' GOBIERNO REGIONAL LAMBAYEQUE
DIRECCION REGIONAL DE SALUD
HOSPITAL REGIONAL LAMBAYEQUE - CHICLAYO
COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

CONSTANCIA DE APROBACION

DE PROYECTOS DE INVESTIGACION
N°029-2023

El Comité de Etica en Investigacion, fuego de haber revisado de manera expedita ¢l proyecto de
investigacion: “ASOCIACION ENTRE POLIMORFISMO
INSERCION/DELECION DE LA ENZIMA CONVERTIDORA DE
ANGIOTENSINA Y NEFROPATIA DIABETICA, EN PACIENTES DE UN
HOSPITAL PERUANQO, 2022-2023” otorga la presente constancia a los investigadores:

CUEVA PUELLES LIZETH ABIGAIL
VENTURA FERNANDEZ JAVIER ALEJANDRO

HORNA DIAZ CARLOS ANTONIO

Y se resuelve:

1. Aprobar la gjecucion del mencionado proyecto.

2 Se extiende esta constancia para que el proyecto pueda ser ejecutado en Unidad de
Gestion al Paciente v Consuttorio Externo bajo la modalidad de Revision de Historias
Clinicas y toma de muestra a paciente.

3. Los investigadores se comprometen a usar la data colectada durante el presente estudio
s6lo para la realizacién de éste y a guardar la confidencialidad que se amerita desde
su inicio hasta la publicacion.

4. Los investigadores se comprometen a presentar el informe final al culminar la
investigacion.

5. La presente constancia es valida hasta el mes de Noviembre 2023,

Chiclayo, 17 de mayo de 2023,
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Codigo_Inv: 221-005-23 CEX
Dac de factibilidad: SisGeDo N° 4486305-0 (proveido) y 44863055
abigailcueva2019@amail.com

Prolg.Augusto B. Leguia N°100 -Esquina Av. Progreso N°110-120 — Lambayeque-Chiclayo
Teléfono: 074- 480420 Anexo: 1060




Consentimiento para participar en un estudio de investigacion

Institucion: Universidad Catélica Santo Toribio de Mogrovejo — USAT

Investigadora:' Lizeth Abigail Cueva Puelles

Asesores:

Titulo: Asociacion entre polimorfismo Inserciéon/Delecion de la enzima convertidora de

angiotensina y Nefropatia Diabética, en pacientes de un hospital peruano, 2022-2023.

Propésito del estudio: Estamos invitindolo a participar en la investigacion “. Asociacion
entre polimorfismo Insercién/Delecion de la enzima convertidora de angiotensina y Nefropatia
Diabética, en pacientes de un hospital peruano, 2022-2023” Este es un estudio desarrollado por
la investigadora de la Universidad Catolica Santo Toribio de Mogrovejo, teniendo el
compromiso de colaboracién con otros investigadores de la Universidad César Vallejos y el
Hospital Regional Lambayeque, para evaluar si usted cuenta con una modificacion a nivel de
su ADN que podria conllevar a mayor dafio renal, en su condicion de diabético. Se usara una
muestra células encontradas en su boca, las cuales serdn extraidas con un hisopo, ademas del
llenado de un cuestionario; las cuales se llevara a cabo finalizada la consulta; en un tiempo de
duracién de 20 minutos y siempre y cuando usted desee participar voluntariamente.

Procedimiento: Si usted acepta la participacién, tendrd que realizar lo siguiente:

1. Responder a las preguntas de la encuesta

2. Acceder a que se le realice un hisopado de mucosa oral.
Riesgos: Los riesgos son mjnimo, el unico previsto es que puedo afectar el tiempo de la
consulta.
Beneficios: Las pruebas de laboratorio le daran un resultado genético, determinando si este
puede influir o no, en el padecimiento de la nefropatia diabética; lo cual supondria una ayuda
para la ciencia y la clinica de este aspecto. Se le informard de manera personal por el médico
especialista tratante de sus resultados.

Costos e incentivos: Usted no deberd pagar nada por su participacion

Confidencialidad: Sus datos personales pasaran codificarse con niimeros ejemplo “paciente 17
y no con nombres. Si los resultados de este estudio son publicados, no se mostrard ninguna
informacién que permita la identificacién de las personas que participen. Sus archivos no seran
mostrados a ninguna persona ajena al estudio sin su consentimiento.

Uso futuro de la informacién obtenida: No deseamos conservar sus muestras y la informacion
recopilada, por lo que serdn eliminadas luego de obtener los resultados e informarlos.

Derechos del participante: Si usted decide participar del estudio, no estd obligado a finalizar
la encuesta v puede prohibir el uso de su muestra para la obtencién de resultados en cualquier
momento; tal sea el caso y desea que su muestra ya tomada no sea parte del estudio, puede
contactar a la autora al siguiente niimero 902544901 (Lizeth Abigail Cueva Puclles). En caso
la decisién surge durante la recoleccion, se lo hace saber de forma verbal. Si surgiera al




contactar al Comité de Etica en Investigacion de la Faculitad de Medicina de la Universidad
Catodlica Santo Toribio de Mogrovejo, teléfono: 074-606200 anexo 1138 o al Comité de Etica
en Investigacion del HRL, teléfono: 074 622150 anexo 1060. Después de haber leido y
despejado dudas, acepto voluntariamente participar en este estudio comprendo que cosas me
van a pasar si participo en ¢l proyecto, también entiendo que puedo decidir no participar y que
puedo retirarme del estudio en cualquier momento.

En el margen de la Constitucién Nacional y de la ley, yo:

Edad del paciente

Hago constar que he recibido informacion y he entendido los siguientes aspectos explicados

previamente por la investigadora:

Participante: Investigador:
Nombre: Nombre:
DNI: DNI:

Fecha: Fecha:




FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

; 1. Diagnostico de DM tipo 2 mayor a 6 afies
s Si
s No
2. Albumina:
¢ mayor a 30mg/g
¢ menor a 30mg/g

Valor NUMETICO: vvevereiasrorenens

3. Cuenta con valeres de creatinina en sangre:
e Si
s No
4. Filtrado glomerular estimado segan KDIGO EPI para le cual es necesario los
siguientes datos:
e Fdadenafios.............

e Valor de creatining.....................
Valor del filtrado glomerular: ..................

5. El paciente cumple con todos los criterios de inclusién para ser considerado caso

o control.
e Si
s No

Si la respuesta es “Si”, se excluye a los que cuenten con alguno de los siguientes:

6. Edad menor a 18 afios

e §i
e No
7. Diagnéstico de HTA antes o al mismo tiempo que la DM tipo 2
s Si
e No

8. Tener sospecha clinica o diagnéstico de enfermedad cardievascular.
s Si
= No

9. El paciente cuenta con IMC menor a 18.5 0 mayer a 40

e S
o No
Valor: coovvvviinnnas

10. Tener hepatopatias al momento en el que se tome la prueba.

e Si

s No
Si el paciente, no cuenta con ninguna de las anteriores se procede a recopilar la siguiente
informacion:




11. Se cuenta con datos de hemoglobina glicosilada
e Si

= No

Si es *“Si” valor numérico: ............

12. Esta eserito antecedente o diagnostice de hipertension arterial
s Si
« No




ENCUESTA

Instrucciones: Estimado(a) participante a continuacion le presento algunas preguntas
generales, con el proposite de contribuir a la investigacién para determinar la asociacion entre
el polimorfismo /D de enzima convertidora de angiotensina y la nefropatia diabética en
pacientes del Hospital Regional Lambayeque 2022-2023. Se le pide responder con la mayor
SINCERIDAD posible.

1. Afios cumplidos en la actualidad (momento de la encuesta): _ afios

2. Sexo de nacimiento: Hombre ( )} Mujer( )

3. Tiempo en afios desde que le diagnosticaron Diabetes Mellitus tipo 2 hasta el primer
requerimiento de dialisis

4. Algun familiar que también haya llegado a dialisis siendo como causa su DM tipo 2:
Si( YNo( )

Grado de Parentesco:

s Primero
* Segundo
s Tercero

5. Cumplia con la toma de medicamentos (metformina, glibenclamida o insulina) que
doctor le recetaba para su DM tipo 2.
¢ Si
e No _
6. Cumplia con la toma de medicamentos de farmacos como: IECA y ARA-2, furosemida
o espironolactona segin lo indicado por su Dr. y que eran para su rifion.
e Si
e No




