

13.7 Informe al pdblico:
.Sera la informacién de este protocolo, accesible publicamente al final del
mismo? Si / No.
Si su respuesta es afirmativa, por favor detalle la forma codmo sera publicada. Si
su respuesta es negativa, explique los motivos. Sefale si existe alguna
restriccion.

13.8 Otros puntos de relevancia ética respecto a los participantes:
Detalie cualguier otro punto de relevancia ética que no haya sido comentado
previamente. Estos pueden comprender: Riesgos a terceros, participantes con
relaciéon estrecha con los investigadores, participantes con una relacion de
dependencia con los investigadores (estudiantes, nifios, prisioneros, etc.),
monitoreo de actividades ilegales, etc.

13.9 Confidencialidad de la informacién obtenida:
Describa las medidas que seran tomadas para proteger la confidencialidad de
la informacidn.

¢La informacion ird codificada en un banco de datos de identidades? Si/ No
Explique:

; Estara este banco de datos separado de la informacion obtenida? Si/ No
Explique:

£ Tendran ofro acceso a informacidn que identifigue al participante? Si/ No
Explique:

& Cémo seran almacenados y protegidos los documentos y resultados?

;Colocara una copia del Consentimiento Informado u otra informacion del
protocolo en la historia clinica del participante? Si / No
Si su respuesta es afirmativa, explique:

13.10 Consentimiento informado:
Adjunte 02 copias del consentimiento informado que se utilizara en el protocolo
de investigacion. Asegurese que en el documento conste el numero de la
version y la fecha.
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Si usted no utilizard un Consentimiento Informado durante su proyecto,
expligue el motivo.

13.11 Informacién adicional
¢ Se involucrara alguna otra institucion, grupo u organizacién? Si / No
De ser asi, por favor confirmar si se han obienido las autorizaciones adecuadas
en cada una de ellas

Entidad o Institucion Aprobacién

Si/No

Si/No

Si/No

;. Se realizaran registros audiovisuales, grabaciones o fotograflas? Si / No
Especifigue:

14, BIBLIOGRAFIA O REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Existen muchas normas de redaccion de referencias bibliogréficas, se sugiere seguir el formato
de las Normas del Vancouver

Articulos: Apellido del autor yfo coautores seguido de las iniciales de los nombres, estas sin
separacién entre si ni puntos. Pueden citarse hasta seis autores, separados por comas; si son
mas de seis se anotardn los SEIS primeros y se agregara “et al”. Luego de los autores se
colocara punto seguido y a continuacién se citara el titulo del arifcule en el idioma de origen
terminando en punto seguido. A continuacion, el nombre de la Revista (en abreviatura
reconocida internacionalmente) y el afio de publicacién, un punto y coma, y el nimero del
volumen seguido de dos puntos, finalizando con las paginas en que aparece el articulo y un
punto final.

Libros, folletos o similares: Autor y/o coautores en igual forma en gue para los articulos. Titulo
del trabajo, punto seguido y luego la preposicion “En” seguida de dos puntos y el titulto del libro,
ambos en el idioma de origen; punto seguido y el nombre de los editores, nombre de la
Editorial, lugar de la edicion, afio de la edicién y paginas en las que aparece el trabajo.

Tesis: Autor en igual forma que para los articulos. Titulo del trabajo, enire paréntesis
especificar el grado optado, punto seguide. Ciudad y pals donde se sustentd, separado por una
coma, dos puntos y la Universidad de procedencia, una coma, el afio y punto seguido. El
nimero de paginas, seguido de la abreviatura pp.

Ademas, las referencias deben escribirse de forma completa y segun el orden de aparicion en
el documento.

15. ANEXOS DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION
Se deben colocar en esta seccidn los instrumentos de recoleccidn de informacién, ampliacién

de métodos y procedimiento, etc.
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ANEXO N° 5
GUIA DE PRESENTACION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION DE FUENTES DE
DATOS SECUNDARIOS

Nota: Los protocolos de investigacion a los que se refiere este anexo corresponde a aquellos
proyectos de fuente de datos secundarios de proyectos de investigacidn previamente
aprobados por el Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEI INSM “HD-HN") o por un
Comité de Etica de otras instituciones reconocido por el INS con las cuales el Instituto
mantenga convenios formales o acuerdos de cooperacién. Se asume que la base de datos se
encuentra anonimizada y que los autores del presente proyecto no buscaran identificar los
participantes.

1. TITULO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION DE FUENTES DE DATOS
SECUNDARIOS

Debe ser conciso, descriptivo e indicativo de la investigacion. Debe permitir colocar el proyecto

adecuadamente en indice bibliografico y sistemas de recuperacion de informacion. En

promedio 20 palabras

. J

2. FECHA DE
PRESENTACION:
Indigue la fecha en la que presenta el protocolo de investigacion.

o ——

3. CODIGO: ! ] ]
Cédigo de identificacion de su protocolo asignado por la OEAIDE. Este codigo de
identificacion sera unico para su protocelo y debera ser utlizado para cualquier
comunicacion futura con la OEAIDE.

4. LINEA DE Linea General:
INVESTIGACION: Area tematica:
Va_riable de corte:

5. UNIDAD OPERATIVA E INSTITUCI(_'_)_N DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL:

Regién de ejecucion:

Provincia de ejecucion:

Distrito de gjecucion:

Institucion donde se procesaran los datos:

Duracidn total de la ejecucién de la investigacion (meses):
Presupuesto total:

Fuente de financiamiento:

Se desarrolla este proyecto como parte de los requisitos de un programa educativo o de
entrenamiento?: Si / No

Especifique:
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6. INVESTIGADORES

Todos los investigadores directamente involucrados en el protocolo deberan ser incluidos en la
lista de investigadores.

Indique la labor o funcién de cada investigador en el protocolo. Estas funciones pueden incluir:
Investigador Principal, Investigador Asociado, Supervisor, etc.

El equipo de investigadores debera contar por lo menos con un miembro perteneciente a la
institucion en donde se realizara el protocolo.

Incluya detalles completos de las calificaciones, grados académicos, titulos o experiencia
previa relevante para la adecuada conduccién del proyecto.

Si alguno de los investigadores requiere un entrenamiento o preparacion especial que lo
capacite para la participacion en el proyecto, agradeceremos que incluya el nombre de la
persona encargada de su entrenamiento, asi como informacién (en hoja aparte) acerca de la
forma como se llevaria a cabo dicha preparacién.

Si su equipo de investigadores no incluye a algin miembro perteneciente al centro o unidad
operativa en donde se planea realizar el proyecto, usted debera contactarse con el jefe de
dicha dependencia para discutir el propdsito del proyecto y anexar una aprobacion escrita que
le autorice a realizar el proyecto. Debera, ademas, conseguir la colaboracién de un miembro de
dicho centro o unidad operativa. Este compromiso debera constar por escrito.

Incluya los nimeros telefénicos de contacto directo con el investigador {no incluya nimeros de
instituciones o centrales telefénicas).

Incluya los datos de la persona a la cual se debera dirigir la correspondencia concerniente a su
protocolo de investigacion,

La utilizacion de la base de datos por los investigadores se rige por la normativa respectiva del
INSM.

investigador principal
Nombre:
Titulo profesional:
Especialidad:
Grado Académico
Institucion:
Centro o Unidad Operativa: |
Teléfono: Fax:
Correo(s) electronicos(s):
Funcidn o rol en este proyecto:
¢ Requiere entrenamiento especial para este proyecto?: S / No

g

Anexe en una hoja aparte una explicacion detallada del entrenamiento especial requerido por £
cada investigador (solo si esto fuera necesario). Incluya el nombre de la persona encargada de
dar este enfrenamiento.

Coinvestigador (es) (copie esta casilla y repitala el nimero de veces que sea necesario)
Nombre:

Titulo profesional:
Especialidad:
Grado Académico
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Institucion:
Centro o Unidad Operativa:
Teléfono: Fax: |
Correo{s) electronicos(s):
Funcion o rol en este proyecto:

| ¢Requiere entrenamiento especial para este prayecto?: Si / No

. = -

Persona a la cual se debera enviar la correspondencia

7. INFORMACION GENERAL DEL PROYECTO ORIGINAL DEL QUE PROVIENE LA
BASE DE DATOS

ifa.ﬁj)mbg_del proyecto:
| b. Fecha de ejecucion:
Lc. Autor(es) principal (es):
| d. Fecha de aprobacion por
‘ el CIEI
| e. Base de datos anénima o | Si/No
anonimizada J

e -

8. RESUMEN (300 palabras)

El resumen debe dar una idea clara sobre el problema del proyecto de investigacion, su
importancia y las necesidades de que lo investiguen. Debera dejar en claro los objetivos de la
investigacion. Asimismo, el resumen debe contener los metodos y procedimientos contenidos
en el capitulo de metodologia.

Fé, F’roblema?nvestigar:
b. Justificacion y relevancia:
c. Objetivo (s):
d. Watodologia:

9. DESARROLLO DEL PROYECTO
|aﬁniﬁiuc§6nﬁiﬂrﬁcéae‘ﬁté#s_ o
Problema para investigar (fundamento, estado del arte, vacios existentes)
| Marco tedrico

| b. Justificacién | (Para qué servirdn los resuitados del estudio) |
y relevancia:

| c. Objetivo (s): | Generales: |
' Especificos 0o Secundarios:

“d. Metodologia: | (Incluir informacion resumida de! proyecto original)

Disefio del estudio: (Tipo de estudio)

Poblacién de estudio:

Muestra: (Marco, disefio muestral, método de muesireo)
Criterios de seleccion:

Definicién de variables:

A

Instrumentos:
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10. PROCEDIMIENTOS

| (Incluir detalles suficientes para que ofros investigadores puedan reproducir el estudio}

11. CONSIDERACIONES ETICAS

12. ANALISIS Y PROCESAMIENTO DE LOS DATOS

13. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

El cronograma sera completado para cada afio de ejecucion y sera dividido por fases segun

meses, fomando como ejemplo la siguiente tabla.

FASE/MES 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | 1M

Reuniones de
coordinacion

12

Elaboracion
de protocolo

Procesamiento
de los datos

Analisis de
datos

Informe final

Publicacion

14. PRESUPUESTO

El presupuesto programado debe contener [a descripcion de los bienes y/o servicios, de

acuerdo con las especificas de gasto, de acuerdo a la tabla de presupuesto programado.
Se tomara en cuenta los siguientes puntos:

» Contratos eventuales de personal de apoyo, si es justificado.

» Materiales e insumos: incluyen ttites de oficina, materiales e insumos de laboratorio.

« Movilidad local.

» Otros costos directos como servicios, folocopias, etc.

Dentro del presupuesto NO se considerara:

» Gastos de equipamiento ni gastos corrientes de las instituciones participantes.
» Viajes al exterior.

» Honorarios de investigadores,

* Compra de bienes de capital.

En caso de protocolos colaborativos, mencionar los montos de colaboracidn econémica que

cada institucion involucrada aportara.
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TABLA DE PRESUPUESTO PROGRAMADO

Descripcion del bien
o servicio

Unidad de
medida

Cantidad

Costo
unitario

Total (S/.)

15. BIBLIOGRAFIA (Estilo Vancouver)
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ANEXO N° 6

GUIA PARA LA ELABORACION DE UN PERFIL DE PROYECTO DE INVESTIGACION DEL
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD MENTAL “HONORIO DELGADO — HIDEYO NOGUCH!|”

Nota: Los perfiles de proyectos de investigacion son documentos breves que tienen como
propdsito brindar un marco de referencia a la intencién y compromiso de realizar una
investigacion.

1. TITULO DE LA INVESTIGACION

Debe ser conciso, descriptivo & indicativo de la investigacion. Debe permitir colocar el proyecto
adecuadamente en indice bibliogréfico y sistemas de recuperacién de informacion. En
promedio 20 palabras

2. FECHA DE
PRESENTACION:
Indique la fecha en la que presenta el protocolo de investigacion.

3. CODIGO: | |
Cadigo de identificaciéon de su perdil de protocolo asignado por la OEAIDE. Este codigo de
identificacion sera Gnico para su perfil de protocolo y debera ser utilizado para cualguier
comunicacién futura con ta OEAIDE.

4. LINEA DE Linea General:
INVESTIGACION Area tematica:
INSTITUCIONAL.: Variable de corte:

5. UNIDAD OPERATIVA O INSTITUCION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL:

Se desarrolla este proyecto como parte de los requisitos de un programa educativo o de
entrenamiento?; Si / No

Especifique:

6. INVESTIGADORES -

Investigador principal y coautores (copie esta casilla y repitala el numero de veces que sea
necesario)

Nombre:

Titulo profesional:

Especialidad:

Grado Académico

Institucion:

Centro o Unidad Operativa:
Teléfono: Fax:
Correo(s) electrénicos(s):
Funcién o rol en este proyecto:
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iRequiere eﬁnaﬁieﬁes@al para este proyecto?: Si / No }

| Persona a la cual se debera enviar la correspondencia

L

7. RESUMEN (500 palabras, maximo 2 paginas)

El resumen debe dar una idea clara sobre el problema del proyecto de investigacidén, su
importancia y las necesidades de que lo investiguen. Debera dejar en claro los objetivos de la
investigacién. Asimismo, el resumen debe contener los métodos y procedimientos contenidos
en el capitulo de metodologia, y ademas debera contener el monto econdmico solicitado. Incluir
2 o 3 referencias bibliograficas.

a. Problema a investigar:

"b. Justificacion y relevancia:

'c. Objetivo (s):
d. Metocdologia:

" e. Procedimientos:

f. Anélisgy procesamiento
de los datos:

8. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
El cronograma sera completado para cada afno de ejecucion y sera dividido por fases segun
meses, tomando como ejemple la siguiente tabla.

-t —_

[ FASE/MES 1 72137415 1se 178 9 10] 11712

 Elaboracion  de | |
protocolo

| Procesamiento de | | |
los datos

Andlisis de datos |
" Informe final
| Publicacién

9. PRESUPUESTO

Duracion total de la ejecucion de la investigacion (meses):
Presupuesto total:

Fuente de financiamiento:

10. BIBLIOGRAFIA (Estilo Vancouver)
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Directiva Administrativa N*04-INSM “HD-HD"/OEAIDE- V.04

Directlva Adminlistrativa Lineamlentos para el Desarrollo de Proyectos de
Investigacién en el Instituto Naclional de Salud Mental T U0 A OHALD S TE RO MENTAL
“Honorlo Delgado-Hideyo Neguchi® “HONORI) DELGADD-HIDEYO NOGUCHI”

ANEXO N° 8

DECLARACION DE RESPONSABILIDAD DE AUTORIA, DERECHOS DE AUTOR Y
FINANCIERA DE PROYECTOS DE INVESTIGACION DEL INSTITUTO NACIONAL DE
SALUD MENTAL “HONORIO DELGADO - HIDEYO NOGUCH!”

Cada autor debe leer y firmar cada una de las declaraciones de responsabilidad de autoria,
declaracion financiera y financiamiento de los proyectos de investigacién presentados para
evaluacion.

Nombre del proyecto:

Autor de contacto:

1. Responsabilidad de autoria, criterios y contribuciones. Todos los autores deberan
reunir todos los criterios (A, B, C, vy D). Indique su contribucidon general y especifica al
proyecto arriba indicado marcando las casillas correspondientes.

A. Yo certifico que... Sl | NO

El proyecto presentado representa un trabajo original y valide y ninguna de sus
partes contiene conflictos de autorla o de derechos de autor (incluyendo
instrumentos de medicién)

| De ser necesario, proveeré la informacion en la que se basa el proyecto para la
evaluacion de los revisores

' Para proyectos con mas de un autor: estoy de acuerdo con la autorfa principal y
con el orden de autoria presentado. Si soy el unico autor certifico que no existen
otros autores.

Para proyectos con mas de un autor: autorizo al autor de contacto que sirva de
empalme primario para la correspondencia con la Oficina de Apoyo a la
Investigacion y Docencia Especializada o Ja DEIDAE correspondiente del INSM y
que tome decisiones vinculadas a la revision del proyecto y observaciones de los
revisores. Si soy el Unico autor, me comprometo yo a asumir las referidas tareas.

'B. Yo certifico que... Sl | NO
He dado aprobacién final al proyecto suministrado

C. Yo certifico que he participado suficientemente en el proyecto presentado para | SI | NO
asumir la responsabilidad de: (marque 1 6 2 abajo)
1. Parte del contenido
2. Todo el contenido

D. Para calificar como autor, debe marcar positivo en al menos una de las siguientes | S| | NO
contribuciones
1. Concepcion y disefio del proyecto o en el andlisis e interpretacion de la
bibliografia
2. Redaccién o preparacion del proyecto
3. Revision critica del proyecto

Pagina 55 de 91



Directiva Administrativa N°04-INSM “HD-HD"/OEAIDE- V.04 )

Directiva Administrativa Lineamientos para el Desarrollo de Proyectos de
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2. Declaracion financiera de proyectos. - Marque lo apropiado a continuacion (aplica para

los Gltimos 5 afos vy el futuro préximo)

1. Yo certifico que no tengo conflictos de interés, incluyendo intereses especifices,
vinculos y afiliaciones financieras directos o indirectos relevantes a la materia
objeto del presente manuscrito.

Sl

NO

} 2. Yo certifico que todos mis conflictos de interés, incluyendo intereses especificos,
: vinculos y afiliaciones financieras directos o indirectos (por ejemplo, empleo o
5 afiliaciéon, subvenciones o financiamiento, consultorias, honorarios, regalias o
cualquier otro apoyo financiero indirecto) relevantes a la materia objeto del
presente manuscrito se encuentran consignadas en la seccion de declaraciones
L de interés o reconocimientos.

Sl

NO

3. Declaracion de conflictos de interés o reconocimientos. - Por faver, especifique lo

apropiado:

L N ]

Nombre completo del autor deciarante:

[

Fecha: / /

Firma:
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Directiva Administrativa Lineamientos para el Desarrolloc de Proyectos de &
Investigacién en el Instituto Naclonal de Salud Mental STl T AT ETAL
*Honorio Delgado-Hldeyo Noguchi” “HONORIO DELGADO-HIDEYO NOGUCHI™
ANEXO 9

FORMATO PARA EVALUACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION DEL INSTITUTO
NACIONAL DE SALUD MENTAL “HONORIO DELGADO — HIDEYO NOGUCHI”

A Cédigo: OEAIDE-XXX-XX
DE: Fecha: XXIXXIXXXX

Al revisor:
La presente tiene por finalidad saludario y solicitarle la revision del proyecto de investigacion:

XXOOOOKKKXNXUXXX X"

Adjunto, el cual ha sido enviado a la Direccion de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigacién y Docencia Especializada del Instituio Nacional de Salud Mental “Honorio
Delgado — Hideyo Noguchi” para su revision y eventual aprobacién. Por favor, considere el
mérito cientlfico, significancia y contribuciéon a la psiquiatria y a la salud mental en general,
consistencia, claridad, metodologia empleada, etc.

Sus comentarios detallados y especificos para los autcres son extremadamente Gtiles. Si el
proyecto es aceptable, es importante brindar sugerencias adicionales. Si el proyecto es
inaceptable, es critico establecer el punto central del problema y porque es importante. En
todos los casos estamos interesados en promover la investigacién. Hacia ese fin, si tuviera
alguna(s) sugerencia(s) en los métodos, andlisis de datos y otros aspectos que pudieran
mejorar un trabajo futuro, ésta(s) seria(n) bienvenida(s) en sus comentarios (Hoja Adjunta).

Es importante el tono de sus comentarios. Un tono negativo o critico, aungue sean pocos,
pueden resultar aversivos. Por favor, provea un tono constructivo en sus comentarios. La
identificacion de debilidades, areas que requieren mejorar y aspectos similares, son inherentes
al proceso de revisidn del proyecto. Asimismo, le solicitamos nos remita su evaluacion a mas
tardar 8 dias calendarios, a partir de fa recepcion de la presents, en caso contrario el proyecto
sera remitido a otro evaluador.

Recomendaciones generales: Por favor indique en su evaluacidn general del proyecto
marcando con un circulo:

1. Aceptable, en la presente forma
2. Aceptable, pero requiere correccienes o revisiones menores

3. Requiere revision o correccion substancial y re-revisién

Recomendaciones especificas: indique su evaluacidn segin cada aspecto:

Pobre Regular | Buena Muy
buena
a) Pertinencia del Titulo 1 2 3 4
b) Revision de la literatura 1 2 3 4
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“Honorio Delgado-Hideyo Noguchi”

-c) Racionalidad y significancia

S,

INSTITUTO NACKONAL DE SALUD MENTAL
“HONDRIO DELGADO-HIDEYQ HOGUCHI”

d) Disefio

e) Analisis de datos
f) Factibilidad

g) Claridad y ocrganizacion

[ O N U R N RS N L §

Ry | B R R RS

W W W|lw|w

Existen aspectos eticos conflictivos:

Por qué:

Si

No

E TR N - N -V Y

Comentarlos para la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada:

Comentarios de los revisores:
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Investigacion en el Instituto Naclonal de Salud Mental
w " INSTITUTO NACIONAL DE SALUD MENTAL
Honorio Delgado-Hldeyo Noguchi “HONORIO DELGADO-HIDEYO NOGLCHI®

ANEXO N°10

SOLICITUD DE APROBACION DE LA JEFATURA/DIRECCION DEL AREA DE TRABAJO
DEL AUTOR PRINCIPAL DEL PROYECTO PARA SU EJECUCION DENTRO DE LA
JORNADA LABORAL EN EL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD MENTAL “HONORIO
DELGADO - HIDEYO NOGUCHI”

Sefior Jefe/Director de 1A ..o.vv e et r e e

sD

(Nombres y apellidos autor principal del proyecto de investigacion)

CondomiCilio €N ... e e e i e | “ETEER R
BTC Y o] (o1 (=TT o T RSP PR PO

Con teléfono celular N°: .................. Teléfono fijo particular: ...................

Corren BlECtrONICO. ..o

En mi calidad de investigador principal del proyecto de investigacidn:

Me presento ante usted y digo, que deseando ejecutar el referido proyecto dentro de mi jornada

laboral, en el horario que establezca vuestra jefatura.

Solicito a usted, su aprobacion para tal efecto.

Agradeciendo de antemano la atencién a mi solicitud

-
.

San Martinde Porres, . ..o (]
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Investigacion en el Instituto Nacional de Salud Mental
. INSTITUTC NACIONAL DE SALUD MENTAL
"Honorio Delgado-Hideyo Noguchi” “HONORIO DELGADO-HIDEYD NOGUCHI”
ANEXO N°11

FORMATO DE APROBACION DE LA DIRECCION/JEFATURA DEL AREA LABORAL DEL
INVESTIGADOR PRINCIPAL PARA LA EJECUCION DEL PROYECTO DE INVESTIGACION
EN HORARIO DE LA JORNADA LABORAL INSM “HD-HN"

El Jefe/Director de
-
Expresa su aprobacion para gue el proyecto de investigacion...............o
S YeT o [T T o] 1= To Fa T o o3 PN
(Nombre y apellidos del investigador principal o Coinvestigador)
L,CONDNIN® .. ,

en el horario de su jornada laboral segln establezca esta jefatura.

Firma y sello de Jefe/Director que aprueba
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ANEXO N° 12

SOLICITUD DE REVISION Y APROBACION DE PROYECTO DE INVESTIGACION A LA
OEAIDE/DEIDAE PARA SU OFICIALIZACION - INSM “HD-HN”
Sefior Jefe/Director de la ... e e
SD

B o T conDNL....ooieii i
(Nombres y apellidos investigador principal del proyecto de investigacion)

CondomiCilio BN ... . i e e ey « el
D Profesion. ... ..c.ii e

Con teléfono celular N°: .................cooonhls Teléfono fijo particular: ..o
Correo electrOniCO. ....coou v

Miembro de la Unidad Operativa/DireCCion: ........cooiiiiiiiiin e e

En mi calidad de investigador principal del proyecto de investigacion:

Me presento ante usted y digo, que deseando ejecutar el referido proyecto, solicito la
evaluacion y eventual oficializacién/auspicio de la referida investigacion, adjuntando los
documentos requeridos.

Solicito a usted, su aprobacion para tal efecto.

Agradeciendo de antemanc la atencién a mi solicitud

San Martinde Porres, .........coo e ivevriieiiiiec s

Pagina 61 de 91



Directiva Administrativa N°04-INSM “HD-HD"/OEAIDE-~ V.04

Directiva Adminisirativa Lineamientes para el Desarrollo de Proyectos de M
investigacién en el Instituto Nacional de Salud Mental T T T,
“Honerie Delgade-Hideyo Noguchi” “HONORID DELGADG-HIDEYO NOGUGH™

ANEXO N°13
FORMATO DE DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES *

Existe un conflicto de intereses cuando Ios intereses o compromisos del investigador principal o de alguno de los miembros de su
equipo afectan los informes sobre los resultados de su investigacidn al patrocinader o sus comunicaciones a los sujetos de
investigacién, participantes, pacientes o clientes. Hay dos tipos de conflicto de intereses: los econGmicos o financieros y los
académicos.
1. Conflictos financieros o economicos:

1.1 Tener vinculo financiero, €l © alguno de sus familiares, con el patrocinador, con la compaififa que manufactura el

producto o dispositivo en investigacidn, o con la compafia que manufactura un producto de la competencia.

1.2 Recibir un incentive econdmico por cada paciente enrclado.

1.3 Percepcion de honorarios del patrocinador en el tltimo afio.

1.4 Percepcién de soporte econdmico del patrocinader para asistir a reuniones cientificas o de otro tipo en el dltimo afio.

1.5 Percepcion de un fondo econdmico para investigacion.

1.6 Percepcién de un fondo econdmico o de una beca para algun miembro del equipo de investigadores.

1.7 Percepcidn de honorarios por consultorias o asesarias.

2. Conflictos académicos:
2.1 Exigencia por parte de la universidad para tener investigaciones publicadas.
2.2 Obtencidén de reconocimiento o progresidn en su carrera profesional.

Llenar y marcar segan corresponda (por cada investigador):

Nombre y apellides del investigador DNI

1. éHa recibido en los dltimos 12 meses alguno de los siguientes apoyos de compafias o instituciones que patrocinan su protocolo
de investigacién?

CJApoyo econdmico para asistir a un congreso, curso u otra actividad de capacitacion
COHonorarios por dictar una charla

[OFondos para investigacién

CIFondos para contratar o betar a alguno de sus colaboradores

OHonorarios por consultoria o asesoria

1.1. Si marca algunc de los anteriores, indique con el mayor detalle posible:
8. EMPFESE 0 INSHEUCIGNuitrtiiierrersvrsersenssresssese s ssseres s s resssss s e e sess s as e semecssoms e smems st st b
b. MORO! e enns

2. ¢{Ha tenido usted en los Gltimos 12 meses alguna relacion laboral o profesional con alguna  organizacidn, institucion o empresa
gue pudiera de alguna manera beneficiarse o perjudicarse econémicamente con los resultados de su investigacion?

Osi INo

2.1 Si su respuesta es Si, por favor especifique:
wvveeennne.{NOMbre de la empresa)

. Tipo de vinculo

1. ¢Posee acciones u otros intereses econdmicos en alguna organizacidn, institucién o empresa que pudiera de algun modo
beneficiarse o perjudicarse con los resultados de su investigacion?

si [No

3.1 5i su respuesta es 5i, por favor especifigue:
Nombre de la empresa
.... Monto

4, Tiene usted algun otro conflicto de intereses que crea deba ser declarado:
si O Neo

Firma y sello del investigador

* adaptado del “Reglamenta del Comité de Etica en Investigacion 2014”. Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacién-Hospital Santa Rosa.
Aprobado por Resalucidn Directoral N°294-2014 del 02 de setiembre del 2014.
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Directiva Administrativa LiIneamientos para el Desarrollo de Proyectes de &
Investigacién en el Instituto Nacional de Salud Mental
“Hanorio Delgado-Hideyo Noguchl L eyt
ANEXO N° 14

GUIA PARA LA ELABORACION DEL DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO -
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD MENTAL “HONORIO DELGADO - HIDEYO NOGUCHI”

1.

2.

El investigador debe obtener el consentimiento informado de los participantes seres

humanos que se incluiran en la investigacion.

El investigador debe obtener dicho consentimiento bajo circunstancias que permitan al

sujeto o su representante legal la oportunidad de considerar si participa o no en el estudio,

libre de coercién o alguna otra influencia indebida, La informacién debe ser proporcionada
en un lenguaje claro y asequible al sujeto o su representante.

La siguiente informacién deberd ser proporcionada a cada sujeto (CONTENIDO DEL

CONSENTIMIENTO INFORMADO):

3.1. La explicacién del significado de la palabra “investigacién® y de los propdsitos de ella,
la duracién prevista de la participacion del sujeto y el nimero de sujetos participantes.
Una descripcién de los procedimientos a seguir vy la identificacién de cualquier
procedimiento de caracter experimentai a utilizarse.

3.2. La descripcion de cualquier riesge o molestia razonablemente previsible para el
sujeto.

3.3. La descripcion de cualguier beneficio razonablemente previsible para el sujeto u ofras
personas.

3.4. La informacién sobre cualquier procedimiento o terapéutica alternativa y si alguno de
ellos puede ser ventajoso para el sujeto.

3.5. la descripcién del grado de confidencialidad de la informacioén obtenida.

3.6. Para investigaciones que involucren un riesgo no minimo, se debe establecer las
compensaciones o tratamientos disponibles, en qué consisten y como acceder a
ellas.

3.7. Establecer las circunstancias bajo las cuales la participacidn del sujeio puede ser
terminada sin requerir su consentimiento. Las consecuencias de la decision del sujeto
de abandonar el estudio y los procedimientos a seguir para su retiro formal de la
investigacion.

3.8. Establecer gue cualquier informacién nueva obtenida durante la investigacién y que
pueda afectar la disposicion del sujeto a continuar su participacién le sera
proporcionada.

3.9. La explicacion de quien o quienes pueden responder preguntas pertinentes a la
investigacién (Nombre y teléfono), a los derechos del sujeto (Nombre del presidente
del C.1.E.I. del INSM, v su teléfono) y ante quien acudir en caso de presentarse algun
dafio relacionado con la investigacion (Nombre y Teléfono).

3.10.Establecer que la participacién del sujeto es voluntaria y gue la negativa a participar
esta libre de castigo o recorte de sus derechos y establecer que el sujeto puede
abandonar el estudio en cualguier momento bajo las mismas condiciones.

El consentimiento informado serd documentado mediante el uso de un formato escrito
aprobado por el C.LE.I. del INSM, y firmado por el participante o su representante, y de ser
necesario, la de un testigo. Sugerimos que dicho consentimiento no sea redactado de
manera continua, sino separado en secciones:

Titulo del proyecto

Equipo de Investigadores /nombre cargo en el proyecto, institucién, teléfonos)
Introduccién / Propdsitos

Participacion
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* Procedimientos

s« Riesgos / incomodidades

» Beneficios

s Alternativas

= Compensacion

« Confidencialidad de la informacion

» Problemas o preguntas

+« Consentimiento / Participacion voluntaria

+ Nombres y firmas del participante o responsable legal

En el caso de menores de 18 afos o de sujetos que tengan alguna limitacidon mental que
los incapacite para firmar el consentimiento informado, se reconocera como su
representante al padre, la madre o algun otro familiar o apoderado. Los analfabetos
podran utilizar su huella digital (dedo indice) en lugar de la firma. Una copia del documento
de consentimiento informado siempre debe ser entregado al firmante.

Los menores de edad (de 10 a 18 afos) ademas deberan dar su asentimiento de
participacién en la investigacion. Si se niega no pedra realizarse la investigacion en ellos,
asi su representante legal esté de acuerdo con firmar el documento de consentimiento
informado.
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ANEXO N°15

DECLARACION DE LOS INVESTIGADORES DE CUMPLIMIENTOS Y

RESPCONSABILIDADES - INSTITUTO NACIONAL DE SALUD MENTAL “HONORIO

DELGADO - HIDEYO NOGUCH!I”

1. Titulo compieto del proyecto de investigacion:

Yo (Nosotros), el (los) investigador(es) a cargo de esta investigacion me (nos) comprometo
(emos) a:

1.

Iniciar esta investigacién Unicamente luego de haber obtenido la aprobacion de la
OEAIDE/DEIDAE y del C.LE.I. del Instituto Nacional de Salud Mental "Honorio Delgado
- Hideyo Noguchi®.

Conducir la investigacion de acuerdo con lo estipulado en el consentimiento informado,
en el proyecto aceptado por el C.L.E.l., a lo acordado con el patrocinador de la
investigacion y a cualquier ofra regulacion aplicable o condiciones impuestas por el
C.LE.l. 0 alguna otra entidad pertinente.

Iniciar esta investigacion Gnicamente luego de haber conseguido los fondos necesarios
para llevarlo a cabo de acuerdo con una buena practica de investigacion.

Asumir las responsabilidades administrativas derivadas del proyecto, asl como Ia
supervision y verificacion de la ejecucién financiera del mismo.

Proveer a la OEAIDE/DEIDAE o al C.L.EL de la informacién adicional que este sclicite
durante el proceso de aprobacién y/o monitoreo de la investigacion.

Proveer a la OEAIDE/DEIDAE vy al C.1.E.| de informes semestrales sobre el progreso
de la investigacion.

Proveer a la OEAIDE y la DEIDAE de un informe final y de una copia de cualquier
material publicado al final de la investigacién.

Almacenar adecuadamente la informacién recolectada y mantener una total
confidencialidad respecto a la informacion de los participantes.

Nofificar inmediatamente a la OEAIDE/DEIDAE vy al C.LE.l. de cualquier cambio en el
proyecto (enmiendas), en el Consentimiento Informado o Efectos Adversos serios; y

10. Aceptar cualquier auditoria requerida por la OEAIDE/DEIDAE o el C.LE.I

2. Nombre del Investigador principal:

i, S ) 1 1 T P Fecha: ....ccevvnvnnet

4. Nombre del Investigador:
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6. Nombre del Investigador:

I o1 2 1 - TR, reeeeerimatennrarnen Fecha: ....c.cvvne....

/7.

/4.
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ANEXO N°16

DECLARACION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL SOBRE BUENAS PRACTICAS
CLINICAS Y DEL TITULAR DEL ORGANO DE LINEA O DE LA UNIDAD ORGANICA
INSM “HD-HN”

1. Titulo del proyecto:

2. Declaracion del Investigador principal:

Yo, como investigador principal, acepto la responsabilidad plena de la conduccion de este
estudio de acuerdo con los principios de Buena Practica Clinica, en linea con los
principios, deberes y prohibiciones éticas en la funcién plblica, y de la normatividad
vigente, y en respeto de los procedimientos administrativos del INSM, del reglamento del
C.LE.l. del INSM, de las normas vigentes de! Ministerio de Salud, y de ser pertinente, de la
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), de las normas
nacionales e internacionales aplicables y de acuerdo con lo acordado con el patrocinador
si fuera el caso,

Certifico que todos los investigadores y el personal involucrado en esta investigacién, se
encueniran calificados y poseen la experiencia suficiente para desempenar
adecuadamente su labor en el proyecto.

3. Nombre del Investigador Principal: ... ... i e

Declaracion del Titular del Organo de Linea del INSM “HD-HN” o unidad organica de
origen en la que se lleva a cabo el estudio:

Certifico que, he leido y aprobado este proyecto y me comprometo a apoyar y supervisar
su realizacion dentro de las normas vigentes en el INSM “HD-HN", dentro de la ley y de las
normas nacionales e internacionales para la realizacién de proyectos de investigacion.

Certifico, ademas, que €l investigador principal y sus colaboradores tienen ta competencgia
necesaria para su realizaciéon y por lo tanto me responsabilizo del seguimiento de la
gjecucion del proyecto en el érgano de linea o unidad organica a mi cargo.

Nombre del érgano de linea, unidad organica o entidad de crigen:

........................................................................................................................

........................................................................................................................

O 1 117 P Fecha: ......oceoven. ...
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ANEXO 17
SOLICITO: Revision de Proyecto de Investigacion
Lima,
Director

Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada/ DEIDAE
Presente.-

Es grato dirigirme(nos) a usted para solicitarle la revision, evaluacion y eventual auspicio en el
Instituto Nacional de Salud Mental del proyecto de investigacion titulado:

—

Este proyecto de investigacion ha sido evaluado y aprobado por la Universidad XXXX y se
realizara utilizando la base de datos de con el objetivo
de obtener el grado de bachiller en Medicina (u otro grado o titulo) en referida Universidad
segun autorizacién de uso de base de datos recibida de la Direccion General del INSM que se
adjunta. Asimismo, cabe mencionar que lo expresado en el documento adjunto es creacion
propia de los auteres abajo firmantes y aquello tomado de otros documentos cientificos, ha sido
correctamente citado respetandc los derechos de cada autor.

Finalmente damos fe, que los firmantes somos autores, porque nuestra participacion® en el

_presente proyecto de investigacién se ha dado de la siguiente manera:

Autor 1:

Tipo de participacion:

Autor 2:

Tipo de participacion:

Autor 3:

Tipo de participacion:

Sin otro particular y agradeciendo la atencién brindada quedamos de usted.
Atentamente,

Autor 1 Autor 2 Autor 3

® Tipo de participaciones: Concepto y disefio del proyecto; revision bibliografica; confeccion de
manuscrito; Metodologia y/o procedimientos estadisticos u otros.
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ANEXO N°18

FORMATO DE INFORME PERIODICO DE AVANCE

(ID CIEVINSM):

Titulo completo del proyecto de investigacién:

Investigador{es) principal(es):

C—

|

— ml

r

Teléfono(s) y correo electrénico:

r

|

Departamento o unidad operativa en ia que el estudio se lleva a cabo:

Fecha de aprobacion:

1. ¢Hainiciado el proyecto?
Si() No ()

Si la respuesta es afirmativa, por favor complete la informacién requerida en la pagina

siguiente:

Si la respuesta es negativa, explique por qué?:

INFORME PERIODICO DE AVANCES

2. Indique la fecha en la que inicio el estudio:

3. En caso de haber finalizado el estudio, indique la fecha de finalizacion:

4. Senale la etapa en que se encuentra su proyecto

o 1.1
o 1.2
o 13

Fase 1: Conceptual

Discusion del tema de estudio
Revision bibliografica inicial
Elaboracion de Perfil del proyecto
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Fase 2: Diseno y planeacion
2.1 Planteamiento del problema y justificacion
2.2 Marco tedrico
2.3 Objetivos, metodologia, plan de analisis, croncgrama presupuesto

OO0 n0ona

2.4 COtros (opcional)
Fase 3: Aprobacion y oficializacién ‘
3.1 Levantamiento de observaciones metodoldgicas del protocolo ‘

3.2 Levantamiento de observaciones del CIEl

oo

3.3 Otros (opcional) ‘
Fase 4: Empirica |
|
i

4.1 Preparacion logistica del proyecto
4.2 Recoleccion u obtencién de datos
4.3 Entrada y procesamiento de datos

OoO0Oo0oano

4.4 QOftros (opcional) '
Fase 5: Andlisis de Datos ‘

5.1 Analisis estadisticos

5.2 Interpretacion de los datos

5.3 Elaboracion de resultados, tabulaciones |

5.4 Otros (opcional) ‘
Fase 6.1: Difusion 1

6.1 Elaboracion de discusion 1

O0ooano

6.2 Elaboracién de conclusiones y recomendaciones
6.3 Preparacion y presentacién del informe final

OooQCcod

6.4 Levantamiento de observaciones de la revisién del informe final para remision al MINSA |
Fase 6.2: Difusion 2
7.1 Preparacion del borrador para publicacién en revista cientifica

O

5. ¢En qué grado de avance se encuentra el proyecto hasta su finalizacién?

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

Si el estudio ha finalizado envie un reporte final envie. En ambos casos incluya:

e« Unresumen de los hallazgos
e Detalles de cualquier publicacién o documento aceptados para publicacidn.
s Detalles de cualquier presentacion realizada

s Laforma en la que los participantes han sido informados de los avances o resuliados del
estudio.
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_ —]
E |
7. ¢Qué problemas ha encontrado para avanzar en su proyecto de investigacion?
[1 Falta de recursos financieros

[1 Falta de acceso a datos informacién

|

Problemas éticos

i

Problemas de salud

Problemas de tiempo

Falta de apoyo metedologico/estadistico
Problemas motivacionales personales

g oo ag

Falta de incentivos
O Otro

Especifique
S I

8. ¢Tiene alguna sugerencia?
9. ¢La informacion recolectada se encuentra almacenada de manera adecuada?
Explique.

4. ;Se ha realizado el estudio de acuerdo a lo planificado en el protocolo aprobado?
Si() No()

En caso de gue su respuesta sea negativa, explique porque:

—
| |

5. ¢Ha sido retirado alguno de los participantes del estudio?
Si{ ) No{() Noaplica( )

Expligue los motivos:

_ |

6. ¢Se han requerido modificaciones o enmiendas al protocolo original?

Si( ) No()

Si su respuesta es afirmativa por favor detalle el nimero de enmiendas (amendments) y

resuma los principales cambios realizados.
-

|

7. :Se han reportado eventos adversos serios relacionados a su estudio?

Si1{ ) No() Noaplica {)
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Si su respuesta es afirmativa, haga un listado de los efectos adversos, fechas y relacion con la
droga en estudio.

8. Por favor complete lo siguiente:

En esta Institucion, si aplica:

Nuamero total de participantes esperado:

Nuamero de paricipantes reclutados hasta la fecha:

Numero de participantes actualmente:

Namero de participantes retirados de la investigacion:

9. Por favor complete lo siguiente:

Fecha estimada de finalizacién del estudio:

Certifico que este estudio se realiza en estricta conformidad con el proyecfo de
investigacién aprobado por el Comité Institucional de Etica en Investigacién (CIEl) del
Instituto Nacional de Salud Mental (o con los cambios aprobados en el mismo).

Investigador Principal:

Nombres y Apellidos:

Firma:

Fecha:
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AMM

BCP

CEl

CIEI INSM “HD-HN"

DIGEMID

INS

INSM “HD-HN"

MINSA

OEAIDE

POI

PIPT

SINACTI

&,

INSTITUTO NAGIONAL DE SALUD MENTAL
“HONCRIC DELGADG-HIDEYD NOGULCH!"

ANEXO N°20
SIGLAS Y ACRONIMOS

Asociacion Médica Mundial
Buenas Practicas Clinicas
Comité Ejecutivo de Investigacion

Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto
Nagcional de Salud Mental “Honorio Delgado — Hideyo Noguchi”

Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
Instituto Nacicnal de Salud

Instituto Nacional de Salud Mental “Henorio Delgado-Hideyo
Noguchi”

Ministerio de Salud

Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia
Especializada

Plan Operativo Institucional
Proyectos de Investigacion Patrocinados por Terceros

Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
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ANEXO N° 21

FORMATO DE SOLICITUD DE ENMIENDA — INSM “HD-HN”
Lima, X de xxxxx del 20XX

Doctor{a}, Licenciado(a)
XAXXXX
Presidente del CIEI

Doctor(a), Licenciado(a)
XXXXX
Director de la Oficina Ejecutiva de Investigacion y Docencia Especializada

Presente.-
Ref.: Proyecto INSM-20(X-20XX: ©”

Estimado Dr./Lic.:

Por medio de la presente, tengo el agrado de dirigirme a usted para saludarlo cordialmente y a
la vez solicitar la aprobacion de la enmienda del estudic de la referencia, a continuacién, se
detallan los cambios a realizar:

Cambio a realizar Version anterior Versién nueva Justificacion

Cambio N° 1:

Cambio N° 2:
Cambio N° 3:
Cambio N° 4:
Cambio N° 5:
Adjunto a este documento:
1. Versién final de los documentos con el control de cambios.
2,
3.
Sin otro particular me despido de usted.

Atentamente,

XXX KKK XXXXX

Firma
Nombre del investigador
DNI:
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ANEXO N°22

FORMATO DE EVALUACION DE ENMIENDA DE PROYECTOS DE INVESTIGACION -
INSM “HD-HD”

De: Dr. Javier Esteban Saavedra Castillo Codigo: INSM- XXX-XXXX
A, Fecha:

Al revisor;

La presente tiene por finalidad saludarlo{a) cordialmente y participarie que, el autor ha
presentado a la Direccion de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia
Especializada del Instituto Nacional de Salud Mental "Honorio Delgado — Hideyo Noguchi” una
solicitud de enmienda al proyecto de investigacion:

“Validacién de 1a guia de tele sesiones grupales en ocio terapéutico dirigido a personas con
esquizofrenia que participan en clubes psicosociales”. Instituto Nacional de Salud Mental
“Honorio Delgado-Hideyo Noguchi” Lima Peri, 2022-2023

En virtud a haber sido revisor del mencionado proyecto nos permitimos solicitarle la revision del
mismo a fin de dar opinién sobre la enmienda solicitada.

Por favor, considere el mérito cientifico, significancia y contribucién a la psiquiatria y a la salud
mental en general, consistencia, claridad, metodologia empleada, etc.

Los comentarios detallados y especificos para los autores son extremadamente dtiles. Si la
enmienda es aceptable, podria brindar sugerencias adicionales. Si la enmienda es
inaceptable, es critico establecer el punto central del problema y porque es importante. En
todos los casos estamos interesados en promover la investigacion. Hacia ese fin, si tuviera
alguna que pudieran mejorar la investigacion o futuras investigaciones, estas serian
bienvenidas en sus comentarios. (Hoja Adjunta)

El tono de los comentarios de las revisiones es muy importante. Revisiones con un tono
negativo 0 muy critico, aungue infrecuentes, son suficientemente aversivo. Por favor, provea un
tono constructivo en sus comentarios, La identificacion de debilidades de la enmienda, area
que requieren mejorar y aspectos similares, si estan presentes en el proyecto, son inherentes
en el proceso de revision del proyecto. Asimismo, le solicitamos nos remita su evaluacion a
mas tardar 8 dias calendarios, a partir de la recepcion de la presente, en caso contrario serfa
remitido a otro evaluador.

Recomendaciones generales: Por favor indique su evaluacién general a la enmienda del
proyecto marcando con un circulo:

1 Aceptable la enmienda en la presente forma
2 Aceptable la enmienda, pero requiere consideraciones menores

3 No se acepta la enmienda y se sugiere volver a presentar el proyecto
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Recomendaciones especificas: Indique su evaluacion segin cada aspecto:

Existen aspectos éticos conflictivos: Si o

Comentarios para la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y Docencia
Especializada:

Comentarios de los revisores: R:1

Nombre del Proyecto:
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Directiva Administrativa N°04-INSM "HD-HD"/OEAIDE- V.04

ANEXO N°23

ENMIENDA DE PROYECTO DE INVESTIGACION
OFICIALIZADO — INSM “HD-HN”

NIVELC DELC OEAIDE:
Nombre del Proyecto:

i n

Autor{es):

OEAIDE- XXX-20XX

Cadigo Pre-Proyecto Aprobacion de enmienda: SivNo

Fecha: [ [20XX

Director, Oficina Ejecutiva de Apoyo a la
Investigacion y Docencia Especializada

NIVEL DE DIRECCION:

Comentarios:

Cédigo Oficializado Conformidad: Si [ No C

Fecha: / /
INSM-XXX-20XX

Director General
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ANEXO N°24

Herramienta de desarrollo de protocolos cualitativos — INSM “HD-HN"

{De la Autoridad de Investigacion en Salud - NHS®, modificada)

El proyecto de investigacién sera presentado en formato electronico, en tamafio A4, con
letra Times New Roman, tamano 12, a espacio simple ¥ no podra exceder las 15 paginas
y debe tener la siguiente estructura:

I PCRTADA
1. TITULO COMPLETO/LARGO DEL ESTUDIO

Objetivo: Identificar el estudio para permitir la recuperacion de la literatura o de las blisquedas
en Internet. Debe ser inmediatamente evidente lo que el estudio esta investigando y sobre
quién permitir un juicio rapido de relevancia.

2. TITULO DEL ESTUDIO CORTO / ACRONIMO
Objetivo: Propercionar un resumen del titulo largo. Por o general, es el titulo utilizado en las
hojas de informacion y los formularios de consentimiento para los participantes de [a
investigacion u otras personas que dan su consentimiento o consentimiento en su nombre.
El titulo corto debe ser:
o Lo suficientemente detallado como para dejar claro a los participantes de qué se trata
la investigacion en un espanoal sencillo.
o S8i se utilizan acrénimos, el titulo completo debe explicarlos. El acrénimo propuesto no
debe impulsar el titulo largo

3. FECHA DE PRESENTACION:
Indigue la fecha en la que presenta el protocolo de investigacion.

4. CODIGO:
Codigo de identificacion de su protocolo asignado por la OEAIDE o la DEIDAE respectiva.
Este codigo de identificacion sera Unico para su protocolo y debera ser utilizado para
cualguier comunicacién futura con los Comités de Investigacion y de Etica, asi como con
la OEAIDE o la DEIDAE correspondiente.

5. LINEA DE INVESTIGACION Linea General:
INSTITUCIONAL.: Area temética:
Variable de corte:

6. UNIDAD OPERATIVA QUE PRESENTA EL PROTOCOLO DE INVESTIGACION:

Provincia de ejecucion:
Distrito de ejecucioén;
Laboratorio e Institucion donde se procesaran las muestras:

® La Autoridad de Investigacion en Salud La Autcridad de Investigacion en Salud (NHS) es un organismo auténomo
del Departamento de Salud y Asistencia Social (DHSC) de Inglaterra. La HRA existe para proporcionar un sistema
nacional unificado para la gobernanza de la investigacién en salud
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Duracién total de la ejecucion de la investigacién (meses):

Presupuesto total: S/.

Fuente de financiamiento:

;. Se desarrolla este proyecto como parte de los requisitos de un programa educativo o de
entrenamiento?: Si/No

Especifigue:

7. INVESTIGADORES

Todos los investigadores directamente involucrados en el protocolo deberén ser incluidos en la
lista de investigadores. Indique la labor o funcién de cada investigador en el protocolo. Estas
funciones pueden incluir: Investigador Principal, Investigador Asociado, Supervisor, etc. Incluya
detalles completos de las calificaciones, grados académicos, tftulos o experiencia previa
relevante para la adecuada conduccion del proyecto. Si alguno de los investigadores requiere
un entrenamiento o preparacion especial que lo capacite para la participacion en el proyecto,
agradeceremos que incluya el nombre de la persona encargada de su entrenamiento, asi como
informacién (en hoja aparte) acerca de la forma como se llevaria a cabo dicha preparacion.
Incluya los nimeros telefonicos de contacto directo con el investigador (no incluya numeros de
instituciones o centrales telefénicas). Incluya los datos de la persona a la cual se debera dirigir
la correspondencia concerniente a su protocolo de investigacion.

Investigador principal (copie esta casilla y repitala el numero de veces que sea
necesario)

Nombre:

Titulo profesional;

Especialidad:

Grado Académico

Institucién:

Centro o Unidad Operativa:

Teléfono: Fax:

Correo(s) slectrénicos(s}):

Funcién o rol en este proyecto:

2 Requiere entrenamiento especial para este proyecto?: Si / No

Anexe en una hoja aparte una explicacién detallada del entrenamiento especial requerido por
cada investigador (solo si esto fuera necesario). Incluya el nombre de la persona encargada de
dar este entrenamiento.

Coinvestigador (es) (copie esta casilla y repitala el nimero de veces que sea necesario)

Nombre:

Titulo profesicnal:

Especialidad:

Grado Académico

Institucidn:

Centro o Unidad Operativa:

Teléfono: Fax:

Correo(s) electrénicos(s):

Funcion o rol en este proyecto:

i Requiere entrenamiento especial para este proyecto?: Si / No
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Persona a la cual se debera enviar la correspondencia

Il. PROTOLO DE ESTUDIO
Inserte el titulo, coherente con el titulo de la primera pagina

1. RESUMEN DEL ESTUDIO
Puede ser util incluir una breve sinopsis del estudio para una referencia rapida. Complete la
informacion y, si es necesario, agregue filas adicionales.

Titulo del estudio

N° de referencia interna. (o titulo corto)

Disefio del estudio

Participantes del estudio

Tamafio planificado de la muestra (si
corresponde)

Duracion del seguimiente (si
corresponde))

Pericdo de estudio planificado

Pregunta/Objetivo(s) de investigacion

2. PALABRAS CLAVE:

Inserte palabras clave relevanies para describir el estudio; No mas de 6 frases. Esto puede ser
atil para su uso futuro cuando se busquen publicaciones relevantes, por ejempio,
encabezamientos de materias medicas.

3. DIAGRAMA DE FLUJO DEL ESTUDIO
Objetiva: Ofrecer a los lectores una vision esquematica del estudio

Se debe incluir un diagrama de flujo. Los autores del protocolo deben considerar cuidadosamente
para garantizar gue el protocolo esté estructurado y ordenado de manera sensata para permitir
que los usuarios del documento sigan la trayectoria del paciente y del estudic con precision vy
facilidad. Los diagramas de flujo son herramientas Utiles para guiar a los usuarios del protocolo a
través de la ruta del paciente y del estudio. Se puede incluir un programa de eventos como
apéndice del protocolo. Para los disefios de estudios que utilizan métodos menos complejos, es
Gtil un diagrama de Gantt o una linea de tiempo de la actividad que describa el momento de la
gestion del estudio.

4. ANTECEDENTES
Objetivo: Situar el estudio en el contexto de la evidencia disponible.
Los antecedentes deben estar respaldados por referencias apropiadas a la literatura publicada
sobre el area de interés:

o Una revision exhaustiva de la literatura de estudios y analisis relevantes, la nueva

investigacion debe basarse en la revisién formal de la evidencia previa.

o Una breve descripcion del estudio propuesto.

o Descripcién de la poblacion a estudiar.
Debe estar escrito de manera que sea facil de leer y entender por alguien con un sentido
basico del tema que no necesariamente sea un experto en el area, Es probable que alguna
explicacion de los términos y conceptos sea beneficiosa.
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5. JUSTIFICACION
Objetivo: Explicar por qué las preguntas/objetivos de investigacion que se abordan son
importantes y por qué no se cubren las preguntas estrechamente relacionadas.
Esto debe incluir;
o Una explicacion ciara de la(s) pregunta(s) de investigacion y la justificacion del estudio,
es decir, por qué vale la pena hacer la pregunta y, a través de la consulta con el piblico
y los grupos de pacientes, por qué vale la pena para los participantes o para la
prestacién de servicios en general.
o Un encuadre contextual de la(s) pregunta/s/objetivos de investigacién en relacién con
las pollticas relevantes y las bases histéricas y/o bibliograficas.

6. MARCO TEORICO
Obijetivo: Describir el marco tedrico del estudio,
o Una explicacion clara del enfoque propuesto y por qué es adecuado para abordar las
brechas descritas en la seccion ANTECEDENTES.
o Esboza brevemente un sistema de conceptos, de la literatura publicada, que enmarque
tu estudio.
o Se puede presentar de forma visual o textuai.

7. PREGUNTA/CBJETIVO(S) DE INVESTIGACION
Objetivo: Definir la(s) preguntals principal(es) de investigacion

Los objetivos pueden formularse utilizando una redaccidn neutra (p. ej., "explorar las
percepciones de los pacientes renales sobre su primera sesion de dialisis") en lugar de en
términos de una direccion particular del efecto.

a. Objetivos
Obijetivo: Definir claramente los objetivos del estudio (puede haber mas de uno).

b. Resuitado esperado
Objetivo: Esbozar los posibles resultados generales del estudio que reflejen los objetivos de la

pregunta de investigacién.

8. DISENO DEL ESTUDIO y METODOS DE RECOLECCION DE DATOS Y ANALISIS DE
DATOS

Objetivo: Describir el disefio del estudio. Describir claramente los métodos de recoleccion de

datos y describir las funciones involucradas en la recoleccién de datos. Describir claramente los

métodos de analisis de datos.

Se debe elegir un disefio adecuado que refleje los objetivos del estudio y el marco tedrico

elegido. Un disefic adecuado puede incluir etnografla, entrevistas, grupos focales, documentos,

eic.

Los meétodos de recoleccidn de datos deben describirse en detalle.

o Observacion- ;Qué se observara? ;Qué recursos ¢ equipos se utilizaran para registrar la
observacion? ; Quiénes observaran?

o Entrevistas en profundidad: ;como se desarrollara la guia de indicaciones o el
cronograma de entrevistas? ;Quién lleva a cabo las entrevistas? ;Por teléfono o en
persona? ;Cémo se estan grabando las entrevistas?

o Grupos focales: ;Quién lidera el grupo focal? ;Como se estan registrando los grupos
focales?

Los métodos de analisis de datos pueden incluir el andlisis de contenido, el método
comparativo constante, el analisis de marcos, el andlisis fenomenolégico interpretativo, etc.
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El protocolo debe describir claramente como y quién utilizara los datos (por ejemplo)
o Transcrito.

Codificado.

Anonimizado.

Almacenado/transferido.

Acceder.

Archivados.
Debe especificarse cualguier software que se utilice para ayudar en el analisis.

9. ENTORNO DE ESTUDIC
Objetivo: Indicar donde se recopilaran los datos, explicar qué actividades se llevaran a cabo en
ese sitio y justificar la eleccion del sitio y cualquier requisito especial.
El protocolo debe abordar:
. Dénde y como esta accediendo a sus participantes?
o ¢Cémo es apropiado el entorno de investigacion para abordar la pregunta/objetivos de
investigacion?
o Sise trata de un estudio multicéntrico o unicéntrico.
Si hay algun requisito especifico del sitio para realizar el estudio.
Describa si hay diferentes "tipos" de actividad que se llevan a cabo en cada sitio (por
ejemplo, identificacidn o reclutamiento) y cuales son los requisitos especificos para
cada uno.

10. MUESTRA Y RECLUTAMIENTO

a. Criterios de elegibilidad
Objetivo: Definir la poblacion/muestra de estudio
Esta seccion debe establecer definiciones precisas de qué participantes son elegibles para el
esiudio, definiendo los criterios de inclusién y exclusion. Los criterios de inclusién deben definir la
poblacion que se pretende incluir en el estudio.

La eleccion de los criterios puede afectar el reclutamiento y la desercién en el estudio.

b. Criterios de inclusion
Los siguientes son ejemplos:
Género.
Rangoe de edad.
Origen éinico.
Agrupacion socicecondmica.
o Cuadro clinico.
Ubicacion.

c. Criterios de exclusion

Por lo general, dependen de los criterios de inclusion. Los siguientes son ejempios:
Fuera del rango de edad establecido.
Fuera de la ubicacion.
(Género.

d. Muestreo
Objetivo: Explicar y justificar claramente e! detalle de la torma de muestras en términos de volumen

y técnica.

1) Tamano de la muestra
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Objetivo: explicar la razén de ser del tamafio de la muestra.

Es posible que no siempre sea posible estimar el tamafio de una muestra, por ejemplo, si continta
muestreando hasta que alcance la saturacion. Esta seccidon debe describir y justificar como su
estrategia de muesireo responde a sus preguntas/objetivos de investigacion.

2} Técnica de muestreo
Objetivo: Describir la seleccién de los participantes.
Esta seccidn debe detallar los métodos de seleccion utilizados, por ejempio:
o ¢Al azar, bola de nieve, muestreo por conveniencia, muestreo intencional?
o ¢De dénde se ha obtenido la muestra?
o ¢Cudl es la justificacion de esta estrategia de muestreo? La justificacion debe
reflejar el marco metodolégico y tedrico del estudio.

3} Reclutamiento

Objetivo: Describir como se identifican y reclutan los participantes.

Esta seccién debe proporcionar detalles del proceso de seleccion de elegibilidad de los
participantes para el proyecto, incluidos los métodos para identificar a los
participantes/muestras elegibles.

4} Idenfificacion de la muestra
En el protocolo se debe describir lo siguiente:

y ¢ Quién identificara a los participantes y qué método se utilizara?

o ¢Quién identificara a los participantes/muestra?

o ¢Qué recursos se utilizaran?

o ¢Se reclutard a algin participante a través de los Centros de ldentificacion de
Pacientes (PIC)?

o ¢Se reclutara a algun participante por publicidad? ; Carteles, folletos, anuncios o sitios
web?

o Detalles de las fuentes de informacidn personal identificable que se utilizaran para
identificar al posible participante. En el caso de la investigacion sanitaria en pacientes,
por lo general, solo un miembro del equipo de atencidn clinica existente del paciente
debe tener acceso a los registros de los pacientes sin consentimiento explicito para
identificar a los posibles participantes, verificar si cumplen con los criterios de inclusion
o realizar el acercamiento inicial a los pacientes. Si la investigacion propene utilizar a
alguien ajenc al equipo clinico para identificar a los participantes adecuados o como
primer contacto con el participante, se debe explicar la razoén.

, Los arreglos para la derivacién si los participantes deben ser identificados por un
equipo de investigacidn separado.

o Si se utilizan registros de pacientes o enfermedades para identificar a los posibles
participantes, debe incluirse una breve descripcidn de los acuerdos de consentimiento
y confidencialidad dsl registro.

o El protocolo también debe detallar todos los pagos previstos a los participantes, por
ejemplo, los gastos de viaje razonables para cualquier visita adicional a la atencion

normal.

Para obtener orientacién sobre los pagos a los participantes, siga este enlace:

http://www.hra.nhs.uk/documents/2014/05/hra-guidance-payments-incentives-research-
v1-0-final-2014-05-21.pdf
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e. Consentimiento
Se debe obtener el consentimiento informado antes de que el participante se someta a
cualguier actividad que sea especificamente para los fines del estudio.
El protocole debe describir completamente el procesc de obtencidn del consentimiento
informade, que podria implicar:
Discusion entre el participante potencial o su representante legalmente aceptable y una
persona con conccimiento de la investigacion, sobre la naturaleza y los objetivos del
estudio y los posibles riesgos asociados con su participacion
» la presentacién de material escrito (por ejemplo, folleto informativo y documentos de
consentimiente) que debe ser aprobado por el REG, los requisitos reglamentarios locales y
los requisitos legales
la oportunidad para gue los posibles participantes hagan preguntas
Evaluacion de la capacidad. Para que el consentimiento sea ético y vaiido en derecho, los
participantes deben ser capaces de dar su consentimiento por si mismos. Una persona
capaz:
=  Comprender el proposito y la naturaleza de la investigacion
= Comprender lo que implica la investigacion, sus beneficios (0 falta de beneficios),
riesgos y cargas
» Comprender las alternativas a participar
* ser capaz de retener la informacion el tiempo suficiente para tomar una decisién
efectiva.
= ser capaz de hacer una eleccién libre
» ser capaz de tomar esta decisién paricular en el momento en que debe tomarse
{aunque su capacidad puede fluctuar, y pueden ser capaces de tomar algunas
decisiones, pero ne otras dependiendo de su complejidad)
= Cuando los participantes son capaces de dar su consentimiento por si mismos, pero
son particularmente susceptibles a la coercion, es imporiante explicar cémo se
protegeran sus intereses
En el caso de una gama muy limitada de actividades, como algunas observaciones
etnograficas, es posible gue los individuos en un entorno de investigacion no se consideren
"participantes” en la investigacion y que no sea posible obiener el consentimiento de cada
individuo observado. En tales casos, se debe dar una explicacién completa de cédmo se
protegeran los derechos y ia privacidad de las personas observadas o involucradas de alguna
manera en una actividad de investigacion para la cual no se propone obtener el consentimiento
individual.

11. CONSIDERACIONES ETICAS Y REGULATORIAS

Objetivo: Explicar como ia pregunta/s de investigacion y el disefio/métodos encajan en el
marco ético y regulatorio. Se debe incluir una explicacién clara del riesgo y los beneficios
para los participantes, asi como abordar las necesidades/consideraciones especificas de
la muestra. Indigue cémo los métodos de recoleccion de datos utilizados mantienen la
dignidad de los participantes.

El protocolo también debe incluir una justificacion de como el protocolo se ajusta a la
legislacion pertinente o a los requisitos para obiener la aprobacion para realizar el estudio
en los sitios propuestos.

a. Evaluacién y gestion de riesgos
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Objetivo: Describir un analisis de riesgos mas la gestion de riesgos en caso de que el
investigador llegara a informacion que tuviera implicaciones de proteccion.

o Una explicacion clara de cualquier riesgo o riesgo potencial del estudio.

o Un plan de gestion de riesgos para hacer frente a cualquier riesgo/dafio
potencial para el participante. Por ejemplo, al realizar una entrevista, los
investigadores obtienen informacién de que el participante es suicida. ;Qué
mecanismos de proteccion del participante se pondrian en marcha? ¢;Con
quién se debe compartir la informacién para mitigar el dafio al participante?

o Un plan de gestién para hacer frente a los problemas de proteccion para el
dafio potencial a otros. Por ejemplo, si el participante revela informacién sobre
la intencién de dafiar a otros. ¢Qué mecanismos para salvaguardar a otros
fuera de la investigacién se pondrian en marcha? ;Con quién se debe
compartir 1a informacion para mitigar el dafio a otros?

b. Comité de Etica en Investigacion (CEl) y otras revisiones e informes

regulatorios

Objetivo: demostrar que el estudio recibird la revision ética y la aprobacion de los

organismos reguladores necesarios

El protocolo debe indicar que:

¢ Antes del inicio del estudio, se solicitara una opinion favorable de un CEl (los
investigadores deben comprobar si estdn obligados a obtener una opinion
favorable del Servicio de Etica de la Investigacion del Departamento de Salud del
Reino Unido NHS REC) u ofra aprobacion de CEI) para el protocolo del estudio,
los formularios de consentimiento informado y otros documentos relevantes, por
gjemplo, anuncios.

c. Revision y cumplimiento regulatorio

El protocolo debe indicar gue:

o Antes de que cualquier centro pueda inscribir pacientes en el estudio, el
investigador principal, el investigador principal o la persona designada se
asegurara de que se cuenten con las aprobaciones adecuadas de las
organizaciones participantes. Existen disposiciones especificas sobre como
obtener la aprobacion de las organizaciones participantes y cumplir con las
directrices pertinentes. Se describen como pertinentes los diferentes arreglos
para los sitios del NHS y los que no lo son.

o Para cualquier enmienda al estudio, el Investigador Principal o la persona
designada, de acuerdo con el patrocinador, presentara informacion al organismo
apropiado para que emita la aprobacion de la enmienda. El investigador principal
o la persona designada trabajara con los centros (departamentos de
investigacion y desarrollo en los centros del NHS, asl como con el equipo de
ejecucién del estudio) para que puedan poner en marcha los arreglos necesarios
para implementar la enmienda y confirmar su apoyo al estudio en su forma
enmendada.

d. Proteccion de datos y confidencialidad del paciente
Objetivo: Describir cémo se mantendra la confidencialidad del paciente y cdmo el
estudio cumple con los requisitos de la Ley de Proteccion de Datos de 1298
El protocolo debe establecer que todos los investigadores y el personal del centro de
estudio deben cumplir con los requisitos de la Ley de Proteccién de Datos de 1998
con respecto a la recopilacién, almacenamiento, procesamiento y divulgacion de
informacion personal y defendera los principios basicos de la Ley.
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El protocolo debe describir:

Los medios por los cuales se recopila, mantienen segura y archiva la informacion
personal. En general, esto implica:

La creacién de datos codificados y despersonalizados en los que la informacion
identificativa del participante se sustifuye por una secuencia de caracteres no
relacionada.

Mantenimiento seguro de los datos y el codigo de enlace en ubicaciones
separadas utilizando archivos digitales encriptados dentro de carpetas y medios
de almacenamiento protegidos con contrasefa.

Limitar el acceso al niamero minimo de personas necesarias para el controi de
calidad, la auditoria y el analisis.

Cémo se preservara la confidencialidad de los datos cuando los datos se
transmitan a los patrocinadores y coinvestigadores

Durante cuanto tiempo se almacenaran los datos.

& Quién es el custodio de los datos?

e. Acceso al conjunto de datos final del estudio
Objetivo: describir quién tendra acceso al conjunto de datos final
El protocolo deberia:

o]

Identifique a las personas involucradas en el estudic que tendran acceso al
conjunto de datos complete.

Describa explicitamente cualquier restriccion en el acceso de los investigadores
del estudio, por esjemplo, para algunos estudios mulficéntricos, solo el grupo
directivo tiene acceso al conjunto de datos compieto del estudio, con el fin de
garantizar que los resuliados generales no sean divulgados por un centro de
estudio individual antes de la publicacién principal.

Indigue si el estudio permitira a los investigadores del sitio acceder al conjunto de
datos completc si el grupo directivo aprueba una solicitud formal que describa
sus planes,

Si se prevé que ese conjunto de datos se utilizard para un analisis secundario,
esto solo podra llevarse a cabo con el consentimiento de los participantes. Toda
la documentacion del paciente debe reflejar el uso future de estos datos en la
investigacién.

12. POLITICA DE DISEMINACION
a. Politica de difusion
Objetivo: describir fa politica de difusion del estudio
El protocolo debe indicar:

o]
o]

A quien pertenecen los datos derivados del estudio.

Que, una vez finalizado el estudio, se analizaran y tabularan los datos y se
elaborara un Informe Final del Estudio.

Donde se puede acceder al informe compleic del estudio.

Si alguno de los investigadores participantes tendra derecho a publicar cualquiera
de los datos del estudio.

Si hay limites de tiempo o requisitos de revisién en las publicaciones.

Si es necesario reconocer a algun organismo de financiacidon o apoyo dentro de
las publicaciones vy si tienen los derechos de revision y publicacion de los datos del
estudio.
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o Si hay algun plan para notificar a los participantes el resultado del estudio, ya sea
mediante la provision de la publicacién, o a través de un boletin informativo
especificamente disefiado, etcétera de presentacion.

o Si es posible que el participante solicite especificamente los resultados de su
indicador de rendimiento, y cudndo se proporcionaria esta informacién, por
ejemplo, después de que se haya compilado el informe finat del estudio o después
de que se hayan publicado los resultados.

o Siel protocolo del estudio, el informe completo del estudio, el conjunto de datos
andnimos a nive! de participante y el cédigo estad(stico para generar los
resultados se pondrén a disposicién del publico; y, en caso afirmativo, describa
dénde, el plazo y cualguier otra condicién de acceso.

13. REFERENCIAS
Enumere la bibliografia y los datos que son refevantes para el estudio y que proporcionan
antecedentes para el estudio. Aseglrese de gue el texto contenga referencias cruzadas
apropiadas a esta lista.

14. PRESUPUESTO
a. El presupuesto programado debe contener la descripcion de los bienes y/o servicios, de
acuerdo con las especificas de gasto, de acuerde con la tabla de presupuesto
programado.
Se tomara en cuenta los siguientes puntos:
« Contratos eventuales de personal de apoyo, si es justificado.
« Materiales e insumos: Incluyen utiles de oficina, materiales e insumos de
laboratorio.
s Movilidad local.
s Ofros costos directos como servicios, fotocopias, etc.
En caso de protocelos colaborativos, mencionar los montos de colaboracién econémica
gue cada institucion involucrada aportara.

15. CRONOGRAMA
Ej cronograma sera completado para cada afio de ejecucién y sera dividido por fases
segun meses, tomando como ejemplo la siguiente tabla.

Meses
1 2 (34| 5|6 7 8 9 10 | " 12

FASES TAREAS REALIZADAS

Discusidn del tema de
estudio
Fase 1:

Conceptual | Revisién bibliogréfica inicial

Perfil del proyecto
Planteamiento del problema y
FASE 2 : justificacidn
Disefo y Marco tedrico
planeacién  Neiodologha, plan de analisis,
cronograma presupuesto
Evaluacién meltocoldgica del
proyeclo
Evaluacion ética del proyecto

FASE 3: (*)
Aprcbacion

oficializacion | ofcializacion def proyecto

Preparacion loglstica del
proyecto

FASE 4; Recoleccién u obtencion de
Empirica datos

Procesamiento de datos

FASE 5: Andlisis estadisticos
Andlisis de
Datos Elaboracién de resultados
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Elaboracién de discusién y
conclusiones

&
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Preparacicn del informe

FASE 6: Evaluacion y aprobacidn del
Difusion informe final
Publicacién
16. ANEXOS
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ANEXO N°25

DECLARACION JURADA DE REMISION DE INFORME FINAL DE INVESTIGACION Y
PUBLICACION — INSM “HD-HN”

Los Autores declaramos bajo juramento que con respecto al trabajo de investigacion
titulado:

oficializado/auspiciado con el Cédigo No. ... , una vez culminado vy
aprobado en la instancias debidas, remitiremos el Informe Final de investigacién a la Oficina
de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada del instituto Nacional de Salud Mental
“Honorio Delgado — Hideyo Noguchi” para ser remitida a la instancias correspondientes del
Ministerio de Salud. Asimismo, nos comprometemos a publicar la investigacion en una
revista indizada (Scopus, Medline/PubMed, Scielo o Web of Science) o en la revista
institucional del INSM, incluyendo las menciones a la Institucién como sede de realizacion del
estudio y/o como aportante de recursos clinicos o materiales

Autores:
Apeliidos y Nombres (N° de Documento de Identidad) Firma
El qUE SUSCIIDE, ..o en su caracter de investigador

principal, asume la responsabilidad total del trabajo presentado y afirma que los datos
consignados en esta declaracion jurada son correctos y responden a la realidad del mismo.
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