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PRESENTACIÓN 

 

El SIDISI es el Sistema Descentralizado de Información y Seguimiento a la 

Investigación (SIDISI), una propuesta operativa de sistematización y manejo de la 

investigación de la Universidad Peruana Cayetano Heredia (UPCH). 

SIDISI cuenta con cinco módulos: Mis Proyectos, Convocatorias, Financiamiento, 

Unidad de Gestión y Repositorio. También, dispone de tres plataformas; SIDISI 

Revisión Académica, SIDISI Sustentación y SIDISI ORVEI/Comité de Ética.  
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SIGLAS 

 

UPCH:  Universidad Peruana Cayetano Heredia 

SIDISI:  Sistema Descentralizado de Información y Seguimiento a la 

Investigación  

FAMED:  Facultad de Medicina 

FAENF:  Facultad de Enfermería 

FAEST:  Facultad de Estomatología 

FACIEN:  Facultad de Ciencias e Ingeniería 

FASPA:  Facultad de Salud Pública y Administración 

FAPSI:  Facultad de Psicología 

FAVEZ:  Facultad de Medicina Veterinaria y Zootecnia 

FAEDU:  Facultad de Educación 

OUTI:   Oficina Universitaria de Tecnología de la Información 

ORVEI:  Oficina de Regulación y Valoración Ética de la Investigación 

DUARI:  Dirección Universitaria de Asuntos Regulatorios de la Investigación 

CE:   Comité de Ética 

CIEI:   Comité Institucional de Ética en Investigación en Seres Humanos 

CIEA:   Comité Institucional de Ética en Investigación para el Uso de Animales 

OSAI:  Oficina de Apoyo al Investigador 

VRI:   Vicerrectorado de Investigación 

UG:   Unidad de Gestión 

UO:   Unidad Operativa  
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1. CONSIDERACIONES GENERALES 

1.1. Base legal y normativa 

 Reglamento del Comité Institucional de Ética en Investigación. 

 Manual de Procedimientos del Reglamento del Comité Institucional de Ética en 

Investigación. 

 La Ley General de Salud del Perú. Ley N° 26842. 

 Lineamientos para garantizar el ejercicio de la Bioética desde el 

reconocimiento de los Derechos Humanos DS N° 011-2011-JUS. 

 Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de los Servicios de 

Salud. Ley N° 29414. 

 Ley de Protección de Datos Personales. Ley N° 29733. 

 Documento técnico: “Consideraciones Éticas para la Investigación en Salud 

con Seres Humanos” (RM-233-2020-MINSA). 

 El Código de Nuremberg. 

 La Declaración de Helsinki. 

 El Reporte Belmont. 

 El Código de Reglamentos Federales 45 CFR 46, 21 CFR 50 y 56. 

 Las Pautas Éticas Internacionales para la Investigación Biomédica en Seres 

Humanos del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias 

Médicas-CIOMS. 

 Las Guías de Buenas Prácticas Clínicas de la Conferencia Internacional sobre 

Armonización-ICH. 

 La Convención de Derechos Humanos y Biomedicina del Consejo de Europa. 

 La Declaración Universal sobre Bioética y Derechos Humanos. 
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 La Declaración Universal sobre el Genoma Humano. 

 La Declaración Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos. 

 Directiva del CIE para estudios que usen banco de tejidos. 

1.2. Objetivo 

La plataforma ORVEI/Comité de Ética es un aplicativo web diseñado con el 

objetivo de sistematizar y facilitar los procesos que realiza la Oficina de 

Regulación y Valoración Ética de la Investigación (ORVEI), los Comités de Ética 

y la Dirección Universitaria de Asuntos Regulatorios de la Investigación. 

1.3. Alcance 

La plataforma tiene un alcance institucional, independientemente del origen de 

sus fondos.  

1.4. Requerimiento 

Los requerimientos básicos para acceder a la plataforma web son: 

 Contar con usuario y contraseña de INTRANET. 
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2. DESARROLLO DEL MANUAL 

2.1. Acceso a la aplicación 

Para acceder a la aplicación es necesario que recibas el correo de notificación de 

Aprobación que emite la Unidad de Gestión que respalda tu proyecto.  

Haz clic en el botón “Ir al proyecto SIDISI”. 
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1. Haz clic en el símbolo de suma (+). 

2. Haz clic en la opción “Descargar formatos”. 

 

El sistema te mostrará los formatos disponibles en la aplicación. A continuación, se 

describirán los procesos que se pueden realizar en la plataforma por cada tipo de 

Formato. 

2.2. Formato F1 para proyectos que involucran seres Humanos  

El formato F1 está destinado a proyectos que involucran seres Humanos. Se define 

investigación con seres humanos a la investigación realizada a cualquier individuo de 

quien un investigador obtiene: Datos a través de intervención o interacción con el 

individuo, o Información privada identificable, o materiales biológicos. 

  



 

9 
 

 

2.2.1. Envío del formulario F1 

 

Si tu proyecto involucra seres Humanos y se encuentra en la etapa de “Revisión” con 

estado de “Aceptado por la Unidad de Gestión”, puedes seguir estos pasos para 

llenar el Formulario F1 a través de la nueva plataforma de ORVEI/Comité de Ética.  

Para iniciar, haz clic en el icono del formato F1.  
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Debes estar seguro(a) del formato a completar ya que una vez iniciado el proceso no 

podrás cambiar por otro. 

Haz clic en el botón “Confirmar” para visualizar el asistente de creación del formato 

F1. 

 

El registro consta de 10 secciones y cada vez que completes una sección se 

visualizará el porcentaje de avance. A continuación, describiremos el llenado del 

formulario por secciones. 
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1. Bienvenido  

En la sección “Bienvenido”, encontrarás la lista de documentos a adjuntar.  
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Entrenamiento Investigador: Es necesario que adjuntes las constancias de 

entrenamiento en Ética en investigación con seres humanos y conducta responsable 

en investigación de cada miembro del equipo de investigación. Para adjuntar las 

constancias, sigue estos pasos: 

Haz clic en el botón “Agregar Entrenamiento”. 

 

1. Selecciona un participante de tu proyecto. 

2. Elige el tipo de entrenamiento en ética cursado. 

3. Indica la fecha de vencimiento de la constancia. 

4. Adjunta la evidencia del entrenamiento. 

5. Haz clic en el botón “Asignar”. 
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Finalmente, una vez que hayas terminado de agregar las constancias de 

entrenamiento en CRI de todos los participantes de tu proyecto, haz clic en el botón 

“Siguiente” para continuar con el llenado del formulario.  

 

2. Autores y conflictos de interés 

En esta sección, deberás referenciar la experiencia investigativa y profesional de cada 

integrante del proyecto por medio de CV, ORCID o CTI VITAE, incluyendo los 

asesores en caso de que el proyecto genere algún grado. Para estudios futuros, el 

CV que adjuntes quedará en la base de datos, por tanto, se solicita que contenga la 

información actualizada y precisa. Asimismo, deberás indicar si existe algún conflicto 

de interés con algún investigador.  

Curriculum Vitae: Para adjuntar las hojas de vida o referenciar la experiencia 

profesional de los participantes, sigue estos pasos: 

Haz clic en el botón “+ Agregar CV”. 
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15 
 

 

1. Selecciona un participante. 

2. Confirma si el participante tiene código ORCID o enlace CTI VITAE. Si marcas 

la opción “Sí”, se habilitará una casilla para que ingreses el código o el enlace 

según corresponda. 

3. Si el participante no cuenta con código ORCID o CT VITAE, podrás adjuntar 

el C.V. en formato PDF con un peso máximo de 20Mb.  

4. Finalmente, haz clic en el botón “Asignar”. 

 

Conflicto de intereses de investigadores: Si consideras que puede existir algún 

conflicto de intereses con algún investigador, debes indicarlos siguiendo estos pasos: 

1. Ingresa el DNI o nombre del investigador. 

2. Selecciona el tipo de conflicto de interés. 

3. Ingresa la declaración de conflicto de interés.  

4. Haz clic en el botón “+ Agregar Investigador”. 

5. Por último, haz clic en el botón “Siguiente” para continuar con el registro. 



 

16 
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3. Declaración del Estudiante/Investigador Principal 

En esta sección, se enumeran los compromisos y responsabilidades que debes 

cumplir durante la ejecución de tu proyecto.  

 

 

Lee cuidadosamente todos los puntos descritos y selecciónalos en señal de 

conformidad.  

Al finalizar, haz clic en el botón “Siguiente” para continuar. 
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4. Área Operativa 

En esta sección, debes adjuntar las declaraciones de las Unidades Operativa interna, 

perteneciente a la Universidad; o Externas, que no se ubiquen en ninguna de las 

sedes de la Universidad. Considera que el área operativa se refiere a la 

Unidad/Laboratorio/Centro/Instituto u otro que asume la responsabilidad del 

desarrollo de la investigación en sus instalaciones o mediante la información 

proporcionada.  

 

Unidades Operativas Internas (UPCH): Para añadir las unidades Operativas Internas 

sigue estos pasos:  

Haz clic en el botón “Agregar”. 
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1. Busca la Unidad Operativa Interna. En caso no encuentres la unidad 

operativa en el menú desplegable, selecciona la opción "OTROS". 

2. Adjunta la declaración del jefe de la Unidad Operativa Interna. 

3. Haz clic en el botón “Agregar”. 
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Unidades Operativas externas (no UPCH): Si tu proyecto tiene Unidades Operativas 

Externas (Hospitales, colegios, etc…), sigue estos pasos para agregar las 

declaraciones correspondientes:  

1. Confirma si tu proyecto cuenta con Unidad Operativa Externa. 

2. Haz clic en el botón “Agregar”. 

 

1. Ingresa el nombre de la Unidad Operativa Externa. 

2. Confirma si cuentas con la evidencia de la aprobación. Si tu respuesta es 

afirmativa, se habilitará un campo para adjuntar el documento. Si tu 

respuesta es negativa, se habilitará un campo para que expliques el 

motivo.  

3. Luego, haz clic en el botón “Agregar”. 
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Finalmente, haz clic en el botón “Siguiente” para continuar con el registro. 
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5. Unidad de Gestión 

En esta sección, se muestra la aprobación de la Unidad de Gestión y detalles del 

grado académico.  

 

Para continuar con el registro, haz clic en el botón “Siguiente”. 
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6. Declaración Financiera 

En esta sección, debes indicar si existen algún conflicto de intereses económicos o 

financieros con algún participante de tu proyecto, también deberás detallar la 

cobertura de los fondos, además de señalar si tu proyecto se vincula con otro 

proyecto.  

 

Potenciales conflictos de interés: Por cada participante, deberás confirmar si existe 

algún conflicto de interés.  

Si tu respuesta es afirmativa, se habilitará un campo para que expliques el motivo.  
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Cobertura de Fondos: Si el tipo de financiamiento de tu proyecto es “Financiado” o 

“Financiado por otro proyecto”. Deberás indicar si los fondos actuales cubren la 

totalidad de los gastos. 

Selecciona la opción que responde a la pregunta de si los fondos cubren la totalidad 

de los costos del proyecto. Si tu respuesta es “No”, se habilitará un campo para que 

puedas explicar cómo se cubrirán los gatos. 

 

Los proyectos con tipo de financiamiento “Buscando Financiamiento”, 

además de responder a la pregunta de la cobertura de fondos, tendrán que 

detallar la fuente de los mismos. 
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Extensión de proyecto: Si tu proyecto forma parte de un proyecto global, sigue los 

siguientes pasos para detallar la vinculación. 

1. Confirma la extensión. 

2. Confirmar si el proyecto Global es de la UPCH. 

 

Si en el paso anterior, tu respuesta fue “Sí sigue estos pasos: 

1. Ingresa el código SIDISI del proyecto global. 

2. Ingresa el centro de costos de dicho proyecto. Solo si corresponde. 

 

 Pero si en el paso anterior, tu respuesta fue “No”, sigue estos pasos: 

1. Agrega la constancia de aprobación del proyecto global. 
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Presupuesto del estudio: Si el tipo de financiamiento de tu proyecto es 

“Autofinanciado” deberás adjuntar el presupuesto. 

1. Adjunta el presupuesto del proyecto. 

Finalmente, haz clic en el botón “Siguiente”. 
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7. Revisión por otras oficinas 

Esta sección, tiene por objetivo considerar aspectos del proyecto relacionados a la 

propiedad intelectual, transferencia tecnológica y bioseguridad.  
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Oficina de Propiedad Intelectual: Especifica si tu proyecto contiene o podría contener 

algún componente que pudiera ser protegido por algún tipo de propiedad intelectual.  
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Oficina de Transferencia Tecnológica y Vinculación Empresarial: Especifica si el 

proyecto transferirá muestras y/o datos a otras instituciones. 

 

Oficina de Bioseguridad: En esta sub sección, deberás especificar si el proyecto usa 

agentes biológicos y a que grupo de riesgo pertenecen. Sigue estos pasos: 

1. Confirma si tu proyecto manipulará o procesará muestras con algún agente 

biológico. 

2. Si tu respuesta a la pregunta anterior fue “Sí”, deberás indicar los agentes 

biológicos existentes. 

3. Selecciona el grupo de riesgo (RG) del agente biológico con riesgo más alto. 

4. Enumera los laboratorios donde se someterán a estudios los agentes 

biológicos. 

5. Finalmente, haz clic en el botón “Siguiente”. 
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8. Aplicación Básica 

En esta sección, podrás sugerir el tipo de categoría de revisión para consideración de 

ORVEI. También podrás indicar quien se encargará de las comunicaciones. 

 

Aplicaciones: Es esta sub sección se listan los requisitos que debes cumplir para 

iniciar el proceso de revisión en Comité. Lee cuidadosamente cada requisito y escoge 

una opción según corresponda. 
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Categoría de revisión: En esta sub sección, podrás sugerir el tipo de categoría de 

revisión que consideras corresponde para tu proyecto.  

 

Se tiene 3 opciones de categorías de revisión: 
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 Sin Riesgo: Incluye a las investigaciones que involucran un Riesgo mínimo y 

que involucran a los sujetos humanos en investigaciones que se encuentren en 

una o más de las siguientes categorías. 

1. Investigaciones realizadas en entornos educativos. 

2. Las investigaciones que involucran el uso de pruebas educativas. 

3. La investigación que involucra la colección o estudio de datos 

existentes, documentos, archivos, especímenes patológicos, o 

especímenes de diagnóstico. 

4. Las evaluaciones del sabor y de la calidad de comida, y estudios de la 

aceptación del Consumidor. 

 Riesgo Mínimo: Incluye a las investigaciones que involucran un Riesgo mínimo 

y que involucran a los sujetos humanos en investigaciones que se encuentren 

en una o más de las siguientes categorías. 

1. Los estudios de dispositivos médicos. 

2. La colección de muestras de sangre mediante el pinchazo del dedo, 

talón, oreja, o punción Venosa. 

3. La colección prospectiva de muestras biológicas para los propósitos de 

la investigación por los medios no invasivos. 

4. La recolección de datos a través de procedimientos no invasivos. 

5. Estudios diseñados para evaluar la seguridad y efectividad de 

dispositivos médicos no son elegibles para la revisión parcial. 

6. Investigación que involucre materiales (datos, documentos, archivos, o 

muestras) que han sido o serán únicamente recolectados para 

propósitos distintos al de la investigación. 
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7. La investigación en características o conductas del individuo o del 

grupo. 

 Riesgo Mayor: Toda investigación que no sea elegible o califique para las 

categorías de Riesgo mínimo o sin Riesgo. 

Los ejemplos mencionados son parte de un listado no exhaustivo, ni exclusivo. Para 

mayor información te invitamos a visitar la página del Comité Institucional de Ética en 

Investigación (CIEI) – Humanos: 

https://investigacion.cayetano.edu.pe/duari/orvei/ciei/#politicas 

Contacto de correspondencia: Para designar a la persona a cargo de recibir las 

comunicaciones de la ORVEI, sigue estos pasos: 

Selecciona la persona de contacto.  

 

Si seleccionas la opción “OTROS”, deberás registrar los datos del nuevo 

contacto. Sigue estos pasos: 

1. Ingresa el nombre completo. 

2. Ingresa el nombre de la Institución a la que pertenece. 

3. Ingresa el teléfono de contacto. 

4. Por último, ingresa el correo de contacto. 

https://investigacion.cayetano.edu.pe/duari/orvei/ciei/#politicas
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9. Sujetos de Investigación 

En esta sección, debes describir las características de los sujetos de investigación, 

describir el proceso de reclutamiento, las consecuencias de participar en el estudio, 

la compensación económica para los participantes, el informe de avances y el informe 

al público. 
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Sujetos de investigación: Lee atentamente cada punto y complementa la información 

de acuerdo a la opción marcada. 
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Reclutamiento: Describe el proceso que se empleará para el reclutamiento de los 

participantes, los criterios de inclusión o exclusión de participantes, las medidas que 

se tomarán para evitar la discriminación o coacción, así como la persona encargada 

del reclutamiento y el lugar donde se llevara a cabo el enrolamiento. En caso no sean 

aplicables estos criterios marque No aplica reclutamiento (ej. proyectos con historias 

clínicas en retrospectivo, bases de datos anonimizadas, etc.). 
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Consecuencias de participación: Confirma si habrá consecuencias para los 

participantes del estudio.  

 

Si tu respuesta es “Sí”, deberás indicar los beneficios y daños potenciales. 
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Compensación económica a los participantes: Confirma si se contemplara algún tipo 

de compensación económica para los participantes. 

 

Si tu respuesta es “Sí”, deberás indicar la cantidad promedio y la forma de 

pago.  

 

Confirma si los sujetos de investigación deberán pagar por algún procedimiento 
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Si tu respuesta es “Sí”, deberás indicar cuales procedimientos y la razón del 

cobro.  

 

Informe de los avances a los participantes: Confirma si se realizarán informes 

periódicos para los participantes.  

 

Si tu respuesta es “Sí”, deberás indicar el contenido del informe periódico. Si 

tu respuesta es “NO”, deberás indicar las razones. 
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Confirma si se realizará un informe final para los participantes. 

 

Si tu respuesta es “Sí”, deberás indicar el contenido del informe periódico. Si 

tu respuesta es “NO”, deberás indicar las razones. 

 

Informe Público: Confirma si al finalizar el proyecto estará disponible para el público 

en general. Si tu respuesta es “Sí”, deberás indicar la forma en que se publicará. Si 

tu respuesta es “NO”, deberás explicar los motivos por los cuales no puede ser 

accesible para el público en general. 

 

Otros Puntos de Relevancia Ética respecto a los participantes: Si deseas detallar 

algunos puntos de relevancia Ética, sigue estos pasos: 
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1. Ingresa los puntos de relevancia ética. 

2. Finalmente, para continuar con el registro haz clic en el botón “Siguiente”. 

 

10. Confidencialidad 

En esta sección, debes especificar aspectos relacionados con la confidencialidad de 

la Información obtenida y detallar como se almacenarán y protegerán los resultados. 
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1. Describe las medidas que se tomarán para proteger la confidencialidad de la 

información. 

2. Confirma si la información será codificada en un banco de datos de identidades 

y explica tu decisión. 

3. Confirma si el banco de datos estará separado de la información obtenida y 

explica tu decisión. 

4. Confirma si los investigadores tendrán otro acceso a la información que 

identifique a los participantes y explica tu decisión. 

5. Describe como serán almacenados y protegidos los resultados de la 

investigación. 

6. Finalmente, haz clic en el botón “Siguiente” para continuar con el registro. 



 

48 
 

 

 

11. Consentimiento Informado 

En esta sección, podrás adjuntar los formatos de consentimiento o asentimiento 

informado que has preparado para tu proyecto e indicar si se realizarán registros 

audiovisuales, grabaciones o fotográficos.  
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 Documento del Consentimiento Informado: Si deseas un modelo de consentimiento 

o asentimiento el sistema te permite descargar un modelo sugerido. Si tu proyecto no 

utilizará dichos documentos, se habilitará un campo para que puedas explicar el 

motivo. 

 



 

50 
 

 

Información adicional: Sigue los siguientes pasos:  

1. Confirma si se realizaran registros audiovisuales, grabaciones o fotográficos. 

Si tu respuesta es “Sí”, se habilitará un campo para ingreses un mayor detalle. 

2. Finalmente, haz clic en el botón “Siguiente”. 

 

12. Revisión final 

Ya casi hemos terminado el llenado del formulario. En esta sección, puedes cargar 

los instrumentos que has preparado para la ejecución de tu proyecto.  
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Si tu proyecto utiliza instrumentos para la ejecución deberás adjuntarlos. Sigue estos 

pasos: 

1. Haz clic o arrastra los documentos que deseas adjuntar. No es obligatorio por 

lo que, si no aplica para tu proyecto puedes ir al paso siguiente. 

2. Por último, haz clic en el botón “Finalizar”. 

 

¡Felicidades! Has completado exitosamente el llenado del formulario F1 y se ha 

enviado para la evaluación de ORVEI.  
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2.2.2. Respuestas a consultas 

Para responder las consultas que recibas de ORVEI, sigue estos pasos: 

Haz clic en el botón “Ver consulta” que viene en el correo de notificación. 

 

Haz clic en la opción “Respuestas” para atender la consulta. 
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Luego, haz clic en el botón “+ Añadir Respuesta”. 

 

1. Ingresa tu respuesta. 

2. Haz clic en el botón “Enviar”. 

 

Finalmente, haz clic en el botón “Confirmar”. 
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2.2.3. Respuesta a observaciones  

Para responder a las observaciones que recibas de la ORVEI, sigue estos pasos: 

Haz clic en el botón “Ver observación” que viene en el correo de notificación. 

 

Al hacer clic, el sistema habilitará el asistente de creación para que puedas hacer 

correcciones según las observaciones hechas por la ORVEI. haz clic en el botón 

“Observaciones”. 
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Lee cuidadosamente cada una de ellas, en algunos casos la ORVEI puede enviarte 

documentos adjuntos a tener en cuenta para el levantamiento de las observaciones. 

 

Para enviar las correcciones, sigue estos pasos: 

1. Ubícate en la sección “10. Revisión Final”. 

2. Haz clic en el botón “Finalizar”. 
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2.2.4. Respuesta a pedido de documentos  

Para enviar los documentos solicitados por la ORVEI, sigue estos pasos: 

Haz clic en el botón “Ver documentos pedidos” que viene en el correo de 

notificación. 

 

Al hacer clic en el botón, el sistema te mostrará la justificación de los documentos 

solicitados. Para enviar los documentos solicitados, haz clic en el icono de 

observaciones.  
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1. Adjunta los documentos en las secciones que corresponda. 

2. Haz clic en el botón “Guardar”.  
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Finalmente, haz clic en el botón “Confirmar” para enviar los documentos. 

 

Al finalizar el proceso de revisión por parte de ORVEI y del Comité de Ética recibirás 

un correo con la Constancia de la Decisión Final. También, podrás encontrar la 

constancia en la opción “Aprobación Inicial” del panel del proyecto.  



 

60 
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