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PRESENTACION

El SIDISI es el Sistema Descentralizado de Informacién y Seguimiento a la
Investigacion (SIDISI), una propuesta operativa de sistematizacion y manejo de la

investigacion de la Universidad Peruana Cayetano Heredia (UPCH).

SIDISI cuenta con cinco moédulos: Mis Proyectos, Convocatorias, Financiamiento,
Unidad de Gestién y Repositorio. También, dispone de tres plataformas; SIDISI

Revisién Académica, SIDISI Sustentacion y SIDISI ORVEI/Comité de Etica.



SIGLAS

UPCH: Universidad Peruana Cayetano Heredia

SIDISI: Sistema Descentralizado de Informacién y Seguimiento a la

Investigacion

FAMED: Facultad de Medicina

FAENF: Facultad de Enfermeria

FAEST: Facultad de Estomatologia

FACIEN: Facultad de Ciencias e Ingenieria

FASPA: Facultad de Salud Publica y Administracion
FAPSI: Facultad de Psicologia

FAVEZ: Facultad de Medicina Veterinaria y Zootecnia

FAEDU: Facultad de Educacion

OUTL: Oficina Universitaria de Tecnologia de la Informacién

ORVELI: Oficina de Regulacion y Valoracién Etica de la Investigacion

DUARI: Direccion Universitaria de Asuntos Regulatorios de la Investigacion
CE: Comité de Etica

CIEI: Comité Institucional de Etica en Investigacion en Seres Humanos
CIEA: Comité Institucional de Etica en Investigacion para el Uso de Animales
OSAI: Oficina de Apoyo al Investigador

VRI: Vicerrectorado de Investigacion

UG: Unidad de Gestion

uo: Unidad Operativa



1. CONSIDERACIONES GENERALES

1.1. Base legal y normativa

Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacion.

Manual de Procedimientos del Reglamento del Comité Institucional de Etica en
Investigacion.

La Ley General de Salud del Peru. 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 Proteccion de Datos Personales. Ley N° 29733.

Documento técnico: “Consideraciones Eticas para la Investigacién en Salud
con Seres Humanos” (RM-233-2020-MINSA).

El Cbdigo de Nuremberg.

La Declaracion de Helsinki.

El Reporte Belmont.

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

Las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres
Humanos del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas-CIOMS.

Las Guias de Buenas Précticas Clinicas de la Conferencia Internacional sobre
Armonizacién-ICH.

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

La Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos.



e La Declaracion Universal sobre el Genoma Humano.

e La Declaracién Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos.

e Directiva del CIE para estudios que usen banco de tejidos.

1.2. Objetivo
La plataforma ORVEI/Comité de Etica es un aplicativo web disefiado con el
objetivo de sistematizar y facilitar los procesos que realiza la Oficina de
Regulacion y Valoracion Etica de la Investigacion (ORVEI), los Comités de Etica

y la Direccion Universitaria de Asuntos Regulatorios de la Investigacion.

1.3. Alcance
La plataforma tiene un alcance institucional, independientemente del origen de

sus fondos.

1.4. Requerimiento
Los requerimientos basicos para acceder a la plataforma web son:

e Contar con usuario y contrasefia de INTRANET.



2. DESARROLLO DEL MANUAL

2.1. Acceso a la aplicaciéon
Para acceder a la aplicacion es necesario que recibas el correo de notificacion de

Aprobaciéon que emite la Unidad de Gestidon que respalda tu proyecto.

Haz clic en el boton “Ir al proyecto SIDISI”.

VICERRECTORADO DE INVE STIGACION

© § © CAYETANO HEREDI
% CAYETANO HEREDIA (DEV) SIDIS|

Estimados participantes del proyecto:

Neque porro quisquam est qui dolorem ipsum quia
dolor sit amet, consectetur, adipisci velit

Su proyecto ha sido aprobado por Facultad de Medicina en el médulo de Revision
Académica de (DEV) SIDISI.

Para ver mas informacion sobre su proyecto, haga click en el siguiente boton.

L Al iral proyecto SIDISI




1. Haz clic en el simbolo de suma (+).

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

Eﬂ AYETANO HEREDIA MARITZA

IMICIO | (DEV) SIDISI | MIS PROYECTOS | DASHBOARD PY. 211973

PARTICIPANTES METADATOS FORMATOS EXPEDIENTES PRESENTADOS

NOTIFICACIONES DISCUSIONES HISTORIAL ARCHIVOS

Q|+

Si necesita el documento resumen del proyecto puede entrar al siguiente enlace:
Descargar Resumen

Para descargar los formatos que le pida Comité de Etica dirijase al siguiente enlace:

Descargar Formatos o

El sistema te mostrara los formatos disponibles en la aplicacion. A continuacion, se
describirdn 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 esta destinado a proyectos que involucran seres Humanos. Se define
investigacion con seres humanos a la investigacion realizada a cualquier individuo de
quien un investigador obtiene: Datos a través de intervencion o interaccion con el

individuo, o Informacion privada identificable, o materiales biologicos.



2.2.1. Envio del formulario F1

Si tu proyecto involucra seres Humanos y se encuentra en la etapa de “Revision” con
estado de “Aceptado por la Unidad de Gestion”, puedes seguir estos pasos para

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

Para iniciar, haz clic en el icono del formato F1.

INICIO | (DEV) SIDISI | MIS PROYECTOS | DASHBOARD PY. 212054

Previa a la ejecucion de su proyecto deberd enviarlo a la Direccion Universitaria de Asuntos Regulatorios en
Investigacion (DUARI) del Vicerrectorado de Investigacion para su revision y aprobacion.

Para esto seleccione elflos formato(s) correspondientes. Luego complete los formatos, de acuerdo con los
requerimientos de la DUARI, y enviarlo al correo duari.orvei@oficinas-upch.pe.

Para mas detalles sobre los formatos y/o documentos a presentar, ingrese al link "Mas informacion”
correspondiente.

Formato F1 Mas informacion . [
Formato F2 Mas informacion [
Formato F3 Mas informacion B
Formato Ensayos Clinicos Mas informacién B



Debes estar seguro(a) del formato a completar ya que una vez iniciado el proceso no

podras cambiar por otro.

Haz clic en el boton “Confirmar” para visualizar el asistente de creacién del formato

F1.

iAdvertencia!

;Estés sequro de aperturar este tipo de formato F1 que
involucra humanos?

» I

El registro consta de 10 secciones y cada vez que completes una seccién se
visualizara el porcentaje de avance. A continuacion, describiremos el llenado del

formulario por secciones.
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1. Bienvenido

En la seccidon “Bienvenido”, encontraras la lista de documentos a adjuntar.

Asistente de creacion de expediente para proyectos de investigacion
que involucren seres humanos » SIDISI N° 212054

% de avance

e e oI MARITZA 1

i 1. BIENVENIDO

M 5 UNIDAD DE @ & DECLARACION
GESTION FINANCIERA

# 9. SUIETOS DE & 10. CONFIDENCIALIDAD
MVESTIGACION

Bienvenido al asistente para formato F1

Este listado se incluye con la finalidad de que el Investigador verifique los documentos solicitados
en el expediente, de esta manera evitara el retraso en el proceso de revision de su proyecto.

En caso el expediente no esté completo o alguno de los documentos no esté presentado de la
forma correcta, no podra continuar con el proceso de revisién.

En cada paso del asistente se le daran indicaciones.

Documentos requeridos

1 DECLARACION DEL JEFE DEL AREA OPERATIVA si aplica
exTERNA  (Descargar Formato)

2 DECLARACIGON FINANCIERA para autofinanciados
3 CURRICULUM VITAE DEL INVESTIGADOR O en caso no hayan enviado
sseson (Descargar Formato) previamente su CV

4 PROTOCOLO DE INVESTIGACION COMPLETO incluyendo la definicion
VERSIEN ELECTRONICA] adecuada de las abreviaturas

yfo palabras técnicas *

5 CERTIFICADS DE CAPACITACION ETICA si aplica

Los documentos serdn subidos en los siguientes pasos del asistente.

En el caso del documento Protocolo de investigacion completo (version electronica)

se obtendra dir
misma Unidad d

ctamente desde la aplicacion de SIDISI Revisién Académica, publicada por la

Gestian.
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Entrenamiento _Investigador: Es necesario que adjuntes las constancias de

entrenamiento en Etica en investigacion con seres humanos y conducta responsable
en investigacion de cada miembro del equipo de investigacion. Para adjuntar las

constancias, sigue estos pasos:

Haz clic en el botdn “Agregar Entrenamiento”.

Entrenamiento Investigador L | ~gregar Entrenamiento

INVESTIGADORES TIPO DOCUMENTO NOMBRE ARCHIVO ACCIOb

Mo se encontraron resultados

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 botdn “Asignar”.

i Agregar Entrenamiento I

-

INVESTIGADOR

TIPO DE DOCUMENTO e seleccione v

FECHA CADUCIDAD

COMSTANCIA DE ENTRENAMIENTO

Arrastre sus archivos o haga click aqurl

12



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 boton

“Siguiente” para continuar con el llenado del formulario.

Entrenamiento Investigador Agregar Entrenamiento

INVESTIGADORES TIPO DOCUMENTO NOMBRE ARCHIVO ACCIOH

Mo se encontraron resultados

-

2. Autores y conflictos de interés

En esta seccion, deberas 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 gque el proyecto genere algun grado. Para estudios futuros, el
CV que adjuntes quedara en la base de datos, por tanto, se solicita que contenga la
informacion actualizada y precisa. Asimismo, deberas indicar si existe algun conflicto

de interés con algun investigador.

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

profesional de los participantes, sigue estos pasos:

Haz clic en el botén “+ Agregar CV”.

13



MARITZA

Asistente de creacion de expediente para proyectos de investigacion que
involucren seres humanos » SIDISI N° 212054

Observaciones 0

i 1. BIEMVENIDC = 2. AUTORES ¥ [ CION DEL B <. ARE
CONFLICTOS DE INTERES ESTU NVESTIGADOR ORER
I 5 UNIDAD DE @ & DECLARAC | REVISION P a B.APLIC
GESTION FIn IER OTRAS OFICINAS BASIC
= UIE DE & 10. CONFIDENCIALIDAD #, 11. CONSENTIMIE v 12. REVIS F
E "

Autores y conflictos de interés

En esta seccian, el responsable del proyecto debera incluir la hoja de vida (CV, ORCID y/o CTI VITAE) de
cada integrante del proyecto, incluyendo los asesores en caso de que el proyecto genere algln grado.
También deberd indicar si existe algun conflicto de interés con algun investigador.

Autores
NOMBRES EMAIL ROL FECHA REGISTRO
AZANERO MENDOZA 28/09/2023 04:28:26
PETER.AZANERO@UPCH.PE ASESOR .
PETER ANTONY REATERE " PM
SILVERA CEH"O maritza.silvera.c@upch.pe ESTUDIANTE 28/09/2023 11:43:46
MARITZA AM

Curriculum vitae

En esta seccion se registraran los CVs de los autores por alguno de los siguientes métodos: por

cédigo ORCID, cédigo CTI VITAE o adjuntar un archivo del CV.
‘ + Agregar CV

CTI VITAE ACCIONES

NOMBRES ORCID

Mo se encontraron resultados

4
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1. Selecciona un participante.

2. Confirmasi el participante tiene codigo ORCID o enlace CTI VITAE. Si marcas
la opcidn “Si”, se habilitara una casilla para que ingreses el cddigo o el enlace
segun corresponda.

3. Si el participante no cuenta con cédigo ORCID o CT VITAE, podras adjuntar
el C.V. en formato PDF con un peso maximo de 20Mb.

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

Agregar CV

En esta seccion se debe agregar los CV's del equipo de investigacion y/o del asesor, de acuerdo a las siguientes indicaciones .

101 suTEs o 42987086 - SILVERA CCALLO MARITZA v
MER

oRe E S o NO

CTIVITAE s o NO
a5

\E, adjunte el Curriculum Vitae del auter, si ne cuenta con un modelo de CV, puede desca rgar el mogelo

mbr B
side
o Arrastre sus archivos o haga click aquf -
ADVERTENCIA! El tamafio maximo que debe tener su documento es de 20 MB
‘ERE
o

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

conflicto de intereses con algun 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 declaracion de conflicto de interés.

4. Hazclic en el boton “+ Agregar Investigador”.

5. Por ultimo, haz clic en el boton “Siguiente” para continuar con el registro.

15



Conflicto de intereses de investigadores

En caso algin miembro del equipo de investigacion o el/los asesor{es) sean miembros del
comité de ética que revisara el proyecto, debe indicarlo en esta seccién.

En caso usted considere que exista conflicto de interés con algdn investigador, por favor
haga click en Agregar Investigader, de lo contrario puede dejarlo en blanco.

INVESTIGADOR o - BUSCAr Dersona bor su nombre o DM -

TIPO CONFLICTO INTERES Seleccionar tipo de conflicto e
DECLARACION DE COMFLICTO [% [ [ﬁ B I ‘S’ T
X
DE INTERES
Estilo - | Formatoe - | A- B}~ | 23

Parrafos: 0, Palabras: 0, Caracteres: 0

o ===

INVESTIGADORES QUE NO PODRIAN SER REVISORES DEL PROYEC!

MNo se encontraror

. -

16



3. Declaracion del Estudiante/Investigador Principal

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

cumplir durante la ejecucion de tu proyecto.

Asistente de creacion de expediente para proyectos de investigacion que involucren
seres humanos » SIDISI N° 212054

Observaciones 0

% de avance 25%,

Lee cuidadosamente todos los puntos descritos y selecciénalos en sefal de

conformidad.

Al finalizar, haz clic en el boton “Siguiente” para continuar.

17



V)

Declaracion del estudiante/investigador principal.

Por favor lea los siguientes puntos y marquelos para continuar,

1. ¥0, COMO INVESTIGADOR PRIMCIPAL, ACEPTO LA RESPONSABILIDA

DE COMDUCIR

TE ESTUDIO DE ACUERDO A

LOS PRINCIPIOS ESTABLECIDOS EN LOS ESTATUTOS ¥ EN LAS NORMAS VIGENTES DE LA UNIVERSIDAD, EN LAS LEYES,

REGULACIONES, ¥ CODICOS NACIONALES E INTERNACIOMNALES APLICAB

2. CERTIFICO QUE TODOS LOS INVESTICADORES ¥ EL PERSOMAL INVOLUCRADO EM ESTE ESTUDIOD, SEE

MNTRAM

CALIFICADOS ¥ POSEEN LA EXPERIEMNCIA SUFICIENTE PARA DESEMPENAR ADECUADAMENTE SU LABOR EN EL

PROYECTO.

cion de los in cionados con humanos

Declar

igadores para estudios

Como investigador(es) a cargo de este estudio, me/nos comprometo(emos) a:

1. INICIAR ESTE ESTUDIO UNICAMENTE LUEGO DE HABER OBTENIDO LA APROBACION DEL COMITE INSTITUCIONAL DE

EN INVESTIGACION (C

2. CONDUCIR LA INVESTIGACION DE ACUERDO CON LO ESTIPULADO EN EL PROYECTO ACEPTADO POR EL CIEI Y AL

CONSENTIMIENTO INFORMADO (EN LOS CASOS QUE LO TENC ASlI COMO A LO ACORDADO CON EL PATROCINADOR

DEL ESTUDIO ¥ A CUALQUIER OTRA REGULS M APLICABLE O IMDIC

MES IMPUESTAS POR EL CIEI O ALGUNA

OTRA ENTIDAD PERTIMEMTE.

3. IMICIAR ESTE ESTUDIO UMICAMENTE LUEGO DE HABER CONSEGUIDO LOS FONDOS MECESARIOS BA LLEVARLO A

CABO DE ACUERDO CON UNA BUENA PRACTICA DE INVESTIGACION.

4. PROVEER AL CIEI DE LA INFORMACION ADICIONAL QUE ESTE SOLICITE DURANTE EL PROCESO DE APROE.
MOMITOREO DEL ESTUDIO.

5. PROVEER AL CIEI DE INFOR

EMESTRALES SOBRE EL PROGRESO DEL ESTUDIO.

&. PROVEER AL CIEI DE UN INFORME FINAL Y DE UNA COPIA DE CUALQUIER MATERIAL PUBLICADO AL FINAL DEL

CUADAMENTE LA INFO

ECOLECTADA Y MANTENER UNA TOTAL CONFIDENCIALIDAD
RESPECTO A LA INFORMACION DE LOS PARTICIBANTES.

B. NOTIFICAR INMEDIATAMENTE AL CIEI DE CUALQUIER CAMBIO EN EL PROYECTO [ENMIENDA), ¥ EN EL

CONSENTIMIENTO INFORMADO (EN LOS CASOS QUE TENGA) O EVENTOS ADVERSOS SERIOS.

9. ACEPTAR CUALQUIER SUPE SION REQUERIDA POR EL CIEL

10. CUMPLIR CON LOS LINEAMIENTOS DEL REGLAMENTO ¥ MANUAL DE PRO

DIMIENTOS DEL CIEI - U

18



4. Area Operativa

En esta seccion, 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 area operativa se refiere a la
Unidad/Laboratorio/Centro/Instituto u otro que asume la responsabilidad del

desarrollo de la investigacibn en sus instalaciones o mediante la informacion

proporcionada.

NTRDAD PLRANA
— CAYETAND HEREDIA

Asistente de creacion de expediente para proyectos de investigacion que
involucren seres humanos » SIDISI N° 212054

Observaciones O

% de avance

E
i

z B

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

sigue estos pasos:

Haz clic en el boton “Agregar”.

19



Declaracion de

Jefe del Area Operativa en la

aue se llevara a cabo el estudio

El area cperativa es |a unidad,laboratorio/centrofinstituto u otro gque s& hace responsable del

dezarrollo de la investigacion en sus instalaciones o con la informacion proporcionada.
Unidades operativas internas {(UPCH)

En este paso puede modificar la lista de sus unidades operativas

i Casos para colocar unidad operativa interna "Otros':
En caso no encuentre la unidad operativa en el mend desplegable, debera marcar la
opcion "OTROS™

Pusde descargar el medels de declaracion ingresando Agqui

» | =23

LISTADD DE

UNIDADES ACCIONES
OPERATIVAS
INTERMAS Mo se encontraron resultados

1. Busca la Unidad Operativa Interna. En caso no encuentres la unidad
operativa en el menu desplegable, selecciona la opciéon "OTROS".
2. Adjunta la declaracién del jefe de la Unidad Operativa Interna.

3. Haz clic en el botdén “Agregar”.

| Asignar unidad operativa al proyecto X n

BUSCAR UNIDAD OPERATIVA o - Buscar unidad operativa por su nombre ¥

CARTA DE DECLARACION DEL JEFE DE

UNIDAD OPERATIVA

o Arrastre sus archivos o haga click agur

o

20



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. Hazclic en el botén “Agregar”.

Unidades operativas externas (no UPCH)

En este paso puede declarar =i su proye{io =2 llevara a catd en un dades operativas

exiernas.

2] *ror

MOMEBRE DE UNIDAD EXTERNA MOTIVO FECHA DE RE

£ enconirargn resuitados

1. Ingresa el nombre de la Unidad Operativa Externa.

2. Confirma si cuentas con la evidencia de la aprobacion. Si tu respuesta es
afirmativa, se habilitard& un campo para adjuntar el documento. Si tu
respuesta es negativa, se habilitara un campo para que expliques el
motivo.

3. Luego, haz clic en el boton “Agregar”.

21



I Asignar unidad operativa externa al proyecto g

NOMBRE DE LA UNIDAD OPERATIVA EXTERNA

(CUENTA CON LA CARTA DE
APROBACION/DECLARACION DEL JEFE DE LA
UNIDAD OPERATIVA EXTERNATY

Agregar o

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

Unidades operativas externas (no UPCH)

Seleccione e

5i marca la opcion NO, después de la revision del
comité de ética se le pedird que adjunte la carta

para poder gjecutar el proyecto.

Cancelar

En este paso puede declarar =i su proyecto se llevara a cabo en unidades operativas
EXTErNEs.
EL PROYECTC CUENT [« I
CON ALGU UMIDAD
MO

HMOMBRE DE UNIDAD EXTERNA

==

MOTIVO FECHA DE RE

Mo se encontraron resultados

22



5. Unidad de Gestién

En esta seccion, se muestra la aprobacion de la Unidad de Gestion y detalles del

grado académico.

DI PERLANA
MO HEREDIA

MARITZA 1

Asistente de creacion de expediente para proyectos de investigacion que
involucren seres humanos » SIDISI N® 212054

Observaciones 0

% de avance 41.67%

o
c

Para continuar con el registro, haz clic en el boton “Siguiente”.

23



I

Declaracion de la Unidad de Gestion

Aprobacion del protocolo por la Unidad de Gestion

UNIDAD DE GESTION FECHA DE APROBACION DEL
PROTOCOLO
Facultad de Medicina
Martes 26 de septiembre del 2023

Grado académico

El proyecto de investigacidn ya estd registrado en la secretaria académica de alguna

facultad para generar un gradeo academico.
- - ADEMICE O TITULG Mo
LGN GRAD ADEMICO O UiLC
NWESTIGACID
CRADC ACADEMICS Sin grado academico

Si el grado académico no es el correcta,
debers informarle 2 su Unidad de Gestion
al correo famed-faest-
faenf.uigict@oficinas-upch.pe antes ds

completar |3 creacion de este sxpedients.

24



6. Declaracién Financiera

En esta seccion, debes indicar si existen algun conflicto de intereses econémicos o
financieros con algun participante de tu proyecto, también deberas detallar la
cobertura de los fondos, ademas de sefialar si tu proyecto se vincula con otro

proyecto.

YETANO HEREDIA MARITZA 1

Asistente de creacion de expediente para proyectos de investigacion que
involucren seres humanos » SIDISI N° 212054

Observaciones 0

% de avance 50%

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

algun conflicto de interés.

Si tu respuesta es afirmativa, se habilitara un campo para que expliques el motivo.

AZANERO MENDOZA PETER ANTONY

¢(EL AUTOR TIENE CONFLICTO
DE INTERES ECONOMICO ©
FINAMCIERO?

T |-

MO
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Cobertura de Fondos: Si el tipo de financiamiento de tu proyecto es “Financiado” o

‘Financiado por otro proyecto”. Deberas indicar si los fondos actuales cubren la

totalidad de los gastos.

Selecciona la opcidn que responde a la pregunta de si los fondos cubren la totalidad
de los costos del proyecto. Si tu respuesta es “No”, se habilitara un campo para que

puedas explicar como se cubriran los gatos.

Cobertura de los fondos

: os disponibles actualmente, cubren la
totalidad de los costos presupuestados? - *

5i los fondos disponibles actualmente no cubren |z totalidad de los costos
presupuestados, usted NO podri ejecutar 2l proyecto hasta asegurar la cobertura

total del presupuesto del proyecto de investigacion.

Los proyectos con tipo de financiamiento “Buscando Financiamiento”,
ademas de responder a la pregunta de la cobertura de fondos, tendran que

detallar la fuente de los mismos.

Cobertura de los fondos

;Los fondos disponibles actualmente, cubren la totalidad de O <
i

los costos presupuestados?
Mo

Si los fondos disponibles actualmente no cubren la totalidad de los costos presupuestados,
usted NO podra ejecutar el proyecto hasta asegurar la cobertura total del presupuesto del
proyecto de investigacion.

En caso fuera necesario, explique como conseguird los fondos para cubrir la diferencia o indique el
nombre de las instituciones financieras a las que aplicara.

» [*
FUENTE CANTIDAD MOMNEDA OVERHEAD FECHA ELIMINAR
PRESENTACION

26



Extensién de proyecto: Si tu proyecto forma parte de un proyecto global, sigue los

siguientes pasos para detallar la vinculacion.

1. Confirma la extension.

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

Extenzion de proyecto

«E5 UN PROYECTO UPCH? 5i la respuesta es afirmativa sl
indique el nombre y/o codigo SIDIS| y su centro de costo e

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

1. Ingresa el cédigo SIDISI del proyecto global.

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

¢ES UN PROYECTO UPCH? Sila respuesta es afirmativa indigue el o 5 ‘

nombre y/o codigo SIDIS| y su centro de costo
NO

cODIGO SIDISI v o

CENTRO DE

COsTO

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

1. Agrega la constancia de aprobacion del proyecto global.
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¢ES UN PROYECTO UPCH? Sila respuesta es afirmativa indique el sj

ONO‘

nombre y/o cédigo SIDISI y su centro de costo

CONSTANCIA DE APROBACION
DEL PROYECTO GLOBAL

Arrastre sus archivos o haga click aguf

Presupuesto del estudio: Si el tipo de financiamiento de tu proyecto es

“Autofinanciado” deberas adjuntar el presupuesto.
1. Adjunta el presupuesto del proyecto.

Finalmente, haz clic en el botdn “Siguiente”.

Presupuesto del estudio

Adjunte a esta aplicacion un presupuesto detallado del estudio.

o Arrastre sus archivos o haga click aqui
Atras Siguiente ‘

SUBIR ARCHIVO
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7. Revision por otras oficinas

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

propiedad intelectual, transferencia tecnoldgica y bioseguridad.

S PElAD IR A
— CAYETAND HEREDIA

Asistente de creacion de expediente para proyectos de
investigacion que involucren seres humanos » SIDISI N® 212054

% de avance
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Oficina de Propiedad Intelectual: Especifica si tu proyecto contiene o podria contener

algin componente que pudiera ser protegido por algun tipo de propiedad intelectual.

U

Revision por otras oficinas

Oficina de Propiedad Intelectual

La propiedad intelectual (PI) se relaciona con las creaciones de |a mente: invenciones, cbras
literarias y artisticas, asi como simbolos, nombres e imagenes como algun signe distintivo o
marca.

El desarrollo de nuevos procesas, protacolos, dispositivos, aparates tecnolégicos, software,
nuevas variedades vegetales, son sélo algunos ejemplos de activos intelectuales que se
pueden generar en un proyecto de investigacion

(CONSIDERA QUEELP  CONTENER

ALGUN COMPONEMNTE QU

OTEGIDO

BAJO ALGUN TIPO DE PROPIEDAD INTELECTUAL?

NO SE

i Opcién NO SE:
Sugerimos consultar con la Oficina de Propiedad Intelectual de la UPCH:
duie.opi@oficinas-upch.pe
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Oficina_de Transferencia Tecnoldgica y Vinculacion Empresarial: Especifica si el

proyecto transferira muestras y/o datos a otras instituciones.

Oficina de Transferencia Tecnoldgica y Vinculacién Empresarial

i Opcion SI:

En caso de gue su respuesta sea afirmativa debe consultar con la Oficina de
Transferencia Tecnoldgica y Vinculacidn Empresarial de la UPCH
duie.ott@oficinas-upch.pe

Oficina de Bioseguridad: En esta sub seccidn, deberas especificar si el proyecto usa

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

1. Confirma si tu proyecto manipulara o procesard muestras con algun agente
bioldgico.

2. Si tu respuesta a la pregunta anterior fue “Si”, deberas indicar los agentes
biologicos existentes.

3. Selecciona el grupo de riesgo (RG) del agente bioldgico con riesgo mas alto.

4. Enumera los laboratorios donde se someteran a estudios los agentes
bioldgicos.

5. Finalmente, haz clic en el botén “Siguiente”.
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Oficina de Bioseguridad

¢EL PRES

MUESTRAS CON ALGUN AGENTE BIOLOGIC

PRION, VIRUS, BACTERIAS, HONGOS, PARASITOS, ETC.

ESTA SEA AFIRMATIVA

EN CASO DE QUE 5U RESFH SPECIFICAR CUA

EL{LODS) AGENTE(S) BIOLOGICO(S) IMPLICAD

E @ @ B I § I

Estilo - | Formato ~ | A- EY- 23

Parrafos: 0, Palabras: 0, Caracteres: 0

=)
C
K

iA QUE GRUPO DE RIESGO (RG) PERTENECE EL AGENTE BRG1

BIOLOGICO DE RG MA

En el siguiente enlace puede consultar el RG del agente
biclégico httpsy//health.canada.ca/en/epathogen ‘

0S5 EN DONDE SE LLEVARA A CABO ALGUN

EMUMERAR TODOS LOS LABORAT

PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO CON EL/LOS AGENTE(S) BIOLOGICO(S)
B (@ (= B I & I,

Estilo - | Formato ~ | A- EY- 33

Parrafos: 0, Palabras: 0, Caracteres: 0

o

32



8. Aplicacion Basica

En esta seccion, podras sugerir el tipo de categoria de revision para consideracion de

ORVEI. También podras indicar quien se encargara de las comunicaciones.

Asistente de creacion de expediente para proyectos de
investigacion que involucren seres humanos » SIDISI

Observaciones 0

% de avance

z B

° 212054

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

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

una opcion segun corresponda.



Aplicaciones

Siusted va a enviar el proyecto al CIE Humanaos, considerar los siguientes reguerimientos,

DIDO TODAS LAS

EINCLUIDO

UTAMENTE TODOS LOS

AN

FORMULARIOS QUE SE

UTILIZADOS EN EL ESTUDIO,

EM CASO ALGUNO

E INCLUIDO EL

CONSENTIMIENTO

MFORMADO, CC

515U ESTUDIO NO REQUIERE
CONSENTIMIENTO

NFORMADO MARQUE NO

Categoria de revision

CATEGORIA DE RE

NO

u

MO

ur

MO

TODAS LAS PAGINAS DEL

PROYECTO DEL ESTUD

ENCUENTRAN DEBIDAMENTE

NUMET ¥ COM EL

NUMERC DE VERSION QUE

COMN HUMANOS

revision que consideras corresponde para tu proyecto.

Categoria de revision: En esta sub seccién, podras sugerir el tipo de categoria de

. Seleccione

Se tiene 3 opciones de categorias de revision:
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e Sin Riesgo: Incluye a las investigaciones que involucran un Riesgo minimo y

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

una o mas de las siguientes categorias.

1.

2.

Investigaciones realizadas en entornos educativos.

Las investigaciones que involucran el uso de pruebas educativas.

La investigacion que involucra la coleccion o estudio de datos
existentes, documentos, archivos, especimenes patologicos, o
especimenes de diagndstico.

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

aceptacion del Consumidor.

¢ Riesgo Minimo: Incluye a las investigaciones que involucran un Riesgo minimo

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

en una o mas de las siguientes categorias.

1.

2.

Los estudios de dispositivos médicos.

La coleccion de muestras de sangre mediante el pinchazo del dedo,
talon, oreja, o puncién Venosa.

La coleccion prospectiva de muestras biolégicas para los propésitos de
la investigacion por los medios no invasivos.

La recoleccion de datos a través de procedimientos no invasivos.
Estudios disefiados para evaluar la seguridad y efectividad de
dispositivos médicos no son elegibles para la revision parcial.
Investigacion que involucre materiales (datos, documentos, archivos, o
muestras) que han sido o seran Unicamente recolectados para

propdsitos distintos al de la investigacion.
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7. La investigacion en caracteristicas o conductas del individuo o del

grupo.
e Riesgo Mayor: Toda investigacion que no sea elegible o califique para las

categorias de Riesgo minimo o sin Riesgo.

Los ejemplos mencionados son parte de un listado no exhaustivo, ni exclusivo. Para
mayor informacion te invitamos a visitar la pagina del Comité Institucional de Etica en

Investigacion (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.

Contacto de correspondencia

PERSOMNA A LA CUAL SE DEBERA ENVIAR LA . Seleccione

CORRESPONDENCIA [INVESTIGADOR PRINCIPAL, O PERSONA
ASIGNADA POR EL)
Si selecciona la opcion OTRO, deberd colocar |z informacion de la

persona en £l siguiente formulario.

Si seleccionas la opcion “OTROS”, deberas registrar los datos del nuevo

contacto. Sigue estos pasos:

1. Ingresa el nombre completo.
2. Ingresa el nombre de la Institucion a la que pertenece.
3. Ingresa el teléfono de contacto.

4. Por ultimo, ingresa el correo de contacto.
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https://investigacion.cayetano.edu.pe/duari/orvei/ciei/#politicas

Contacto de correspondencia

PERSOMNA A LA CUAL SE DEBERA ENVIAR LA
CORRESPONDENCIA (INVESTIGADOR PRINCIPAL, O
PERSOMA ASIGNADA POR EL)

Si selecciona la opcion OTRO, debera colocar lz
informacion de la persona en el siguiente formulario.

Datos personales del nuevo contacto de
correspondencia

OTRO

NOMBRE o

NSTITUCION

TELEFONO

CORRED ELECTRONICO
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9. Sujetos de Investigacion

En esta seccion, debes describir las caracteristicas de los sujetos de investigacion,
describir el proceso de reclutamiento, las consecuencias de participar en el estudio,

la compensacion econdmica para los participantes, el informe de avances y el informe

al publico.

LRI FIRUANA
— CAYETAND HEREDIA

Asistente de creacion de expediente para proyectos de investigacion
que involucren seres humanos » SIDISI N° 212054

Observaciones 0

% de avance
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de acuerdo a la opcién marcada.

Sujetos de investigacion del proyecto

Sujetos de investigacion

1. NUMERO TOTA RTICIPANTES

EN TODOS

CION (EN EL CASDO DE PROYECTOS

AS CLINICAS EN RE JSPEL ES DE
WNONIMIZADAS, E O TOTAL

DE REGISTROS)

2.5 SU PROYECTO TIEME VARIOS GRUPOS O BRAZOS

DENTRO DEL MISMO OS5-CONTROLES, ETC.) INDIQUE
EL NUMEROC DE PARTICIPANTES POR CADA BRAZD (EN EL

AS0 DE PROYECTOS CON HISTORIAS CLINICAS EN

RETROSPECTIVO, BASES DE DATOS ANONIMIZADAS, ETC;

AR MO AF

3. NUMERO DE PARTICIPANTES INCLUIDOS EN ESTA

e

APLICACION POR LOS QUE EL CIE PONSABLE

[EM EL CASO DE PR( “TOS CONM HISTORIAS CLINICAS EN

ETROSPECTIVO SES DE DATOS ANONIMIZADAS

AR EL NUMERO TOTAL DE REGISTROS)

4. RANGO DE EDADES DE LOS PARTICIPANTES (EN EL

AS0 DE PROYECTOS CON HISTORIAS CLINICAS EN

RETROSPECTIVO, BASES DE DATOS ANONIMIZA

> EN RETROSPEC SES DE DATOS

ANONIMIZADAS, ETC; COLOCAR NO APLICA)

YAS, ETC, COLOCAR NO APLICA)

)

APLICA MNC

APLICA

&

APLICA MNC

APLICA

APLICA MO

APLICA

si MO NO

APLICA

Sujetos de investigacion: Lee atentamente cada punto y complementa la informacién
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Reclutamiento: Describe el proceso que se empleara para el reclutamiento de los

participantes, los criterios de inclusién o exclusion de participantes, las medidas que
se tomaran para evitar la discriminacion o coaccién, asi 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

clinicas en retrospectivo, bases de datos anonimizadas, etc.).

Reclutamiento

Describa brevemente el proceso gue se empleara para el reclutamiento de los participantes
en los recuadros correspondientes. Incluya los criterios de Inclusion y Exclusion, los lugares
de enrolamiento o captacién de los participantes, la persona encargada del contacto y
enrolamiento

En caso no sean aplicables estos criterios marque No aplica reclutamiento (g). proyectos con
historias clinicas en retrospectivo, bases de datos anonimizadas, etc.)

’ D NO APLICA RECLUTAMIENTO

Detalle del reclutamiento de participantes

1. PROCESO DE RECLUTAMIENTO

(@ B I & T,

Parrafos: 0, Palabras: 0, Caracteres: 0

2. CRITERIOS DE INCLUSION
B R @ B I 5 T,
Estilo ~ | Formate -~ | A- [}- &2

Parrafos: 0, Palabras: 0, Caracteres: 0
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Estilo

B @ &

- Formato

Estilo

- Formato

Parrafos: 0, Palabras: 0, Caracteres: 0

CENTRO DE

Estilo

LUCARES DE ENROLAMIENTD

NMCLUSION DE PART

ol

B @ @

- Formato

Parrafos: 0, Palabras: 0, Caracteres: 0

CIPAMNTE

(COMPLETE LA

NFORMACION PARA

&. DESCRIBA

Estilo

B @ &

- Formato

Pdrrafos: 0, Palabras: 0, Cardcteres: 0

¥ JUSTIFIQUE

B
= A- m-

STANTES, NIND

5, ESTRATOS 5C

LOS MOTIVOS DE ESTA

Pdrrafos: 0, Palabras: 0, Caracteres: 0
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Farrafos: 0, Palabras: 0, Caracteres: 0

Consecuencias de participacion: Confirma si habrd consecuencias para los

participantes del estudio.

Consecuencias de par‘ticipacic’:n

CONSECUENCIAS DE LA PARTICIPACION DEL ESTUDIO si NO MO

APLICA

Si tu respuesta es “Si”, deberds indicar los beneficios y dafios potenciales.
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Consecuencias de participacién

CONSECUENCIAS DE LA PARTICIPACION DEL 0 NO NO APLICA
EnEmeee E @ @ B I S I
Estilo - | Fomate -~ | A- B-| 3

Parrafos: 0, Palabras: 0, Cardcteres: 0

DANOS POTEMCIALES B m @ B I S T
Estilo - | Formate -~ | A~ - I

Parrafos: 0, Palabras: 0, Caracteres: 0

Compensacién econdémica a los participantes: Confirma si se contemplara algun tipo

de compensacion econdmica para los participantes.

Compensacion economica a los Participantes

si NO NO

APLICA

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

pago.

Compensacion econémica a los Participantes

\
0.

ESPECIFIQUE SI E NO NG APLICA
NTIDADE FORN ,
NTIDAD ORMA DE PAGO
BREG@ B I S I BREG@ B I S I
Estilo - Fomate -~ | A- B3-| 32 Estilo - Fomate -~ | A- B3-| 32
Pérrafos: 0, Palabras: 0, Carécteres: 0 Parrafos: 0, Palabras: 0, Cardcteres: 0

Confirma si los sujetos de investigacion deberan pagar por algin procedimiento
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A\CION DEBERAN DAGAR si NO NO

LOS SUJETOS DE INVESTICA

ALGUNDO DE LOS5 PROCEDIMIENTOS USADOS EN EL APLICA

Si tu respuesta es “Si”, deberés indicar cuales procedimientos y la razén del

cobro.

AR ALGUNO DE LOS . O S| NO NO APLICA

SI SU RESPUESTA FUE AFIRMATIVA, EXPLIQUE CUALES Y POR QUE
EQGEE B I S|L
Estilo -~ | Formate ~| A- B- 31

Pérrafos: 0, Palabras: 0, Caracleres: 0

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

periddicos para los participantes.

Informe de los Avances a los Participantes

¢5E REALIZARAN INFORMES PERIODICOS PARA LOS 1 NGO NO
PARTICIPANTES? APLICA

Si tu respuesta es “Si”, deberas indicar el contenido del informe periddico. Si

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

Informe de los Avances a los Participantes

:SE REALIZARAN INFORMES PERIODICOS PARA LOS PARTICIPANTES? NO APLICA

S| LA RESPUESTA ES AFIRMATIVA, ESPECIFIQUE EL CONTENIDO DEL INFORME.

515U RESPUESTA ES NEGATIVA, ESPECIFIQUE LAS RAZONES
B @ @ B I § I
Estilo - | Formate - | A- BY-| 3

Pérrafos: 0, Palabras: 0, Caracleres: 0
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Confirma si se realizara un informe final para los participantes.

EALIZARA UN INFORME FINAL PARA LOS =_:,|' MO NO

BADTIIDA e Bl 1A
PARTICIPANTESY APLICA

Si tu respuesta es “Si”, deberas indicar el contenido del informe periddico. Si

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

¢SE REALIZARA UN INFORME FINAL PARA LOS PARTICIPANTES? NO APLICA

A RESPUESTA ES AFIRMATIVA, ESPECIFIQUE EL CONTENIDO DEL INFGRME
SI SU RESPUESTA ES NEGATIVA, ESPECIFIQUE LAS RAZONES
B @ @ B I S L
Estilo ~ | Formate ~ | A- - |3

Pdrrafos: 0, Palabras: 0, Caracteres: 0

Informe Publico: Confirma si al finalizar el proyecto estara disponible para el publico

en general. Si tu respuesta es “Si”, deberéas indicar la forma en que se publicara. Si

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

accesible para el publico en general.

Informe al Publico

B E @ B I § |7, Esto ~ | Formao - | A~ B~ | 32

Pérrafos: 0, Palabras: 0, Cardcteres: 0

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

algunos puntos de relevancia Etica, sigue estos pasos:

45



1. Ingresa los puntos de relevancia ética.

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

Otros Puntos de Relevancia Etica Respecto a los Participantes

DETALLE CUALQUIER PUNTO DE REL

PREWVIAMENTE (CON RELACION A LO

B @ @ B I S I
Estilo ~ | Formate ~ | A~ B}~ | 2l

Parrafos: 0, Palabras: 0, Caracteres: 0

-

10.Confidencialidad

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

la Informacién obtenida y detallar como se almacenaran y protegeran los resultados.

UNITRRAR PERLANA
Eg CAYETANO HEREDIA

Asistente de creacion de expediente para proyectos de investigacion gque involucren seres
humanos » SIDISI N° 212054

Observaciones 0

% de avance
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Describe las medidas que se tomaran para proteger la confidencialidad de la

informacion.

Confirma si la informacion sera codificada en un banco de datos de identidades
y explica tu decision.

Confirma si el banco de datos estara separado de la informacion obtenida y
explica tu decision.

Confirma si los investigadores tendran otro acceso a la informacién que
identifique a los participantes y explica tu decision.

Describe como seran almacenados y protegidos los resultados de la
investigacion.

Finalmente, haz clic en el boton “Siguiente” para continuar con el registro.
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Confidencialidad de la informacion obtenida

Confidencialidad de la Informacion Obtenida

DESCRIBA LAS MEDIDAS QUE SERAN TOMADAS PARA PROTEGER LA CONFIDENCIALIDAD DE LA
ERGHEE B I S T, Esto ~ | Formato ~ A~ [}~ |3

Parrafos: 0, Palabras: 0, Cardcteres: 0

ACIOM IRA CODIFICADA EN UN BANCO DE DATOS DE o
57

¢ESTARA ESTE BANCO DE DATOS SEFPARADO DE LA INFORMACION OBTEMIDA? o
RES OTRO ACCESO A INFORMACION QUE o

DENTIFIQUE AL PARTICIPANTE?

(TENDRAN LOS INVESTIGAD

(COMO SERAN ALMACENADOS ¥ PROTEGIDOS LOS DOCUMENTOS ¥ RESULTADOS?

B E & B I & I/ Esio - | Fomato - | A- Y- |52

Parrafos: 0, Palabras: 0, Caracteres: 0

o O

11.Consentimiento Informado

En esta seccion, podras adjuntar los formatos de consentimiento o asentimiento
informado que has preparado para tu proyecto e indicar si se realizaran registros

audiovisuales, grabaciones o fotogréficos.
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Asistente de creacion de expediente para proyectos de investigacion que involucren seres
humanos » SIDISI N® 212054

% de avance 91.67%

i 1. BIENVENIC = 2z TORE DEL B <+ Area m 1D DE
CONFLICT E ERE E s ERATIY E

M= ECLAR | L1 E R - L | E ] DE LIC

#, EN v 12.RE 4 L

Documento del Consentimiento Informado: Si deseas un modelo de consentimiento

0 asentimiento el sistema te permite descargar un modelo sugerido. Si tu proyecto no
utilizara dichos documentos, se habilitara un campo para que puedas explicar el

motivo.

Consentimiento informado de los sujetos de investigacion

Los formatos de consentimiento informado deben contar con los requisitos correspondientes mencionados en el anexo 22 del
Manuzl de Procedimientos del Reglamento del CIEI-UPCH.

Alfinal del CI, debe figurar firma del participante y la firma de la persona que toma el consentimiento, que puede ser el investigadaor
o subinvestigador delegado. En caso de menores de edad (de 8-17 afios) presentar el Asentimiento Informado.

Documento del Consentimieto Informado

Adjunte 01 copia del Consentimiento Informade que se utilizara en el estudic. Aseglrese de gue en el documento conste el

nuamera de la version y la fecha.

Si usted no utilizard un Consentimiento Informado durante su estudio, explique el motivo.

Haga click Aqui para descargar el modelo de
Consentimiento Informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO ASENTIMIENTO INFORMADO (1217 ASENTIMIENTO INFORMADO
ANOS) [MENORES DE 12 ANOS)
Arrastre sus archivos o haga Arrastre sus archivos o haga Arrastre sus archivos o haga
click aqui click aqui click aqui
MO SE UTILIZARA UN CONSENTIMIENTO INFORMADO O ASENTIMIENTOS DURANTE EL ESTUDIO ‘
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Informacion adicional: Sigue los siguientes pasos:

1. Confirma si se realizaran registros audiovisuales, grabaciones o fotograficos.
Si tu respuesta es “Si”, se habilitara un campo para ingreses un mayor detalle.

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

Informacion adicional

\RAN REGISTROS AUDIOVISUALES, GRABACIONES O & NO o
Atras Siguiente e

12.Revision final

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

los instrumentos que has preparado para la ejecucion de tu proyecto.

i EPEIDAL PR AN
— CAYETAND HEREDIA

Asistente de creacion de expediente para proyectos de
investigacion que involucren seres humanos » SIDISI N® 212054

% de avance 100%

z B
T
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Si tu proyecto utiliza instrumentos para la ejecucion deberas 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 ultimo, haz clic en el botdn “Finalizar”.

Finalizacion del expediente

nstrumentos Del Proyecto®

Arrastre sus archivos o haga click agui o

(*) En caso su proyecto utilice instrumentos para la ejecucién, deberd adjuntarlos en

esta seccién
Atras Finalizar o

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

enviado para la evaluacién de ORVEI.

Asistente de creacion de expediente para proyectos de investigacion
que involucren seres humanos » SIDISI N° 212054

% de avance

100%

v

Ha finalizado el asistente F1

Se ha enviado con éxito el formato F1 para la revisian de la Oficina de Regulacian y Valoracién Etica de la
Investigacian. Si es necesario, nos pondremos en contacto con usted para realizar alguna consulta o remitir

observaciones. Al finalizar el proceso, recibiréd una notificacion con nuestra decision final.
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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 botdn “Ver consulta” que viene en el correo de notificacion.

VICERRECTORADO DE INVESTIGACION

. .i Uk Y AD P r - )
% CAYETANO HEREDIA (DEV) ORVEI - Comité de Etica

Estimados investigadores,

La ORVEI (Oficina de Regulacién y Valoracion Efica de la Investigacion) tiene
consultas sobre su proyecto presentado.

Podran revisar la consulta en la plataforma SIDIS| de su proyecto. Acceder
directamente a este enlace.

+ [

Haz clic en la opcion “Respuestas” para atender la consulta.

INICIO | (DEV) ORVEI - COMITE DE ETICA | EXPEDIENTES | REVISION DE FORMATO

Revision de Formato

Consultas
Consulta #109 Consulta realiazada por ORVEI
OBSERVACION
Por: DIEGO SUAREZ MONTALVO
B8 RESPONDER L& CONSULTA
o Respuestas ‘ @ 15 de enero del 2024 a las 10:20:07
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Luego, haz clic en el boton “+ Ahadir Respuesta”.

Respuesta a la consulta #31

No se encontraron resultados

1. Ingresa tu respuesta.

2. Haz clic en el botén “Enviar”.

Cerrar

Respuesta a la consulta #31

Neo se encontraron resultados

Afiadir Respuesta

MENSAIE L o ay e
B o = B I &5 | I | Estio

A-D-

Formato

A
u

Parrafos: 0, Palabras: 0. Cardcteres: 0

Finalmente, haz clic en el botén “Confirmar”.

jAdvertencia!

Ectd sequro de responder

Esta accidn es irreversible.

Y[ e ]

Cerrar

53



2.2.3. Respuesta a observaciones

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

Haz clic en el botdn “Ver observacion” que viene en el correo de notificacion.

VICERRECTORADO DE INVE STIGACION

? CAYETANO HEREDIA .
g ({DEV) ORVEI - Comité de Etica

Estimados investigadores,

La ORVEI (Oficina de Regulacion y Valoracion Etica de la
Investigacion) tiene consultas y/o comentarios a los documentos
presentados de su proyecto.

Podran revisar £l detalle en |a plataforma SIDIS| de su proyecto.
Acceder directamente a este enlace.

-

Al hacer clic, el sistema habilitara el asistente de creacion para que puedas hacer

correcciones segun las observaciones hechas por la ORVEI. haz clic en el boton

“Observaciones”.

Asistente de creacién de expediente para proyectos de
investigacion que involucren seres humanos » SIDISI N° 212064

Observaciones 1 ‘

% de avance

833%
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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.

]
o
m
w
m
5]
i
[t
i
1]

iCit

@ Observacidn Enviada #1

19

Detalle de observaciones I

Documentos

MFL

Madelo g...

:) Nueva Observacion Observacion Respondida — ‘ Cerrar

25/058/2023 02:36:27 PM

Para enviar las correcciones, sigue estos pasos:

1. Ubicate en la seccion “10. Revisién Final”.

2. Haz clic en el botén “Finalizar”.
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Asistente de creacion de expediente para proyectos de
investigacion que involucren seres humanos » SIDISI N® 212064

Observaciones 1

Finalizacion del expediente

nstrumentos Del Proyecto®

Arrastre sus archivos o haga click agur

(*) En caso su proyecto utilice instrumentos para la ejecucion, debera adjuntarlos en

esta seccidén
Atras Finalizar o
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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 botén “Ver documentos pedidos” que viene en el correo de

notificacion.

% CAYETANO HEREDIA VICERRECTORADO DE INVESTIGACION
— (DEV) ORVEI - Comité de Etica

Estimados investigadores,

La ORVEI (Oficina de Regulacion y Valoracion Etica de la
Investigacion) ha solicitado la actualizacion o correccion de uno o
mas de los documentos de su proyecto.

Podran revisar el detalle en la plataforma SIDISI de su proyecto.
Acceder directamente a este enlace.

’ Ver documentos pedidos

Al hacer clic en el botdn, el sistema te mostrara la justificaciéon de los documentos

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

observaciones.
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AL PR AN
— TAND HEREDIA

INICIO | (DEV) ORVEI - COMITE DE ETICA | EXPEDIENTES | REVISION DE FORMATO

Revision de Formato

OBSERVACIONES (1) RECLASIFICACION (O] PEDIR DOCUMENTOS (1)

Pedir Documentos

Observacion #62 JUSTIFCACION ENVIADA

Justificacién ’ ﬂ

JUSTIFICACION DE SOLICITUD DE DOCUMENTOS

por: MARITZA SILVERA CCALLD @ 16 de octubre del 2023 a las 12:24:53

MARITZASILVERA.C@UPCH.PE

1. Adjunta los documentos en las secciones que corresponda.

2. Haz clic en el botén “Guardar”.
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En esta seccion de Nueveos debe adjuntar al menos 1 archivo por cada TIPO ARCHIVO gue se le pide

TIPO ARCHIVO

Autorizacion de SANIPES Arrastre sus archivos o haga click aqui

ol Mostrando desde 1 hasta 10 - En total undefined resultados = 10 «  resultados por pagina

Reemplazar ‘

En esta seccion de Reemplazar debe adjuntar solamente 1 archive por cada TIPO ARCHIVO que se le pide.
NOMBRE TIPO ARCHIVO | |
CT Vitae Curriculum vitae Arrastre sus archivos o haga click aquf

Mostrando desde 1 hasta 10 - En total undefined resultados 10 «  resultados por pagina | |

Finalmente, haz clic en el botén “Confirmar” para enviar los documentos.

iAdvertencia!

;Esté sequro de guardar este documento?

Esta accién es irreversible.

+ I8

Al finalizar el proceso de revision por parte de ORVEI y del Comité de Etica recibiras
un correo con la Constancia de la Decision Final. También, podras encontrar la

constancia en la opcion “Aprobacion Inicial” del panel del proyecto.
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TAMO HEREDIA

INICIO | (DEV) ORVEI - COMITE DE ETICA | EXPEDIENTES

Revision de Formato
10

Comité de Humanos

UNIDAD DE GESTION

PROPIEDAD INTELECTUAL

DOCUMENTOS ADJUNTOS OBSE

NICIAL ‘

GRADO ACADEMICO

Documentos

MARITZA

| REVISION DE FORMATO

Salir

FINANCIAMIENTO

Metadatos del Proyecto | Registros de
Eventos
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