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Lima, 14 de Febrero del 2024
N° 000052-2024-MP-FN-JN-IMLCF

VISTOS:

El Oficio N° 003659-2023-UML-CALLAO, de
22 | Firma fecha 17 de agosto de 2023, emitido por el jefe de la Unidad Médico Legal Il del
* /| Digital Callao José Luis Nirvado Sabaduche Murgueytio; el Oficio N° 000403-2023-
rmado aiiamente por e OF GACAL de fecha 28 de agosto de 2023, el Informe N° 000009-2023-OFGACAL,
nistoslsr ™ de fecha 21 de setiembre de 2023 emitidos por la Oficina de Garantia de Calidad, el
Do saldad g Informe N° 000660-2023-MP-FN-IN-IMLCF-GA-AAJ, de fecha 17 de octubre del
2023, emitido por Asesoria Juridica, el Informe N° 000011-2023-MP-FN-OFGACAL,
de fecha 09 de noviembre de 2023, emitido por la Oficina de Garantia de Calidad; v,

el Informe N 000001-2024-IN-IMLCF-GA-AAJ, de fecha 09 de febrero de 2024,y;
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Que, mediante Resoluciéon de la Fiscalia de la
Nacion N° 4513-2018-MP-FN, de fecha 14 de diciembre de 2018, se crea la Unidad

\ | Firma Ejecutora 010: Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses (IML); para su
: Digital incorporacién en el Presupuesto Institucional, con independencia administrativa y
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Que, mediante Resolucion Administrativa N°
578-17-DESP-DISA Il LS/MINSA, de fecha 21 de setiembre de 2017, se resuelve
otorgar al establecimiento de salud de razén social “Ministerio Publico - Gerencia
General” y nombre comercial “Instituto de Medicina Legal del Perd”, la categoria de

Fmadodgramencrr - “Instituto de Salud Especializado”, con nivel de complejidad de Categoria 1ll-2, del
Corenie 06 s ot de Tercer Nivel de Atencion, la misma que como criterio fundamental considera la
Wotvo: Doy V- B° realizaciéon de docencia e investigacion como actividades intrinsecas de dicho nivel.

Que, mediante la Ley N° 26842, Ley General de
Salud, en el numeral XV del Titulo Preliminar, establece que el Estado promueve la
ética en investigacion cientifica y tecnoldgica en el campo de la salud; asi como, la
formacion, capacitacion y entrenamiento de recursos humanos para el cuidado de la
Salud;

Que, el Instituto Nacional de Salud a través de la
Directiva N° 045-INS/OGITT-V.01, “Directiva Para la Gestion de Proyectos de
Investigacion en Salud”, normas dispuestas por el Instituto Nacional de Salud donde
se establece como institucion responsable de promover, gestionar y desarrollar las
investigaciones cientificas en nuestro pais;
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Que, mediante Oficio N° 003659-2023-UML-
CALLAO de fecha 17 de agosto de 2023, el Médico José Luis Nirvado Sabaduche
Murgueytio presenta su renuncia como presidente del Comité de Etica en
Investigacion del Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses, en el cual fue
nombrado mediante Resolucion Jefatural N° 000109-2021-MP-FN-JN-IMLCF;

Con el Oficio N° 000403-2023-OFGACAL de
fecha 28 de agosto de 2023, la Oficina de Garantia de Calidad remite el Informe
Técnico N° 01-2023-CNS-OGC-IML de fecha 19 de abril de 2023, mediante el cual el
médico Cleyber Navarro Sandoval en base a su experiencia durante los ultimos
cinco afios, como coordinador de las actividades de investigacion en el IMLCF,
realiza algunas sugerencias;

Que, mediante Informe N° 000009-2023-
OFGACAL, de fecha 21 de setiembre de 2023, la Oficina de Garantia de Calidad,
concluye la necesidad de dejar sin efecto la Resolucién N° 109-2021-MP-FN-JN-IML
de fecha 06 de octubre de 2021, y la Resolucién Jefatural N° 000062-2020-MP-FN-
JN-IMLCF, de fecha 07 de diciembre de 2020 y conformar un nuevo comité
denominado “Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto de Medicina
Legal y Ciencias Forenses (CIEI-IMLCF)”, y este comité pueda trabajar en actualizar
las politicas institucionales de investigacion y ética, la directiva de normas para
realizar trabajos de investigacion entre otros. Estableciendo la propuesta de
profesionales que conformarian este nuevo comité;

Que, mediante Informe N° 000660-2023-MP-FN-
JN-IMLCF-GA-AAJ, de fecha 17 de octubre del 2023, la Oficina de Asesoria Juridica
concluye que es viable la fusion de los comités, asimismo, que se elabore un Unico
procedimiento para la revision y aprobacion de los trabajos de investigacion cientifica
gue se desarrollen en el Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses;

Que, mediante Informe N° 000011-2023-MP-FN-
OFGACAL, de fecha 09 de noviembre de 2023, la Oficina de Garantia de Calidad
remite en sus adjuntos los proyectos de “Reglamento del Comité Institucional de
Etica en Investigacion del Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses (CIEI —
IMLCF)” y la “Directiva Desarrollo y Ejecucion de Proyectos de Investigacion en el
Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses

Que, en ese contexto el objetivo del presente
reglamento es Regular las funciones, actividades, responsabilidades vy
procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto de
Medicina Legal y Ciencias Forenses (CIEI-IMLCF), asi como las responsabilidades
de sus miembros; asimismo el objetivo de la presente directiva es establecer los
lineamientos para la presentacion, evaluacion, aprobacion, ejecucion, monitoreo,
finalizacion y publicacion de proyectos de investigacion en el Instituto de Medicina
Legal y Ciencias Forenses;

Contando con el visto bueno de Gerencia
Administrativa, la Oficina de Garantia de Calidad, Gerencia de Criminalistica,
Gerencia de Operaciones y del Area de Asesoria Juridica de la Unidad Ejecutora
010: Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forense;
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De conformidad con la Resolucion de la
Fiscalia de la Nacion N°115-2024-MP-FN, de fecha 15 de enero de 2024, mediante
el cual delegan, entre otros, al Jefe Nacional del Instituto de Medicina Legal y
Ciencias Forenses como responsable de la Unidad Ejecutora 010 Instituto de
Medicina legal y Ciencias Forenses (IML), la facultades y atribuciones en materia de
gestion normativa,

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. — Dejar sin efecto las siguientes
Resoluciones Jefaturales:

Resolucion Jefatural N° 000062-2020-MP-FN-JN-IMLCF, que aprob6
“‘Reconformar el Comité de Investigacién del Instituto de Medicina Legal y
Ciencias Forenses”.

e Resolucion Jefatural N° 009-2021-IJN-IMLCF, que aprobd el “Reglamento del
Comité de Etica en Investigacion del Instituto de Medicina Legal y Ciencias
Forenses del Ministerio Publico”.

e Resolucion Jefatural N° 000035-2021-MP-FN-JN-IMLCF, que aprobé la
“Directiva Normas para realizar trabajos de Investigacién en el Instituto de
Medicina Legal y Ciencias Forenses del Ministerio Publico”.

e Resolucion Jefatural N° 000036-2021-MP-FN-JN-IMLCF, que aprobé la
“Directiva Reglamento del comité de Investigacion del Instituto de Medicina
Legal y Ciencias Forenses del Ministerio Publico”.

e Resolucion Jefatural N° 0000109-2021-MP-FN-JN-IMLCF, que Reconformo el

Comité de Investigacion del Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses.

ARTICULO SEGUNDO. - Aprobar el “Reglamento
del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto de Medicina Legal y
Ciencias Forenses del Ministerio Publico” el cual consta de dieciséis (16) paginas,
documento que forma parte integrante de la presente Resolucion.

ARTICULO TERCERO. - Aprobar la “Directiva
Desarrollo y Ejecucion de Proyectos de Investigacion en el Instituto de Medicina
Legal y Ciencias Forenses” la cual consta de treinta y cuatro (34) paginas,
documento que forma parte integrante de la presente Resolucion.

) ARTICULO CUARTO. - Reconformar el Comité
Institucional de Etica en Investigacion del Instituto de Medicina Legal y Ciencias
Forenses (CIEI-IMLCF) Forenses, que estard integrado por los siguientes servidores:

. Dr. Cleyber Navarro Sandoval — Presidente del Comité
. C.D. Ymelda Wendy Velezmoro Montes - Miembro

. Dr. Segundo Narcizo Yovera Sandoval- Miembro

. Psic. Alicia Cristina Ayala Veli z - Miembro

. Antrop. Sandra Gomez Tapia - Miembro

. Lic. Flavio Antonio Estrada Moreno - Miembro

. Dra. Erika Ruth Alvarado Mufioz - Miembro
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. Dr. Gian Carlo Lannacone De La Flor - Miembro
. CD. Rafael Williams Rojas Jara - Miembro

ARTICULO QUINTO.- Disponer el cumplimiento
oportuno de lo dispuesto en la presente resolucién a la Oficina de Garantia de
Calidad, Gerencia de Criminalistica, Gerencia de Operaciones y Gerencia
Administrativa del Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses.

ARTICULO SEXTO.- Encargar a la Gerencia
Administrativa la publicacion de la presente resolucion; el “Reglamento del Comité
Institucional de Etica en Investigacién del Instituto de Medicina Legal y Ciencias
Forenses del Ministerio Publico” y la “Directiva Desarrollo y Ejecucién de Proyectos
de Investigacion en el Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses”

Registrese, comuniquese y cumplase
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1. OBJETIVO

Establecer los lineamientos para la presentacion, evaluacion, aprobacion, ejecuciéon, monitoreo,
finalizacién y publicacion de proyectos de investigacion en el Instituto de Medicina Legal y
Ciencias Forenses (IMLCF).

2.  ALCANCE

La presente directiva es de cumplimiento obligatorio para todos los profesionales del Instituto de
Medicina Legal y Ciencias Forenses (IMLCF), asistenciales y administrativos que deseen llevar
a cabo proyectos de investigacion, asi como para profesionales de otras instituciones publicas
o privadas, que cuentan con convenio para la realizacion de investigaciones en el IMLCF.

3. DOCUMENTOS NORMATIVOS

e Constitucién Politica del Pera

e Decreto Legislativo 295 Cdédigo Civil Peruano.

e Ley N°26842. Ley General de Salud.

e Ley N°24128. Ley que crea el Instituto de Medicina Legal del Pera.

e Ley N°29733. Ley de proteccion de datos personales.

e Decreto Supremo N° 021-2017-SA, que aprueba el reglamento de ensayos clinicos.

e Resolucion de Fiscalia de la Nacion N° 3893-2018-MP-FN, “Reglamento de Organizacién
y Funciones del Ministerio Publico — Fiscalia de la Nacion”.

¢ Resolucion de la Fiscalia de la Nacion N°042-96-MP-FN-GG, Directiva N° 002 “Normas
para realizar trabajos de investigacion en el Instituto de Medicina Legal”.

¢ Resolucion Ministerial N°578-17-DESP-DISA 1l LS-MINSA, otorga al Instituto de Medicina
Legal y Ciencias Forenses, la categoria de “Instituto de Salud Especializado”, con nivel de
complejidad de categoria Ill-2 del tercer nivel de atencion.

e Ley 28303 Ley Marco de Ciencia, Tecnologia e Innovacién Tecnoldgica.

o Directiva N°045-INS/OGITT-V01, “Directiva Para la Gestion, de Proyectos de Investigacion
en Salud”.
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4. RESPONSABLES

Las disposiciones contenidas en el presente Reglamento son de obligatorio cumplimiento en el
Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses, su difusion y aplicacién estan garantizadas por
la Oficina de Garantia de Calidad.

5. DISPOSICIONES

5.1. DISPOSICIONES GENERALES

5.1.1.

5.1.2.

5.1.3.

5.1.4.

5.1.5.

5.1.6.

5.1.7.

5.1.8.

Los temas de los proyectos de investigacion propuestos deben estar
preferentemente enmarcados en las lineas y prioridades de investigacion del
Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses (IMLCF) Anexo A.

El origen de los proyectos de investigacion puede ser institucionales (procedentes
del Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses), colaborativos (procedentes
de convenios / acuerdos especificos entre el IMLCF con otras instituciones de
investigacion de la misma linea del IMLCF) y tesis de pre y postgrado.

Todo proyecto de investigacién que ingrese a la instituciébn para su revision y
aprobacion debera ser original, no debera encontrarse en ejecucion o haber sido
ejecutado con las mismas consideraciones en la institucidén o en el pais, a excepcion
de proyectos de investigacion multicéntricos.

Los procesos de presentacion y revision de los proyectos de investigacién son
continuos y permanentes debiendo cumplirse los requisitos administrativos y
técnicos sefalados en el presente Manual. Asi como también las normadas por el
Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto de Medicina Legal y
Ciencias Forenses (CIEI-IMLCF).

Si el investigador principal no absuelve las observaciones realizadas al proyecto de
investigacion por el Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto de
Medicina Legal y Ciencias Forenses (CIEI-IMLCF), en un plazo maximo de treinta
dias habiles, se considerara como abandono administrativo, procediéndose a
archivar el expediente.

Para la realizacion de un proyecto de investigacion, es indispensable que cuente
con la aprobacion de la Jefatura Nacional del (IML).

Los proyectos de investigacion institucional y colaborativos, deberan ser publicados
por los investigadores, preferentemente en revistas indexadas.

Los proyectos de tesis de pregrado y postgrado deberan ser presentados por los
estudiantes de las universidades que tengan convenio vigente con el IMLCF, y
obligatoriamente deben de estar bajo la asesoria o tutoria del profesor asignado
por la universidad en el IMLCF. Se exceptla de este requisito a servidores del
IMLCF quienes requieran desarrollar proyectos de investigacion en pre o postgrado.
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5.1.9. La carpeta para la presentacion de los proyectos de investigacion deberd incluir los
siguientes formatos: F-01 (Solicitud de Aprobacién de Proyecto de Investigacién),
F-02 (Estructura de Proyecto de Investigacion, F-03 (Carta de Compromiso del
Investigador), F-04 (Ficha de datos del Investigador segun registro de
investigadores de Concytec), F-05 (Carta de declaracién de autenticidad de
informacion), F-06 (Curriculum Vitae del Investigador)

5.1.10. Los proyectos de investigacion se registran en una base de datos de la Oficina de
Garantia de Calidad.

5.2. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

5.2.1. De la presentacion del Proyecto de Investigacion

5.2.1.1. En una primera instancia el expediente del proyecto de investigacion
ingresara por tramite documentario regular (Mesa de partes) y/o Carpeta
Electrénica Administrativa (CEA) mediante documento solicitando la aprobacién
por la Jefatura Nacional del Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses,
generandose, un numero de registro de sistema de trdmite documentario con el
gue se identificar4 durante todo el acto administrativo. Debera elaborarse de
acuerdo al anexo A: F-01 “Formato de solicitud de Aprobacién de proyecto de
Investigacion”, posteriormente es derivado a la Oficina de Garantia de Calidad —
Area de Investigacion para el debido proceso de evaluacion por el Comité
Institucional de Etica en Investigacion del Instituto de Medicina Legal y Ciencias
Forenses (CIEI-IMLCF),.
5.2.1.2.  El proyecto de investigacion institucional presentado debera elaborarse de
acuerdo al anexo A: F-02 "Formato de Estructura de Proyectos de Investigacion”
y teniendo en cuenta lo sefialado en la guia préactica de llenado del proyecto de
investigacion (ver anexo B). Este formato no se aplica para los proyectos de tesis
de pregrado y post grado.
5.2.1.3.  El proyecto de investigacion debera contar con los siguientes requisitos:
e Solicitud de aprobacion de proyectos de investigacion a la Jefatura Nacional
del (IML), segun formato F-01.
e Proyecto de investigacion en formato digital (Word o PDF).
e Carta de compromiso del investigador principal, segun formato F-03.
e Ficha de datos del investigador principal, segun formato F-04.
e Carta de declaracion de autenticidad de informacion F-05
e Curriculum vitae del investigador principal o coinvestigadores segun formato
F-06.
e Para el caso de proyectos de investigacion colaborativos se debera adjuntar
copia del convenio marco o especifico vigente o acuerdo interinstitucional.
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La estructura de proyecto de investigacién debe contener los siguientes
puntos: titulo de investigacion, planteamiento de problema, marco tedrico,
metodologia, aspectos administrativos, ética en investigacion, referencias
bibliograficas y anexos (ver anexo A Formato F-02).

5.2.2. Encaso detesis de pregrado y postgrado: deberan cumplir con los siguientes
reguisitos

Carta del Decano de la Facultad o director de la Escuela, dirigida a la Jefatura
Nacional del Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses presentado al
tesista.

Proyecto de Tesis aprobado por la Universidad de donde procede,
especificando el nombre del asesor o tutor docente, asi como los aspectos de
financiamiento debidamente especificados (uso de equipos, uso de insumos,
equipos de bioseguridad, etc).

El plan o proyecto de investigacién tiene el mismo formato para la modalidad
de Tesis 0 Articulo Cientifico.

Copia del documento de aprobacién del proyecto de tesis emitidas por la
Facultad o Escuela de la Universidad de procedencia.

Adjuntar debidamente llenados los formatos F-01, F-03 y F-04

5.2.3. En caso de proyectos colaborativos: deberan presentar los siguientes
reguisitos

Proyecto de investigacién, el cual debe de contener por lo menos los
siguientes puntos: Titulo, instituciones que la representan, datos del
investigador y de los coinvestigadores, resumen ejecutivo del proyecto de
investigacion, justificacion del estudio, problema de investigacion, hipétesis (si
lo amerita), definicidbn de variables, objetivo general, objetivos especificos,
metodologia (disefio de estudio, poblacién objetivo, disefio muestral, criterios
de inclusion y exclusién, descripcion detallada de la metodologia de
recolecciébn de datos, procedimiento de analisis de datos, cronograma,
referencias bibliograficas y anexos (consentimiento informado).

Adjuntar debidamente llenados los formatos de F-01 a F-06.

El expediente debe estar organizado conforme a lo sefialado en el numeral
5.2.1.3.

5.2.4. De laevaluaciony revision de los proyectos de investigacion

5.24.1.

De la inscripcioén y revision administrativa
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¢ La Oficina de Garantia de Calidad, recibira el expediente y procedera a
inscribir en la base de datos del Area de Investigacion.

e ElArea de Investigacion verificara que la documentacion presentada este
completa, de estar incompleta el expediente sera devuelto al investigador
principal con las observaciones encontradas.

e De estar completo el expediente segun los puntos especificados, se
asignara un evaluador que es parte del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses (CIEI-
IMLCF) quien realizara la revision técnico-administrativa (corroborando
el disefio, vigencia e idoneidad de documentos presentados). Se
elaborara un informe para ser presentado en reunién ordinaria del Comité
Institucional de Etica en Investigacion del Instituto de Medicina Legal y
Ciencias Forenses (CIEI-IMLCF) en un tiempo no mayor a 45 dias.

e En todo proyecto de Investigacién, la Oficina de Garantia de Calidad
remitira el resumen del proyecto de investigacion y solicitara a la Unidad
Organica donde se ejecute el proyecto, opinion sobre la viabilidad de la
ejecucion del proyecto de investigacion.

e El Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto de Medicina
Legal y Ciencias Forenses (CIEI-IMLCF), realizara la revision técnica y
metodolbgica del proyecto de investigacion institucional o colaborativo
asignado.

5.2.5. De la aprobacién del Proyecto de Investigacién

e Es competencia exclusiva de la Jefatura Nacional emitir la aprobacion técnica
del proyecto que cumpla con los requisitos y pasos establecidos segln informe
del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto de Medicina
Legal y Ciencias Forenses (CIEI-IMLCF).

5.2.6. De la ejecucion del Proyecto de Investigacion

e El investigador principal del proyecto de investigacion deberd comunicar a la
Jefatura Nacional el inicio de la ejecucion del proyecto de investigacion.
Posteriormente el investigador principal, deber4 cumplir con la entrega
oportuna del informe de avance del proyecto de investigacion y el informe
técnico final.

e Si es que hubiera modificaciones en el proyecto de investigacion, debera
informar oportuna y formalmente por escrito a la Jefatura Nacional, para su
evaluacion por el Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto de
Medicina Legal y Ciencias Forenses (CIEI-IMLCF).
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5.2.7. Del monitoreo del Proyecto de Investigacion

e Al solicitar la revision de su proyecto, el investigador se compromete a proveer
periddicamente la informacién que el Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses (CIEI-
IMLCF), considere pertinente.

e ElInvestigador (Investigador principal o Jefe de Proyecto si son varios) enviara
trimestralmente un informe econémico (% de avance) de gastos, en caso la
fuente de financiamiento sea institucional.

e El Investigador (Investigador Principal o Jefe de Proyecto si son varios)
enviara trimestralmente un informe fisico (% de avance) de actividades.

¢ El Monitoreo de la ejecucion y progreso del proyecto de investigacion incluira
los aspectos sefialados en el Anexo E.

5.2.8. De lafinalizacién del Proyecto de Investigacion

e La presentacion del informe final es de caracter obligatorio para los proyectos
de investigacion aprobados (Pregrado, Postgrado, Institucional y
Colaborativos).

e El informe final deberd ser presentado por el investigador principal a la
Jefatura Nacional formalmente impreso y en formato electrénico en Word,
segun formatos mencionados en los Formatos F-08, F-09 y F-10.

e El equipo investigador puede realizar las publicaciones en revistas cientificas
0 participaciones en congresos, eventos cientificos en representacion del
IMLCF.

5.2.9. De la cancelacién del Proyecto de Investigacion

e Por recomendaciéon del Comité Institucional de Etica en Investigacion del
Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses (CIEI-IMLCF), la Jefatura
Nacional del IMLCF podra cancelar un proyecto de investigacién institucional
o colaborativo. La cancelacion del proyecto de investigacion no exime de la
responsabilidad administrativa al investigador principal, de ser el caso.

e La cancelacién del proyecto de investigacion se realiza mediante documento
formal en el que se comunica al investigador principal, a la Unidad Organica
donde se ejecuta y a la Universidad/institucion participante de ser el caso.
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e Causas de cancelacion del proyecto de investigacion:

Causas relacionadas al investigador(a):

a) Que no esté cumpliendo con el avance de ejecucion del proyecto de
investigacion, de acuerdo al cronograma e indicadores propuestos.

b) Cuando el proyecto de investigacion no es ejecutado segun la metodologia
técnica, ética y presupuestal aprobada por el IMLCF.

c) A solicitud del investigador principal

d) Cuando el investigador principal ho cumpla con informar el avance
trimestral establecido durante dos periodos consecutivos.

Causas relacionadas a la Institucion

a) Que por recortes presupuestales no se tenga la posibilidad de adquirir
insumos 0 equipos necesarios para la ejecucion del proyecto de
investigacion.

b) Por fallas permanentes en los equipos de laboratorio necesarios en la
ejecucion del proyecto de investigacion.

c) Como resultado del monitoreo, el CIEI-IMLCF propone la cancelacion del
proyecto de investigacion.

Causas externas

a) Por desastres, fendbmenos naturales y/o epidemiolégicos en el area o
unidad orgénica donde se ejecuta el proyecto de investigacion.

b) Contexto social, cultural en la poblacién donde se ejecuta el proyecto de
investigacion, que imposibilite el desarrollo de actividades programadas.

5.2.10. De las sanciones a los investigadores

e Las sanciones seran aplicadas a los investigadores de los proyectos de
investigacion institucionales, colaborativos y tesis que hayan cometido
infracciones.

e Junto con la propuesta de cancelacion del proyecto de investigacion, se
informaré a la Jefatura Nacional del IMLCF las causales que lo motivaron, para
gue evalle las medidas administrativas a aplicarse segun la gravedad de la
infraccién de acuerdo con el Régimen Laboral que corresponda.

o Las infracciones cometidas en cualquiera de las etapas del proceso de
investigacion son:

d) Ejecutar un proyecto de investigacion sin contar con la aprobacion de la
Jefatura Nacional del IMLCF.

e) Brindar informacion falsa en los informes de avance o durante el monitoreo
del proyecto de investigacion.
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f) No presentar los informes de avance trimestral y el informe final del
proyecto de investigacién, en los tiempos establecidos.

g) Abandono de la continuidad del proyecto de investigacion, por el
investigador principal sin causa justificada.

5.3. DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS

Mantenimiento de archivos: La secretaria del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses (CIEI-IMLCF) se
encarga de realizar el archivo de la documentacion pertinente de todos los proyectos
de investigacion que incluyen: Documento de la autorizacion del proyecto, Proyecto
de investigacién aprobado, Informes Técnicos de avance, Informe de Finalizacion del
proyecto, documentos asociados al proceso de investigacion. El acceso a los archivos
del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto de Medicina Legal y
Ciencias Forenses (CIEI-IMLCF) se limita a aquellas personas que tengan una
necesidad legitima de revisarlos, segun lo determine el Jefe Nacional del IMLCF.
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6. VIGENCIA

El presente Reglamento, entra en vigencia al dia siguiente de su aprobacion mediante
resolucion de Jefatura Nacional.
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8. ANEXOS

F-01 Formato de solicitud de aprobacion de proyecto.

F-02 Estructura del Proyecto de Investigacion.

F-03 Carta de compromiso del Investigador.

F-04 Ficha de datos del Investigador.

F-05 Carta de declaracion de autenticidad de informacion.

F-06 Curriculum Vitae de Investigador.

F-07 Lista de verificacién de presentacion de proyecto de investigacion.

F-08 Presentacion de informe final.

F-09 Esquema de presentacion de informe final.

F-10 Formato de autorizacién para publicacién cientifica.

Anexo A: Guia Referencial para la Elaboracion de Proyecto de Investigacion. Titulo del
Proyecto.

Anexo B: Tramite para la Presentacion, Evaluacion, Aprobacion y Ejecucién del
Proyecto de Investigacion Institucional, colaborativo, Tesis o Articulo Cientifico en el
IMLCF.

Anexo C: Informe Técnico del Comité de Investigacion (Aspectos Metodoldgicos.
Anexo D: Monitoreo del Proyecto de Investigacion.
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F-01
FORMATO DE SOLICITUD DE APROBACION DE
PROYECTO DE INVESTIGACION
DR:
Jefe Nacional del Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses
ASUNTO: Solicitud de Aprobacion de Proyecto de Investigacion
Y O o
ConD.NI.................. ,condomicilio€n............cc.coeviiiiiiiiiiiiiiiiinnnnn,
alumno/profesional................................. el
........................................................................ , ante usted con el debido respeto

me presento y expongo:

Que, teniendo el deseo de desarrollar el proyecto de investigacion:

Solicito la evaluacién y aprobacién del proyecto de investigacion

presentado. Atentamente,

Teléfono.............c.c....... Correo
electronico.............cccceceuviiiin.
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F-02

ESTRUCTURA DEL PROYECTO DE INVESTIGACION (DEBE SEGUIRSE LA MISMA
ESTRUCTURA PARA TRABAJOS EN MODALIDAD DE ARTICULO CIENTIFICO).

l. TITULO DE INVESTIGACION
- Titulo de Investigacion.
- Datos del investigador y coinvestigadores.
Il. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
- Descripcién del problema
- Formulacion del problema
- Justificacion.
lIl. MARCO TEORICO
- Antecedentes de la investigacion
- Definiciones conceptuales
- Objetivos (Generales y Especificos)
- Hipdtesis (si lo amerita)
V. METODOLOGIA
1. Tipo de estudio
2. Disefio
muestra
I
2.1Pobl
acion
del
estudio.
2.2Criterios de inclusién y exclusiéon
2.3 Muestra
a) Unidad de Analisis.
b) Marco Muestral.
¢) Tipoy técnica de muestreo
d) Tratamiento y distribucion de la muestra.
e) Procedimiento de seleccién de la muestra.
Definicion y Operacionalizacion de variables
Técnicas e instrumentos de datos.
Plan de recoleccion de datos.
Plan de procesamiento y andlisis de datos.
V. ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION
VI. ASPECTOS ADMINISTRATIVOS.
a) Presupuesto
b) Cronograma de actividades
VII. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
VIIl.  ANEXOS.
1. Instrumentos de recoleccion de datos
2. Consentimiento informado

o ok w
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Yo, ...

F-03
CARTA DE COMPROMISO DEL INVESTIGADOR

Identificado(@)con DNI ..........oovviiiiiiiiiicee e, investigador de:
Pre Grado () Post Grado () Otros()

Me comprometo a:

1

Respetar y cumplir con la ejecucion del proyecto de investigacion de
acuerdo al proyecto de investigacion aprobado.

Cumplir con las actividades del cronograma propuesto.

Aceptar las normas y procedimientos para la ejecucién de investigacion en
el IMLy CF.

Informar oportunamente los avances, asi como respetar los aspectos éticos
inherentes durante la ejecucién del proyecto de investigacion.

La culminacién del proyecto de investigacidon y entregar el informe final del
trabajo de investigacion en version impresa y electrénica.

Realizar las coordinaciones con la Oficina de Garantia de Calidad — Area de
Investigacién para que los resultados de este proyecto se difundan en una
revista cientifica institucional, nacional o extranjera.

Autorizar la publicacién del resumen del informe final de la investigacion, en
la pagina web del Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses.

Habiendo sido oportunamente informado (a), y
documentado (a) de las normas y directivas por el
personal de la Oficina de Garantia de Calidad — Area de
investigacion, firmo el presente  documento,
comprometiéndome a cumplir con lo dispuesto.

Lima, ...cco oo e e e et e et e e

Impresion
digital

Firma del Investigador
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F-04
FICHA DE DATOS DEL INVESTIGADOR

Apellidos y Nombres | |

Edad [ | Fechade Nacimiento | |

Direccién

Teléfono\ \ Celular | |

Ocupacion \ |

Profesion ‘ ‘

Grado académico: Bachiller [ | Titulo [ | Magister [ ]

Doctor [ ] Universidad de Procedencia

Institucion donde labora \ \

Direccion ‘ ‘

Teléfono |:| E-mail \ ‘

Institucion que lo presenta | |

Nombre de proyecto
de investigacion:

Pre Grado Institucional

Post Grado | | Colaborativo
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F-05
CARTA DE DECLARACION DE AUTENTICIDAD DE INFORMACION

2o
Investigador principal del proyecto de investigacion titulado:

Declaro que el trabajo académico propuestoen ....... folios, es de mi autoria.
Por tanto, declaro lo siguiente:

e El presente trabajo de investigacion es original, siendo resultado de mi
trabajo personal, el cual no he copiado de otro trabajo de investigacion,
ni utilizado ideas, formulas, ni citas completas “stricto sensu”; asi como
ilustraciones diversas, sacadas de cualquier tesis, obra, articulo,
memoria, etc., (en versién digital o impresa).

e He mencionado todas las fuentes empleadas en el presente trabajo de
investigacion, identificando correctamente toda cita textual o de
paréafrasis proveniente de otras fuentes, de acuerdo con lo establecido
por las normas de elaboracion de trabajos académicos.

¢ No he utilizado ninguna otra fuente distinta de aquellas expresamente
sefaladas en este trabajo.

e Soy consciente de que mi trabajo puede ser revisado electrénicamente
en basqueda de plagios. De encontrar uso de material intelectual ajeno
sin el debido reconocimiento de su fuente o autor, me someto a las
sanciones que determinen el procedimiento disciplinario.

e De identificarse falsificacion, plagio, fraude, o que el trabajo de
investigacion haya sido publicado anteriormente; asumo las
consecuencias y sanciones que de mi accibn se deriven,
responsabilizandome por todas las cargas pecuniarias o legales que
se deriven de ello.

Lima,...de .......... del 20...

Firma.
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F-06
CURRICULUM VITAE DEL INVESTIGADOR

DATOS GENERALES

Apellidos y Nombres:

Direccion de domicilio actual:

Teléfono de domicilio y/o personal:
Profesién/Especialidad

Grado Académico:

Funcién o rol en el proyecto presentado:
Trabajo actual (indicando direccién y teléfono):
E-mail:

©ONOoOOAWDNPE

FORMACION ACADEMICA
ftem | Centro De Formacion Académica | Grado obtenido Afo de obtencién del grado

EXPERIENCIA LABORAL (Durante, los ultimos 5 afios, iniciar con trabajo actual)
item Institucién Cargo desempefiado Duracion

EXPERIENCIA EN INVESTIGACION
item Titulo de Investigacion Afo de culminacion Revista o lugar de publicacién
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F-07
LISTA DE VERIFICACION DE PRESENTACION DE PROYECTO DE
INVESTIGACION
Se ingresa todos los documentos en un folder manila, donde debe contener.
I Documentos Requisito| No amerita

necesarios
Hoja de tramite documentario por mesa de partes

Proyecto de investigacion impreso

Copia en CD de proyecto de investigacion

F-04: Ficha de datos del Investigador

F-03: Carta de Compromiso del Investigador

F-05: Carta de declaracion de autenticidad de informacion
F-06: CV del Investigador principal

~N| o CD()'I#OONI—‘B('B"

Carta de Presentacion del Alumno (Pregrado y Postgrado)
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F-08

ASUNTO: PRESENTACION DE INFORME FINAL

3
Jefe Nacional del Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses

Y O
......... conDNI........... coeeer Alumno/Profesional..........................

o [ ,

ante usted con el debido respeto me presento y expongo:

Que, habiendo culminado la investigacion titulada:

para su evaluacion.

Atentamente,

Teléfono. ..o Correo electroniCo. ......oovveeiie i
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ESQUEMA DE PRESENTACION DE INFORME FINAL

1. Titulo de investigacion, autores, institucion, fecha de reporte
2. Resumen

3. Introduccion

4. Materiales y Métodos

5. Resultados

6. Discusién

7. Referencias Bibliograficas

8. Anexos.

Incluye formatos, tablas o gréaficos

F-09
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F-10
FORMATO DE AUTORIZACION PARA PUBLICACION
CIENTIFICA
Y 0, ettt et et e e e e e et e e et e e e e e e e e e e e e eea e e een e
de Profesion ... Colegiatura Profesional

Autor principal de la Investigacion
LI L0 1 =T = T USSP

Declaro aceptar la publicacién en la pagina institucional del Ministerio
Publico, manteniendo mi derecho de autoria intelectual y cediendo mi derecho
de publicacion en cualquier formato impreso o electrénico.

Expreso que el trabajo de investigacion mencionado es un articulo original, no
es producto de fraude cientifico, plagio ni vicios de autoria.

Entiendo que no recibiré ni exigiré ninguna regalia o compensacion de
cualquier tipo o naturaleza por parte del Instituto de Medicina Legal y Ciencias
Forenses.

Firmo el presente documento en representacion autorizada del conjunto de co-
autores, responsabilizandome de la publicacién del articulo

Lima......occeeeeeececd@ i, 20

Firma de Autor Principal
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Anexo A

GUIA REFERENCIAL PARA LA ELABORACION DE PROYECTO DE INVESTIGACION.
TITULO DEL PROYECTO:

Debe ser conciso y preciso. Debe aproximar al lector a los objetivos y variables centrales del
estudio. Estas se constituyen luego en las "palabras claves" para la clasificacion e indizacion
del proyecto. Si es posible y el titulo no se prolonga en exceso, se podria anticipar el disefio.
Es aconsejable explicitar la poblacion o universo que sera investigado.

AUTOR (ES):

Debe consignarse al investigador principal y coautores si el caso asi lo amerita, o la institucion
de donde procede el proyecto de investigacion

RESUMEN:

Debe dar una idea clara de la pregunta central que la investigacién pretende responder y su
justificacion. Explicitar la(s) hipotesis (si aplica) y los objetivos de la investigacién. Asimismo,
debe contener un breve recuento de los métodos y procedimientos contemplados en el capitulo
de metodologia

.  EL PROBLEMA:

La prioridad es conocer, saber, lo que sera investigado: porque, para que, cual es el valor o
la importancia del hecho o fendmeno a investigar, si la investigacion a realizar tiene criterios
de prioridad, novedad, oportunidad, conformismo o comportamiento.

A. FORMULACION DEL PROBLEMA:
¢Que entendemos por formular un problema?

Partamos del siguiente criterio: formular un problema es caracterizarlo, definirlo,
enmarcarlo teéricamente, sugerir propuestas de solucién para ser demostradas, establecer
unas fuentes de informacion y unos métodos para recoger y procesar dicha informacion.
La caracterizacion o definicion del problema nos conduce otorgarle un titulo, en el cual de
la manera més clara y denotativa indiguemos los elementos que le son esenciales.

B. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION:

Es el proposito de la investigacion, responde a la pregunta para que, que se busca con la
investigacion un objetivo debe redactarse con verbos en infinitivo que se puedan evaluar,
verificar, refutar en un momento dado.
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C. JUSTIFICACION:

Una vez que se ha seleccionado el tema de investigacion, definido por el planteamiento del
problema y establecidos los objetivos, se debe indicar las motivaciones que llevan al
investigador a desarrollar el proyecto. para ello se debe responder a la pregunta de POR
QUE SE INVESTIGA

D. LIMITACIONES:

Es pertinente dar al problema una formacién l6gica, adecuada, precisar sus limites, su
alcance, para ello es necesario tener en cuenta los siguientes factores:

e Viabilidad: lo importante es que el investigador debe verificar la posibilidad de
conseguir fuentes de datos para el desarrollo de su estudio, ya sean del grado
primario o secundario.

e Lugar o espacio: donde se llevara a cabo la investigacion

e Tiempo: si el asignado me da la cobertura de estudio o debo disponer de uno en
caso de imprevistos.

¢ Financiacion: Si voy a implementar algo que cantidad de dinero dispongo para
ello o si solo sera un estudio de factibilidad.

.  MARCO DE REFERENCIA

Es importante sefialar en el proyecto la estrecha relacion entre teoria, el proceso de
investigacion y la realidad, el entorno. La investigacion puede iniciar una teoria nueva,
reformar una existente o simplemente definir con mas claridad conceptos o variables ya
existentes.

A. FUNDAMENTOS TEORICOS:

Es lo mismo que el marco de referencia, donde se condensara todo lo pertinente a la
literatura que se tiene sobre el tema a investigar, debe ser una busqueda detallada y
concreta donde el tema y la tematica del objeto a investigar tenga un soporte teérico, que
se pueda debatir, ampliar conceptuar y concluir. Ninguna investigacion debe privarse de
un fundamento o marco tedrico o de referencia.

B. ANTECEDENTES DEL TEMA:

En este aspecto entrara en juego la capacidad investigadora del grupo de trabajo, aqui se
condensara todo lo relacionado a lo que se ha escrito e investigado sobre el objeto de
investigacion, es indispensable citar la fuente de consulta.



DOCUMENTO INTERNO IML/DIR-09

DIRECTIVA Version: 01
"'QI: MISTEND FUBLICO DESARROLLO Y EJECUCION DE

JURISPOL

h PROYECTOS DE INVESTIGACION EN EL
INSTITUTO DE MEDICINA LEGAL Y
CIENCIAS FORENSES

Pagina: 24 de 34

C. ELABORACION DE HIPOTESIS:

Es una proposicién de caracter afirmativo enunciada para responder tentativamente a un
problema. Se plantea con el fin de explicar hechos o fenébmenos que caracterizan o
identifican al objeto de conocimiento.

D. IDENTIFICACION DE VARIABLES:
Las variables son:

1. Variable Independiente: El valor de verdad que se le da a una hipétesis en relacion con
la causa, se denomina variable independiente

2. Variable Dependiente: Denominados de esta manera a las hip6tesis cuando su valor
de verdad hace referencia no ya a la causa, sino al efecto.

3. Variable Interviniente: Sera aquella cuyo contenido se refiere a un factor que ya no es
causa, tampoco efecto, pero si modifica las condiciones del problema investigado.

Se presentara en una matriz, denominada tabla de operacionalizacion de variables:

Variable Definicion| Tipo por sy Indicador | Escala de Categorias y sus Medio de
naturaleza medicion valores verificacion
Anemia en Disminucion| Cualitativa | Hb en Normal: 110 a mas
menores de 5 | dela Hb Gramos por Leve: 1002 109 Hestoria clinica
afos sanguinea ro Ordinal | Moderada 70899
Severa; Menos de 70
["Nivel | Ingreso Cuantitativa | Ingreso Bajo: 200-300
SOCOECONOMICH | BCONOMICO Y familiar en Ficha de
posicion en soles/ Ordinal Mediano: 301-500 evaluacion de
a sociedad numero de asistenta socal
persq'.&% Alto: 501 amas
que viven an|
el hogar
Edad Tiempo de | Cuantitativa | Ados Razon 1a12 DNI
vida desde 13a17
su 16a30
nacimento 31a59
>80
Ordinal Nifio: <1 a 14 DNI
Adolescenta: 15a < 18
Adulto: 18 a <65
Adulto mayor: 65 o mag

Fuente: Guia para elaborar el plan de investigacion, tesis y articulo cientifico. Facultad de medicina. Unidad de Postgrado. USMP. 2022

.  METODOLOGIA

A. DISENO Y TECNICAS DE RECOLECCION DE INFORMACION:
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Aqui debe condensar toda la informacion relacionada con el como va a realizar su trabajo
objeto de estudio, que parametros van a utilizar si se apoya en datos estadisticos

B. POBLACION Y MUESTRA:

Describir la forma (o procedimiento) usada para identificar las unidades, sujetos, individuos
o0 participantes a partir de la poblacion de estudio.

El muestreo puede ser probabilistico (simple, estratificado, por conglomerados o
sistematico) o no probabilistico (continuo, por conveniencia o a juicio del investigador).

C. TECNICAS DE RECOLECCION DE DATOS:

Describir los procedimientos o técnicas estandarizadas para obtener los datos de acuerdo
con los objetivos de la investigacion y el disefio de estudio que se ha planteado.

Deben estar acordes con los objetivos, disefio del estudio y la operacionalizacién de las
variables (indicadores validados).

Describir en detalle, las fuentes de donde se obtendran los datos requeridos y la calidad
de los datos contenidos.

D. INSTRUMENTOS DE RECOLECCION Y MEDICION DE VARIABLES

Especificar el instrumento o instrumentos de recoleccion de datos se usara para el estudio:
escalas, test, cuestionario autoadministrado, entrevista estructurada o semiestructurada,
ficha de registros, lista de chequeo, entre otros.

Los instrumentos que miden variables especificas y complejas deben ser validados,
especialmente cuando pretenden medir una caracteristica (constructo) de los sujetos de
investigacion; por ejemplo, calidad de vida, felicidad, satisfaccion, depresion, entre otros,
con la finalidad de asegurarnos que mide adecuadamente tal caracteristica. En estos
casos, en lo posible, se debe buscar instrumentos validados.

Si se utilizara un instrumento que no esté validado, se tendra que adjuntar la estrategia de
validacién utilizado: juicio de expertos teméaticos, pruebas estadisticas de confiabilidad y
con una prueba de campo piloto que garantice no tener errores de recoleccion de datos en
el contexto del estudio.

Los instrumentos serdn mostrados en los anexos y deben responder al objetivo de la
investigacion y al contenido de las variables consideradas en el estudio.

E. TECNICAS DE RECOLECCION DE DATOS:
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El procesamiento expresa como se realizard el control de calidad de la base de datos. Asi
mismo, en el anexo debe ir la tabla de codificacion para elaborar la base de datos que
especifique los valores numéricos que contiene cada una de las categorias de las variables,
de acuerdo a la tabla de operacionalizacion. Hay que mencionar el software estadistico
gque usard para ingresar y analizar los datos, la manera como se analizaran y las pruebas
estadisticas que se empleardn cuando sean necesarias (Chi cuadrado, t de Student,
analisis multivariado, etc.).

IV. ASPECTOS ADMINISTRATIVOS

En esta seccion se debe ubicar los aspectos administrativos del proyecto, esta etapa tiene
una mayor importancia para aguellos proyectos que se presentan para obtener financiacion,
total o parcial.

A. RECURSOS HUMANOS:

Relacionar las personas que participaran: asesores, equipo de recoleccion de datos, etc.,
especificando la calificacion profesional y su funcion en la investigacion.

B. PRESUPUESTO:

Se debe presentar un cuadro con los costos del proyecto indicando las diferentes fuentes,
si existen, y discriminando la cuantia de cada sector en la investigacion. Presentar un
cronograma financiero que cubra todo el desarrollo del proyecto.

C. CRONOGRAMA:

Es un plan de trabajo o un plan de actividades, que muestra la duracion del proceso
investigativo, el tipo de cronograma recomendado para presentar el plan de actividades
gue orienten un trabajo de investigacion es el GANTT. Las actividades aqui indicadas no
son definitivas, la especificacion de las actividades depende del tipo de estudio que se
desea realizar.

V. ASPECTOS ETICOS

Indicar si es necesaria la aplicacion del consentimiento informado de los participantes en la
investigacion, si existiera algun conflicto de intereses y el permiso de la institucién para
recolectar los datos.

Describir los procedimientos que se utilizaran para asegurar la privacidad de los sujetos y la
confidencialidad de los datos.

Mencionar el o los comités de ética que revisaran y, eventualmente, aprobaran el estudio.
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Mostrar en anexos el consentimiento informado, el cual debe incluir declaracién del objetivo
del estudio, duracién, procedimientos involucrados, riesgos y problemas de la participacion,
beneficios esperados, confidencialidad de los datos, declaracion de que la participacion es
voluntaria.

En caso de menores de edad, a partir de los ocho afios, deben firmar el asentimiento
informado para participar en el estudio.

VI.  BIBLIOGRAFIA

En la bibliografia se registran las obras que tratan del tema, implicita o explicitamente, no es
recomendable citar las obras de cultura general, como enciclopedias, diccionarios, etc.
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Anexo B: TRAMITE PARA LA PRESENTACION, EVALUACION, APROBACION Y EJECUCION DEL PROYECTO DE
INVESTIGACION INSTITUCIONAL, COLABORATIVO, TESIS O ARTICULO CIENTIFICO EN EL IMLCF

COMITE
INSTITUCIONAL DE JEFATURA
JEF[EEI EX%?]FDRAESTE ETICAEN COMITE NACIONAL DEL
; . INVESTIGACION DEL INSTITUCIONAL DE INSTITUTO DE
INVESTIGADOR ORGANICA DONDE SE OFICINA DE GARANTIA DE CALIDAD INSTITUTO DE ETICA EN MEDICINA LEGAL Y
EJECUTARA LA '
A MEDICINA LEGALY INVESTIGACION CIENCIAS
INVESTIGACION
CIENCIAS FORENSES FORENSES

(CIEI-IMLCF)
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Anexo C: INFORME TECNICO DEL COMITE DE INVESTIGACION (ASPECTOS METODOLOGICOS)

EVALUACION METODOLOGICA DE PROYECTOS DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES (TRANSVERSALES,

CASOS Y CONTROLES, Y COHORTES)

Fecha de evaluacidn:
Titulo del Proyecto de Investigacidn:

Institucion que patrocina / financia el estudio:
Unidad Organica del IMLCF donde se ejecutara el estudio:
Nombre del Investigador principal:

SE DESCRIBE

No

DESCRIPCION Adecu  ecu No COMENTARIOS
EL ) ado aplica

1 TITULO

Es conciso e indica claramente el tema de investigacion, lugar y
periodo de tiempo, seglin corresponda.

En el titulo o resumen, se identifica el disefio del estudio

1.2 | “estudio de cohortes”, “estudio de casos y controles” o
“estudio transversal”.

INTRODUCCION (Evaluacién incluye planteamiento del problema, antecedentes, marco teérico, segtin formato de

11

2 .
proyecto utilizado)
Se describen los antecedentes cientificos internacionales,
21 nacionales y locales del estudio y estos se centran en estudios

recientes (idealmente de los Ultimos 5 afios) y en todas las
revisiones sistematicas de estudios segun corresponda.

2.2 | Sedescribe el problema de investigacion.

2.3 | Sedescribe la justificacion del estudio.

2.4 | Cuando corresponde, se describe la hipdtesis del estudio.

3 OBJETIVOS

3.1 | Sedescribe el objetivo general y los objetivos especificos.

Los objetivos especificos tienen concordancia con el objetivo

3.2
general.
33 Los objetivos planteados estan acordes al titulo y
. problema de investigacién
3.4 Cuando existe una hipétesis, el objetivo general tiene

concordancia con la hipotesis del estudio.
4 METODOS

4.1 Disefio del estudio

Se describe los elementos clave del disefio del estudio (tipo de
estudio, cuando y como sera realizado, tiempo de seguimiento).
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El disefio de estudio corresponde a los objetivos planteados.

En el caso de estudios de casos y controles: se

describen los casos y los controles, asi como la fuente de la
poblacion.

En el caso de estudios de cohortes: se indica que el estudio sera
de cohortes, que seguira a los participantes durante un periodo
de tiempo concreto, y se describe al grupo de personas que
integraran la cohorte y su estatus

de exposicion.

4.2 Participantes

En el caso de estudios transversales: se describen los criterios
de elegibilidad, asi como las fuentes y el método

de seleccién de los participantes.

En el caso de estudios de casos y controles: se describen los
criterios de elegibilidad, asi como las fuentes, el proceso
diagndstico de los casos y el de seleccidon de los controles v,
ademas, se describen las razones para la eleccidn de casos y
controles.

Se indica el nimero de controles por cada caso.

En estudios apareados se proporciona los criterios para la
formacién de parejas.

En el caso de estudios de cohortes: se especifican los criterios
de elegibilidad, las fuentes, el método de seleccion de los
participantes, asi como los métodos de seguimiento.

En el caso de estudios apareados se proporciona los

criterios para la formacion de parejas y el numero de
participantes con y sin exposicion.

4.3 | Variables de interés

Se describe la definicién operacional de todas las variables de
interés.

Se proporcionan los criterios diagndsticos (en caso
corresponda).

Para cada variable de interés se proporcionan las fuentes de
datos.

4.4 Muestra

Se justifica como se calculd la muestra (segun el tipo de estudio)
y el tamafio es adecuado

Se especifica la estrategia de muestreo.

4.5 | Métodos estadisticos

Se especifican todos los métodos estadisticos, se explica como
se trataran todas las variables en el andlisis y se menciona los
métodos que se utilizardn para controlar factores de confusion.

Se especifican todos los métodos que se utilizaran para analizar
subgrupos e interacciones.
Se explica el tratamiento de los datos ausentes (missing data).

Segun corresponda, se describen los analisis de sensibilidad.

En el caso de estudios de casos y controles: en caso
corresponda, se explica como se aparearan casos y controles.

En el caso de estudios de cohortes: se explica cdmo se
afrontaran las pérdidas de seguimiento.
5 FINANCIAMIENTO
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Tras la revision del proyecto se concluye que el desarrollo del
estudio no irrogara gastos al IMLCF.
5.2 | Se describe la fuente de financiamiento.

6 CONSIDERACIONES ETICAS
6.1 | Consentimiento informado
Si no se utilizard un Consentimiento Informado, se explica el
motivo.

En caso se utilice, se describe el procedimiento del
mismo.

5.1

Se describen las medidas que seran tomadas para proteger la
confidencialidad de la informacion.
6.3 Se espfecifiga que el proyecto §eré evaluado por un
: comité de ética en investigacion
7 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
71 Se describe el tiempo en el que se realizara cada fase del
) estudio.
8 REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
8.1 | Elaboradas seglin norma estandar de publicaciones.
Las referencias incluidas estan actualizadas (idealmente de los
ultimos 5 afios).

6.2

8.2

Resultado de la revisién: Aprobado |:| Con observaciones |:| Desaprobado |:|

Firma del presidente del CIEI-IMLCF Firma del Revisor Asignado
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Anexo D:
MONITOREO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

A: DATOS DE INFORMACION GENERAL
Fecha de supervision: / /
TITULO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION: ...cccueteereiereeeircrsssnsneaseaseeeeseesssssssssssssnsassasesssssesessssssnsenss

1. INFORMACION GENERAL

Investigador Principal:

Nombres: .....cccceevennee. ApPellidos: ..
Teléfono: ....cceeeeveennns

Correo electronico:

Fecha de Inicio del proyecto de Investigacién: / /

Duracion total del Proyecto de Investigacién: meses

Presupuesto Total: S/

N2 de Proveido de Aprobacion:

B: LISTADO DE VERIFICACION

Ne DOCUMENTOS A VERIFICAR Sl NO N.A OBSERV
ACIONES

1 Carta de aprobacién

2 Los consentimientos estan firmados y con
impresion dactilar

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

3 Cada ficha tiene un cédigo de identificacion

Las fichas estan llenas completamente

Las fichas estan llenas claramente

Las fichas estan archivadas en forma adecuada

Noou| b~

Ha capacitado al personal encargado del llenado de
fichas

8 Se han presentado problemas en el llenado de
fichas

9 ¢Ha sido necesario la notificacidn de la ficha de
recoleccion de datos después de aprobado el
proyecto?

RECOLECCION Y PROCESAMIENTO

10 | Ha recibido capacitacion el personal que realiza el
ingreso de datos automatizado

11 | Se ha realizado la verificacién de llenado del

instrumento de recoleccion segun lo descrito en
el proyecto de investigacion.
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12 | Se realiza control de calidad manual y automatizado
de cada instrumento de recoleccion
de datos (coherencia de exhaustividad de los registros)

13 | Existe personal supervisor de la recoleccién de

datos

14 | Existe personal supervisor para el procesamiento de
datos.

INGRESO A BASE DE DATOS

15 | Ingresa a una base de datos, el total de la
informacidn de las fichas de recojo de
datos (verifique: elige una ficha al azar)

16 | La base de datos esta llenada adecuadamente

17 | Lasvariables estan bien definidas y codificadas

18 | Presento problemas en el llenado de la base de

datos.
19 | Soluciono estos inconvenientes
ANALISIS

20 | El analisis de los datos es de acuerdo a lo
programado en el cronograma

21 | La persona que analiza los datos esta capacitada en el
tema

22 | Presento problemas en el andlisis de la base de
datos

23 | Soluciono los inconvenientes

C. INFORMACION SOBRE DIFICULTADES

Dificultades Técnicas SI |[NO

Comentario

(Especifique y explique)

Problemas operativos en la captacion u obtencién de muestras

La ejecucidn ha excedido mas del tiempo
programado

Problemas relacionados a aspectos éticos

Problemas de coordinaciéon cuya participacion sea
relevante para su desarrollo

Otros

Dificultades Administrativas SI |NO

Comentarios

(Especifique y explique)

Desabastecimiento de insumos, equipos y materiales

Financiamiento insuficiente y/o suspension del aporte
financiero

Otros
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Otras dificultades SI| NO Comentarios
(Especifique y explique)

CONCLUSIONES DEL AVANCE

Sl NO
El avance del proyecto esta de acuerdo a lo Explicar
reportado.

RESPONSABLES DEL MONITOREO:

Nombres y Cargo Correo Teléfono Firma
Apellidos electronico




