REPORTES DE CASOS

Para los reportes de caso del INMP, deben seguir la Estructura de Reporte de Caso de

guia CARE enviarlo al correo: investigacion@iemp.gob.pe y presentar a Mesa de Partes

los siguientes formatos en un folder manila:

1.

Solicitud de aprobacion del Reporte de Caso dirigida a la Direccion General del INMP
(Anexo 12 de MAPRO CIEI-INMP)

Incluir el Consentimiento Informado firmado. (Anexo 05 de MAPRO CIEI-INMP),

estructura del Reporte de caso segun la guia CARE.
Carta de compromiso de los investigadores (Anexo 07 de MAPRO CIEI-INMP).

Declaracion de conflicto de interés de los investigadores. (Anexo 08 de MAPRO
CIEI-INMP).

Ficha de datos de los investigadores (Anexo 09 de MAPRO CIEI-INMP).

Declaracion de confidencialidad de los investigadores (Anexo 16 de MAPRO CIEI-
INMP)

Curriculum vitae no documentado de los investigadores.

Certificados de capacitacién, que aseguren que los investigadores comprendan los
principios éticos, legales y metodologicos esenciales para conducir estudios con
rigor y respeto hacia los participantes (Conducta Responsable en Investigacion -

CRI, Buenas practicas clinicas — GCP) Minimo 2 afios de vigencia.

La omisién de cualquier documento requerido puede producir un retraso en la

revision del estudio de investigacion.
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FORMATO DE SOLICITUD DE APROBACION

DE REPORTE DE CASO

SOLICITO: APROBACION DE REPORTE DE CASO

Sefior Director General del Instituto Nacional Materno Perinatal o Sefior(a) Presidente(a) del Comiteé
Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional Materno Perinatal (segtin corresponda)

Y 0, et ettt ettt ettt ettt te et b eab s et e st ete s ensenenen Identificado (a) con Documento
de identidad tipo N de Ocupacion
......................................... de Profesion .........ccccccvvvecnncnncccniccciniciceeenneeenn., @nte usted con

el debido respeto me presento y expongo:
Que, teniendo el deseo de desarrollar el Reporte de Caso, titulado:
Solicito a Ud. la evaluacién y aprobacién del mencionado Reporte de Caso.

Ademas, solicito a Ud. que las notificaciones relacionadas a la aprobacion del mismo, sean

cursadas a mis correos €lectroniCoS ......oovieiiiiiiiii s , asi como las
comunicaciones personales urgentes sean a miteléfono celular .............................
Atentamente,
FIRMA
Nombre y Apellidos

Especialidad y Registro de especialistas



MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Reporte de Caso

Yo, con documento nacional de
identificacion N° , en calidad de paciente/cuidador principal/representante
legal (si aplica), he sido informado por el médico

, que mis datos (o los datos de mi
hijo/familiar) seran analizados para realizar un reporte de caso. Me han explicado y comprendo
que se publicaran caracteristicas clinicas de mi enfermedad, evolucién cronolégica, imagenes
diagnosticas y fotografias. Lo anterior, bajo estrictas medidas de seguridad que garanticen
mantener el anonimato de mi identidad.

Se me ha explicado que no recibiré ningun tipo de remuneracion econémica por dar esta
autorizacion y aclaro no tener ningun tipo de presion o coartacion para tomar esta decision.
Entiendo que esta publicacién se hace con fines cientificos y académicos que pueden ayudar al
personal de salud a conocer y tomar mejores decisiones clinicas en casos similares al mio. Se
me informd que puedo revocar mi Consentimiento Informado sin que esto afecte mi atencion
meédica

Después de haber leido y comprendido el presente documento “Consentimiento informado para
reporte de caso” acepto libremente y autorizo la publicacion de los datos relacionados con mi
caso clinico (o la de mi hijo/familiar).

Nombre del paciente/cuidador

Testigo 1.
principal/representante legal:

Nombre del testigo:

Firma: Firma: _
DNI: DNI:
Parentesco: Lugar:
Lugar: Fecha:
Fecha:

Nombre de quien aplica consentimiento:

Firma:

Documento de identidad:

Colegio Médico:

Lugar y fecha:




MINISTERIO DE SALUD

CARTA DE COMPROMISO DEL INVESTIGADOR

.................................................................................................... Identificado (a) con Documento
identidad tipo .l N de Ocupacion

(Solo para el caso de profesionales):

Registrado en el Colegio ...................... con matricula profesional ...............ccccvivevincenieneennnn, ,

(Solo para el caso de especialistas):

con Especialidad ... y Registro de especialistas ...................

Me comprometo a:

1

Aceptar las normas y procedimientos para la ejecucion de proyectos de investigacion en
el Instituto Nacional Materno Perinatal.

Respetar y cumplir con la ejecucion del proyecto de investigacion de acuerdo al protocolo
de investigacién aprobado siguiendo el cronograma propuesto.

Informar oportunamente los informes de avance, asi como respetar los aspectos éticos
inherentes durante la ejecucion del proyecto de investigacion.

A la culminacion del proyecto de investigacion entregar el informe final del trabajo de
investigacion en version impresa y electronica.

A la culminacion del proyecto de investigacion entregar la propuesta de articulo o
articulos cientificos a ser publicados.

A la culminacioén del proyecto de investigacion, en cumplimiento de los principios FAIR,
a devolver integramente los Metadatos, las Bases de datos limpias, y las Sintaxis de
analisis utilizadas en la investigacion, a fin que se verifique la replicabilidad del estudio.

De corresponder (estudios realizados en el INMP):

7

10

De acuerdo a los principios FAIR, autorizo la reutilizacion de los datos entregados por el
INMP y procesados en mi investigacion, en futuras investigaciones y/o analisis derivados.

Reconocer a él/los especialistas del INMP designado como Co-asesor de Tesis, como
participe pleno de la investigacion, con los deberes, derechos y atribuciones propias.

Realizar las coordinaciones con la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y
Docencia Especializada para que los resultados de este proyecto se difundan en una
revista cientifica peer review institucional, nacional o extranjera.

Autorizar la publicacién del resumen del informe final de la investigacion, en la pagina
web del Instituto Nacional Materno Perinatal.

De la propuesta de investigacion,

Titulo;



Habiendo sido oportunamente informado (a), y documentado (a) de las normas y directivas por
el personal de la Unidad de Investigacion de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion y
Docencia Especializada, firmo el presente documento, comprometiéndose a cumplir con lo
dispuesto.

Teléfono celular
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Titulo del Protocolo:

Potenciales Conflictos de Interés:

Para cada uno de los investigadores del estudio, indique si existe algun interés econémico o
financiero en el estudio o en sus resultados

CONFLICTO DE INTERES
NOMBRE DEL INVESTIGADOR

Sl NO NO
APLICA

Si la respuesta fue afirmativa, por favor indique el nimero correspondiente al
investigador y describa los detalles al respecto.

Como constancia de lo expresado en la presente declaracion firmo a continuacion.



MINISTERIO DE SALUD

: “% FICHA DE DATOS DEL INVESTIGADOR

&
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Investigador Principal:

APEIlIdOS Y NOMDIES ..ot

Edad ............ , Fecha de nacimiento ............ de ............. del .............

1= o7 T ) o

Celular ....oocoiiiiin, , Correo electronico  .....cccvvviiiiiiiiiiin de Ocupacion
........................ , conregistro RENACYT ..................... YORCID .....cceooeevevrrvrreerrreenenn. (€N
caso de tesis de grado) Estudiante de .......................... , por la Universidad

(Solo para el caso de profesionales):
Registrado en el Colegio ...................... con matricula profesional ........................... ,

(Solo para el caso de especialistas):

Apellidos Y NOMDBIesS ...

Edad ............ , Fecha de nacimiento ............ de ............. del .............

DIrECCION ...

Celular ..., , Correo electronico  .....oovieiiiiiiiia de Ocupacion
........................ , con registro RENACYT ..................... Yy ORCID......c.c.eovecveverrerrrereenenen. (€N
caso de tesis de grado) Estudiante de .............cocil , por la Universidad

(Solo para el caso de profesionales):

Registrado en el Colegio ...................... con matricula profesional ...............c............ ,

(Solo para el caso de especialistas):

con Especialidad .................... y Registro de especialistas.........c..cccccevrennnneen. laborando en



Co investigador 2:

APEllIdOS Y NOMDIES .. oot

Edad ............ , Fecha de nacimiento ............ de ............. del .............

D =Yoo o] o PP

Celular ..., , Correo electronico  .....oovveiiiiiiiiaa de Ocupacion
........................ , conregistro RENACYT ..................... YORCID ...,

(Solo para el caso de profesionales):

Registrado en el Colegio ...................... con matricula profesional ...............c............ ,

(Solo para el caso de especialistas):

con Especialidad .................... y Registro de especialistas...........ccocvrvereneennn. laborando en

N° de DNI



MINISTERIO DE SALUD

DECLARACION JURADA DE CONFIDENCIALIDAD

S— DE LOS INVESTIGADORES
RATERNCY PERINATAL
Y O, i s , identificado/a con DNI N°....................... e Investigador
del ProtOCOI0 .....ccuieieieee e Declaro bajo juramento: Tener el total

compromiso de asegurar el respeto y autonomia del sujeto de investigacion y a su entorno
basando mis criterios los principios de bioética. Ademas, acepto la responsabilidad de conducir
el presente estudio de acuerdo a lo consignado en el proyecto de investigacion y me comprometo
a tratar toda la informacion tales como: datos técnicos, formulas, datos sobre investigacion
cientifica, informes de seguridad, avances y resultados logrados en el estudio de participantes,
consentimientos informados y toda otra informacion respectiva al seguimiento de participantes
de forma confidencial y bajo estrictas condiciones de confidencialidad y a no divulgar o utilizar a
cualquier persona a revelar, en ningun caso a terceros ninguna informacién confidencial o
documentos confidenciales que no sea para los fines de la presente investigacion. Ademas, me
comprometo a adoptar las medidas de seguridad necesarias, para evitar que toda o parte de la
informacion sean observadas, reproducidas o manipuladas por personas no autorizadas al
desarrollo del proyecto de investigacion aprobado y autorizado; caso contrario asumiré la
responsabilidad de las consecuencias legales y administrativas por las faltas éticas suscitadas
antes y durante de la ejecucion de este. Por lo tanto, declaro que los datos de esta declaracion
jurada son verdaderos sometiéndome a las medidas establecidas en el Reglamento del CIEI-
INMP y el REC vigente, en caso de comprobarse falsedad o incumplimiento del compromiso.

Especialidad y Registro de especialistas



