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UNIVERSIDAD CATOLICA DE TRUJILLO

VICERRECTORADO DE INVESTIGACION
RESOLUCION N° 038-2022/UCT-VRI

Trujillo, 29 de noviembre del 2022

VISTO el Articulo 2° del Codigo de Etica aprobado con Resolucion Rectoral N° 014-2021/UCT-R; el

Articulo 9° del Reglamento de Investigacion Cientifica aprobado con Resolucion Rectoral N° 013-
2021/UCT-R.

CONSIDERANDO:

Que, segun el Articulo 2° de preceptos del Codigo de Etica de la Investigacion Cientifica de la UCT
Benedicto XVI, prescribe: Todo miembro de la Universidad Catélica de Trujillo que participe en la
generacion de nuevos conocimientos se compromete con los siguientes preceptos: Respeto del marco
ético-juridico—institucional, Respeto a la normatividad nacional e internacional, Respeto de la persona
humana, Consentimiento informado y expreso, Fomento del desarrollo sostenible, Responsabilidad, rigor
cientifico y veracidad, Divulgacién responsable de la investigacion, Justicia y bien comun.

Que, segun el Articulo 9° de Gestion del Reglamento de Investigacion Cientifica de la UCT Benedicto
XVI, prescribe: El Vicerrectorado de Investigacion es el organismo de mas alto nivel en el ambito de la
investigacion de la Universidad Catélica de Trujillo. Encargado de gestionar, orientar y coordinar las
actividades y/o proyectos de investigacion que se desarrollan a través del Instituto de Investigacion, la
Oficina de Gestion del Conocimiento y Emprendedurismo y la Oficina de Publicaciones y Propiedad
Intelectual.

Que, en concordancia con la Misién del Plan Estratégico Institucional 2017-2025, version 2.0, de la UCT
Benedicto XVI, sostiene que: Se debe contribuir a la formacién de lideres con valores que realicen
investigaciones cientificas relevantes, orientadas al servicio y el desarrollo de la sociedad.

Estando a lo expuesto y en uso de las atribuciones conferidas al Vicerrectorado de Investigacion de la
Universidad Catdlica de Trujillo Benedicto XVI.

SE RESUELVE:
ARTICULO 1°- APROBAR el “Cédigo de Etica de la Investigacion Cientifica” Version 2.0 de la

Universidad Catolica de Trujillo Benedicto XVI, tal como se muestra a continuacion en el Anexo del presente

escrito.
ARTICULO 2°- DAR A CONOCER a las dependencias correspondientes los alcances de la presente

resolucion, para conocimiento y aplicacion correspondiente.

Registrese, comuniquese y camplase.

P SSID

Dr. Francisco Alejangre-Espinoza Polo
Vicerrector de Investigacion (e)
Universidad Cato6lica de Trujillo
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MARCO GENERAL

La investigacion es un acto responsable que, desde una perspectiva ética, demanda una conducta
correcta. Asi pues, desde el punto de vista de la investigacion, un acto ético es el que se ejerce
responsablemente, evitando el perjuicio a personas y cualquier forma de vida de manera

intencionada.

En este contexto, es una exigencia que toda persona que dirija 0 ejecute alguna investigacion en
la Universidad Catdlica de Trujillo - UCT, tiene que estar totalmente consciente de la enorme
trascendencia que tiene esta labor no s6lo orientada a la generacién de conocimiento cientifico
especialmente Util para afrontar y enfrentar a los problemas mas acuciantes de la humanidad, sino
también en la incidencia que tengan sus acciones y hallazgos sobre la persona humana; los seres
vivos, su supervivencia y diversidad y en el manejo de la informacién que su investigacion

requiere y produce.

El Cédigo de Etica en Investigacion de la Universidad Catolica de Trujillo “Benedicto XVI”,
busca garantizar un trabajo armonioso, que propicie la generacion, transferencia, distribucion y
difusion de conocimientos, asi como el desarrollo profesional de los investigadores, en
concordancia con los objetivos de la Universidad. Es por ello, que este documento busca ser una
guia sobre la ética profesional de todas las actividades de investigacion cientifica, tecnoldgica y

humanistica que se realicen en la Universidad.

En este marco es evidente que la investigacion, generacion de conocimiento y desarrollo
tecnoldgico e innovacion deben asegurar la satisfaccion y la libertad de los participantes de la
investigacion; como también el compromiso y la rectitud de los investigadores en el proceso de
la investigacion y en su divulgacion son funciones misionales de toda universidad que deben estar

imbuidas de una orientacion ética.

En resumen, todos aquellos relacionados con algin proceso de investigacion deben orientarse y
someterse a un Codigo de Etica fundamentado en los principios institucionales y los valores
humanos; codigo que serd un referente moral en relacion con el ser, el saber, el hacer, el que hacer

y el convivir en el &mbito tecnoldgico cientifico y humanistico.
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CAPITULOI.
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1° Definicion.

El codigo de ética es el conjunto de normas que regulan los aspectos éticos de todas las actividades
de investigacion cientifica, tecnolégica y humanistica que se realicen en la Universidad Catolica
de Tryjillo “Benedicto XVI”, en adelante UCT.

Articulo 2° Finalidad.

El Caodigo de Etica de la Investigacion Cientifica de la Universidad Catélica de Trujillo, tiene
como objetivo establecer el marco conductual en base al cual debe realizarse toda investigacion
cientifica en todas sus fases, el desarrollo tecnoldgico y/o innovacion tecnoldgica (CTI), en la
UCT.

Articulo 3° Obijetivo.

Establecer normas de conducta, infracciones y sanciones para toda persona natural o juridica que
realice investigacion cientifica, desarrollo tecnoldgico y/o innovacidon tecnolégica (CTI) en la
UCT.

Avrticulo 4° Alcance.
El presente Cadigo Nacional de Integridad Cientifica, en adelante Cédigo, es de alcance a toda la

comunidad cientifica universitaria de la UCT.
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CAPITULO I
PRINCIPIOS Y VALORES ETICOS

Articulo 5°. Los principios éticos que rigen los procesos de investigacion en la Universidad

Catdlica de Trujillo “Benedicto XVI” son:

2)

b)

d)

f)

Proteccion de la persona. El ser humano en toda investigacion es el fin 'y no el medio, por
ello se demanda respetar enteramente la dignidad humana, la identidad, la libertad y la

proteccion de aquellas cuya autonomia se encuentra de alguna forma disminuida.

Consentimiento informado y expreso. En toda investigacion se deberd contar con la
manifiesta voluntad, informada, libre, inequivoca y especifica, mediante la cual las personas
como sujetos investigadores de los datos consienten el uso de la informacion para los fines

especificos establecidos en el proyecto.

Beneficencia. El investigador tiene como deber asegurar el bienestar de las personas que
participan en las investigaciones, debe velar porgue su conducta no cause dafios a los demés
participantes, e incluso a terceros, y tiene la obligaciéon de velar por el cumplimiento del
principio de la precaucién tanto en las investigaciones que realiza como en la difusion de los

resultados.

Justicia. El investigador debe ejercer una actitud y juicio razonable tomando las
precauciones necesarias evitando sesgos o preferencias, y las limitaciones de sus capacidades
y conocimiento que den lugar a practicas injustas. Asimismo, se debe reconocer que la
equidad y la justicia otorga derecho a acceder a sus resultados a todas las personas que

participan en la investigacion.

Integridad y rigor cientifico. Se asegurara la accion honesta de la validez, la fiabilidad y
credibilidad de sus métodos, fuentes y datos. Ademas, deberan garantizar estricto apego a la
veracidad de la investigacion en todas las etapas del proceso de investigacion. Asimismo,
resulta relevante cuando, en funcion de las normas se evalla y declara dafios, riesgos y

beneficios potenciales que puedan afectar a quienes participan de la investigacion.

Responsabilidad. El investigador debe ser consciente de su responsabilidad cientifica y

profesional ante la sociedad. En particular, es deber responsable del investigador considerar
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cuidadosamente las consecuencias que la realizacion y la difusion de su investigacion

implican para todos los participantes en la investigacion, la comunidad cientifica y para la
sociedad en general.

g) Respeto su creacion. Respetar las ideas de otros investigadores, y reconocer a los

participantes y colaboradores de la investigacion.

h) Divulgacién. Es obligacion de todo investigador difundir y publicar los resultados de las
investigaciones realizadas, en un ambiente de ética, pluralismo ideolégico y diversidad
cultural; asi como compartir los resultados con las personas, grupos y comunidades

participantes en la investigacion.
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CAPITULO IlII
BASE LEGAL

Articulo 6°. El presente Codigo de Etica se establece bajo el marco legal siguiente:

1.

Normas nacionales, regionales y locales:

Ley 28303, Ley marco de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Tecnoldgica.

Ley N° 28613, Ley del Consejo Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
Tecnoldgica.

Ley N° 30035, Ley que regula el Repositorio Nacional Digital de Ciencia, Tecnologia e
Innovacidn de acceso abierto.

Ley N° 30220, Ley Universitaria.

Ley N° 30806, Ley que modifica diversos articulos de la Ley 28303, Ley marco de Ciencia,
Tecnologia e Innovacién Tecnoldgica; y de la Ley 28613, Ley del Consejo Nacional de
Ciencia, Tecnologia e Innovacién Tecnoldgica.

Ley N° 30407, Ley de Proteccion y Bienestar Animal.

Decreto Supremo N° 006-2015-PCM, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 30035, Ley
gue regula el Repositorio Nacional Digital de Ciencia, Tecnologia e Innovacion de acceso
abierto.

Resolucion de Presidencia N° 215-2018-CONCYTEC-P, que aprueba el Reglamento de
Calificacion, Clasificacion y Registro de los Investigadores del SINACYT, y sus
modificatorias aprobadas por Resoluciones de Presidencia N° 001-2019-CONCYTEC-P y
149-2019-CONCYTEC-P.

Cadigo nacional de integridad cientifica-CONCYTEC.

Normas y declaraciones internacionales:

Caddigo de Nuremberg 1947.

Declaracion Universal de los Derechos humanos de Naciones Unidas -Articulo 1-.
Proclamada y aprobada por la Asamblea General de las Naciones Unidas. 1948.

Pautas éticas internacionales para sujetos humanos creadas por el Consejo de
Organizaciones internacionales de Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracién con las
pautas de la Organizacion Mundial de la Salud creadas en 1993 y actualizadas el 2002.
Informe Belmont (1978) de la Comision Nacional para la Proteccion de sujetos humanos
en la Investigacion Biomédica y del Comportamiento.

Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, Asambleas Médicas: 18°
Helsinki 1964, 29° Tokio Japdn 1975, 35° Venecia Italia 1983, 41° Hong Kong.1989, 48°
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Sudéafrica 1996, 52° Escocia 2000, Nota de Calificacion Washington.2002, Nota de
Calificacion de la Asamblea General AMM Tokio 2004.

- Guia para las buenas précticas clinicas de la Conferencia Internacional de Armonizacion
(BPC ICH). 1966.

- Declaracion Universal sobre el Genoma Humano - 2000.

- Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos - 2003.

- Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos UNESCO - 2005.

- Pautas para las Buenas Practicas Clinicas. Documento de las Américas 2005.

- Guia N° 2 Funcionamiento de los comités de bioética: procedimientos y politicas,
UNESCO 2006.

- Pautas y orientacién operativa para la revision ética de la investigacion en salud en seres
humanos, OMS/OPS 2012.

- Declaracion de Cordova. Red de Bioética de la UNESCO 2008.

- Declaracion de la Red Latinoamericana de Etica y Medicamentos (RELEM) 2008.

- Ley N° 27265 de Proteccion de los animales domésticos y a los animales silvestres
mantenidos en cautiverio.

- Ley General del Ambiente, Ley N° 28611 (2005), modificada por las siguientes normas:
Decreto Legislativo N° 1055, Ley N° 29263 y Ley N° 29895.

- Ley Forestal y de Fauna Silvestre, Ley N° 29763. Titulo Il Investigacion, monitoreo y
educacion. 2011.

- Reglamento de la Ley de Areas Naturales Protegidas.

- Reglamento de la Ley sobre Conservacion y Aprovechamiento de la Diversidad Bioldgica.

- Guia para el manejo y cuidado de animales de laboratorio: Ratdn. Instituto Nacional de
Salud. Lima (2008).
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CAPITULO IV
DE LA INVESTIGACION CON PERSONAS

Articulo 7°. Las autoridades, docentes, estudiantes, personal administrativo de la UCT e
investigadores externos tomaran las siguientes medidas para los procedimientos y métodos de

investigacion con personas y grupos étnicos, en el sentido de:

a) Proteger los derechos, la integridad y el bienestar de las personas que participan en la
investigacion, tomando en consideracion los protocolos correspondientes a las areas de
estudio.

b) Respetar la idiosincrasia y cosmovision cultural de las personas participantes en el estudio.

c) Solicitar el consentimiento expreso e informado de las personas que deseen incluir en la
investigacion o de sus responsables o representantes, si es el caso.

d) Garantizar confidencialmente sobre los datos de las personas involucradas en la investigacion.

e) Evitar el traspaso de datos o muestras bioldgicas a otros proyectos u otros investigadores sin

la autorizacion de los cedentes o del Comité de Etica de la UCT.

Articulo 8°. Son deberes de las autoridades, docentes, estudiantes, personal administrativo de la

UCT e investigadores externos que realizan investigacion en la UCT:

a) Respetar los principios éticos de la investigacion indicados en el presente Codigo de Etica.

b) Brindar informacion a los participantes sobre los objetivos, la naturaleza, los usos que se dara
a la informacion recogida, los posibles riesgos y beneficios.

c) Garantizar la confidencialidad de la informacion proporcionada por los participantes.

d) Respetar la libertad y autonomia de las personas para participar o retirarse de la investigacion
si asi lo decidiera.

e) En caso de investigaciones con participantes en condicion de menores de edad, se debe obtener
el consentimiento informado de la persona legalmente facultada.

f) Difundir los hallazgos de sus investigaciones a la comunidad académica y a la sociedad en su
conjunto con el fin de contribuir a su conocimiento y desarrollo.

g) Adecuar e implementar mecanismos de proteccién apropiados para garantizar los derechos y

el bienestar de las personas, animales y ecosistemas involucrados en la investigacion.
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CAPITULO V
DE LA INVESTIGACION CON ANIMALES

Articulo 9°. Todos los miembros que integran la comunidad universitaria (docentes
investigadores, funcionarios, autoridades, personal administrativo, y estudiantes) de la UCT que
realizan investigaciéon cientifica que incluya animales como elemento de estudio tienen el deber
de:

a. Garantizar el bienestar y la integridad de los animales cuando con ellos se realicen
experimentos cientificos con fines médicos, zootécnicos, comercio u otro fin.

b. Resguardar que los animales sean transportados bajo condiciones adecuadas (jaulas
apropiadas, espacio minimo necesario, suficiente oxigeno, etc.), simulando las condiciones
naturales de donde fueron traidos.

c. Garantizar areas seguras (protegidas de agentes quimicos o bioldgicos) y adecuadas para el
albergue de los animales.

d. La manipulacién de los animales debe efectuarse con las adecuadas medidas de seguridad,
evitando cualquier tipo de dafio en ellos y el deterioro de la salud de los investigadores.

e. Asegurar que el personal que efectuara investigacion con animales es técnica o
profesionalmente competente y que ha recibido el adecuado adiestramiento para ello.

f.  El uso de medicamentos en animales se llevaré a cabo Gnicamente cuando esto sea necesario
(para minimizar el dolor, sufrimiento o estrés).

g. En caso sea imposible sacrificar al animal en estudio, utilizar el método de eutanasia
conforme a los procedimientos establecidos por la Ley de proteccion y bienestar animal
(LEY N° 30407).

h.  Tener especial cuidado cuando se trabaje con especies endémicas y en peligro de extincion,

respetando estrictamente la normatividad nacional.



G o VICERRECTORADO
7 // DE INVESTIGACION
(|

UNIVERSIDAD CATOLICA DE TRUJILLO

CAPITULO VI
DE LA INVESTIGACION CON PLANTAS

Articulo 10°. Todos los miembros que integran la comunidad universitaria (docentes
investigadores, funcionarios, autoridades, personal administrativo, y estudiantes) de la UCT que

realizan investigacion cientifica que incluya plantas como elemento de estudio tienen el deber de:

a) Garantizar medidas de bioseguridad y de proteccion del medio ambiente.

b) Tener especial cuidado cuando se trabaje con especies endémicas y en peligro de extincion,
respetando estrictamente la normatividad nacional.

c) Lasinvestigaciones orientadas al mejoramiento genético de semillas deben regirse conforme

la normatividad nacional vigente de la materia.
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CAPITULO VII
DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

Articulo 11°.

Denominacion:

El Vicerrectorado de Investigacion de la UCT, designa al Comité Institucional de Etica en
Investigacion (CIEI), el cual es auténomo y tiene por finalidad promover la adopcion de buenas
practicas y la integridad de la investigacion cientifica, desarrollo tecnoldgico y/o innovacion
tecnoldgica (CTI). El CIEI-UCT asegura que toda investigacion que involucre seres vivos 0
contacto con el medio ambiente, ecosistemas protegidos y biodiversidad, se realice de forma
humanitaria, responsable y sostenible, cifiéndose a los principios éticos acogidos por la normativa

nacional e internacional, y los acuerdos suscritos por nuestro pais en la materia.

Articulo 12°.

Objetivo:

El CIEI-UCT tiene por objetivo proteger los derechos, el bienestar y la seguridad que involucre
seres vivos o contacto con el medio ambiente, ecosistemas protegidos, y biodiversidad que
participan en investigacion cientifica, desarrollo tecnol6gico y/o innovacion tecnolégica (CTI),
de manera autbnoma, competente y oportuna, libre de influencias politicas, institucionales,

profesionales y comerciales; contribuyendo asi con la calidad cientifica y ética de los estudios.

Articulo 13°.
Recursos:

La UCT proporciona los recursos necesarios, para que el CIEI-UCT cumpla con su mandato.

Articulo 14°.

Capacitacion:

La UCT proporcionara capacitacion continua a los miembros de la comunidad universitaria y a
los miembros del CIEI-UCT.

Articulo 15°.

Alcance:

Se aplica por igual a todas las actividades en investigacion cientifica, desarrollo tecnoldgico y/o
innovacion tecnoldgica (CTI) que involucre seres vivos o contacto con el medio ambiente,

ecosistemas protegidos y biodiversidad; conducida por la universidad o por algunos de sus
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miembros: investigadores, docentes, estudiantes y colaboradores, independientemente del origen
de los fondos.

Articulo 16°.

Funciones:

Son funciones del CIEI-UCT:

a. Evaluary aprobar en segunda instancia los Proyectos institucionales.

b. Evaluar y aprobar los Proyectos externos, previa aceptacion del comité del CIEI-UCT.

c. Evaluary aprobar las Tesis de pre o post grado, en segunda instancia.

d. Evaluary aprobar los Proyectos de Innovacion tecnolégica y emprendimiento.

e. Resolver en segunda y Ultima instancia las apelaciones contra las decisiones emitidas por las
Unidades de Investigacion y los Comités de Etica de las Facultades de pre y posgrado, respecto

a la investigacion.

Articulo 17°.
Autonomia:
Esta prohibida toda influencia de miembros de la universidad, instituciones o patrocinadores, para

obtener resultados particulares, decisiones o acciones del CIEI-UCT, de sus miembros o personal.

Articulo 18°.

Conflicto de interés:

La UCT exige declarar cualquier potencial conflicto de interés involucrado en la conduccién,
evaluacion y revision de un proyecto de investigacion. El conflicto de interés sera reportado por

el CIEI-UCT a las instancias correspondientes, cuando estime necesario.

Articulo 19°.

Sobre los miembros:

El CIEI-UCT estara conformado por 5 representantes a propuesta por el director de Instituto de
Investigacion y aprobados por el Vicerrectorado de Investigacion, de ser necesario seran
ratificados por el Rector de la UCT. Los integrantes del CIEI-UCT estan conformados de la
siguiente manera: dos representantes de las facultades designados de acuerdo con la naturaleza
y/o materia de la investigacion, dos integrantes registrados como investigadores en el RENACYT
y un miembro externo con conocimiento en ética y/o investigador afiliado. En ningin caso un
miembro puede ser una autoridad o directivo de la UCT que incluye a rector, vicerrectores,

decanos, director de Instituto de Investigacion o centros de investigacion y/o produccion.
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Articulo 20°.
Duracion del nombramiento:

La duracién de la designacion de los miembros es de tres afios. Luego de este periodo los

miembros pueden ser nombrados nuevamente.

Articulo 21°.
Renovacion de miembros:

Los miembros pueden ser renovados cada tres afios, a propuesta del presidente del CIEI-UCT.

Articulo 22°.

Retiro de miembros y reemplazo:

El incumplimiento de las obligaciones y compromisos y la inasistencia injustificada a méas de 03
sesiones en 06 meses sera causal de la pérdida de la condicién de miembro. Tener conflictos éticos
0 morales podran ser motivos de pérdida de la condicién miembro. De presentarse el caso, se

solicitara la designacién de un nuevo miembro.

Articulo 23°.
Nombramiento del presidente del CIEI-UCT:
El presidente del CIEI-UCT debera ser designado a propuesta del Vicerrector de Investigacion.

Articulo 24°.
Designacion del secretario técnico del CIEI-UCT:
El secretario técnico sera designado por el presidente del comité del CIEI-UCT.

Articulo 25°.
Consultores externos:
El CIEI-UCT podré invitar a expertos en el area del proyecto en evaluacion, que puedan aportar

elementos de juicio adicionales. Estas personas no tendran derecho a voto.
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CAPITULO VIII
DE LAS FUNCIONES DE LOS INTEGRANTES DEL COMITE

Articulo 26°.

Funciones del presidente del Comité:

a. Cumplir el Cadigo de Etica de la Investigacion Cientifica.

b. Convocar y presidir las sesiones del Comité Institucional de Etica en la Investigacion.

C. Suscribir las decisiones que se adopten en el pleno del Comité y hacer cumplir los acuerdos
de las sesiones.

d. Ratificar la agenda para cada sesion, disponiendo su comunicacion a los miembros del Comité
por intermedio del secretario del Comité.

e. Hacer uso del voto dirimente, en caso necesario.

f. Supervisar el cumplimiento de los procedimientos éticos para la presentacién, revision,
evaluacion, aprobacién y supervision de los protocolos de investigacion cientifica, desarrollo
tecnoldgico y/o innovacion tecnolégica (CTI).

g. Designar a los miembros encargados del monitoreo y supervision de los protocolos éticos de
investigacion cientifica, desarrollo tecnoldgico y/o innovacién tecnoldgica (CTI) aprobados,
considerando su temética.

h. Suscribir los documentos de comunicacion interna y externa de los acuerdos del Comité.

I. Elaborar el informe anual sobre las actividades y labores realizadas por el Comité.

Articulo 27°.

Funciones del secretario del Comité:

a.

Mantener informado al comité sobre las normas, reglamentos, guias nacionales e
internacionales y otros documentos sobre la ética en la investigacion.

Registrar los protocolos éticos de investigacion cientifica, desarrollo tecnolégico y/o
innovacion tecnologica (CTI), presentados ante el Comité; asegurandose un cédigo de
identificacion.

Recibir, revisar y clasificar toda la documentacién que sera discutida en cada sesion.
Preparar y socializar la agenda de cada sesién, en coordinacion con el presidente del CIEI -
UCT.

. Socializar el material informativo necesario para el desarrollo de las sesiones, incluyendo la

distribucion de la documentacion pertinente a los miembros y la programacion de las

reuniones.
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f. Redactar el acta de cada sesion del Comité y coordinar las acciones para el cumplimiento de
los acuerdos adoptados.

g. Recibir las comunicaciones externas del Comité.

h. Elaborar la documentacion a emitirse.

i. Colaborar con el presidente en los informes anuales de actividades del Comité.

j. Organizar, archivar y custodiar la documentacidn fisica y electrénica de los protocolos de ética
en la investigacion cientifica, desarrollo tecnoldgico y/o innovacién tecnoldgica (CTI)
sometidos a consideracidn del Comité; asi como la propia generada por éste. De este modo, se
asegura que se mantenga la confidencialidad de estos registros. Este archivo puede ser
consultado por cualquier miembro del Comité.

k. La Secretaria contara con el apoyo logistico necesario para el cumplimiento de sus funciones.

Articulo 28°.

Obligaciones del presidente del Comité:

a) Firmar un acuerdo de confidencialidad, en el cual se comprometen a no divulgar fuera del
CIEI-UCT la informaciéon sensible (objetivos, metodologia, disefio) de los proyectos de
investigacion cientifica, desarrollo tecnoldgico y/o innovacion tecnoldgica (CTI), deliberaciones
de las reuniones y asuntos relacionados (Ej. informacion acerca de secretos comerciales o
informacion personal acerca de los participantes de investigacion). Ademas, deberan suscribir un
acuerdo de asistencia, en el cual se comprometen a destinar el tiempo requerido para cumplir con
las actividades del CIEI-UCT

b) Firmar una declaracién de conflictos de interés antes de la participacién de las actividades del
CIEI-UCT. Declarar un potencial conflicto de interés durante la revision de una investigacion
cientifica, desarrollo tecnoldgico y/o innovacion tecnoldgica (CTI) que pueda comprometer un
juicio imparcial. Si fuera el caso, el miembro del CIEI-UCT debe abstenerse de participar en la

votacion, no estar presente en la discusion y no ser considerado como parte del quérum

Articulo 29°.
Funciones de los Miembros del CIEI-UCT:

a. Evaluary realizar un balance de los riesgos y beneficios potenciales en cada investigacion.

b. Evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los protocolos de investigacion
presentados, con un enfoque de proteccion y salvaguarda de los derechos de los participantes
en estudios de investigacion.

¢. Revisar y evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los proyectos de
investigacion que le sean remitidos.

d. Realizar supervisiones en los lugares de investigacion de los proyectos de investigacion
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aprobados por el CIEI-UCT, incluyendo los ensayos clinicos autorizados por el INS vigentes,
por lo menos una (1) vez al afio. Para el caso de supervisiones en poblaciones pediatricas y
otras poblaciones vulnerables, se podra contar con participacion de especialistas en aspectos
relacionados a estos tipos de poblaciones.

e. Suspender o cancelar un proyecto de investigacion, incluyendo un ensayo clinico, cuando
cuenten con evidencias que los sujetos de investigacién estan expuestos a un riesgo no
controlado que atente contra su vida, su salud, seguridad u otras razones definidas en el cédigo
del CIEI-UCT.

f. Mantener el principio de confidencialidad a la evaluacion de los protocolos de ética, lo tratado
en las sesiones y cualquier otro aspecto inherente al funcionamiento del Comité.

g. Velar por el cumplimiento de los acuerdos del Comité.

h. Suscribir las actas generadas en las sesiones del Comité.

i. Aprobar o desaprobar los protocolos de ética evaluados, agotando toda informacion aclaratoria
adicional sobre los proyectos presentados.

J. Orientar y dar las pautas al investigador en sus tareas y responsabilidades en cuanto a los
aspectos éticos de la investigacion cientifica, desarrollo tecnoldgico y/o innovacion
tecnoldgica (CTI) con seres humanos y otros seres Vivos.

k. Mantener un conocimiento actualizado y cumplir con los reglamentos, guias nacionales e
internacionales para la proteccion de los sujetos en investigacion.

I. Supervisar el cumplimiento de los compromisos y exigencias éticas de las investigaciones
aprobadas, desde su inicio hasta la recepcion del informe final, en intervalos apropiados.

m. Evaluar los reportes de eventos adversos y los reportes de seguridad remitidos por el
investigador responsable.

n. Suspender la investigacion cuando se cuente con evidencias que los participantes en estudios
de investigacion estan expuestos a un riesgo no controlado y que atente contra su vida, su salud
0 su integridad y dignidad.

0. Emitir opinion sobre aspectos éticos relacionados con la proteccion de los participantes en
estudios de investigacion u otras situaciones que el CIEI-UCT considere que pueden poner en

riesgo la salud de la poblacion.
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CAPITULO IX
DE LAS SESIONES DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN
INVESTIGACION

Il. Sobre las sesiones

Articulo 30°. Las sesiones del CIEI-UCT pueden ser ordinarias y extraordinarias. Las sesiones
extraordinarias pueden ser convocadas por el presidente o por los miembros del comité de ética,

en mayoria simple.

Articulo 31°. EI CIEI-UCT se retine por lo menos dos veces al mes, para deliberar sobre temas

de su competencia.

Articulo 32°. Las reuniones del CIEI-UCT se realizan con un minimo de 4 miembros. Las

decisiones del CIEI-UCT seran tomadas por votacion y aprobadas por mayoria.

Articulo 33°. Las reuniones del CIEI-UCT seran registradas en actas por el secretario, las cuales
deben indicar los miembros presentes y las personas invitadas, hora del inicio y término de la
reunion, declaraciones de conflicto de interés, votos emitidos, resumen de la reunioén, (incluyendo

los detalles de la discusion), observaciones y las conclusiones a las que se llegé.

Articulo 34°. Las investigaciones aprobadas o desaprobadas por el CIEI- UCT no podran ser

impugnadas.
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CAPITULO X
SOBRE LA PRESENTACION DE PROYECTOS PARA REVISION
(EVALUACION), SEGUIMIENTO Y MONITOREO

Articulo 35°. Formatos de aplicacion
Todo investigador que desee realizar una investigacion en seres humanos, animales y ambiente,

debera completar los formatos de aplicacion consignados en anexos.

1. Formatos de aplicacion adicionales. Todos los materiales y documentos requeridos (por
ejemplo: consentimiento informado, instrumentos, declaracion de conflicto de interés,

anuncios, etc.) deben ser anexados al formato de aplicacion.

2. Requisitos. Para que el proyecto sea evaluado en cualquiera de sus modalidades, el

investigador debera presentar los siguientes documentos:

a. Formato de aplicacién, adecuadamente llenado y firmado.

b. Proyecto de investigacion en espafiol o en idioma extranjero, que conste la fecha y datos
del proyecto. En caso de los que presenten un proyecto de investigacion en idioma
extranjero, deberan consignar también la traduccion correspondiente.

c. Consentimiento o asentimiento informado e instrumentos, segln corresponda, debe constar
la fecha.

d. Curriculum vitae actualizado del investigador responsable. El curriculum vitae debe ser
actualizado cada vez que el investigador presente un nuevo proyecto.

e. El formato de aplicacion incluird entre otros requisitos las declaraciones siguientes:

- Declaracion Jurada firmada por el investigador principal y coinvestigadores, en el
cumplimiento con las regulaciones nacionales e internacionales y con las

responsabilidades éticas.

- Declaracion Jurada de conflictos de interés.
f. Parael caso de los proyectos que involucran componentes controlados, algln otro producto
terapéutico o dispositivos médicos, se debe ademas anexar:
e Protocolo.
e Brochure o manual del investigador con la informacion de las investigaciones previas
realizadas con la droga.

g. Informacion adicional puede ser requerida para completar el proceso de revision.
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Articulo 36°. Todas las investigaciones institucionales deberan ser remitidas por el Instituto de
Investigacion al CIEI-UCT. No se aceptaran investigaciones de miembros de la universidad que
sean presentados de manera individual. No se aceptardn documentos parciales o incompletos o

proyectos que no hayan completado los requisitos y/o procesos necesarios.

Articulo 37°. Los proyectos e informes de tesis seran evaluados en primera instancia por el
Comité de Etica de sus facultades, en el marco de la normativa vigente de Grados y Titulos. De
haber alguna controversia, los Comités de Etica de las Facultades elevaran todo lo actuado al
CIEI-UCT.

Articulo 38°. Seguimiento y monitoreo. ElI CIEI-UCT, en cumplimiento de sus funciones,
supervisara los proyectos de investigacion institucionales. La supervisién puede incluir, si el caso
lo amerita, la entrevista a sujetos de investigacion (previa aceptacién), en coordinacién con el

equipo de investigacion y manteniendo la confidencialidad de la informacion.
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CAPITULO XI
SOBRE LOS ARCHIVOS Y DOCUMENTACION

Articulo 39°. El archivo del CIEI-UCT quedara bajo la custodia del CIEI-UCT. Se organizara de

forma segura, de manera electrénica en una base de datos.

CAPITULO XII
INTEGRIDAD CIENTIFICA

Articulo 40°. Principios de integridad cientifica

La integridad cientifica es el resultado de la adhesion de valores y buenas practicas para conducir

y aplicar los resultados del quehacer cientifico. La integridad cientifica se aplica en las fases de

formulacion, proposicién y realizacion de la investigacion cientifica, la comunicacion de los

resultados y las relaciones de cooperacion y mentoria. Todas las fases de la actividad cientifica

deben conducirse en base a los siguientes principios:

a) Integridad en las actividades de investigacion cientifica y gestion.

b) Honestidad intelectual en todos los aspectos de la investigacion cientifica.

c) Objetividad e imparcialidad en las relaciones laborales y profesionales.

d) Veracidad, justicia y responsabilidad en la ejecucion y difusion de los resultados de la
investigacion cientifica.

e) Transparencia, actuando sin conflicto de interés, declarando y manejando el conflicto, sea

este econdémico o de otra indole.

Articulo 41°. Buenas précticas en la actividad cientifica

El presente cddigo establece principios que permiten realizar buenas précticas en las actividades

de CTI.

La actividad cientifica esta directamente relacionada con la formulacion y realizacion de la

investigacion cientifica, la comunicacién de resultados, la interaccion entre los investigadores y

la mentoria. De esta manera, es imprescindible tener en cuenta las siguientes practicas:

a) La produccion, recopilacién de datos y resultados de la investigacién cientifica deben ser
objetivos y no influenciados por intereses personales, econémicos, financieros, politicos o de
afiliacion.

b) Los integrantes del CIEI-UCT facilitan el libre flujo de informacidn cientifica y tecnoldgica y

mantienen una comunicacion abierta, guardando los acuerdos de propiedad intelectual.
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¢) Los evaluadores/revisores de las propuestas de proyectos o publicaciones, revisan las
propuestas con imparcialidad y objetividad declarando posibles conflictos de interés.

d) Las decisiones de adjudicacion de subvenciones y financiamiento por parte de la UCT, se
toman siguiendo un riguroso proceso de revision de méritos de la propuesta del proyecto.

e) La denuncia de conducta indebida en la investigacion cientifica es comunicada, sin demora, a
las autoridades correspondientes sobre cualquier sospecha fundada en la fabricacion,
falsificacion, plagio u otras précticas irregulares, sea tanto de un investigador o de la
institucion de investigacion en CTI.

) Los beneficiarios de las subvenciones o algln financiamiento en CTI de la UCT proporcionan
capacitacion y supervision. apropiadas en la conducta responsable e integridad cientifica, a los
estudiantes de pregrado y posgrado, egresados, investigadores posdoctorantes, investigadores

y docentes - investigadores que se encuentren bajo su responsabilidad.

Articulo 42°. EI CIEI- UCT

Obliga a que los investigadores tomen de forma estricta y activa sus propios principios éticos y
las buenas précticas de integridad cientifica. Las conductas omisivas constituiran una falta de
cumplimiento a las buenas préacticas, ya sea 0 no intencionalmente. EI incumplimiento de estas
buenas précticas atenta contra el desarrollo cientifico y tecnolégico del pais, perjudicando los
trabajos de investigacion de otros investigadores y pueden atentar contra la reputacion

institucional y a su aporte cientifico-tecnoldgico a la sociedad.

Articulo 43°. Sobre la Guia para la realizacion de actividades cientificas
Todo investigador en CTI es responsable de garantizar el avance de la CTI y que su actuacion
observe los principios y buenas préacticas establecidas en el presente cddigo.
El investigador debe tener como objetivo la contribucion Gnica y relevante para el avance de la
CTIl y poseer la capacidad cientifica o técnica para la ejecucion exitosa del proyecto de

investigacion cientifica.

Articulo 44°.

La guia para la realizacion de actividades cientificas debera tener el siguiente esquema:

1. Presentacion de proyectos a CTI
a) El investigador debe explicar y sustentar con veracidad, objetividad y honestidad la

originalidad, importancia y viabilidad del proyecto que presenta.
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b) El investigador debe recurrir a los procedimientos que considere cientifica o técnicamente
més adecuados para alcanzar los resultados esperados, teniendo en cuenta las normas
establecidas y los protocolos apropiados para el desarrollo de la investigacidn cientifica.

c) El investigador debe informar con honestidad y veracidad sus datos curriculares de forma
completa y exacta.

d) El investigador debe declarar con integridad y honestidad la existencia de cualquier
posible conflicto de interés que pueda afectar la confiabilidad de los resultados de su
investigacion cientifica.

e) El investigador, en caso identifique un posible conflicto de interés, debe evaluar si puede
tomar decisiones sobre la realizacion del proyecto con objetividad e imparcialidad. Caso
contrario, debe abstenerse de realizar la investigacion cientifica.

) El investigador que esta convencido que un potencial conflicto de interés no perjudica la
objetividad e imparcialidad de su investigacidon cientifica debe declararlo expresamente
al CIEI-UCT.

2. Proteccion del sujeto de la investigacion cientifica

a) Seres humanos: Los investigadores y las instituciones participantes deben asegurar que
las investigaciones que involucren muestras bioldgicas o cualquier otro dato procedente
de seres humanos cuenten con carta de aprobacion del CIEI-UCT, acreditado y registrado
segun la normativa vigente, antes de iniciar las actividades de CTly que los sujetos de la
investigacion cientifica hayan dado su consentimiento antes de iniciar su participacion en
esta. Para el caso de ensayos clinicos se debe cumplir con lo establecido en el reglamento
correspondiente vigente. No contar con esta aprobacion contraviene los estandares
nacionales e internacionales sobre la proteccién de seres humanos en el desarrollo de la
investigacion cientifica.

b) Animales: Los investigadores e instituciones participantes deben asegurar el
establecimiento y mantenimiento de medidas adecuadas que aseguren el empleo y
cuidado adecuado de todos los animales involucrados en sus investigaciones.

¢) Ambiente: Los investigadores e instituciones participantes deben contribuir a proteger el
ambiente, asegurando que sus investigaciones no afecten el ecosistema y cumpliendo con
la normativa vigente respecto a las autorizaciones para la investigacion cientifica y el

acceso a los recursos genéticos.

3. Autoriay publicacion de los resultados de la investigacion cientifica
a) El investigador debe mostrar con integridad y veracidad todos los datos, métodos y

resultados que juzgue relevantes para justificar la publicacién. S6lo por razones éticas o



| s U CT VICERRECTORADO
7 // DE INVESTIGACION
UNIVERSIDAD CATOLICA DE TRUJILLO
legales puede exceptuarse de esta obligacion, en cuyo caso el investigador debe justificar
claramente en la publicacion.

b) Los investigadores deben indicar claramente si los resultados de la investigacion cientifica
realizada fueron obtenidos en una situacion de posible conflicto de interés. Asimismo, se
debe mencionar todas las fuentes de apoyo y financiamiento directos o indirectos.

¢) Las ideas y conclusiones de un nuevo trabajo de investigacion cientifica deben ser
contribuciones originales de los investigadores indicados como autores.

d) Todo investigador debe citar y referenciar debidamente la fuente o autoria de ideas o
conclusiones provenientes de otros autores.

e) Los investigadores deben informar expresamente al editor de una revista u otro medio si
la publicacion que presenta es idéntica o sustancialmente similar a una publicacion
presentada o publicada anteriormente en otro medio.

f) La contribucion de cada autor en la investigacién cientifica y la publicacion debe ser
declarada expresamente a la revista o similar, siendo insuficiente declarar solo la autoria.

g) La responsabilidad de la calidad cientifica de la investigacion recae en cada uno de los
autores de la publicacién. Sin embargo, su responsabilidad puede disminuir de acuerdo
con los limites de su contribucion cientifica para alcanzar los resultados, lo cual debe ser
expuesto de forma expresa y precisa en la publicacion.

h) Todos los participantes de un proyecto de investigacion cientifica deben mantener la
confidencialidad de la metodologia aplicada, los datos obtenidos y los resultados parciales
y finales, hasta la publicacién de estos. S6lo puede realizarse la divulgacién con expresa
autorizacion de todos los investigadores colaboradores del proyecto.

i) El investigador que proviene del sector empresarial debe respetar y mantener la
confidencialidad de los datos del proyecto de investigacién cientifica, desarrollo o

innovacion tecnologicos del cual forma parte, atin después de terminado el proyecto.

4. Registro, conservacion y acceso de los datos

a) Los datos, la metodologia y los resultados parciales de la investigacion cientifica deben
ser registrados por los investigadores con honestidad, objetividad e imparcialidad. La
entidad de afiliacion debe proveer los mecanismos necesarios para estos registros,
pudiendo ser medios fisicos, como los cuadernos de laboratorio, 0 medios digitales.

b) Los registros de una investigacion cientifica y/o publicacion deben conservarse por un
periodo no menor a cinco (05) afios después de la publicacién de los resultados. Este
periodo puede extenderse de acuerdo con las condiciones y caracteristicas de la

investigacion cientifica. En ese sentido, los investigadores son responsables del
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mantenimiento de los registros, los cuales deben ponerse a disposicion de la institucion

donde se realiz0 la investigacion cientifica.

c) Los registros de un trabajo de investigacion cientifica sobre el que se haya hecho un

cuestionamiento cientifico, deben conservarse hasta que éstos sean resueltos

completamente.

Revision por pares

a) El investigador debe realizar la mejor evaluacién del mérito cientifico en la medida de su

b)

capacidad, en la revision de solicitudes de financiamiento o publicacién con honestidad,

objetividad e imparcialidad, en los plazos establecidos por el medio de publicacién.

El investigador debe declarar su posible conflicto de interés a la institucion que le solicita

la evaluacidn, antes de realizar la revisién. De reconocerse el conflicto, el investigador

evaluador debe abstenerse y reportarlo inmediatamente a la institucion que le solicit6 la

evaluacion.

El investigador evaluador debe considerar como situaciones de potenciales conflictos de

interés los siguientes casos, sin caracter limitativo:

Haber sido mentor o colaborador en la propuesta que va a evaluar en alguna etapa de
la formulacion o ejecucion del proyecto.

Haber realizado colaboracién cientifica regular en los Gltimos tres (03) afos, en
actividades de investigacion o publicaciones con alguno de los investigadores
responsables de la propuesta que va a evaluar.

Laborar en alguna de las instituciones donde se realiza investigacion cientifica,
desarrollo o innovacidn tecnolégicos.

Haber tenido una relacion de mentor en los Gltimos tres (03) afios con algunos de los
investigadores participantes de la propuesta que va a evaluar.

Tener relacion personal, familiar o contractual con cualquiera de los investigadores
responsables o colaboradores de la propuesta que va a evaluar.

Tener interés comercial o financiero (a favor o en contra) del desarrollo de la propuesta
que va a evaluar.

Tener cualquier tipo de relacion con un investigador responsable de la propuesta, que

pueda perjudicar la objetividad e imparcialidad de la evaluacion.

d) Tanto el investigador evaluador como la institucion que le solicita la evaluacion, deben

mantener confidencial la identidad del evaluador, a menos que sea expresamente

acordado entre ambas partes. La confidencialidad solo puede ser levantada en casos

excepcionales y de acuerdo con las leyes aplicables.
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€)

f)

a)

b)

d)

€)

f)

Los investigadores evaluadores deben tratar con confidencialidad toda informacion a la
cual tienen acceso para la revision, ain después de terminada la evaluacion. No pueden
hacer uso de dicha informacion para fines propios, cientificos u otros, excepto por acuerdo
expreso de los autores de la propuesta y con la intermediacion de la institucion que solicita
la evaluacion.

El investigador evaluador debe reportar a la institucion que solicita la evaluacion, de
cualquier mala conducta cientifica o procedimiento éticamente condenable que se

identifique durante la evaluacion de una propuesta.

Mentores

Las instituciones de investigacién en CTI deben crear y mantener las condiciones que
promuevan la mentoria y las buenas préacticas de ésta, a través de la educacién, politicas
y estandares razonables para el avance de la investigacion cientifica, fomentando al
mismo tiempo, un ambiente laboral leal y honesto.

Al aceptar formalmente la funcidon de mentor (tutor o asesor) de un investigador en
formacion, el investigador mentor es responsable de proporcionar orientacion,
entrenamiento y formacién cientifica a sus mentoreados. Por lo tanto, debe estar seguro
de que dispone de las competencias cientificas o técnicas, tiempo adecuado, interés en la
formacion cientifica del mentoreados y demas condiciones necesarias para desarrollar la
mentoria. Faltas menores del mentoreado, siempre deben ser corregidas por los mentores.
El investigador mentor es corresponsable de la calidad cientifica, técnica y ética de las
actividades de investigacion cientifica de sus mentoreados, asi como de los resultados,
tesis y publicaciones obtenidos durante la mentoria.

El investigador mentor debe contemplar en sus planes de trabajo la participacion de los
mentoreados en actividades de educacion, formacion y orientacion en temas de integridad
cientifica, asi como la frecuente discusion de sus temas de investigacion cientifica.

El investigador mentor debe garantizar el reconocimiento y crédito apropiado de la
contribucion cientifica del mentoreado y los investigadores colaboradores, como
resultado de las actividades de investigacion cientifica que dirigen o supervisan.

El investigador mentor debe difundir entre sus mentoreados el reglamento de propiedad
intelectual de la UCT en CTI.
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CAPITULO XIII
RESPONSABILIDAD DEL INVESTIGADOR

Articulo 45°. Responsabilidades y compromisos de los Investigadores.

a. Proteger los derechos, el bienestar y la seguridad de los seres humanos que participan en la
investigacion.

b. Mantener un conocimiento actual y asegurar el cumplimiento con los reglamentos, leyes y
politicas relacionadas con la proteccion de los seres humanos que participan en investigacion.
Comprender y aplicar los principios rectores relacionados con la proteccién de los seres
humanos, animales y proteccion del ambiente, involucrados en el CTI.

€. No iniciar la investigacion en sujetos humanos mientras no se haya recibido el Certificado
de Aprobacion por el CIEI-UCT.

d. Realizar la investigacion en sujetos humanos, Unicamente luego de haber obtenido el
“Consentimiento Informado” (incluyendo asentimiento segin los casos necesarios) del
sujeto o su representante legal, a menos que el CIEI-UCT le haya levantado expresamente
este requisito. El proceso de consentimiento informado debe cumplir las leyes nacionales e
internacionales vigentes aplicables.

e. Conducir la investigacion de acuerdo con lo estipulado en el proyecto aceptado por el CIEI-
UCT, y cualquier otra regulacion aplicable o condiciones impuestas por el CIEI-UCT o
alguna otra entidad pertinente.

f.  Proveer al CIEI-UCT de la informacion adicional, que éste solicite durante el proceso de
aprobacién y/o monitoreo del estudio.

g. Proveer al CIEI-UCT de un informe final y de una copia de cualquier material publicado al
final del estudio.

h.  Almacenar adecuadamente la informacién recolectada, de acuerdo con los requerimientos
del ente financiador y resguardar la confidencialidad respecto a la informacién de los
participantes.

I.  Obtener aprobacion del CIEI-UCT antes de implementar cambios en el proyecto de estudio
o en el formato de consentimiento informado u otro documento aprobado por el comité.

J. Notificar inmediatamente al CIEI-UCT de cualquier cambio en los resultados en la
investigacion o efectos adversos serios.

K. Aceptar cualquier auditoria o supervision requerida por el CIEI-UCT u otras autoridades
regulatorias.

I.  Todo investigador debe denunciar la ocurrencia de mala conducta cientifica al érgano

competente de su institucion, al CIEI-UCT o al CONCYTEC, segun corresponda.



| s UCT VICERRECTORADO
7 // DE INVESTIGACION
UNIVERSIDAD CATOLICA DE TRUJILLO
m. Todo investigador debe cooperar con la investigacion de posibles casos de mala conducta
cientifica realizados por los investigadores y/o las instituciones involucradas en el caso.
n. Todo investigador debe evitar cualquier acto percibido como represalia contra el denunciante
de una mala conducta cientifica, relacionado a los resultados de las investigaciones de

miembros de la comunidad cientifica.

Articulo 46°. Responsabilidades y compromisos de las Instituciones Asociadas o Afiliadas

a. Cada centro o institucion involucrada en alguna de las actividades de la investigacion, debe
proporcionar una declaracion escrita de cumplimiento con las regulaciones nacionales e
internacionales.

b. Cada centro o institucion y/o investigador no asociado a la UCT que se encuentre
involucrado en una investigacion revisada por el CIEI-UCT, deberd presentar una
declaracion jurada a través de la cual acepta acatar las disposiciones del CIEI-UCT, segln

sea apropiado.

Articulo 47°. Responsabilidad de las revistas cientificas

a) Toda revista cientifica producida en la UCT debe incluir, durante los procesos de evaluacién
de manuscritos cientificos que se le presenten para su publicacién, el uso de procedimientos
de identificacion de malas conductas cientificas.

b) Si la revista cientifica identifica y verifica un acto de mala conducta relacionado a los
resultados de una investigacion, sometida o publicada, los editores de la revista deben
informar inmediatamente a los autores de la publicacion, a las instituciones de donde procede
la investigacion cientifica y al CIEI-UCT.

c) Si se establece que una mala conducta cientifica puede haber afectado el valor cientifico de

una publicacidn, la revista debe reportar el hecho y considerar la retraccion del articulo.

Articulo 48°. Sanciones

a) EI CIEI-UCT puede suspender o cancelar un estudio de investigacion que incumpla con las
responsabilidades éticas y regulaciones nacionales o internacionales vigentes. Esta decision
debera ser comunicada por escrito al Vicerrectorado de Investigacion.

b) EI CIEI-UCT no tiene la potestad de sancionar directamente a los investigadores que violen
los estandares éticos en la conduccion de la investigacion con seres humanos. Sin embargo,
informara a las autoridades de la universidad y remitiran los documentos de la denuncia al

CONCYTEC para que se tomen las medidas correspondientes.
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CAPITULO X1V

SOBRE LA CONDUCTA CIENTIFICA Y SUJETOS DEL PROCEDIMIENTO

SANCIONADOR

Articulo 49°. Actos considerados como mala conducta cientifica

Son actos considerados como mala conducta cientifica los siguientes, de manera enumerativa mas

no, limitativa:

Fabricacion de datos: Declaracion de haber realizado procedimientos que no se realizaron o
de haber obtenido datos y resultados que no se obtuvieron.

Destruccion de experimento: Eliminacion intencional, ya sea parcial o total, de los
experimentos, sea esto de terceros o del propio equipo de investigacion.

Falsificacion de datos: Presentacion de datos, procedimientos o resultados de la investigacion
cientifica de una forma sustancialmente modificada, inexacta o incompleta, que podria
interferir con la evaluacion o conclusiones del trabajo de investigacion cientifica.

Plagio: Uso de ideas o formulaciones verbales, orales o escritas de otras personas, sin dar a
éstos, de modo claramente expresado, su debido crédito; ocasionando asi, la percepcion de que

son ideas o formulaciones de autoria propia.

La presente lista de actos considerados de mala conducta cientifica no limita cualquier otro acto

de mala conducta cientifica o conductas cuestionables, que se derivan de la inobservancia e

incumplimiento de los principios morales esperados por la comunidad cientifica.

Articulo 50°.

A fin de determinar la gravedad de una mala conducta cientifica se tomara en cuenta e la intencion,

el grado de negligencia, la reincidencia y la severidad del impacto de estas conductas.

Articulo 51: Derechos del denunciado y denunciante

1.

Afectacion de la reputacion. De no encontrarse mala conducta cientifica y que como
producto de la denuncia el denunciado (investigador) haya sido afectado en su reputacién por
el proceso investigativo, la Universidad en la que se presentd y evalud la denuncia debera

realizar los esfuerzos razonables para restaurar su reputacion, previa consulta con el afectado.

La Universidad que evalud la denuncia debe realizar las siguientes acciones:
a) Notificar el resultado final a las personas involucradas en la investigacion.

b) Divulgar el resultado final en los medios adecuados.
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c) Retirar toda referencia a la denuncia de mala conducta cientifica del legajo personal del
denunciado (investigador).

2. Proteccion del denunciante y de otros. La institucion que recoge la denuncia debe realizar
los esfuerzos razonables para proteger al denunciante y otros que colaboraron de buena fe con
las investigaciones, sobre una mala conducta cientifica.

Al terminar la investigacion, la institucién que recoge la denuncia debe tomar los pasos
adecuados durante la investigacion, incluyendo la investigacién preliminar, para impedir

cualquier represalia contra el denunciante.

3. Almacenamiento y acceso al expediente. El denunciado debe tener acceso directo al
expediente para el ejercicio de su derecho de defensa.
Para los casos que incurrieron en mala conducta cientifica e involucran investigaciones
financiadas por una entidad externa, esta Ultima debe tener acceso al expediente en caso lo
solicite con las restricciones de acuerdo con la materia.
Los expedientes de la investigacion por mala conducta cientifica deben ser almacenados

durante cinco (05) afios después de concluir el caso para posibles evaluaciones posteriores.

Articulo 52°.
La institucion de investigacién en CTI que recoge la denuncia, debe realizar los esfuerzos
razonables para mantener la confidencialidad de las denuncias que se presenten contra los

investigadores, mientras dure el proceso de investigacion de estas.
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CAPITULO XV
DE LAS SANCIONES

Articulo 53°.

De probarse la mala conducta cientifica se aplicara la sancion correspondiente de acuerdo con el
Codigo Nacional de la Integridad Cientifica del CONCYTEC la cual puede ir desde una
amonestacion verbal hasta la separacion de la institucion o el inicio de las acciones legales en

contra del infractor.

CAPITULO XVI
SOBRE LA DENUNCIA, INVESTIGACION Y DECLARACION DE MALAS
CONDUCTAS CIENTIFICAS

Articulo 54°. Sobre la denuncia

Siendo la integridad cientifica objeto de autorregulacién y autocontrol por la propia comunidad
cientifica, todo investigador u otro personal que tenga sospecha o conocimiento de la posible
aparicion de malas conductas cientificas relacionadas con la investigacion cientifica, apoyada o
no por una determinada institucion nacional o extranjera, debe informar a la institucién sede del
hecho, o bien, directamente al CONCYTEC y éste tiene cinco meses para resolver dicha denuncia,

después de la investigacion preliminar.

Articulo 55°. Sobre la investigacion preliminar de una denuncia

Al recibir una denuncia de mala conducta cientifica, el CIC del CONCYTEC, verificara si la

acusacion:

a) Cumple con la definiciéon de mala conducta cientifica, y Presenta suficiente evidencia para
iniciar la investigacion.

b) La investigacion preliminar incluye la revision de las evidencias disponibles, los testimonios
del denunciado, denunciante y testigos claves para determinar si se cuenta con suficiente
evidencia para iniciar el proceso de investigacion. En esta etapa no se concluye si ocurri6 o no
una mala conducta cientifica o quién fue responsable.

c) La ocurrencia de una investigacion preliminar y sus hallazgos, deben ser informados

expresamente a la institucion correspondiente y al CIC del CONCYTEC.
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d) El proceso de investigacion preliminar se debe llevar a cabo en un plazo no mayor a treinta

f)

(30) dias habiles, contados a partir de la recepcion de la acusacion, a menos que se justifique
una solicitud de extension.

La investigacion preliminar debe ser realizada por dos 0 mas personas nombradas oficialmente
por la Unidad de Etica en la institucion que recibe la denuncia. Estas personas deben ser
objetivas, tener conocimientos especializados que requiera la naturaleza de la acusacién en
cuestion y no deben tener conflictos de interés con el denunciado, ya que podrian ser
razonablemente percibidos como perjudiciales a la imparcialidad de la evaluacién.

En el caso que la acusacion de mala conducta cientifica sea considerada grave por la institucion
gue recibe la denuncia, el proceso de investigacion preliminar debe llevarse a cabo por una
comision compuesta, por lo menos, por tres personas, una de estas debe ser un experto
evaluador en el area del conocimiento del acusado. Toda acusacion de fabricacion, destruccion
de experimentos, falsificacion, falsa identidad o plagio, debe ser considerada como acusacion

de mala conducta cientifica grave.
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CAPITULO XVII
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 56°.
Si se presentaran situaciones que no se contemplan en este reglamento, el comité podréa decidir

siguiendo los principios éticos de las guias nacionales e internacionales.

Articulo 57°.
El presente reglamento debe ser actualizado periddicamente.

Articulo 58°.
En caso de que una norma de menor o igual rango fuera contraria al reglamento, este reglamento

sera el que predomine.

Articulo 59°.

El presente reglamento entra en vigencia desde el momento de su aprobacién.

Articulo 60°.
El CIEI-UCT definird un manual de procedimientos y hard sus modificaciones si lo cree

pertinente.
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ANEXO 1

FORMATO DE APLICACION DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN
INVESTIGACION (CIEI) DE LA UNIVERSIDAD CATOLICA DE TRUJILLO

(UCT)

Fecha de ingreso Cddigo (sera llenado por el CIEI-UCT)

1. Titulo completo del proyecto de investigacion

2. Investigadores:

Nombre del investigador responsable

Teléfono.................. ,

BleCtrONICO. ...t

pertenece el

Correo

, Facultad/Oficina a la que

proyecto

Categoria y
Facultad a la que
Grado

4.

5.

6. Duracion ................ meses

7. Tipo de estudio

Enfoque: Cuantitativo ....... Cualitativo

Disefio de investigacion cuantitativa: No experimental

Fecha de inicio del Proyecto .........c.oeiiiiiiii e

Fecha de termino del Proyecto .........c.ovuiieinii e,
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Disefio de investigacion cualitativa: Etnografica ....... Fenomenoldgica ....... Historia

devida....... Investigacion accion ....... otros .......

8. Resumen del Proyecto (250 palabras como maximo)

9. Procedimientos de investigacion involucrados

10. Participantes/Grupos
¢Existe alguna clase especial de sujetos vulnerables elegibles para participar en el estudio?

(¢ Especifique cual?)

11. Seleccién de los participantes
Criterios de INCIUSION ... ..o e e
Criterios de BXCIUSTON .. .ot e e e

Lugar de SEIECCION ........et i

12. Describa las medidas que seran tomadas para evitar la coaccion de los participantes al
momento de la seleccién reclutamiento y/o al momento de firmar el consentimiento

informado.
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13.

14.

15.

16.

17.

Consecuencias de la participacion en el estudio
Beneficios:

Dafios potenciales:

Pago a los participantes
Especifique si existira algin tipo de pago o compensacién econdmica, las cantidades

promedio y la forma como seré realizado.

¢Los sujetos de investigacion deberdn pagar alguno de los procedimientos usados en el
estudio? Si ...... No...... , Si su respuesta fue afirmativa, explique ¢cuéles y por qué?

Informe de los avances a los participantes
¢Se realizaran informes periédicos para los participantes? Si...... No......
¢Se realizara un informe final para los participantes? Si...... No......

Si larespuesta es afirmativa, especifique el contenido del informe, si su respuesta es negativa,

especifique las razones.

Informe al pablico
¢Sera la informacion de este estudio, accesible publicamente al final de este? Si.... No ....
Si su respuesta es afirmativa, por favor detalle la forma como serd publicada. Si su respuesta

es negativa, explique los motivos. Sefiale si existe alguna restriccion.

Confidencialidad de la informacién obtenida

Describa las medidas que seran tomadas para proteger la confidencialidad de la informacién
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18.

19.

¢ Tendran otro acceso a informacion que identifique al participante? Si ...... No......

Explique

¢Como seran almacenados y protegidos los documentos y resultados?

¢Colocara una copia del consentimiento informado u otra informacién del estudio en la

historia clinica del participante? Si ...... No...... , Si suU respuesta es afirmativa, explique.

Consentimiento informado

Adjunte una copia del consentimiento informado que se utilizara en la investigacion. En caso
de que los participantes en el estudio sean analfabetos o con problemas de tipo cognitivo,
colocar su huella digital y la firma de un testigo o informante sustituto respectivamente. En
caso de ser menor de edad el consentimiento se obtendra del menor y de los padres de familia.

Informacion adicional
¢ Se involucrara alguna otra institucion, grupo u organizacion? Si ....... No.......
Si la respuesta es afirmativa, por favor confirmar si se han obtenido las autorizaciones

adecuadas en cada una de ellas.

Entidad o Institucion Aprobacion
Si/No
Si/No

¢Se realizaran registros audiovisuales, grabaciones o fotografias? Si/No

Especifique y presentar una copia del consentimiento de imagenes.

(Documento elaborado en base a Requisitos para la evaluacion de proyectos de investigacion por el Comité

Institucional de Etica en Investigacion (CIEI) del Instituto Nacional de Salud. Setiembre del 2015.
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ANEXO 2
MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Este formulario de consentimiento informado se dirige a la poblacion objetivo. Se invita a
participar en la siguiente investigacion.
Titulo de la Investigacion:

1. DATOS DE IDENTIFICACION

1.1. Nombre del investigador responsable
L Nombre .......................... d .e .......................... I; ......................... mstltucmn
. Nombre .......................................... d elasesor
1.4. Autor(es) de la investigacion

2. INFORMACION DE LA INVESTIGACION
2.1. PRESENTACION DEL INVESTIGADOR
2.2. PROPOSITO DE LA INVESTIGACION
2.3. SELECCION DE LOS PARTICIPANTES
2.4. PROCEDIMIENTO
2.5. RIESGOS Y BENEFICIOS
2.6. DERECHOS DE LOS PARTICIPANTES

3. CONSENTIMIENTO
- He sido invitado a participar en la investigacion.
- He sido informado de los riesgos y/o beneficios que involucran mi participacion.
- He leido la informacidn arriba sefialada y han sido aclaradas todas mis dudas y preguntas,
por lo cual acepto de manera libre y voluntaria participar en el estudio y sé que puedo

retirarme en el momento que yo lo decida, sin afectar mi salud e integridad.

Fecha: ...............

Firma del participante Firma del investigador
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Nota: en el caso de menores de 18 afios 0 de personas con habilidades diferentes impedidos de
firmar el consentimiento informado, se solicitara la firma de la madre, padre o apoderado. Las
personas sin instruccion que no pueden firmar deberan registrar su huella digital.

Adaptacion del instrumento elaborado por el Instituto Nacional de Salud Setiembre del 2015

Los menores de edad (7 a 18 afios) ademas deberan dar su asentimiento de participacién en la
investigacion. Si se niegan no podra realizarse la investigacion en ellos, asi sus padres o

apoderados estén de acuerdo con firmar el consentimiento informado.

ASENTIMIENTO DE PARTICIPACION (solo en caso de menores de edad)

Y O et , con ...... (afos), identificado con DNI

................ Declaro que:

1. He leido o me han leido la hoja de informacion y he entendido todo lo que esta escrito en ella.

2. Elinvestigador(a) ha contestado a todas las dudas que tenia sobre el estudio.

3. Sé que puedo decidir no participar en este estudio y que no pasa nada.

4. Séque si decido participarme........................... (colocar en qué consiste la participacion
del menor).

5. Sé que, ante alguna duda, puedo preguntar al investigador(a) las veces que crea conveniente.

6. Sé que cuando inicie el estudio y en cualquier momento puedo decidir ya no participar y nadie
me refiira por ello.

7. He decidido participar en el estudio.

Fecha: ........oooiiii.l.

Firma del nifio o huella digital

Adaptacion del instrumento elaborado por el Instituto Nacional de Salud Setiembre del 2015.
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ANEXO 3
DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS REGULACIONES
NACIONALES E INTERNACIONALES Y RESPONSABILIDADES ETICAS

DEL INVESTIGADOR(ES)

Titulo del Proyecto de INVeStiZacion. ... .....uvvivreiniiriiteiet et et et et e eeeneenenenens

Yo, el investigador a cargo de esta investigacion me comprometo a:

1. Iniciar la investigacidn Unicamente después de haber recibido la constancia de aprobacién
emitida por el Comité Institucional de Etica en Investigacion de la UCT (CIEI-UCT).

2. Conducir la investigacion de acuerdo con lo estipulado en el proyecto y consentimiento
informado segln corresponda y a cualquier otra regulacion aplicable o condiciones impuestas
por el CIEI-UCT.

3. Proveer al CIEI-UCT la informacién adicional que este solicite durante el proceso de
aprobacion y/o monitoreo de la investigacion.

4. Proveer al CIEI-UCT los informes de avances sobre el progreso de la investigacién segun
formato establecido en el caso de investigaciones que lo ameriten. Ademas, presentar un
resumen impreso y el informe final en digital al finalizar la investigacion.

5. Mantener total confidencialidad respecto a la informacidn recolectada de los participantes.

6. Notificar inmediatamente al CIEI-UCT cualquier cambio en el protocolo de investigacion, en
el consentimiento informado o eventos adversos serios.

7. Aceptar cualquier supervision o monitoreo ético requerido por el CIEI-UCT

Moche ...... de............... de......
Nombre del investigador ...........cooooiiiiiiiii Firma......................
Nombre del Co-investigador ..............cooviiiiiiiiiiiiiieene, Firma.....................

Adaptacion del instrumento elaborado por el Instituto Nacional de Salud Setiembre del 2015.



