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INTRODUCCION

La investigacién cientifica en los seres humanos, demanda de la sociedad, de sus
instituciones y hospitales, tener un Comité de Etica en Investigacion (CEI) auténomo e
independiente, encargado de ejercer un control transparente y estandarizado en la
presentacion, evaluacién, seguimiento en la ejecucion y finalizacion de los proyectos de la
institucion observacionales y ensayos clinicos internos y externos. La tarea que lleve a
cabo el Comité debe ser acorde a los principios y conceptos establecidos en los cadigos,
declaraciones y guias internacionalmente reconocidas y a los requisitos y disposiciones
aprobadas por la legislacion peruana, con los principios fundamentales del respeto por la
vida, la salud, la intimidad, dignidad y bienestar de las personas en investigacion.

El Instituto Nacional Cardiovascular “Carlos Alberto Peschiera Carrillo” - INCOR de
EsSalud, es sede de Ensayos Clinicos Controlados en investigacién de terapias para el
manejo de enfermedades cardiacas de alta complejidad y también de estudios
observacionales y de apoyo a alumnos de pregrado y profesionales de post grado de las
ciencias de la salud y otras disciplinas.

El Comité de Etica en Investigacion de INCOR es una instancia institucional
interdisciplinaria, encargada de velar por la proteccion de los derechos, seguridad y
bienestar de los seres humanos que, en uso de sus facultades y libre voluntad, aceptan
participar en las investigaciones de salud.

De conformidad con el Reglamento de Ensayos Clinicos, en el presente documento se
desarrolla las exigencias del mismo.
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OBJETIVOS

a) Normalizar los procedimientos y requisitos en aspectos metodoldgicos, éticos y
legales de los Proyectos de investigacion, asegurando que el investigador cumpla
sus funciones y responsabilidades en el proceso de la presentacion, ejecucion y
finalizacién de la investigacion, en el marco de la normativa institucional, regional,
nacional y en concordancia a las pautas internacionales de ética en investigacion.

b) Asegurar que todos los miembros del Comité de Etica en Investigacidn del Instituto
Nacional Cardiovascular “Carlos Alberto Peschiera Carrillo” — INCOR desarrollen
sus funciones de acuerdo a las pautas de trabajo aqui establecidas.

CAMPO DE APLICACION

De aplicacion y cumplimiento obligatorio por las personas naturales o juridicas, entidades
publicas o privadas, nacionales o extranjeras que realicen o estan vinculadas con la
participacién de seres humanos en investigaciones a realizarse en el Instituto Naciona!
Cardiovascular “Carlos Alberto Peschiera Carrillo” — INCOR vy otras redes de ESSALUD.

RESPONSABILIDADES

a) El CEl de INCOR lleva a cabo revisiones competentes, oportunas y efectivas, y
aprueba los proyectos de investigacion que son éticos.

b) Los miembros del CEIl son responsables de cumplir el presente manual y hacer
cumplir sus disposiciones de conformidad a sus atribuciones y capacidades.

c) El(los) investigador{es) del proyecto es(son) responsable(s) de cumplir las

disposiciones contenidas en el presente Manual de Procedimientos.

d) La Oficina de Apoyo a la Investigacién y Docencia Especializada (OAIYDE) de
INCOR debera velar por el cumplimiento del presente Manual, realizando las

acciones que aseguren el soporte y las facilidades necesarias para su
cumplimiento.

POLITICAS O NORMAS DE OPERACION

NORMAS NACIONALES

a) Constitucién Politica del Peru de 1993.

b) Ley N° 26842 Ley General de Salud (1997) y sus modificatorias.

c) Ley 29414 Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de Salud (2009).
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d) Decreto Supremo N° 021-2017- SA. Reglamento de Ensayos Clinicos (2017).
e) Resolucion Jefatural N° 279-2017 Manual de Procedimientos de Ensayos Clinicos en el

Peru (2017).

f) Decreto Supremo N°011-2011-JUS Lineamientos para garantizar el ejercicio de la
Bioética desde el reconocimiento de los Derechos Humanos (2011).

g) Resolucion de Gerencia General N° 757-GG-ESSALUD-2009 que aprueba la Directiva
N° 009 — GG — ESSALUD - 2009 Directiva de los Comités de Etica en Investigacion de
los Centros Asistenciales del Seguro Social de Salud EsSalud (2009).

h) Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacién N° 021-
IETSI-ESSALUD-2016 que aprueba la Directiva N° 04 — IETSI| — ESSALUD - 2016
Directiva que establece los lineamientos de Regulacion y fomento de Investigacion en
EsSalud (2016).

i) Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion N° 05-
IETSI-ESSALUD-2016 que aprueba la Directiva N° 01-IETSI-ESSALUD-2016.
“Directiva que Regula la Utilizacién del Fondo para el Desarrollo de la Investigacion en
Salud — EsSalud”, aprobada mediante (2016).

j) Ley N° 29733 Ley de proteccion de datos personales (2011).
k) Cédigos deontoldgicos de los profesionales de la salud.

I) Otros sobre ética en investigacion.

NORMAS Y DECLARACIONES INTERNACIONALES:
a) Declaracion de Helsinki (Version 2013)

b) Codigo de Nuremberg (1947).

@%_Eﬁ»&’

c) Declaracion Universal de Derechos Humanos (1948).

d) Declaracidn y Programa de Accién de Viena (1993).

e) Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos (1997).

f) Declaracion de la Naciones Unidas sobre los Derechos de los Pueblos Indigenas
(2007).

g) Declaracion sobre la Utilizacion del Progreso Cientifico y Tecnolégico en Interés de la
Paz y en Beneficio de la Humanidad (1975).

h) Informe Belmont: Principios Eticos y Directrices para la Proteccion de sujetos Humanos
de Investigacion de la Comision Nacional para la Proteccion de sujetos Humanos en la
Investigacion Biomédica y del Comportamiento (1978).
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i) Pautas y orientacion operativa para la revision ética de la investigacion en salud con
seres humanos. Washington, DC: OPS, OMS (2012).

j) Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion relacionada con la salud con Seres
Humanos. CIOMS en colaboracién con la OMS. Ginebra (2016).

k) Pautas de la OMS sobre la ética en la vigilancia de la salud publica (2017).

I) Guia de Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia Internacional de Armonizacion
(Good Clinical Practice) ICH E6 (R2) (2016).

m)Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos (2003).
n) Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos UNESCO (2005).

0) Guia de las Buenas Practicas Clinicas para las Américas. OPS/OMS (2005).
p) Guia N° 1. Creacion de Comités de Bioética. UNESCO (2005).

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

r) Guias Operacionales para Comités de Etica que Evaltan Investigacion Biomédica.
OMS (2000).

s) Otros sobre ética en investigacion.

DEFINICIONES OPERATIVAS

a) Aprobacion del protocolo de investigacion: Proceso mediante el cual se realiza la
revision y aprobacion de un protocolo por parte del CEl, en base a la evaluacién ética
del protocolo de investigacion.

b) Autorizaciéon de estudio de investigacion: Para los estudios observacionales es el
proceso mediante el cual éstos son autorizados mediante Carta otorgada por el
Director de INCOR. Para el caso de ensayos clinicos, se requiere de autorizacién a dos
niveles: Primero mediante Resolucion Directoral otorgada por la Oficina General de
Investigacion y Transferencia Tecnoldgica (OGITT) del INS, en las condiciones que
establece el Reglamento de Ensayos Clinicos, y luego mediante Resolucion de
Direccion de INCOR.

c) Comité de ética en investigacién (CEl): EI Comité de Etica en Investigacién del
Instituto Nacional Cardiovascular “Carlos Alberto Peschiera Carrillo" es una instancia
sin fines de lucro, constituida por profesionales de diversas disciplinas y miembros de
la comunidad con disposicion de participar, encargado de velar por la proteccién de los
derechos, seguridad y bienestar de los sujetos de investigacién a través, entre otras
cosas, de la revisién y aprobacion/opinion favorable del protocolo del estudio, la
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d)

f)

a)

h)

competencia de los investigadores y lo adecuado de las instalaciones, métodos y

material que se usaran al obtener y documentar el consentimiento informado de los
sujetos de investigacion.

Confidencialidad: Obligacion de mantener, por parte de todas las personas vy
entidades participantes, la privacidad de los sujetos en investigacion incluyendo su
identidad, informacion médica personal y toda la informacién general en el ensayo
clinico a menos que su revelacion haya sido autorizada expresamente por la persona
afectada o, en circunstancias extraordinarias y con razones plenamente justificadas,
por las autoridades competentes

Consentimiento informado (Cl): Es el proceso por el cual el individuo expresa
voluntariamente la aceptacion de participar en un ensayo clinico, luego de haber
recibido la informacién y explicacion detallada sobre todos los aspectos de la
investigacion. La decision de participar en la investigacion ha sido adoptada sin haber
sido sometido a coaccion, influencia indebida o intimidacion. El consentimiento

informado se documenta por medio de un formato de consentimiento escrito, firmado y
fechado.

Investigacion con Seres Humanos: Cualquier actividad de ciencias sociales,
biomédica, conductual o epidemioldogica que implique la recopilacion o el analisis
sistematico de datos con el objetivo de generar nuevos conocimientos y en la que
seres humanos: 1) estén expuestos a la manipulacion, la intervencion, la observacion u
ofra interaccion con los investigadores, directamente o mediante la alteracion de su
entorno; o 2) puedan ser identificables individualmente mediante la obtencién, la
preparacion o el uso por parte de los investigadores de materiales bioldgicos o
registros médicos o de otro tipo.

Investigaciones Institucionales: Investigacion desarrollada por investigadores de una
o mas unidades del Instituto Nacional Cardiovascular “Carlos Alberto Peschiera
Carrillo” INCOR, a veces pueden requerir un presupuesto institucional para su
ejecucion, enmarcado en las prioridades de investigacion en salud nacional, regional o
institucional.

Investigaciones Colaborativas: Investigacion desarrollada por investigadores de una
unidad del Instituto Nacional Cardiovascular “Carlos Alberto Peschiera Carrillo", puede
abarcar la colaboracion de investigadores de ofra(s) institucion(es), publica(s) o
privada(s). Dicha colaboracion puede abarcar temas de financiamiento, aporte de
recursos humanos, equipamiento, capacitacion, etc.
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Investigador Principal (IP): Profesional que lleva a cabo investigaciones, en razén de
su formacion cientifica y de su experiencia profesional. En el caso de los ensayos
clinicos es el responsable de un equipo de investigadores que realizan un ensayo
clinico en un centro de ensayos clinicos.

Proyecto de investigacion: Documento que establece los antecedentes, racionalidad
y objetivos de la investigacion y describe con precision su disefio, metodologia y
organizacién, incluyendo consideraciones estadisticas y las condiciones bajo las cuales
se ejecutara.

Riesgo de participar en un estudio de investigacion: Es la probabilidad de que una
persona sufra algin dafio como consecuencia inmediata o tardia de un procedimiento
o intervencion realizada por motivo del estudio o de la administracién de un producto
de investigacion. Los riesgos pueden ser fisicos, psicolégicos, a la privacidad y los
relacionados a dafios econémicos y sociales.

Segun el riesgo que pueda conllevar el estudio clinico, y para efectos de la presente
norma, se consideran:

* Estudio de investigacion con riesgo minimo: Cuando se anticipa una
probabilidad y magnitud del probable dafio o disconfort que es similar a lo
encontrado en la vida diaria de la poblacién general o durante la realizacién de
un examen fisico de rutina o evaluaciones/tests psicoldgicos. Por ejemplo,
cuando se cuenta con datos de una tecnologia sanitaria en investigacion que
indican que son seguras y el registro de datos se realiza por medio de
procedimientos de rutina (fisicos o psicolégicos). También, por ejemplo el uso
de medicamentos con registro sanitario, de empleo comin y amplio margen
terapéutico (utilizados con las indicaciones, dosis y vias de administracion
establecidas), el uso de electrocardiograma, audiometria, tomografia,
ultrasonografia, resonancia magnética, extraccion dentaria, extraccion de
sangre o biopsias clinicamente indicadas tomados mediante procedimientos de
rutina. También se considera el ejercicio moderado en voluntarios sanos,
pruebas psicologicas individuales o grupales con las cuales no se manipula la
conducta de la(s) persona(s).

* Estudio de investigacion con riesgo mayor al minimo: Comprende estudios en
los que las probabilidades de afectar a una persona son significativas. Por
ejemplo, aquellos que evaltan productos en investigacién no registrados aun, o
que involucran procedimientos invasivos mayores (puncién lumbar,
cateterismos, biopsias, etc) no requeridas para el manejo clinico del individuo.
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I) Sujeto de Investigacion: Persona que acepta de manera libre, sin coercidon o
influencia indebida; participar (continuar participando) en una actividad de
investigacion.

m) Supervision por el CEIl: Supervision realizada por los CEl, orientada principalmente a
verificar el cumplimiento de los compromisos, exigencias éticas, entre otros aspectos
de las investigaciones aprobadas. Se llevara a cabo mediante supervisiones in situ al
menos una vez al ano para los ensayos clinicos y a través de informes de avance.

n) Tesis de Investigacion: Tipo especial de estudio colaborativo. La institucion que
colabora es una entidad formadora, generalmente una Universidad, y el investigador
principal es un tesista que presenta un Protocolo de Investigacién como requisito para
obtener un titulo o grado académico.

o) Tipos de Investigacion con Seres Humanos: Los tipos mas comunes de
investigacidn con participantes humanos:

a. Investigacién Clinica. Todo estudio relacionado con seres humanos
voluntarios, que implica la observacion y/o intervencidn fisica o psicolégica, asi
como la coleccién, almacenamiento y utilizacion de material biolégico,
informacién clinica u otra informacion relacionada con los individuos.

b. Ensayo Clinico: Segun el Reglamento de Ensayos Clinicos, es toda
investigacion que se efectle en seres humanos, para determinar o confirmar
sus efectos clinicos, farmacoldgicos y/o demas efectos farmaco-dinamicos,
detectar las reacciones adversas, estudiar la absorcion, distribucion,
metabolismo y eliminacién de uno o varios productos en investigacion, con el fin
de determinar su eficacia y/o seguridad. Se clasifican de acuerdo a su disefio
en fase | a fase IV. Fase |: Estudios de farmacocinética o farmacodinamia en

sujetos sanos. Fase Il: Informacion preliminar sobre la eficacia, y dosis
respuesta en unos pocos pacientes. Fase lll: Eficacia y seguridad en muestra
amplia de pacientes. Fase |V: Después de la comercializacion del producto.

c. Investigacion Social y del Comportamiento. La Investigacion Social y del
Comportamiento que involucra a participantes humanos se centra en el
comportamiento individual y grupal, procesos mentales o estructuras sociales y,
a menudo, se obtienen datos mediante encuestas, entrevistas, observaciones,
estudios de registros existentes y disefnos experimentales que involucran la
exposicién a algun tipo de estimulo o intervenciéon ambiental.

d. Estudios Piloto. Los estudios piloto son investigaciones preliminares para
evaluar la factibilidad o para ayudar a generar una hipétesis (Ej. brinda un mejor
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calculo del tamafio de la muestra para estudios futuros). El estudio piloto que
involucra a participantes humanos son investigaciones que por la participacion
de seres humanos requieren de la revision por parte del CEI.

e. Investigacion Epidemiologica. Su objetivo es obtener resultados especificos
sobre la salud colectiva, en intervenciones o en los procesos de la enfermedad
e intenta obtener conclusiones sobre costo-efectividad, eficacia, intervenciones
o prestaciéon de servicios para las poblaciones afectadas. Algunas
investigaciones epidemioldgicas utilizan como insumos la informacion obtenida
de Programas de vigilancia, monitoreo y Reportes técnicos y existen otras que
utilizan la revision retrospectiva de registros médicos, de salud publica entre
otros. La investigacion epidemiolégica a menudo involucra evaluacion agregada
de datos, es posible que no requiera obtener siempre la informacién individual
que identifique el caso. De ser éste el caso, la investigacion puede calificar para
una exoneracioén o revision expedita. En todos los casos, sera el CEl y no el
investigador, quien determine cuando requiere revision del estudio.

f. Investigacion con Bancos de Muestras Bioldgicas, Tejidos y Bases de
Datos. Las investigaciones que utilizan datos o materiales almacenados
(células, tejidos, fluidos y partes del cuerpo) de seres humanos vivos que se
pueden identificar de manera individual califican como investigaciones con
participantes humanos y requieren la revisién del CEl. Cuando los datos o

materiales son almacenados en un banco para ser utilizados en investigaciones
futuras, el CEIl debe revisar el protocolo con especial detalle en las politicas y

procedimientos de almacenamiento y compartimiento de datos, para verificar el
cumplimiento del proceso de consentimiento informado y proteger la privacidad

de los participantes, asi como mantener la confidencialidad de los datos
obtenidos.

g. Investigacion Genética con Seres Humanos. Los estudios genéticos incluyen
pero no se limitan a: (i) estudios de pedigri (Descubrir patrones hereditarios de
una enfermedad y para catalogar el rango de los sintomas involucrados); (ii)
estudios de clonacidén posicional (Localizar e identificar genes especificos); (iii)
estudios de diagnostico de ADN (Desarrollar técnicas para determinar presencia
de mutaciones especificas del ADN); (iv) investigaciones sobre transferencia
genética (Desarrollar tratamientos para enfermedades genéticas a nivel del
ADN), (v) estudios longitudinales para relacionar las condiciones genéticas con
resultados de salud, atencion de salud o social, y (vi) estudios sobre frecuencia
genética. A diferencia de los riesgos presentes en muchos protocolos de
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investigacion biomédica considerados por el CEl, los riesgos principales
involucrados en los tres primeros tipos de investigacion genética son riesgos de
dano social o sicoldgico y no riesgos de lesiones fisicas. Los estudios genéticos

que generan informacién sobre riesgos de salud personales de los participantes
pueden crear ansiedad y confusién, pueden causar dafo en las relaciones

familiares y comprometer su capacidad para obtener un seguro o un empleo.

Referencias bibliograficas: Conceptos basicos recogidos principalmente del Modelo de
Manual de Procedimientos para Comités Institucionales de Etica en Investigacion en el
Peru — INS-MINSA-2013, Reglamento de Ensayos Clinicos 2017, Directiva de los Comités
de Etica en Investigacion de los Centros Asistenciales del Seguro Social de Salud
EsSalud 2009, Directiva que establece los lineamientos para el desarrollo de la
Investigacion en EsSalud 2016, Pautas y orientacidn operativa para la revision ética de la
investigacion en salud con seres humanos. Washington, DC: OPS, 2012,
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CAPITULO|
PROCEDIMIENTOS PARA LA PRESENTACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

Los proyectos de investigacion observacionales y otros que no correspondan a
ensayos clinicos pero que involucren la participacion de seres humanos seran
presentados por los investigadores adjuntando la siguiente documentacion:

a) Carta de presentacion del proyecto dirigida al Jefe de la OAIYDE.

b) Protocolo de investigacion en versidn en esparol e idioma original. De preferencia,
se debe usar el formato del anexo 1, sin embargo, los estudios con fondos externos
o correspondientes a tesis que requieran el formato de alguna institucion educativa,
y otros similares, pueden presentarse en formatos diferentes al anexo 1. En estos
casos, debe incluirse toda la informacién consignada en dicho anexo. El protocolo
de investigacion debera incluir una version electrénica.

c) Una copia del consentimiento informado (con fecha y nimero de versién en cada
pagina), incluyendo version electrénica, segun los parametros establecidos en el
Anexo 2.

d) Una copia del Curriculum vitae actualizado del investigador principal y su equipo
(cada vez que el investigador presente un nuevo proyecto).

e) Carta de aceptacion para realizacion de la investigacién, firmada por el Jefe de

Servicio, Departamento, Area o Unidad Operativa o entidad de origen, en caso de
solicitudes externas de la institucién, donde se ejecutara el estudio (anexo 3).

INVESTIGACION

r |
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f) Una copia de la Declaracion Jurada firmada por los investigadores (Anexo 4).

g) Una copia de la Declaracion de detalles financieros y potenciales conflictos de
interés (Anexo 5).

Para el caso de los proyectos que son ensayos clinicos, se debera adjuntar los

siguientes documentos:
a) Solicitud para Evaluacion de Protocolo de Investigacion (Anexo 6).

b) 02 Copias del Proyecto de Investigacion en idioma espaniol, 01 en idioma original y
01 copia electronica (PDF) en CD.

c) 02 Copias del Resumen del Proyecto de Investigacion y copia electrénica (PDF) en
CD el cual debera contener la informacién establecida en el Anexo 1 del
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Reglamento de Ensayos Clinicos INS.

d) 01 Original y 03 Copias del Consentimiento Informado del sujeto en investigacién y
copia electrénica (PDF) en CD. (Anexo 7)

e) Copia del Manual del Investigador en idioma original (01) y en espafiol (01) y copia
electronica (PDF) en CD.

f)y 02 copias del material de reclutamiento, documentos adicionales que seran
entregados al Sujeto de investigacién (diario del Paciente, cuestionarios de
sobrevida, encuestas, tarjeta del Paciente, tripticos, carteles, afiches, anuncios,
etc.), cuestionario y/o encuestas que se emplearan en la investigacion, si procede.

g) Copia de la comprobante de pago por derecho a evaluacion de Protocolo emitido
por la Oficina de Finanzas del INCOR.

h) Declaracion Jurada del Patrocinador de sujecion irrestricta de conocimiento y
cumplimiento del Articulo 40 Responsabilidad del Patrocinador del Reglamento de
Ensayos Clinicos del INS. (Anexo 8)

i) Una copia del curriculum vitae no documentado (anexo 9), actualizado de cada uno
de los investigadores y copia electrénica (PDF) en CD que incluya entrenamiento
en Buenas Practicas Clinicas y Etica de la Investigacion por parte del IP,

i) Declaracion Jurada de conocer en su integridad el contenido de la Directiva 01
IETSI Declaracion que Regula la Utilizacion del Fondo para el desarrollo de la
Investigacion en EsSalud. (Anexo 10)

k) Declaracion Jurada de Compromiso de los Investigadores con el Estudio. (Anexo 4)
1) Carta de Compromiso del IP segun el Anexo 11. En caso de estudios colaborativos

se debe adjuntar la carta de compromiso del IP de cada una de las instituciones
que intervienen.

m) Declaracién jurada de horas dedicadas a investigacién-estudios patrocinados.
(Anexo 12)

n) Carta de aceptacion para realizacion de la investigacion, firmada por el Jefe de
Servicio o Departamento donde se ejecutara el estudio (anexo 3).

o) Declaracion jurada del patrocinador, manifestando el compromiso de pagar el
“overhead". Este pago corresponde al 15% del total del financiamiento del proyecto
asignado para el desarrollo del proyecto en la OCID y se realice de acuerdo a la
Directiva N° 01-IETSI-ESSALUD-2016 "Directiva que regula la Utilizacion del Fondo
para el Desarrollo de la Investigacion de Salud en EsSalud".

p) Dos (2) copias firmadas en original por el representante legal del patrocinador/OIC
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del contrato de ejecucion de ensayo clinico en la institucion, incluyendo el
presupuesto de estudio.

q) Una copia de la Declaracion de detalles financieros y potenciales conflictos de
interés entre el Patrocinador y los Investigadores, firmado por el IP y otros
investigadores si corresponde (Anexo 5).

r) Todos los documentos deberan ser presentados en dos archivadores de palanca
lomo ancho tamario A-4, debidamente identificados; debiendo utilizarse
separadores con sus respectivas pestanas para la distribucién e identificacion de la

documentacion.
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CAPITULOII

PROCEDIMIENTOS PARA LA REVISION Y APROBACION DE PROYECTOS DE
INVESTIGACION

a) Presentacion del expediente por mesa de partes.

b) Verificacion de cumplimiento de los requisitos establecidos por parte de la
secretaria administrativa del OAIYDE. En caso que no cumplan con los requisitos
solicitados se devolvera al investigador principal, indicando las recomendaciones
pertinentes para su nueva presentacion.

c) Asignacion de un codigo de identificacion. Este cddigo sera exclusivo para dicho
estudio y no podra repetirse en el futuro.

d) Los proyectos deben ser evaluados inicialmente por el Comité de Investigacién del
Instituto Nacional Cardiovascular "Carlos Alberto Peschiera Carrillo” — INCOR, una
vez aprobados seran enviados al CEI.

e) El (la) Presidente del CEl y el (la) secretario (a) técnico (a) deciden, tomando como
criterios el grado de riesgo de la investigacion y la carga laboral de los miembros, la
categoria de revision:

* Completa: evaluacidon por uno o dos revisores principales. Sin embargo el
estudio es revisado y discutido por el pleno del comité.

+ Expedita: evaluacién por uno o dos revisores, en caso de aprobarse, debera en

la reunion siguiente presentarlo al Comité para que sea refrendada.

- Excepcidn de revision: el protocolo es evaluado solo por el presidente o quien
designe. De ser aprobado el presidente se emite la constancia de exoneracion
de revisién por el pleno del comité, e informa al comité en la siguiente sesion.
Los tipos de investigaciones se encuentran detallados en el Capitulo I,
numeral 3.

f) Los ensayos clinicos y especialmente los proyectos de investigacion con nifios,
mujeres embarazadas y que amamantan, personas con afecciones mentales o
trastornos del comportamiento, comunidades nativas y otros grupos vulnerables, y
en el caso de investigaciones invasivas, deben ser incluidos en la categoria de
revision completa.

g) Los proyectos que requieran revisién completa o expedita seran entregados al
revisor(es) asignado(s), en un plazo no menor de 7 dias previos a la préxima
sesion.
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h) ElI CEI utiliza criterios de aceptabilidad ética en la revisidén de los protocolos de
investigacion que incluye lo siguiente:

* Validez cientifica y valor social de la investigacion.

« Relacion balance beneficio/riesgo favorable y minimizacién de riesgos.
- Seleccion equitativa de los sujetos de investigacion.

» Proceso de consentimiento informado adecuado.

* Respeto por las personas: proteccién de grupos vulnerables, proteccidn de la
intimidad y confidencialidad de los datos de los participantes en investigacion,
proteccidn de danos, entre otros.

+ Participacion y compromiso de las comunidades cuando sea el caso.

i) En la reunién del CEl, uno de los revisores principales describe en detalle las
caracteristicas del estudio, y el otro agrega durante la presentacién sus puntos de
vista, jerarquizando aquellos donde pudieran existir diferencias de criterio. El
proyecto debe haber sido enviado por correo electrénico a todos los miembros del
comité previamente para su revision. Luego el proyecto queda a la consideracién de
todos los miembros, para deliberar aclaraciones o inquietudes que pudieran surgir.
Finalizadas las aclaraciones y consideraciones, se toma un consenso para la
decision final. Si existiera discrepancias insalvables se procede al voto. Para
obtener un resultado se requiere al mencs la mayoria simple de los votos
presentes.

i) Segun la complejidad del proyecto el CEl puede, a su criterio, solicitar a los
investigadores que concurran a una sesion del comité para que provean
aclaraciones, completen informacién y respondan a preguntas o inquietudes. El
investigador se retirara antes de iniciar la deliberacion del CEIl. En caso de no
responder el protocolo es considerado cancelado y registrado como tal.

k) El CEl tendra la posibilidad de convocar a otra sesion antes de elaborar el informe
de aprobacién, cumpliendo con el plazo maximo estipulado desde la presentacién
del proyecto hasta la remision de respuesta al investigador, entre 20 y 40 dias
habiles, segun la complejidad del proyecio.

I) El Presidente del CEl podra, en acuerdo con los miembros del CEI, requerir
asesoramiento de personas naturales o juridicas expertas de la comunidad
cientifica nacional o internacional, calificados en el tema especifico del proyecto y/o
invitar miembros de grupos directamente implicados en el tipo de proyecto
propuesto (agrupacion de pacientes, de apoyo a familiares, representantes de
organizaciones comunitarias, especialistas, estadistico, especialista en metodologia
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de investigacion, etc.). El consultor independiente puede participar de la reunién
plenaria en que se discutira el tema por el cual se le convoco, pero no tendra
derecho a voto. El consultor independiente debera firmar un acuerdo de
confidencialidad acerca del contenido del proyecto y/o identidad de los sujetos
comprometidos en la consulta.

m) Para la deliberacion, son condiciones fundamentales las siguientes:

* Que las sesiones ordinarias sean parte de una programacién anticipada
y estipulada en el respectivo Reglamento del CEl donde se consigne la
frecuencia de las reuniones (quincenal o mensual), fecha, hora y lugar.

* Que las sesiones extraordinarias estén convocadas a pedido del Presidente o
de la mayoria simple de los miembros por situaciones concretas de discusion.

* Que en el momento de la instalacion de la sesion cuente con las condiciones de
quorum estipulado en el Reglamento del CEl, como por ejemplo, minimo 5
miembros, presencia de ambos géneros, presencia de un representante de la
comunidad, presencia de un médico, presencia del presidente o quién haga sus
veces por delegacion, entre otros.

* Que, si algun miembro del CEl participase como investigador en un protocolo
de investigacion que esta siendo evaluado, por conflicto de intereses no podra
participar en su revision y aprobacion, excepto para proveer informacion
requerida por el CEl.

n) El(los) revisor(es) hara(n) un breve resumen del proyecto durante la sesion del CEl
utilizando el formato detallado en el anexo 13 (Guia para la evaluacién de protocolo
de investigacion).

o) La aprobacién o desaprobacion del proyecto de investigacion se hara por consenso
y contando con quérum del CEl, de acuerdo a las siguientes categorias:

i. Aprobado: La Constancia de Aprobacidn sera entregada sin necesidad de
realizar correcciones en el proyecto de investigacion.

i. Aprobado con observaciones: La Constancia de Aprobacion serd entregada
luego de que se realicen las modificaciones sugeridas por el CEl.

iii. Diferido: Proyecto devuelto al investigador principal para completar informacién
correspondiente y ser revisado en una sesién posterior.

iv. Desaprobado: El proyecto se considera desaprobado y no sera aceptado para
nuevas revisiones.

p) La decision del CEl sera comunicada por escrito a la OAIYDE, quien lo derivara a la
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Direccién del Instituto Nacional Cardiovascular - INCOR, con copia al investigador
principal. En el informe, en caso la decision sea de la categoria ii del anterior, se
incluiran las modificaciones que consideren necesarias para asegurar su
aprobacion y se dara al investigador la oportunidad de responder por escrito o
personalmente en una préxima sesion del CEIl.

q) Si la decision del comité es desaprobar el estudio, el investigador podra solicitar
reconsideracion en un plazo de 15 dias habiles. Presentada la reconsideracion, en
un plazo maximo de 15 dias habiles, se citara a sesidn del comité al investigador y
de ser necesario también se invitara a expertos en el tema. Con ello el comité
discutira nuevamente en sesion para tomar la decision final.

r) En caso el CEl no apruebe el protocolo remite el expediente y la carta de
desaprobacion a la OAIYDE quien informa al IP.

s) El dictamen del CEl acerca de un proyecto incluye los siguientes componentes
(anexo 22):
* Membrete en el que se identifique al Instituto Nacional Cardiovascular INCOR.
* Datos generales de identificacion y contacto del CEl: Nombre completo del CEl,
direccion, teléfono y correo electrénico.

+ Denominacion del documento de aprobacion y su codificacion.,

+ Esta dirigido a la OAIYDE del Instituto Nacional Cardiovascular INCOR,
paralelamente se puede enviar una copia al investigador principal del proyecto

con la salvedad que no puede ejecutar el proyecto hasta contar con las
autorizaciones necesarias.

* Apellidos y nombres completos del Investigador Principal hacia quien se expide
el documento de aprobacién y nombre de la institucion de Investigacion y centro
de investigacion donde se aplicara los documentos aprobados.

* Declaracion explicita de que ninguno de los miembros que participaron en el
dictamen del CEl presenta conflicto de interés. En caso de tratarse de un
proyecto donde uno de los miembros del CEl tuviera conflicto de intereses, una
frase en el dictamen certifica que el miembro no ha tomado parte del analisis ni
de la votacidn.

* Fecha de reunién o sesion del CEL
* Titulo del ensayo clinico y cadigo de protocolo.

* Descripcion detallada de los documentos evaluados y aprobados, citando
version y fecha.
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* Declaracion expresa del dictamen o resultado de la evaluacion del CEl:
aprobacion, desaprobacion u otro.

* Enumera los documentos nacionales e internacionales en los que el CEl basa
su analisis.

* Se debe incluir el siguiente parrafo: “El presente ensayo clinico solo podra
iniciarse en el centro de investigacion en mencion bajo la conduccion del
Investigador Principal, despues de obtenerse la aprobacion por el Comité de
Etica en Investigacion del Instituto Nacional Cardiovascular INCOR vy la
autorizacion de la OGITT del INS".

* El dictamen de aprobacion inicial autoriza la ejecucion del mismo por el
transcurso de 12 (doce) meses. Los tramites para la renovacion de Ia
aprobacion deberan iniciarse por lo menos con un mes de anterioridad a su
vencimiento, segun los procesos pertinentes. Para todo proyecto cuya
aprobacion caduque, el CEl puede suspender el enrolamiento de pacientes
hasta obtener la renovacion, comunicando a las autoridades correspondientes.

+ Se adjunta proyecto de investigacién y consentimiento informado firmado y
sellado en todas sus paginas. Copias de este formulario debidamente firmado
deben utilizarse en el reclutamiento de los participantes en el estudio.

* Nombre y firma del Presidente del CEl.

* Fecha de emisién o firma del documento de aprobacion.
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CAPITULO Il
CATEGORIAS DE REVISION

1. REVISION COMPLETA. Es la evaluacion del proyecto por uno o dos revisores
principales. El proyecto es enviado por correo electrénico a todos los miembros del
comité para su revision. Durante la sesion del comité el(los) revisor(es) principal(es)
presentan el proyecto y es discutido por el pleno del comite.

2. REVISION EXPEDITA.

El CEl podra hacer revisiones llamadas expeditas, es decir, sin necesidad de pasar por
una revision completa del pleno del comité, cuando el proyecto de investigacion involucre
un riesgo minimo para los voluntarios participantes (sin intervencion en pacientes).

Las revisiones expeditas seran distribuidas por el presidente del comité, de manera
equitativa entre los miembros del CEl, quienes deberan en la reunién siguiente presentar
estas aprobaciones al Comité para que sean refrendadas.

Tipos de Investigaciones que podrian someterse a revision expedita

A continuacion se detallan los tipos de investigaciones que podrian someterse a revision
expedita, sin embargo, el comité podra decidir una revisién completa dependiendo del
objeto de la investigacion que se pretenda realizar (por ejemplo, muestra de sangre para
estudios genéticos).

|. Estudios que impliquen la colecciéon de muestras de sangre mediante el pinchazo del
dedo, talén, oreja, o puncion venosa, segun se describe:

a) De adultos saludables, o0 mujeres embarazadas que pesan por lo menos 50 kilos.
El volumen de las muestras no debera exceder los 400 ml en un periodo 8
semanas y el muestreo no debera ocurrir en una frecuencia mayor a 2 veces por
semana; o

b) De otros adultos y nifios, considerando la edad, peso, y salud de los participantes,
el procedimiento de toma de muestras, la cantidad de sangre que sera obtenida, y
la frecuencia con que se coleccionard. La cantidad de sangre no debera exceder
los 50 ml 0 3 ml por kg de peso corporal en un periodo 8 semanas y la toma de
muestras no debera ocurrir en una frecuencia mayor a 2 veces por semana.

Esta categoria permite la revision en la modalidad de revision expedita de
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investigaciones que involucran toma de muestras de sangre de adultos saludables
y de adultos no saludables, embarazadas y menores de edad dentro de ciertos
limites. Estudios en infantes (menores de 3 afios) y otros menores solo pueden
aplicar a la modalidad de Revision Expedita cuando el investigador puede
demostrar que la toma de muestras sera realizada como parte de la "rutina" del
examen fisico o examen periédico. Cuando esto no puede ser demostrado por el
investigador se aplicara la revision completa del protocolo por parte del CEl.

Il. La recoleccion prospectiva de muestras bioldgicas con propdsitos de investigacion, por

medios no invasivos.

Ejemplos:

a)

b)

c)

f)
9)

Pelo y unas (recolectados sin desfigurar o alterar significativamente la estética y
apariencia de los participantes);

Dientes “de leche” en momento del cambic de dientes o si el cuidado rutinario del
paciente indica la necesidad de su extraccion;

Los dientes permanentes si el cuidado rutinario del paciente indica la necesidad de
su extraccion;

Heces y las secreciones externas (incluyendo sudor);

Recoleccion de saliva sin la necesidad del uso de una canula, sin recurrir a la
estimulacion o estimulando mediante la masticacion de goma de mascar o

aplicando una solucion citrica diluida en la lengua;
Coleccidn de esputo luego de una nebulizacion salina;

Células de la mucosa y piel recolectadas mediante hisopos o enjuagues.

Los ejemplos mencionados son parte de un listado ni exhaustivo, ni exclusivo. Esta

categoria puede ser aplicada a cualquier investigacion en las que la coleccidn
prospectiva de muestras biolégicas con propodsitos de investigacion utilice métodos no

invasivos.

La

recoleccion de datos a través de procedimientos no invasivos (no involucrando

anestesia general o sedacion) utilizada rutinariamente en la practica clinica,

excluyendo procedimientos que involucren rayos-x o uso de microondas. Cuando se
usen dispositivos médicos, estos deben estar aprobados para su venta y uso. (Los

estudios disenados para evaluar la seguridad y efectividad de un dispositivo médico no
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son elegibles para la revision expedita, incluyendo los estudios que evalGan nuevas

indicaciones para dispositivos previamente aprobados para otras indicaciones.)
Ejemplos:

a) Sensores fisicos que son aplicados a la superficie del cuerpo o a la distancia y que

no involucran la entrada de cantidades significativas de energia en el participante o
constituyen una invasion a la privacidad del sujeto;

b) Cuantificacion del peso o evaluacion de la agudeza sensaorial;
c) Imagenes de resonancia magnética;

d) Electrocardiografia, electroencefalografia, deteccion de radioactividad ocurrida
naturalmente, ultrasonido, flujo de sangre Doppler y ecocardiografia transtoracica.

Los ejemplos listados no son exclusivos ni exhaustivos. Esta categoria puede
aplicarse para toda investigaciéon que involucre la recoleccion prospectiva de datos
con propésitos de investigacion que utilice métodos del no invasivos.

IV. Investigacion que involucre materiales (datos, documentos, archivos, o muestras) que
han sido o seran recolectados Unicamente para propositos distintos al de la
investigacion (ej.: tratamiento meédico o diagndstico).

Estos datos incluyen la informacién de los archivos médicos, historias clinicas, los
datos de las companias de seguros, datos de centros educativos, y otra informacién no
publica en la que los sujetos no puedan ser identificados. El reconocimiento indirecto (a
través de asociaciones de informacion) de la identidad de los participantes debe ser
considerado en esta categoria de revision. El investigador debe demostrar que se

tomaran las medidas suficientes para proteger la confidencialidad de los datos y para

minimizar el riesgo del descubrimiento inadvertido de la identidad de los participantes.

V. Recoleccion de datos de mensajes de voz, video, u otras grabaciones hechas con

fines de investigacion.

\%

. La investigacion de caracteristicas o conducta del individuo o del grupo (incluyendo,
pero no limitadas a investigaciones de la percepcion, cognicion, motivacion, identidad,
idioma, comunicacién, creencias culturales o practicas, y la conducta social) o
investigacion que utiliza entrevistas, historia oral, grupos focales, evaluacion del
programa, evaluacion de los factores humanos o metodologias de control de calidad.
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Esta categoria incluye investigaciones que implican un riesgo minimo para los
participantes y que no son elegible para la excepcion de revision.

Vil.Las enmiendas administrativas de proyectos en curso podrian evaluarse mediante
revision expedita, asi como la presentacion de enmiendas destinadas a aumentar los
resguardos de seguridad de los voluntarios participantes, dénde el CEl ha determinado
que la investigacion involucra solo riesgos minimos y ningun riesgo adicional ha sido
identificado.

El procedimiento de Revision expedita no debe aplicarse cuando la identificacion de los
participantes y sus datos los pone en riesgo de enjuiciamiento civil o penal o de
cualquier otro dano (perjuicio econdémico, empleabilidad, aseguramiento, reputacion,
estigmatizacion) a menos que se implementen protecciones apropiadas y razonables,
de tal manera que los riesgos relacionados a la invasion de la privacidad y ruptura de la
confidencialidad no son mayores que un riesgo minimo.

3. TIPOS DE INVESTIGACIONES QUE PODRIAN SER EXCEPTUADAS DE REVISION
POR PARTE DEL PLENO DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

Los protocolos de investigacion que se enmarquen en los siguientes tipos de
investigaciones, luego de la respectiva valoracion particular por parte del Presidente del
Comité de Etica o quien lo represente para esta actividad, podran ser exceptuadas de
revision por parte del pleno Comité de Etica. Para esto, el Presidente del Comité de Etica
0 a quien haya delegado esta funcion emitira la respectiva constancia de exoneracion de
revision.

Algunos estudios pueden estar exentos de revision. Por ejemplo, cuando se analizan
datos de dominio publico, o los datos para el estudio se generan mediante observacion
del comportamiento publico y los datos que podrian identificar a personas o grupos
especificos son anénimos o estan codificados, el estudio puede ser exento. La
investigacion de sistemas de salud puede eximirse de la revision si se entrevista a
funcionarios publicos en su capacidad oficial sobre asuntos que son del dominio publico.
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a) Las investigaciones que impliquen el uso de pruebas educativas (cognitivas, de
diagnostico, de aptitud, de aprovechamiento); procedimientos de encuestas,
entrevistas u observacion del comportamiento publico, cuyos datos no permitan la
identificacion de los sujetos ni los pongan en riesgo.

b) Las investigaciones que impliquen la recoleccion o el estudio de los datos existentes, si
estas fuentes estan publicamente disponibles o si la informacion es recolectada por el
investigador de tal manera que los sujetos no pueden ser identificados.

c) Las investigaciones que son realizados por, o son sujetos a la aprobacién de Jefes de
Departamento o de Servicio o Gerentes de Organo Desconcentrado u Organo
Prestador Nacional Desconcentrado, y que estan disefiados para estudiar, evaluar, o
de otra manera examinar los servicios publicos o programas.

d) Las investigaciones que implican la evaluacién de la calidad de los alimentos y su
aceptacion, si estos son “no procesados” y sin aditivos, o que no contienen un
ingrediente por encima del nivel definido como seguro.

e) Las investigaciones realizadas en los centros educativos que no alteran las practicas
educativas habituales.
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CAPITULO IV

PROCEDIMIENTOS DURANTE LA EJECUCION DE LA INVESTIGACION DE LOS
PROYECTOS APROBADOS POR EL COMITE

1. PRESENTACION DE INFORMES DE AVANCE

a) Los investigadores deberan enviar periédicamente reportes acerca del avance de su
investigacion. La periodicidad de estos reportes variara dependiendo del grado de
riesgo establecido en el proceso de revision, de la duracién del proyecto y de las
necesidades particulares de cada estudio. La periodicidad se define en el proceso
de aprobacion. Se podra exonerar la presentacion de informes de los proyectos que
tuvieron una evaluacion en la categoria de exoneracion.

b) Este reporte debera realizarse en el formato creado con esta finalidad (Anexo 14:
Informe periddico de avances).

c) La presentacion de estos reportes periédicos es un requisito INDISPENSABLE para
la renovacion de la aprobacion.

2. PRESENTACION DE INFORMES DE SEGURIDAD, DESVIACIONES Y PROBLEMAS
EN LA INVESTIGACION

Durante la realizacion de la investigacion, el CEl debe intervenir en su desarrollo por las
siguientes causas:

a) Notificacion de eventos adversos serios (EAS) (Anexos 15 y 16). El Comité evaluara
los EAS notificados por los investigadores y los patrocinadores. En caso sea
necesario realizara aclividades de supervision al estudio para verificar que los
reportes informan adecuadamente los EAS. Si hubiesen casos de EAS relacionados
con el producto de investigacion, el Comité verificara:

* Que el patrocinador haya reportado adecuadamente al INS.
* Que el patrocinador/investigador cumpla con todas sus responsabilidades para
con los pacientes afectados, cubriendo adecuadamente los gastos asociados al

EAS y brindando el resarcimiento econdmico si fuera lo adecuado.
b) Conocimiento de violaciones mayores al protocolo, a la reglamentacion nacional o
regional, a las Buenas Practicas Clinicas (BPCs) en caso de ensayos clinicos o los
documentos normativos del propio CEI.

c) Denuncia de un voluntario u otra persona implicada en el proyecto respecto a la
proteccion de los derechos de las personas.
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d) Sospecha de fraude o mala conducta cientifica alertada por cualquier parte
(patrocinador, QOrganizacion de Investigacion por Contrato, autoridad sanitaria, el
participante o comunidad).

e) Interrupcion del proyecto.

4. SUPERVISIONES O MONITOREO ETICO

Dando cumplimiento al Reglamento de Ensayos Clinicos, el CEl realizara visitas de
supervision a los ensayos clinicos que se realizan en su ambito, programando por lo
menos una supervision anual a cada estudio.

Existen circunstancias que daran lugar a supervisiones o monitoreo ético, ademas de las
que estan normalmente programadas, que incluye las siguientes:

a) Cualquier enmienda del proyecto que pudiera afectar los derechos, la seguridad, y/o
el bienestar de los participantes en la investigacion o la realizacion del estudio.

b) Eventos adversos serios graves inesperados relacionados con la realizacion del
estudio o el producto de investigacion, si es que es un Ensayo clinico.

¢) Cualquier evento o nueva informacion que pueda afectar a los posibles beneficios o
riesgos de darios.

d) Las decisiones tomadas por un sistema de seguimiento de datos de seguridad
(DSMB por sus siglas en inglés) o la supervision de las autoridades del nivel central
de EsSalud o las reguladoras del pais o de otros paises donde la decisién es
suspender total o parcialmente un estudio.

Las visitas de supervision seran notificadas con 7 dias calendario de anticipacién y
comprenderan los siguientes puntos de revision (ver Anexo 17: Ficha de supervisién):

a) Consentimientos informados y el proceso empleado para obtenerlo. Los
investigadores deberan contar con un manual (instructivo) en donde se detalle el
proceso que se seguira para abtener el consentimiento informado.

b) Revision de la forma de recoleccion de la informacién y la calidad y lugar
empleado para su almacenaje.

c) Revision de la forma y lugar empleado para el almacenaje y dispensacion de los
productos en investigacién (en caso de Ensayos clinicos).

d) Confidencialidad.

e) Conformidad de la ejecucion del estudio respecto a lo estipulado en el
consentimiento, proyecto de investigacion y/o contrato con el patrocinador.
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h)

Eventos adversos reportados.
Conformidad de procesos y tramites administrativos; tales como el pago de los
montos por “overhead”, pago por los servicios y/o examenes realizados en

EsSalud que son inherentes al ensayo clinico o al tratamiento y manejo de los
EAS relacionados al producto de investigacion.

Otros puntos de importancia a criterio del supervisor.

5. PRESENTACION DE ENMIENDAS AL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

El investigador debera poner en consideracion del CEI cualquier enmienda del protocolo

inicialmente aprobado y no podra implementarlo sin la aprobacion del CEIl, excepto
cuando sea necesario eliminar algin peligro inmediato al que se haya expuesto un

participante en la investigacion. Sera dirigida a la OAYIDE de INCOR con Atencion al

Presidente del CEIl, documento que deberd contar con los datos personales e

institucionales necesarios para su adecuada identificaciéon, asi como la siguiente

informacion:

1.

2
3
4.
5

En la

Carta para Revisidn y aprobacion de la enmienda (Anexo N° 18).

. Promotor/Patrocinador de la Investigacion.

. Numero y Titulo o denominacion de la Investigacion que se lleva a cabo.

Nombre del Investigador responsable de la Investigacion.

. Informacién completa del documento (numero de version, Enmienda y fecha de

realizacion).
02 copias de la enmienda en espanol y una en su idioma original y copia electrénica
(PDF) en CD.

. 02 copias del Resumen de cambios sufridos en la enmienda en espanol y copia

electrénica (PDF) en CD.

Copia de la Factura de Pago por derecho a Revision de Enmienda, emitido por la
Oficina de Finanzas de INCOR, sujeto a variacion de acuerdo a la normatividad,
debiendo el representante del Patrocinador acercarse a la Oficina de Apoyo a la
Investigacion y Docencia, para recabar la Orden de Pago; con la cual podra
cancelar el monto indicado contra la emisién de la Factura correspondiente.

reunion del CEl, se evaluan aquellos documentos presentados al CEl al menos 07

dias antes de la fecha de la reunién, con el fin de disponer del tiempo suficiente para la

evaluacion de la Enmienda.

Version: 5 - Junio 2019



28

Los Investigadores debe sustentar la Enmienda al Protocolo de Investigacion, que
soliciten. En caso el IP no pudiera acudir, delegara la invitacion a uno de sus
Investigadores Secundarios.

El IP, mediante una carta de aprcbacion emitida por el CEl sera notificado de la
aprobacion del documento, siendo el personal de apoyo administrativo el encargado de
entregar la carta al Investigador.

Las enmiendas administrativas de proyectos en curso podrian evaluarse mediante
revision expedita, asi como la presentaciéon de enmiendas destinadas a aumentar los
resguardos de seguridad de los voluntarios participantes, dénde el CEIl ha determinado
que la investigacion involucra solo riesgos minimos y ningun riesgo adicional ha sido
identificado. En el caso de enmiendas de ensayos clinicos donde se afecten objetivos,
metodologia o la pregunta de investigacion, debera pasar a ser revisado por el pleno del
comité como revision completa.
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CAPITULO V
PROCEDIMIENTOS AL FINAL DE LA INVESTIGACION

1. PRESENTACION DE INFORMACION AL FINALIZAR EL PROYECTO DE
INVESTIGACION DE UN ENSAYO CLINICO.

a) El Investigador Principal del Proyecto debera notificar al CEl mediante un Informe
final, cuando un estudio ha concluido o cuando se ha suspendido/terminado
anticipadamente (Anexos 20 y 21).

* Promotor/Patrocinador de la Investigacion
+ Numero y Titulo o denominacion de la Invesligacién que se lieva a cabo.
* Nombre del Investigador responsable de la Investigacion
+ Fecha de inicio del Ensayo.
+  Numero de Pacientes seleccionados.
+ Numero de Pacientes que son falla en seleccion.
+ Numero de Pacientes Randomizados.
+ Numero de Pacientes que continuian recibiendo la droga en Estudio.
+ Numero de Pacientes que se encuentran en periodo de seguimiento.
« Numero de Pacientes que concluyeron el Estudio.
+ Numero de Pacientes Discontinuados del Estudio.
Numero de Eventos Adversos Serios presentes durante el Estudio.

b) En el caso de la suspensiéon temprana por parte del investigador éste notificara las
razones para la suspension/terminacion, un resumen de los resultados obtenidos
antes de la suspension o la terminacion prematura del estudio, y describira la

manera en que los participantes inscritos seran notificados de la suspensién o

terminacion y los planes para el cuidado y seguimiento de los participantes.

c) En el caso que el CEI, por razones justificadas, termina o suspende la aprobacién
de un estudio, el investigador informa a los participantes, a la institucion bajo cuya
autoridad la investigacion se esta llevando a cabo, el patrocinador de la
investigacion, y cualquier otra organizacion pertinente.

d) El investigador principal del proyecto informara los mecanismos que garanticen el
cumplimiento de los compromisos que se han establecido al iniciar el estudio con
respecto a los beneficios de los participantes en la investigacion después de que el
estudio ha terminado (por ejemplo; seguir prestando tratamiento a los participantes
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del estudio si se trata de un ensayo clinico con medicamentos, garantizar su
atencion si se encontrara un hallazgo clinico patoldgico).
e) El investigador principal del proyecto comunicara al CEl cualquier publicacion de los

resultados del proyecto de investigacion que se haga por medio de revistas
cientificas, boletines o via virtual.

2. DOCUMENTACION Y ARCHIVO.
a) El Comité recibe sus materiales de evaluacién en formato Impreso y formato digital.

b) En formato impreso se recibe el material con una carta del investigador informando
el contenido de la entrega. La carta es sellada con fecha de ingreso. Luego se
archiva en un “ARCHIVADOR" destinado a ese estudio. Los “ARCHIVADORES"
estan en un lugar especial que guarda todos los parametros de confidencialidad del
CEL.

c) Cada material nuevo que se recibe de un estudio presentado se archiva en el mismo
“ARCHIVADOR".

d) Al material recibido en formato electronico se le asigna una carpeta en la
computadora de la Secretaria Administrativa y se copian todos los archivos,
anualmente se pasara a un disco externo. Los CDs, DVDs u otros medios de
almacenamiento original se destruyen. Los medios de almacenamiento digital se
archivan con contrasefia.

e) Cuando un ensayo clinico concluye, el material en papel se agrupa, rotula y se lo
archiva en un depdsito asignado por la institucion para CEIl hasta por 5 afios, luego
de lo cual la documentacion sera remitida al archivo del INCOR. A partir del segundo
afo desde finalizado el estudio, se puede archivar en version electrénica.

fy El personal que acceda a esta documentacion estd en la obligacion, bajo
responsabilidad, de mantener la confidencialidad de la informacion.

Los documentos relacionados con CEl (fuentes de datos impresas, magnéticas o
electronicas) que deben ser archivados incluyen, pero no estan limitados a:

a) Cualquier documento formalmente establecido por el Comité: Reglamento, Manual
de Procedimientos, directrices especificas, entre otros.

b) Memorias o informes anuales que resumen las actividades del CEI, con el objetivo
de promover la transparencia y ayudar a crear conciencia del CEl dentro de su

- — —— —
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institucion o jurisdiccion, asi como servir como un recordatorio permanente de los
recursos que necesita para su funcionamiento.

c) Lista de identificacion y curriculo de los integrantes del CEl, actualizados.

d) Agenda y actas de reuniones del CEl enumeradas correlativamente por afio.

e) Informes, oficios o memorandos de comunicacién con las diferentes instancias
ordenadas correlativamente por afio.

f) Textos normativos nacionales e internacionales utilizados por el CEI.
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CAPITULO VI
RELACIONES DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

Para desarrollar sus funciones el CEIl establecera las siguientes relaciones en su
funcionamiento.

a) Con los sujetos de investigacion: La comunicacion con el CEl se puede realizar

mediante correo electronico, via telefénica o de forma presencial. Los datos del CEI
deben ser registrados en el Formulario de CI.
En caso de quejas el CEl convocara al investigador principal para ser entrevistado y
de ser el caso le dara las recomendaciones correspondientes. En caso de
encontrarse los sujetos de investigacion en riesgo, el CEl lo comunicara al INS y a la
direccion de INCOR. Informando al sujeto de investigacion de las acciones
realizadas.

b) Con los Investigadores: El CEl adoptara en todo momento una actitud colaborativa
para que investigadores puedan concretar el proyecto de investigacion. Los temas
principales seran: requisitos éticos, técnicos y procedimentales exigidos. Discutira
con los investigadores la pertinencia de una investigacion en su sitio y verificara el
cumplimiento de todos los requisitos administrativos y legales previos a la
aprobacion de la investigacion. Una vez aprobada la investigacion, seguira los
estudios a través del monitoreo ético del desarrollo del Estudio, la estrategia de
Reclutamiento y la toma de Consentimiento Informado. Del mismo modo, el
investigador principal debera alcanzar una copia de la aprobacion del ensayo clinico

otorgada por el INS, antes de iniciar el estudio. Asi mismo, adoptara mecanismos

por los cuales los investigadores tengan conocimiento de las actividades del Comité,
comoe fechas de sesiones, actividades de capacitacion relevantes, etc.

c) Con la Direccion de INCOR: Dicha instancia autoriza la ejecucién de los estudios
que se presenten para ser desarrollados en la institucion, luego de la aprobacion por
el CEl. La direccion aprobara el reglamento de funcionamiento y procedimientos
operativos. Establecera requisitos que deberan reunir las investigaciones para ser
aprobadas en la institucion y comunicarlas. Comunicara periddicamente de sus
actividades y presentara estadisticas de la labor realizada. Asimismo, la direccion y

sus organos brindaran las facilidades adecuadas a los miembros del Comité para
las funciones encomendadas,

d) Con la Oficina de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada
(OAIYDE): EI CElI mantendra una relacion de coordinaciéon constante, ya que esta
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se encarga de recibir y verificar el cumplimiento de los requisitos por los protocolos
de investigacion presentados, de tramitar la ejecucién y el registro de los mismos,
entre otras actividades. Asimismo, la OAIYDE es el ente organico de la Direccién
que se encarga de brindar el soporte administrativo y logistico para el adecuado
funcionamiento del CEI.

e) Con el Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacién (IETSI)
de la sede central de ESSALUD: El CE| esta sujeto a las directivas emitidas por el
IETSI. Se enviara los reportes anuales de la actividad del CEl. Se coordinara
supervisiones, actividades de capacitacion, entre ofros. En todo momento, el CEl
mantendra su autonomia.

f) Con el Instituto Nacional de Salud: El CEl se comunicard con el INS ante
cualquier situacion que ponga en riesgo a los participantes de un ensayo clinico.

g) Con otros Comités Institucionales de Etica en Investigacion: El CEl podra

1.
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que puedan suscitarse durante la evaluacion o seguimiento de los ensayos clinicos.
h) Con el Patrocinador u Organizacién de Investigacién por Contrato (OIC): El

CEIl podra comunicarse con ellos para solicitar informacion acerca de los ensayos
clinicos.

i) Otras Instituciones: Ademas el CEI podra interactuar con cualquier otra Institucion
que este ligada a las investigaciones que este evalle , con el objetivo de mejorar la

proteccion de los participantes de una investigacion, ya sea de forma directa o
indirecta.
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CAPIiTULO VI
PROCEDIMIENTOS DE PREPARACION Y APROBACION DE ACTAS DE REUNIONES

1. Procedimientos de Preparacion de Actas de Reuniones

De cada sesion realizada se levantara un acta donde se registrara:

a) Registro del nimero de acta del afio vigente

b) Lugar y fecha de la sesién

¢) Hora de inicio de sesién

d) Hora de término de la sesién

e) Relacion de miembros asistentes a la sesion

f) Contenido del acta:
» Evaluacion de protocolos/enmiendas de ensayos clinicos
» Evaluacion de consentimientos informados
+ Renovaciones de estudios

+ Evaluacion de proyectos observacionales

* Recepcion de otros documentos (cartas, invitaciones a cursos, etc)
INVESTIGACION

Loy Ees'“’@

g) Se detallara la participacion de los miembros en las sesiones, discusiones,
deliberaciones, especificando los votos emitidos, abstenciones, el quérum para cada
momento de toma de decisiones, acuerdos y conclusiones, todo lo cual se registrara
en actas.

h) Al inicio de cada sesién, los miembros presentes declararan su conflicto de interés
cen el contenido propuesto en la agenda, lo que quedara registrado en el libro de
actas.

2. De la Aprobacion de las Actas de Reuniones

a) Las decisiones del CEl se tomaran de preferencia por consenso, de no llegarse, se
tomara por votacion de mayoria simple.

b) Las decisiones se comunicaran a los interesados.
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c) En las sesiones y en las actas se respeta el principio de Confidencialidad, en lo que
concierne a las personas que participan en la investigacion y al protocolo de
investigacion.

d) Se registrara la firma de los asistentes a cada acta de sesion.

ANEXOS

Anexo 1: Formato de protocolo de Investigacion para estudios observaciones y otros que

no correspondan a ensayos clinicos pero que involucren la participacion de seres
humanos

Anexo 2: Guia para la elaboracion del documento de consentimiento informado para
investigaciones observaciones y otros que no correspondan a ensayos clinicos pero que
involucren la participacion de seres humanos

Anexo 3: Carta de aceptacion para la realizacién de la investigacion por el Jefe del
Departamento

Anexo 4: Declaracion jurada de los investigadores
Anexo 5: Declaracion de detalles financieros y potenciales conflictos de interés
Anexo 6: Modelo de solicitud para evaluacion de protocolo de investigacion

Anexo 7: Guia para la elaboracion del documento de consentimiento informado para

ensayos clinicos

Anexo 8: Declaracion jurada del patrocinador de sujecion irrestricta de conocimiento y
cumplimiento del articulo 40° Responsabilidad del patrocinador del Reglamento de
ensayos clinicos en el Peru del Instituto Nacional de Salud

Anexo 9: Formato de curriculum vitae de investigadores

Anexo 10: Declaracion jurada de conocer las directivas relacionadas a investigacion de
ESSALUD

Anexo 11: Carta de compromiso del investigador principal

Anexo 12: Declaracion jurada de horas dedicadas a investigacion (estudios patrocinados)
Anexo 13: Guia para la evaluacién de protocolo de investigacion

Anexo 14: Ficha de informe de avance de ensayo clinico

Anexo 15: Ficha de reporte de evento adverso serio

Anexo 16: Carta de reporte de evento adverso serio en ensayos clinicos
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Anexo 17: Ficha de supervisidn de ensayo clinico
Anexo 18: Modelo de carta para revision y aprobacion de enmienda al protocolo

Anexo 19: Guia de informe final de estudios observacionales y otros que no correspondan
a ensayos clinicos pero que involucren la participacion de seres humanos

Anexo 20: Carta de informe de finalizacion del ensayo clinico
Anexo 21: Informe final de ensayos clinicos

Anexo 22: Modelo de informe de aprobacion del protocolo de investigacion y del(os)
formatos(s) de consentimiento informado emitidos por el CEI

Anexo 23: Herramienta de autoevaluacién de la garantia de la calidad del CEl
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ANEXO 1

FORMATO DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION PARA ESTUDIOS OBSERVACIONES Y
OTROS QUE NO CORRESPONDAN A ENSAYOS CLINICOS PERO QUE INVOLUCREN LA
PARTICIPACION DE SERES HUMANOS

Generalidades: Tamano A4, letra Arial, tamario 10, a espacio simple, de preferencia no exceder las
15 paginas (sin incluir caratula, resumen y anexos) y debe tener la siguiente estructura.

1. Pagina de titulo o caratula
a) Titulo de la investigacion: Debe aproximar a los objetivos y variables centrales. 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.

b) Tipo de protocolo:
Institucional ( ) Colaborativo () Extra institucional ( ) Tesis pregrado ( )

Lugar donde se desarrollara el estudio:
Establecimiento de salud:

Departamento: Provincia:

Centro de investigacion (si corresponde):

e) Especialidad (que aborda el estudio):

f) Investigadores.
i. Investigador principal:
Nombres y apellidos:
DNI:
Direccion:

Celular:;

Correo electronico:
Profesion:

Cargo:

Area /Departamento/Servicio donde labora:

Centro laboral:

ii. Coinvestigador responsable (cuando corresponde):
Nombres y apellidos:
DNI:

Direccion:




Celular:

Correo electrénico:

Profesion:

Cargo:
Area /Departamento/Servicio donde labora:

Centro laboral:

i. Coinvestigadores:

Nombres y apellidos:
DNI:

Correo electrénico:

Profesion:

Cargo:

Area /Departamento/Servicio donde labora:

Centro laboral-

2. Resumen
En espariol, maximo 250 palabras. Se incluyen antecedentes, objetivo, diseifio de estudio,
procedimientos basicos y palabras clave.

3. Introduccién

» Expresa el marco tedrico, fundamento logico y justificacion del estudio, asi como el propdsito
y la importancia del mismo.
Se construye a partir de la revision bibliografica pertinente al objeto del estudio. Es la
exposicion y analisis de las teorias que sirven como fundamento para explicar los
antecedentes e interpretar los resultados de la investigacion. Es la estructura tedrica que

sustenta el estudio.

- En esta seccion debe justificarse las razones que motivan a realizar la investigaciéon con el
proposito de resolver un problema de salud.

» Esta seccidn podra incluir subtitulos, de ser necesarios.

4. Objetivos
General y especificos. Se vinculan con la pregunta de investigacion y se formulan como:
describir, explorar, establecer, determinar, etc.

5. Material y métodos
+ Disefo del estudio: Incluye el tipo de estudio a efectuarse y la metodologia. El tipo de estudio
se debe seleccionar en base a los objetivos propuestos, la factibilidad y el respeto a los
postulados éticos.



- Poblacion: Incluye la descripcion de la poblacion de estudio, asi como su ubicacion espacio-
temporal. Si se trabajara con toda la poblacién, se eliminara el rubro correspondiente a
muestra.

« Muestra: Incluye la descripcion de las unidades de analisis y de muestreo, el tamarno
muestral, detallandose el poder y nivel de confianza en su calculo, la definicion del marco
muestral y el método y criterios de seleccidn (inclusién y exclusion) empleado para la
obtencion de la muestra.

+ Definicion operacional de variables: Incluye la definicién de cada una de las variables. En
base a los conceptos que pudieron ser explicitados en el fundamento tedrico, las variables
deben tener una expresion operacional. Adicionalmente, se puede detallar los aspectos
incluidos en el siguiente cuadro (se incluye ejemplo):

Criterios de |
Variable . Indicador | Categorias | medicionde | Tipo Esealade: |
. 2 medicion |
| las categorias | |
{ { | |
Glucosa sérica | Valor de i 0-1000 Ma/dl | Numeérica Cuantitativa ‘
! glucem:a i discreta i
" t - 1 — - ——— e ———— g i {
Hlperglucemla Glucemla I Si . >10mg/dl | Categérica Nommal |
elevada | | 1 ‘
| No | <110mg/dl | |

- Procedimientos y Técnicas: Incluye los métodos, instrumentos, aparatos y equipos (nombre,
marca y modelo) y los procedimientos con detalles suficientes para que otros investigadores
puedan reproducir el estudio. Se debe proporcionar referencias de los métodos acreditados,

QHAL Ca : £ . T . . .
S %’Q incluidos los de indole estadistico y deben explicarse brevemente los métodos ya publicados

o %, . - .

= A t?iE 2\ pero que no son bien conocidos. Se debe describir en detalle los métodos nuevos o gue han
kry ETICA & . . . .

\* "‘"“"‘G“"’“;*’ sido sustancialmente modificados, manifestando las razones por las cuales se usaron y

s
Jeo o _ .
Lt evaluando sus limitaciones.

« Plan de analisis: Describa los métodos y pruebas estadisticas que se utilizaran, con detalles
suficientes para que el revisor versado en el tema pueda evaluarlo. Describa qué informacién
se espera recoger para las dimensiones de analisis y con qué instrumentos.

« Limitaciones y viabilidad.

- Aspectos éticos: Describir los procedimientos para garantizar aspectos éticos en las
investigaciones con sujetos humanos. Segun corresponda, incluir los beneficios y riesgos
conocidos para los sujetos involucrados, la descripcion de la informacién a ser entregada a los
sujetos de estudio, explicitar el modo en que sera obtenido el consentimiento informado,
indicar como sera mantenida la confidencialidad de la informacion de los participantes en el
estudio. Indicar ademas otros aspectos relacionados a la revision por un Comité de Etica en
Investigacion.

6. Referencias bibliograficas



Se recomienda usar un gestor bibliografico (Ej: Zotero, EndNote, Mendeley). Se debe utilizar un
estilo estandarizado, de preferencia las Normas de Vancouver.

7. Presupuesto y Cronograma

8. Anexos




ANEXO 2

GUIA PARA LA ELABORACION DEL DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA INVESTIGACIONES OBSERVACIONALES Y OTROS QUE NO CORRESPONDAN A
ENSAYOS CLINICOS PERO QUE INVOLUCREN LA PARTICIPACION DE SERES HUMANOS

En cada pagina debera figurar:

Nombre del Estudio: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX  Version del Consentimiento Informado: Version V.0_
Investigador Principal: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
Fecha de version: DD/MM/AAAA

Titulo del estudio:
Investigador Principal

Institucion donde se realizara el estudio:

Mediante el presente documento se le esta pidiendo que participe en un estudio de investigacion
sobre (nombre de la patologia o del tema de estudio propuesto). Este tipo de

estudio se realiza para poder saber mas sobre su enfermedad / el tema de estudio y asi poder
encontrar mejores tratamientos o modelos de seguimiento y cuidado para personas con

{(nombre de la patologia o del tema de estudio propuesto).

Su participacion es completamente voluntaria; si no desea participar su médico continuara con su
atencion habitual sin ningun inconveniente. Lea toda la informacion que se le ofrece en este
documento y haga todas las preguntas que necesite al investigador que se lo esta explicando,
antes de tomar una decisién. Si asi lo desea, puede llevarse el documento, consultarlo con otras
personas y tomarse el tiempo necesario para decidir si acepta participar o no.

a1) ¢Qué se conoce sobre (nombre de la patologfa o del tema de estudio

propuesto)? ¢Por qué se realiza este estudio? (Incluir descripcion breve de la patologia o tema de
estudio y describir la naturaleza de la investigacion y sus objetivos)

La/El (nombre de la palologia o del tema de esltudio propuesto) . El

proposito/objetivo de esta investigacion es

2) Si acepto participar, squé debo hacer? (Explicar los procedimientos pertinentes a su
participacion)
Si Ud. acepta participar se realizaran los siguientes procedimientos

3) ¢Cuanto tiempo durara mi participacion en el estudio? (Cuando sea necesario, indicar el
ntmero total de participantes)




4)

5)

6)
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8)

9)

¢ Tendré beneficios por participar?

[Ejemplo: Es probable que Ud. no se beneficie con los resultados de esta investigacion; sin embargo,
podrian ser Utiles para personas que tengan su misma enfermedad en el futuro.]

.Existen riesgos por participar? (Describa los riesgos potenciales por participar en el estudio; por
ejemplo: riesgos fisicos, psicoldgicos, sociales u otro que corresponda)

[Ejemplo 1: Ud. no tiene riesgo de lesiones fisicas si participa en este estudio; el riesgo potencial es que
se pierda la confidencialidad de sus datos personales. Sin embargo, se hara el mayor esfuerzo para
mantener su informacién en forma confidencial.]

[Ejemplo 2: No existen riesgos por participar en el estudio; sin embargo, algunas de las preguntas le
podrian generar incomodidad.]

[Ejemplo 3: Dado a que se le tomara una muestra de sangre, existe el riesgo de tener dolor en la zona
de puncién ("pinchazo") durante el procedimiento, que se forme un hematoma (“moretén”) y una baja

probabilidad de infeccion en la zana.]

¢ Qué gastos tendré si participo del estudio? ;Me pagaran por participar?

[Ejemplo: Ud. no tendra gasto alguno por participar. Todos los procedimientos del estudio seran
gratuitos para Ud. No se le pagara por su participacion en este estudio; sin embargo, de incurrir en
gastos de movilidad y/o alimentacion, éstos seran reembolsados por el equipo de investigacion.
También se le cubriran los gastos meédicos que requiera en caso de sufrir algin dafo o lesion
relacionada con la investigacion.]

¢ Se compartiran mis datos personales? Y jquiénes tendran acceso a ellos?

[Ejemplo: Para el estudio se le asignara un cddigo y se evitara el uso de algun dato que permita

=] identificarlo. En caso de que los resultados de este estudio sean publicados en revistas médicas o

presentados en congresos médicos, su identidad no sera revelada. Sodlo el equipo de investigacion y

algunas instancias encargadas en la institucion podrian acceder a sus datos.]

¢Puedo dejar de participar en cualquier momento, ain luego de haber aceptado?

[Ejemplo: Usted es libre de retirar su consentimiento para participar en la investigacién en cualquier
momento sin que esto lo perjudique en su atencién médica posterior; simplemente debera notificar al
investigador de su decisidn.]

¢Qué haran con mis muestras (tejido/células/sangre)? (Sélo para estudios con obtencion de
muestras biologicas. Describir el tipo de pruebas que se realizara con las muestras obtenida, como se
realizara la entrega de resultados y mencionar el tiempo de almacenamiento. De no estar especificado
en este documento, el uso futuro de muestras, no relacionado con el estudio, requerird de un nuevo
Consentimiento Informado por parte del participante)



10) ;Quién(es) financia(n) la investigacidon? (Describir la fuente de financiamiento (autofinanciado/

beca, /subsidio/premio, etc)

11) ¢ Me daran informacion sobre los resultados del estudio, luego de su finalizacién?

[Ejemplo: Si, si Ud. lo desea se le otorgara la informacién de los resultados obtenidos de la
investigacién. Si Ud. desea conocer acerca de la investigacion durante el desarrollo de la misma,
también puede consultarlo y preguntarle al Investigador Principal.]

12) ; Puedo hablar con alguien si tengo dudas sobre el estudio o sobre mis derechos como
participante de un estudio de investigacion? (Colocar datos del/los investigador(es) principal(es)
y del comité de ética en investigacidn que aprobd el estudio)
Para cualquier consulta acerca del estudio puede contactar al Investigador Principal,

(nombre), al teléfono (celular y/o fijo).

Si Ud. tiene alguna pregunta relacionada con sus derechos como participante en la
investigacion, puede contactar a (nombre), Presidente del

Comité de Etica en Investigacion (CEI) del Instituto Nacional Cardiovascular "Carlos Alberto

Peschiera Carrillo” - INCOR, al teléfono 4111560 — Anexo 5911 o al correo electrénico:

comitedeeticaincor@gmail.com. (El CEl es un grupo de personas que fiscaliza la conducta
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ética de los estudios de investigacion. El CEl no forma parte del equipc del estudio. Tedo lo

que discuta con el CEI sera confidencial.)

Declaracion y firmas:

[Ejemplo: He leido la hoja de informacién del Consentimiento Informado, y declaro haber recibido una
explicacién satisfactoria sobre los objetivos, procedimientos y finalidad del estudio. Se han respondido todas
mis dudas y preguntas. Comprendo que mi decision de participar es voluntaria y conozco mi derecho a
retirar mi consenlimiento cuando lo desee, sin que esto perjudique mi atencion en EsSalud y con la lnica
obligacién de informar mi decisién al médico responsable del estudio.]

Nombre del participante - Firma Fecha (dd/mm/aaaa)

Nombre del teétigo o representante
legal

Fecha (dd/mm/aaaa) !

-
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‘Nombre del Investigador | Firma

Fecha (dd/mm/aaaa)

ota: La firma del testigo o representante legal es obligatoria cuando el paciente tiene alguna discapacidad

que le impida firmar o imprimir su huella o en el caso de no saber leer y escribir.



ANEXO 3

CARTA DE ACEPTACION PARA LA REALIZACION DE LA INVESTIGACION POR EL
JEFE DEL DEPARTAMENTO

Director del Instituto Nacional Cardiovascular INCOR
EsSalud

Presente. -

De mi consideracion:

El Jefe del Departamento de ..........c.oooeviiiiiiiiin., del Instituto Nacional Cardiovascular
INCOR, a la cual pertenece el (1a) Dr.(a) ........ocoevviveniiiiiiininennnn. , investigador principal del
Protocolo N°......ccocevvveinenn. cde ULD s !

tiene el agrado de dirigirse a usted para manifestarle mi visto bueno para la realizacién del
Protocolo sefialado previamente.

Este Protocolo debera contar ademas con las evaluaciones del Comité de Investigacién y el
Comité de Etica en Investigacion y la autorizacion correspondiente por su despacho antes de su

Atentamente,

Jefe del Departamento

Firma y sello



ANEXO 4
DECLARACION JURADA DE LOS INVESTIGADORES

Titulo completo del proyecto de investigacion:

Yo/Nosotros, el/los investigador (es) a cargo de esta investigacion me/nos comprometo(emos)

da.

Iniciar esta investigacion unicamente luego de haber obtenido la aprobacion del CEl del
Instituto Nacional Cardiovascular INCOR vy, en caso de realizarse la investigacion en INCOR
ademas obtener la Resolucién de Ejecucion por parte de la Direccién de INCOR.

Conducir la investigacion de acuerdo a lo estipulado en el en el proyecto y consentimiento(s)
informado(s) aprobados por el CEl y a cualquier otra regulacion aplicable o condiciones
impuestas por el CEl o alguna otra entidad pertinente.

Proveer al CEl de la informacién adicional que este solicite durante el proceso de
aprobacion y/o supervision de la investigacion.

Proveer al CEl de informes de avance saobre el progreso de la investigacion

Almacenar adecuadamente la informacion recolectada y mantener una total confidencialidad
respecto a la informacion de los participantes y de la infomacion y documentos de la
institucion.

Proveer al CEl de un informe final y de una copia de cualquier material publicado al final de
la investigacion.

Notificar inmediatamente al CEl de cualquier cambio en el proyecto (enmiendas), en el
Consentimiento Informado o eventos adversos serios; y aceptar cualquier supervisién o
monitoreo ético requerida por el CEl y los 6rganos supervisores institucionales o nacionales.

Nombre del investigador principal:

Firma: Fecha:

Nombre del investigador:

Firma: Fecha:

Nombre del investigador:

Firma: Fecha:



ANEXO 5
DECLARACION DE DETALLES FINANCIEROS Y POTENCIALES CONFLICTOS DE INTERES

Titulo completo del proyecto de investigacion:

Fuente de financiamiento:

Detalle la forma en la que su investigacion sera financiada (ejemplo: presupuesto institucional,
“grant”, industria farmaceutica, otras instituciones, entre otros)

Cobertura de los fondos:
¢ Cubren los fondos disponibles actualmente la totalidad de los costos presupuestados?
Si/ No

Detalle como cubrira la diferencia, de haberla

Potenciales conflictos de interés:
¢ Existe algun interés econdmico o financiero por parte de los investigadores (uno o mas de uno
de ellos) en la investigacion o en sus resultados?
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Presupuesto de la investigacion:

Adjunte un presupuesto de la investigacion.

El presupuesto debera incluir;
» Salarios.
» Costos de administracién. Bienes de capital.
+ Pago por servicios.

+ Consumo de servicios generales.



* Insumos.

+ Gastos generales.

Firma:
Nombre del investigador principal: ...

Fecha: oo e,

Firma
Nombre del co investigador:

Beha. s s

Firma:

Nombre del co investigador:
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ANEXO 6
MODELO DE SOLICITUD PARA EVALUACION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Lima, -

Jefe de la Oficina de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada
Instituto Nacional Cardiovascular INCOR - ESSALUD

Presente. —

Att: Dra.
Presidente del Comité de Etica en Investigacion
Instituto Nacional Cardiovascular INCOR - ESSALUD

Asunto: Evaluacion y aprobacion de protocolo de investigacion

Referencia. Protocolo N® .......cooeeevvveiinns
L] E=To Lo T =3 (0 Lo | [o T "
PElroGINAdo PO ssissimemasisivimmisimmis i s !

Es grato dirigirme a usted para saludarlo cordialmente y a su vez solicitar la evaluacion y
aprobacion del Protocolo de Investigacion de la referencia, por parte del Comité de Investigacion y
el Comité de Etica en Investigacion; asi como la aprobacién preliminar emitida por la Gerencia.

Se trata de un estudio tipo.......cooeiiiiiiiiiiii , cuyo Investigador Principal pertenece al
Servicio de..ciisvsensvinsiisi del Departamento de........occoiviiiniinnnin. ,del Instituto Nacional

Sin otro particular, hago propicia la ocasion para renovable los sentimientos de mi especial
consideracian.

Atentamente,

Investigador Principal



ANEXO 7

GUIA PARA LA ELABORACION DEL DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

PARA ENSAYOS CLINICOS

A) Lineamientos generales
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En el proceso del Consentimiento Informado (Cl) debe asegurarse la participacion activa de
cada sujeto en la discusion y propuesta de la investigacion.

La instrumentalizacion debe realizarse por escrito en el idioma que emplee el participante de

la investigacion, debe proveerse al potencial participante el formulario de consentimiento
aprobado por el CEl.

El proceso del Cl debe asegurar que la persona comprenda la informacion suministrada
para poder decidir su participacion en la investigacion. Debe asegurarse que la persona
participe solo cuando la investigacion sea consistente con sus valores, intereses y
creencias.

La informacién en el consentimiento informado debe ser veraz, dada en un lenguaje claro y
preciso, que pueda ser faciimente comprendida por el sujeto, de modo tal que pueda
establecer sus implicaciones en su propia situacion clinica, evaluar todas las opciones,
hacer libremente las preguntas que surjan, y asi poder tomar una decision verdaderamente
libre y voluntaria.

Debe garantizarse el respeto al enclavamiento antropoldgico y cultural de cada potencial
participante o participante efectivo de investigacion.

Todo formulario de Cl a ser utilizado en una investigacion debe ser previamente revisado y
aprobado por el CEl y, si se trata de un Ensayos clinico, por el Instituto Nacional de Salud
(INS).

La hoja de informacion y el formulario del Cl, deben ser revisados cuando surjan nuevos
elementos que puedan ser relevantes para el consentimiento del participante.

Esta informacion debe contar con la aprobacion del CEl y el INS, cuando se trata de
Ensayos clinicos, excepto cuando sea necesario eliminar peligros inmediatos para el
participante o cuando los cambios sean solo logisticos o administrativos.

La nueva informacion sera comunicada oportunamente al participante y al representante
legal, si correspondiese, y esta comunicacién debe ser documentada.

El investigador o cualquier otro personal del estudio no deben obligar, ejercer coercion o
influenciar indebidamente en un participante para ingresar o continuar su participacién en un
estudio.

La informacién verbal o escrita referente al proyecto de estudio no debera incluir lenguaje
que haga que el participante renuncie o parezca renunciar a cualquier derecho legal o libere
o parezca liberar de responsabilidad al investigador, institucidon, patrocinador o a sus
representantes.



El investigador o su designado deben informar en forma completa al participante o su
representante legalmente aceptado sobre todos los aspectos pertinentes al estudio. Debe
precisarse con claridad el objeto de estudio, la hipdtesis, los beneficios esperados para el

participante y/o la comunidad, los riesgos, y las alternativas, si las hubiese al estudio
sugerido.

El Cl se instrumenta por escrito a través de la hoja de informacién y el formulario de ClI
firmado y fechado. Las partes fundamentales del proceso del Cl comprenden:

a. Informacién para el participante en la investigacién: Se instrumenta en el resumen
escrito que contiene la informacion que debe ser comunicada al participante, ademas
de todas las explicaciones verbales y discusion del estudio con el participante o su
representante legal.

Estas no son forzosamente las Unicas fuentes de informaciéon que puede recibir el
sujeto.
La informacién debe darse con la suficiente antelacion para que su lectura y discusion

ocurran en un lapso razonable de tiempo que facilite una decisién esclarecida.

b. Formulario de Consentimiento informado para la firma: Es la parte del Cl que sera
firmada y fechada por el participante, el representante, cuando corresponda, y el
testigo, dejando asi una evidencia documentada de que el participante ha recibido
informacion suficiente acerca del estudio, de sus derechos como participante en la
investigacion, que ha comprendido los alcances, riesgos, beneficios y alternativas de la
investigacion, y finalmente su deseo libre y voluntario de participar en el estudio.

B) Pautas para la obtencion del Cl:

L
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Debe obtenerse el Cl voluntario del participante por escrito antes de que el mismo participe
en el estudio.

La responsabilidad primaria en la obtencion del Cl es del investigador principal, en los casos
en que el médico tratante asuma el rol del investigador, no debe perder de vista su rol basico
que es el asistencial.

Antes de obtener el Cl el investigador o su designado deben dar al participante o
representante legalmente aceptado el tiempo suficiente y oportunidad de preguntar sobre los
detalles del estudio y para decidir si va a participar o no en el mismo.

Debe ponerse a disposicion del participante o su representante una copia de las hojas de
informacién y del Cl firmada y fechada para que este la retire y pueda evaluarla fuera del
ambito del sitio de la investigacion.

Durante la participacion en el estudio también debera recibir copia de las actualizaciones del
Cl, firmadas y fechadas y una copia de cualquier otra informacion escrita proporcionada
durante el procedimiento.



- Debe entregarse a cada potencial participante de investigacion, y/o a su representante
cuando corresponda, una copia actualizada de la Declaracion Universal de Bioética y

Derechos Humanos.

- Todas las preguntas sobre el estudio deben ser respondidas a satisfaccién del participante y/
o de su representante legalmente aceptado

« Si el participante o representante legalmente aceptado no pueden leer debera estar
presente un testigo imparcial durante todo el proceso del Cl. Luego de este proceso y que el
participante o representante legalmente aceptado haya dado su consentimiento verbal o
preferentemente por escrito con firma y fecha, el testigo debera firmar y fechar certificando
que la informacion fue dada con precision y comprendida por el participante o su
representante legalmente aceptado y que el consentimiento fue dado en forma voluntaria.

- Nivel de informacion y comprension: Debe particularizarse en cada Cl el grado de
competencia y autonomia de cada sujeto considerado en forma particular, cuando las
caracteristicas de cada caso asi lo impongan.

« En el caso de proyectos de investigacion que involucren participantes que sdélo pueden
participar con la firma del representante legalmente aceptado el participante debera ser
informado sobre el estudio, hasta donde sea compatible con su entendimiento vy, si fuera
posible debera firmar y fechar personalmente el Cl.

- En situaciones de emergencia o cuando no sea posible obtener el Cl del participante, se
debera pedir el del familiar o del representante legalmente aceptado. En estos casos se
aplicara el sistema de sustitucion de consentimiento, quedando facultados para expresar su
voluntad las siguientes personas en el orden en que se detallan:

a. El cényuge no divorciado que conviviria con el participante de investigacion
incompetente, o la persona que sin ser su conyuge, convivia con él.

,gs’\ON: ; Co"’“qb
§° ':J??i ‘};& b. Cualquiera de los hijos mayores de dieciocho arios.
2 cleaey £ ¢ Cualquiera de los padres.
4“’-'@?.553'*"ia d. Cualquiera de los hermanos mayores de dieciocho afios.
e. Cualquiera de los nietos mayores de dieciocho afios.
f. Cualquiera de los abuelos.
g. Cualquier pariente consanguineo hasta el cuarto grado inclusive.
h. Cualquier pariente por anidad hasta el segundo grado inclusive.

C) Componentes esenciales del Modelo de Consentimiento Informado
DATOS GENERALES
Titulo del estudio

Consentimiento informado - Version Pert / Fecha.
Numero del protocolo / Patrocinador / Investigador principal



Direccion / Telefono
Representante legal en el Peru

Centro de Investigacion / Direccidn
INFORMACION ESPECIFICA
Invitacion a participar en el Ensayo Clinico

Proposito del estudio: aclarar que el estudio involucra una investigacion, y explicar en qué
consiste la hipotesis de estudio.

Antecedentes: Estudios previos en animales de experimentacion y/o humanos, experiencia
clinica, etc, si corresponde a un Estudio clinico.

Duracion del estudio

N.° esperado de participantes

Centros y paises en los que se realizara

Criterios de inclusion/Exclusion: Seleccion equitativa de los voluntarios: elegir a aquellos que
mas puedan beneficiarse con lo que va a ser estudiado en casos de patologias graves, por
ejemplo VIH.

No deben reclutarse voluntarios entre grupos subordinados (presos, soldados, estudiantes o
empleados con relaciones académicas o economicas con el investigador, etc.) y grupos
vulnerables (ninos, pueblos indigenas). Salvo que la investigacién redunde en un beneficio
concreto y tangible para dicha poblaciéon y el disefio asi lo requiera; en estos casos un
representante de la comunidad o grupo involucrado debera participar en la evaluaciéon de dicha
investigacion.

Disefio del estudio: Si es randomizado explicar el concepto en lenguaje comprensible (al azar,

e _como tirar una moneda). Moralidad del placebo: En el caso en que existan medicamentos o
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;5};) contra placebo. Las mismas consideraciones en patologias con riesgo inminente de vida si hay

%{?ﬁ::g,ékperiencias que avalen alguna medicacion previamente ensayada y de eficacia comprobada

~ (ejemplos histéricos: penicilina, insulina, vacuna antivaridlica, etc...). En ensayos controlados

doble ciego incluir normas de interrupcion, cuando en evaluaciones periddicas o analisis
intermedios surjan resultados claramente beneciosos o adversos.

Procedimientos del estudio: Deben ser explicados en forma detenida, incluso los invasivos y los
riesgos que cada uno conlleva.

Estudios adicionales / opcionales (Subestudios). Para procedimientos o subestudios genéticos
ver procedimientos especiales.

Riesgos y molestias- Precauciones: descripcion en lenguaje claro de cualquier riesgo o
malestar conocidos para el participante.

Mujeres en edad fertil: Para investigaciones en mujeres con capacidad reproductiva, el
investigador principal realizara una prueba de embarazo para descartar gestacion previa al inicio
del estudio, y tanto el investigador como el patrocinador aseguraran la consejeria sobre la
importancia del evitar el embarazo mientras dure su participacion en el estudio y la accesibilidad a



un método anticonceptivo eficaz sin costo para el sujeto de investigacion, elegido por éste y que
no sea incompatible con el ensayo clinico. El investigador asegurara el compromiso de ellas para
usar el método elegido. Esto debera estar especificado en el protocolo de investigacion y en el
consentimiento informado.

En caso de ocurrir un embarazo durante el estudio, el protocolo de investigacion debera
establecer: 1) La exclusién de la gestante y 2) La aplicacion de los procedimientos para el
seguimiento y control de la gestacion, asi como del recién nacido hasta por lo menos seis (6)
meses de edad, con el objetivo de identificar algun efecto relacionado con el producto en
investigacion.

Unicamente en casos excepcionales y previa evaluacion, la gestante podra continuar participando
en el ensayo clinico.

Gestantes: La realizacion de ensayos clinicos en gestantes, sdlo se podra efectuar cuando se
cumplan las siguientes condiciones:

a) Se requerira el consentimiento informado de la mujer gestante y del padre del concebido,

previa informacion de los posibles riesgos para el embrion, feto o recién nacido, segln sea el
caso.

b) El consentimiento informado del padre del concebido en el caso expuesto en el literal
precedente so6lo podra exceptuarse en caso de fallecimiento, imposibilidad fehaciente, pérdida
de derechos conforme a la normatividad vigente o bien, cuando exista riesgo inminente para la
salud o la vida de la mujer o del concebido.

c) El consentimiento informado podra ser retirado a solicitud de la gestante o del padre del
concebido en cualquier momento, sin perjuicio alguno para ellos, siempre y cuando no afecte o

ponga en riesgo al concebido o la madre.

~=~d) Las investigaciones en gestantes deberan estar precedidas de ensayos realizados en mujeres
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Cuando tengan por objeto mejorar la salud de las embarazadas y representen sélo un riesgo
minimo para el concebido o estén encaminadas a incrementar la viabilidad del producto de la
gestacion, con un riesgo minimo para la embarazada.

f) Durante la ejecucion de investigaciones en gestantes, los investigadores no tendran autoridad
para decidir sobre el momento, método o procedimiento empleados para dar término al
embarazo, ni participaran en decisiones sobre la viabilidad del concebido.

Métodos anticonceptivos (principalmente en Ensayos clinicos): de preferencia doble barrera
(preservativo + diafragma o preservativo + espermicida - distinto de Nonoxynol-9, ya que existen
estudios que muestran una mayor posibilidad de adquisicion de enfermedades de transmision
sexual, en especial el virus VIH con el uso frecuente de este espermicida). Los métodos
anticonceptivos deben ser provistos por el patrocinador/ investigador en forma gratuita ya que son
un elemento importante para salvaguardar la seguridad del participante. Se debera respetar la

libre eleccion del método del participante en la investigacion.



Los hombres deben usar preservativo como método anticonceptivo. Los métodos anticonceptivos
deben usarse durante todo el estudio y por lo menos 8 semanas después de terminado el mismo,
como regla general, aunque esto debe adaptarse a cada estudio en particular.

Posibles beneficios: descripcion de cualquier beneficio razonablemente esperado para el
participante o para otros o para la comunidad, si no se anticipan beneficios para el participante
esto debe ser debidamente informado en el proceso de consentimiento.

Circunstancias y/o razones por las cuales se puede dar por terminado la participaciéon del
participante en el estudio: En todos los casos debe asegurarse que cada participante no sufrira
ningin cambio o restriccion en la atencion médica, como asi tampoco se modificara la relacion
con el médico, cuando el participante decida retirarse del estudio o por cualquier otra causa.

DERECHOS DEL PARTICIPANTE

Notificacién de nuevos hallazgos: Comunicar al participante y/o representante legalmente
aceptado en forma oportuna de nueva informacion que pudiera ser importante para que el
participante decida seguir o no en el estudio.

Alternativas de tratamiento: informacion acerca de tratamientos o procedimientos
alternativos, el modo de acceder a ellos y los posibles beneficios/riesgos de cada una de las
alternativas

Opciones al finalizar el estudio (ensayos clinicos): establecer si se estan planeados
estudios de seguimiento. Si el paciente presenta mejoria en su estado de salud con la droga de
investigacion, y esta resulta ser una alternativa mas segura y efectiva, el patrocinador se debe
comprometer a proveerle la misma en forma gratuita hasta que el paciente pueda obtenerla de
su efector habitual de salud (Ministerio de Salud, EsSalud), no se considera valida la opcién
hasta que esté disponible comercialmente”, ya que puede existir un lapso entre la
' isponibilidad comercial de la droga en estudio y el momento en que es efectivamente provista

por su efector de salud, ya que la introduccion en formularios terapéuticos o vademécum de
nuevos procedimientos o drogas es un tramite prolongado.

Confidencialidad: La informacion y/o registros que identican al participante se mantendran en
forma condencial. Bajo ninguna circunstancia se haran publicos. En caso de realizarse la
publicacién de los resultados del estudio, la identidad del participante se mantendra condencial.
Debe establecerse a quienes se permitira el acceso a los registros del participante (Monitores,
auditores, CIEIl, autoridades regulatorias) para la vericacion de los procedimientos y/o datos del
estudio, sin violar las normas de condencialidad vigentes y aclarar que al rmar el
consentimiento informado el participante esta autorizando dicho acceso.

Pago por participaciéon, viaticos: establecer si el participante recibira alglin tipo de
compensacion econdémica por participar en el estudio (esta no debe ser desmesurada, ya que
si no puede afectar el principio de autonomia del sujeto para decidir libremente la participacion
y retiro en cualquier momento del estudio). Si las consultas o los estudios en el sitio de la
investigacion son muy frecuentes y/o prolongados es conveniente establecer un viatico al



sujeto (por ejemplo para transporte, alimentacion, etc). La participacién en el estudio no debe
significarle gasto alguno al participante

Del mismo modo los gastos directos e indirectos del protocolo deben ser soportados por el
patrocinador, el comité tiene facultades para solicitar al investigador principal informacion sobre
la utilizacion de insumos hospitalarios, cuando corresponda, en el marco del ensayo clinico que
esté conduciendo y poner en comunicacion, si correspondiese, a las autoridades hospitalarias
los resultados del informe. En hospitales publicos el patrocinador debe reponer los gastos de
recursos humanos y técnicos no contemplados en la nanciacion del protocolo

Compensacion por daios o lesiones relacionadas con el estudio: en caso de lesion
relacionada con el estudio, ésta debe ser cubierta por el patrocinador/investigador y no debera
incluir lenguaje que haga parecer que el participante o representante legalmente aceptado
renuncia a cualquier derecho legal o que libere al investigador, institucién, patrocinador y/o sus
representantes a cualquier responsabilidad por dafos vinculados con la investigacion. La
reparacion del dafio debe ser integral, no debe limitarse sélo a la cobertura médica y asistencial
de los daros.

La poliza de seguro debe contener la informacion necesaria para identificar al asegurado,
asegurador, fecha de su emision, periodo de vigencia, descripcion del seguro, los riesgos
cubiertos y las sumas aseguradas, la especificacion de la prima que tiene que pagarse, las
causales de resolucidon del contrato, el procedimiento para reclamar la indemnizacion en caso
de ocurrir el siniestro, clausulas que aclaren o modifiquen parte del contenido del contrato de

poliza, asi como la definicion de los términos mas importantes empleados en la pdliza y las
demas clausulas que deben figurar en la pdliza, anexos de la poliza, endosos de la poliza, de
acuerdo con las disposiciones legales vigentes.

La pdliza de seguro debe tener cobertura en el pais. En el caso de ser una péliza de seguros
de una compania extranjera, ésta debe tener un representante legal en el Perd. En ambos

DAL C.
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posibilidad de danos tardios hasta incluso la culminacion de un proceso judicial que pudiera
haberse iniciado producto de un dano al sujeto de investigacién como consecuencia directa del
ensayo clinico.

Derechos legales: debe estar aclarado que por participar en el estudio el sujeto no renuncia
en ningin momento a sus derechos.

Participacion voluntaria y retiro: La participacion del sujeto en el estudio es voluntaria. El
sujeto puede negarse a participar en el estudio o retirarse del mismo en cualquier momento, sin
que por ello sufra ninguna penalizacion o pérdida de los benecios y derechos que tiene como
sujeto, como asi tampoco modicaciones o restricciones al derecho a la atencién médica.
Preguntas/Contactos: Debe establecerse con quienes y cudles son los mecanismos por los
cuales el participante se puede contactar para mayor informacion referente al estudio o a sus



derechos como sujeto participante de una investigacion y a quien contactar en caso de
presentar un dafio relacionado con el estudio.
Si tiene cualquier pregunta sobre sus derechos como participante de la investigacion o
cualquier preocupacioén con esle estudio, contacte al(la) Dr.(Dra.) ;

presidente del Comité Etica en Investigacion (CEl) del Instituto Nacional Cardiovascular
"Carlos Alberto Peschiera Carrillo” - INCOR, al teléfono 4111560 — Anexo 5911 o al correo
electronico: comitedeeticaincor@gmail.com. (El CEl es un grupo de personas que fiscaliza

la conducta ética de los estudios de investigacion. EI CEl no forma parte del equipo del
estudio. Todo lo que discuta con el CEl sera confidencial.)

Cuando usted considere que sus derechos son vulnerados o ante cualquier denuncia,
usted puede contactarse con el Instituto Nacional de Salud (Oficina General de
Investigacion y Transferencia Tecnolégica, OGITT) entidad regulatoria de ensayos clinicos,
a traves del siguiente teléfono: 7481111 anexo 2191 o mediante comunicacién escrita a
través del siguiente correo electrénico: consultaensayos@ins.gob.pe o mediante un
documento formal presentado a través de mesa de partes de la Institucién o acudir en
persona a la OGITT en la siguiente direccion: Capac Yupanqui 1400; Jesus Maria, Lima
11.

HOJA DE FIRMAS
Informacion general
Declaracion de consentimiento del participante
Declaraciones adicionales

Requerimientos de firma: del participante o representante legalmente aceptado, del testigo y
del investigador.

En caso de menores de 18 anos ademas del asentimiento del participante, la firma del
representante legalmente aceptado.

En caso de participantes en que se requiere la firma del representante legalmente aceptado, si
el participante puede dar su consentimiento por escrito, debe hacerlo.

Cuando el sujeto de investigacion es una persona con discapacidad fisica o sensorial que le
impida firmar, pero con otras capacidades conservadas, podra otorgar su consentimiento por
escrito mediante la impresion de su huella digital, en presencia de al menos un testigo,
designado por el sujeto de investigacion y que no pertenezca al equipo de investigacion, quien
a su vez firmara el formato de consentimiento informado. En caso no cuente con extremidades
superiores o inferiores, se podra aceptar otro medio, diferente al de la huella digital, que

evidencie su consentimiento.
Asentimiento en ninos

+ El asentimiento es el proceso por el cual se obtiene |la autorizacion o permiso que otorga en
forma documentada el nifio o adolescente menor de 18 afos, sujeto de investigacion, para



participar en la investigacion. Se solicita el asentimiento de nifios que puedan comprender
las explicaciones. En general se considera que los nifios de 8 afios a adolescentes menores
de 18 afios de edad pueden dar su asentimiento.

En el caso que se prevea la participacion de menores (entre 14 y 18 afios) debe
conformarse un consentimiento con los elementos imprescindibles que aseguren la
participacion auténoma y responsable de dichos participantes.

Debera obtenerse el consentimiento informado de ambos padres o del tutor del menor de
edad, el mismo que podra retirarse en cualquier momento sin perjuicio alguno para ellos. El
consentimiento de uno de los padres solo podra dispensarse en caso de fallecimiento,
pérdida de derechos conforme a la normatividad vigente o imposibilidad fehaciente
debidamente documentada.

En caso que uno de los padres fuera menor de edad, se requiere adicionalmente el
consentimiento del familiar directo ascendiente en linea recta salvo que el padre goce de
capacidad de ejercicio plena por la excepcion contemplada en el codigo civil al haber cesado

su capacidad de ejercicio restringida por haber contraido matrimonio o estar ejercitando la
paternidad.

Este CEl considera que siempre que sea posible el menor debe brindar su asentimiento por
escrito a participar en el estudio.

En el texto del consentimiento se debe asegurar que las explicaciones brindadas sean
apropiadas para el entendimiento del nino o adolescente, considerando en cada caso en
particular su nivel de madurez y competencia. Dar al menor de edad informacion adecuada
a su capacidad de entendimiento sobre el ensayo clinico, los riesgos, las incomodidades y
los beneficios.

Debe respetarse la decision de los menores de no participar en el estudio, mas alla de la
opinién del investigador y de sus representantes.



ANEXO 8

DECLARACION JURADA DEL PATROCINADOR DE SUJECION IRRESTRICTA DE
CONOCIMIENTO Y CUMPLIMIENTO DEL ARTICULO 40° RESPONSABILIDAD DEL
PATROCINADOR DEL REGLAMENTO DE ENSAYOS CLINICOS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

En mi calidad de Patrocinador del Protocolo N° . .........cocooiiviiiiininnn. T denominado
B . ", declaro bajo
juramento que conocemos y cumpliremos el Articulo 40° del Reglamento de Ensayos Clinicos del

Peru del Instituto Nacional de Salud.

Representante Legal del Patrocinador



ANEXO 9

FORMATO DE CURRICULUM VITAE DE LOS INVESTIGADORES

Investlgador F’nnmpal

Nombres

T p—

Comvestlgador

Apellldos

' Educacion /Entrenamiento de Pre y Post Grado

Institucion y Lugar

Grado | | Ao (s) en que finalizo

Campo de estudio

1. Experiencia profesional

5 Institucion

Perlodo (anos) Cargo
2. Publicaciones cientificas de los ultimos cinco (5) ainos
Revista y Referencia Autores

~
=
=
%
Z

(ano, vol., pag.)
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eSS

|
|
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e

3. Investigaciones en ejecucion o pendientes de publicar en los ultimos 5 afios

Nombre

Instituciéon y Departamentof
Servicio donde se realizé

Autores




ANEXO 10
DECLARACION JURADA DE CONOCER LAS DIRECTIVAS RELACIONADAS A

INVESTIGACION DE ESSALUD
Ciudad,
Jefe de la IEAI del OD/OP
El que suscribe Investigador Principal del protocolo de investigacion

, a realizarse en el Centro de Investigacion/

Servicio/Departamento del Instituto Nacional Cardiovascular “Carlos

Alberto Peschiera Carrillo” — INCOR, declara conocer en su integridad la “Directiva que establece
los lineamientos de regulacion y fomento de la investigacion en EsSalud” y la “Directiva que regula
la utilizacion del fondo de desarrollo de la investigacion de salud en EsSalud”.

Asi mismo declara conocer en su integridad el Reglamento de Ensayos Clinicos del Perti vigente
(en el caso de Ensayos Clinicos).

Atentamente,

Firma del Investigador Principal
Nombre
DNI:



ANEXO 11
CARTA DE COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

(En el caso de investigaciones colaborativas donde el Investigador Principal pertenece a una
Institucion externa, esta carta de compromiso también sera presentada por el co-investigador
coordinador del proyecto en ESSALUD)

Jefe de la Oficina de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada
Instituto Nacional Cardiovascular INCOR - ESSALUD

Att: Dr. (a)

Presidente del CEI-INCOR-ESSALUD

El que suscribe investigador principal del protocolo de investigacion N° ".............cccoeceeunee. “,a

realizarse en el Centro de Investigacion / Departamento del Instituto Nacional Cardiovascular
INCOR.

Se compromete a cumplir con la ejecucion del proyecto de investigacion de acuerdo al protocolo
de investigacion aprobado siguiendo el cronograma propuesto y a enviar oportunamente los
infformes de avance y final en los plazos establecidos, asi como respetar los aspectos éticos

inherentes.

Firma del Investigador Principal

Nombre: ......ccooviiiiiii
BNE cassmmmsmmsmmmmsnssenansspas p—
Teléfono: ...ooovviveeeeiii e,

E-mail: oo



ANEXO 12
DECLARACION JURADA DE HORAS DEDICADAS A INVESTIGACION
(ESTUDIOS PATROCINADOS)

Ciudad,
Dr (a).
Jefe de la Oficina de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada
Instituto Nacional Cardiovascular INCOR - ESSALUD

El que suscribe

Investigador principal del protocolo de investigacion *

", a realizarse en el Centro de Investigacion/
Departamento del Instituto Nacional Cardiovascular
“Carlos Alberto Peschiera Carrillo” — INCOR, declara que se compromete a realizar las actividades
de investigacion del mencionado estudio, fuera del horario laboral programado regularmente para

mi en EsSalud.

Para esto informaré al Jefe de mi Servicio de forma mensual, las horas que dedicaré a la
investigacion indicada, de tal forma que éste trabajo de investigacion no comprometa mis horas de
labor asistencial.
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Firma del Investigador Principal
Nombre

DNI:



ANEXO 13
GUIA PARA LA EVALUACION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Titulo:
Fecha de presentacion: 00/00/0000
Codigo:

Investigador Principal

I. VALOR SOCIAL

1) ¢Es importante la condicion de estudio? (tomar en cuenta consideraciones epidemioldgicas y
de carga).

2) ¢, Se requieren nuevas alternativas de tratamiento, diagndstico y prevencion?
3) ¢ Existe evidencia de estudios no clinicos y clinicos que justifiquen la intervencion?

4) Si corresponde, ¢esta justificada la eleccién de la via de administracidén, dosis, pauta de
dosificacion y periodo de tratamiento?

Il. VALIDEZ CIENTIFICA
1. DESCRIPCION DEL PROBLEMA, PREGUNTA DE INVESTIGACION Y JUSTIFICACION

¢La descripcion del problema es pertinente?

¢La descripcion del problema presenta brechas en el conocimiento?

¢ La descripcion del problema presenta la magnitud del problema sanitario?

¢La pregunta de investigacion es factible de ser respondida, es interesante, es novedosa, es ética

m relevante?

justificacion expone las razones de la realizacion del estudio?
c

protocolo expone las condiciones de infraestructura, logistica, red de colaboracion e

& 2, . . . .
0z essPAnvestigadores para la ejecucién del estudio?
¢ El protocolo identifica las limitaciones de la metodologia a usar?

iIncluye los grupos de comparacion requeridos?

¢ Esté justificado el uso del placebo?

¢ Cumple el investigador principal con los requisitos establecidos en el articulo 51 del Reglamento
de Ensayos Clinicos?

¢ El resto del equipo de investigacion es idoneo?

2. OBJETIVO GENERAL Y OBJETIVO ESPECIFICOS

. El objetivo general es coherente con |la pregunta de investigacion?

¢ Los objetivos especificos en su conjunto permiten responder la pregunta de investigacion?
¢ Los objetivos generales y especificos son consistentes (redaccion y pertinencia)?



3. MARCO TEORICO E HIPOTESIS

¢Las bases tedricas presentan una descripcion del estado del arte pertinente y til?

¢Los antecedentes estan bien seleccionados y presentados?

¢La hipotesis corresponde a la pregunta de investigacion?

4. CONCEPTOS/VARIABLES Y SU OPERACIONALIZACION

¢Las variables del estudio se encuentran listadas o identificadas?

¢Las definiciones operacionales aseguran la validez externa del estudio?

5. METODOS

¢ El diseio del estudio seleccionado es coherente con la pregunta de investigacion?

¢, Se establece el diseno y tamano muestral?

¢ Se establecen los criterios de inclusion y exclusion del estudio?

¢ Describe los procedimientos y actividades a seguir?

¢Describe las estrategias que se implementaran para asegurar la exactitud y precision de las
mediciones?

¢Los instrumentos de recoleccion de datos se encuentran bien disefiados? ;Describe el plan de
analisis estadistico?

6. PRESUPUESTO

¢Corresponde a las actividades planeadas?

7. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
¢, Se encuentra detallado en sus actividades?

ll. RELACION BALANCE BENEFICIO/RIESGO FAVORABLE Y MINIMIZACION DE RIESGOS

IV. SELECCION EQUITATIVA DE LOS SUJETOS DE INVESTIGACION

:) PROCESO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO ADECUADO

VI. RESPETO POR LAS PERSONAS: proteccion de grupos vulnerables, proteccion de la
intimidad y confidencialidad de los datos de los participantes en investigacion, proteccion de
danos entre otros.

VII.PARTICIPACION Y COMPROMISO DE LAS COMUNIDADES

CONCLUSIONES:
RECOMENDACIONES:
Fecha de revision: 00/00/0000

iniciales del revisor:



ANEXO 14
FICHA DE INFORME DE AVANCE DE ENSAYO CLINICO

« INSTITUTO INFORMANTE

+ INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO

Tltulo del ensayo clmlco

| Patrocmador Empresaflnstltuclonfotro ejecutora

'Nota De existir mas de una empresahnstltucmnr'otro con delegacmn de
responsabllldades anadir Ios espacxos neoesarlos

TR S ——
Fase Cllmca N° de Protocolo
Del estudio: ] 1l |:’

v = _Clo-dlgo del Ensayo Clmr_c_o_(ir;sT.

Informe de avance del

| Semestre | |:| 1] |:| del ano:

« AVANCE POR CENTRO DE INVESTIGACION

Nombre del centro de investigacion:

v —— S

; ¢|nICIO enrolamlento'? :[ SI( ) NO( )
: Fecha de—|n;¢|6_ - _ :SI () Na( ) -
| Fue suspendlc-ig_l_ib_’?__"__ - i _E él ( - .) NO ( ) -
Concluyd enrolamiento? 'si() Nno() ]
Yaestd cerrado EC? si() NO()
chade cierre | dimia |
jetos l;fr_liiédos - N° e
SUJetOS enrola_idt_:u; - _ N° -
Hombres enrola_&c?s_ - IN - o
MUJeres_.t_er{r_blados o R EN"” a - -
Edad maximo Ne -
-Edad minima - - 'l N°® o B .
.SUjetOS en tratamlento _ gN° ]
Completaron tratamlento _ | ) | ;N“ _'
Sujetos en tratamlento ' N° i

Completaron estudlo | N°



SUje tos retlrados

41
Eventos adversos serios ' N° i
| Cuantos faltan enrolar’? 'N° ‘!

* EVENTOS ADVERSOS NO SERIOS PRODUCIDOS:

|Codigo de |Evento|Fecha ‘Accion Desenlace Relacion con el
‘ identificacion | Adverso | (dd/mm/aa) Tomada |del evento [producto en
' | del paciente | Serio | investigacion

|
|
|
|
|

* EVENTOS ADVERSOS SERIOS PRODUCIDOS:

———e S e e s e

Codlgo deIEvento Fecha Acc:omDesenlace Relacion con
||dent|f[cac:|on Adverso (dd/mm/aa)  Tomada dei evento | el producto en
' del paciente | Serio investigacion

A R I

Firma del Investigador Principal:

Nombres: Apellidos:
DNI: Teléfono:
Email:

Fecha:




ANEXO 15
FICHA DE REPORTE DE EVENTO ADVERSO SERIO

INSTITUCION NOTIFICANTE

-----------------------------------------------------------------------------

I, INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO
Titulo del Ensayo Clinico

Patrocinador

serous . e eyt T T T
! Fase Clinica del Estudio = Cédigo de Protocolo | Cédigo del Ensayo Clinico (INS |
| | |

R 55 i : SR et

e 4

Il.  IDENTIFICACION DEL REPORTE DE EVENTO ADVERSO SERIO
1. Numero de notificacion de INS

2. Numero de notificacion del patrocinador

3. Tipo de reporte (inicial/ seguimiento N°_/Final o Inicial/Final

ll. INFORMACION SOBRE EL PACIENTE

1. Codigo de identificacion del paciente
2. Edad: Anos: Meses: Dias:
3. Sexo

IV. INFORMACION SOBRE EL EVENTO ADVERSO SERIO

1. Categorias de Evento Adverso 2. Evento Adverso Serio | 3. Elevento Adverso serio en
Serio (marcar todas las que apliquen) (Diagnéstico médico o | relacion al producto en
alteraciones en las pruebas | investigaciones:
de laboratorio). Usar |
: diccionario médico MEDRA U |
; OoMS i
| e : L S
| Fatal O Esperado O Inesperado
' Puso en grave riesgo la vida del O No hay informacién
paciente e I i A, _
! * Requirié hospitalizacion yfo atencitn O Esperado O Inesperado
al servicio de Emergencia O No hay informacion
* Prolongo hospitalizacion e —
* Produjo incapacidad o dano | O Esperado O Inesperado
permanente | O No hay informacion
Anomalias congénita o defecto de _ o 1
nacimiento Esperado O Inesperado 1
Otros: evento medico importante No havinfarmacian P
Especificar: . .y )

No hay informacién Esperado O Inesperado

No hay informacion

‘00|00



‘ij. Fecha de inicio del EAS. ... o e e e e e e,
(dd/mm/aaaa)

2. Descripcion detallada del EAS (con los datos obtenidos hasta la fecha)

3. Desenlace del Evento Adverso Serio (a la fecha del reporte)

O Completamente recuperado Fecha de
recuperacion:
/ /
O Recuperado con secuela Fecha de Especnt’car tipo de
recuperacion: secuela
S e
O Condlcmn rnejorada
O Condicién ain presente y sin

cambios

0 Condl{:lén deterlorada

V° o ’o(_ 0 Muerte : Fecha de muerte Causa basnca de Autopsia:
COEFI‘E % . I muerte 0O Sl O No hay
5 [ informacion

ETICAE §

0 No hay mformamon

4. Evaluacion de casualidad (relacion del evento adverso serio con el producto de

investigacion)
EVENTOADVERSO . RELACION SEGUN " RELACION SEGUN
SERIO " INVESTIGADOR | PATROCINADOR

— S ._.._:[____._. — e

O Procedlmlento del estudlo O Otro medlcamento (espemﬂcar en informacién

' O Progresion de la enfermedad | sobre medicacion concomitante item 20) ?
subyacente O Otra causa diferente a los anteriores: ‘
O Otra condicion o enfermedad 0] No hay mformacmn

V. INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO EN INVESTIGACION

1. Listar el /los productos en investigacion. Indicar el producto que el paciente recibe



| Nombre del Cdéd. | Dosis, Indicacion | Fecha | Fecha | Duracion | En caso | Marcar v | ;Es [
productode | ATC | frecuencia | de uso | defin | de | de de si sospechoso |
| investigacion | y via | de inicio terapia vacunas | continua | del EAS?
| | ultima |dela | (dosis) fechay |
| | toma | terapia N°® de |
; | antes dosis
| | del |
| | EAS | |
S-S __t S— ——————————— I. i __I.._ — — :_ —
| | | ]
bl S | L AP SESSORRIPNES SRS RO NS
| B I N S IR S R
| | ! !
| S | 1 ; = i, Sl
2. ¢Se abrio el ciego debido al evento?
O Si O No O No hay informacién
3. Medidas tomadas con el sujeto de investigacion
Se dio terapia de soporte Se dio terapia medicamentosa
Especificar: Especificar:

No se tomo accidn alguna

4. Medidas tomadas con el producto en investigacion
Se suspendié
No se suspendid

5. ¢Cual es el tipo de medida con el producto en investigacion
Se suspendio

No se suspendid

Ninguin cambio, continta

Se disminuyo la dosis

Es Unica dosis

Otra medida tomada
Especificar

6. Evolucion del caso
Si hubo suspension temporal, ¢ el evento adverso reaparece al administrar nuevamente el
producto en investigacion?
Sio No
No hay informacion
¢ Qué sucede con el sujeto de investigacion?
Mejora por tolerancia
Mejora por tratamiento
No hay informacion



VL. INFORMACION SOBRE MEDICACION CONCOMITANTE

1. Listar los medicamentos concomitantes que estaba tomando en la fecha del EAS, (no
incluir los medicamentos usados para el {ratamiento del EAS).
¢ Recibié medicacion concomitante?

S I N N R N

OTROS DATOS RELEVANTES DE LA HISTORIA CLINICA

Listar los antecedentes médicos relevantes, diagnésticos o condiciones médicas pre-
existentes, por ej. Alergias, insuficiencia renal o hepatica, etc.

Sio No
. Medicamento { Dosis, | Indicacion | Fecha | Fecha de | Marcar \Ji i e s :
concomitante |frecuencia | de uso d e finalizacion | s i|sospechoso |
|y via inicio | continua | del EAS? '

2,

)
,e?‘ 0. £30
é’y”‘} 1
£ eoMIEDE
{7 )
A

= i 2. ;Tiene antecedentes médicos relevantes, diagndsticos o condiciones médicas pre-
AEN

% INVESTIGACION 5 existente?

= Sio No

No hay informacion

rnosit

Enfermedad Condiciéon | Fecha inicio (afio) ? Fecha termino (afo) 5
médica

— = e

VIll. EXAMENES DEL LABORATORIO U OTRAS PRUEBAS DIAGNOSTICAS

Listar todos los examenes de laboratorio u otras pruebas diagnésticas realizados para
establecer o descartar la casualidad del evento adverso serio.

1. ¢Se realizaron examenes de laboratorio u otra prueba diagnostica?
Sio No

No hay informacion



Examen de | Fecha (dd/ Resultado | (*) Fecha de :Resuilados Esta Obser\racione{

laboratoriou | mm/aaaa) s valores | prueba ' de la prueba | relacionad | s
otra prueba normale | previa a | previa ala o con el
diagnostica s la ocurrencia EAS

ocurrenci | del EAS

a del

EAS

(*) Llenar en caso de examen de laboratorio

IX. FUENTE DE INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO SERIO
Centro de investigacion: ..........coouviiiiiiiiii e

Investigatidr PANGIPEN: oov i ot s i s ies 0 658 s e mmrmmsnms
Correo EleCITONICO: ....ivitie s
TBIEIONIO, s o R T N R AT kA RS M e A g e
B TS s O B O T e R W P s
Fecha de recepcion del reporte de EAS por el patrocinador/OIC: ...................

Representante del patrocinador/OIC (Nombres y apellidos): .......oovevviinininnn..
Cargo QUE dESEMIPENEL s s s e s e s S e AT o e

T =To] o1 o T o LTSRS
EOITea @latlioNIce! irummmssnmmsmmsmas s s T s T I R
L1151 1o 3 Lo PPN
PPN oo AL A S R S B S O S S SR S S s
Fecha de notificacion al INS: ... ... e e



ANEXO 16
CARTA DE REPORTE DE EVENTO ADVERSO SERIO EN ENSAYOS CLINICOS

SeRor DOCtOr o s G i

Jefe de la Oficina de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada
Instituto Nacional Cardiovascular INCOR - ESSALUD

Presente. -
= 1 O -
Presidente del Comité de Etica en Investigacion - Instituto Nacional Cardiovascular
INCOR - ESSALUD
Asunto: Reporte (Inicial/Seguimiento..., etc. /Final) de Evento Adverso

Referencia: Protocolo N® ...................
TiUIAdo "EStUTIO .. vt "
PattOBINETO JIOF s v s i s i s i

Es grato dirigirme a usted y a la vez poner en su conocimiento el Reporte Inicial/ seguimiento /
ina1) del Evento Adverso serio ocurrido en nuestro centro:

Ificiales y nimero del Sujeto: ....... R

echa de Nacimiento del Sujeto: .... /..... /..... Sexo del Sujeto: ......

Evento Ocurrido: ....................

Fecha de Inicio: ......... ........... Fecha de Término. ........

Intensidad del Evento (Leve, Moderado o severo).

Relacion con la droga de Estudio: (Relacionado, no relacionado, posiblemente relacionado, etc.)
Descripcion del Evento. (Se describe con detalle el Evento ocurrido y la accion tomada por el
Investigador).

Sin otro particular me despido de Ud.

Atentamente,

Investigador Principal
(Firma y sello)
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ANEXO 17
FICHA DE SUPERVISION DE ENSAYO CLINICO

Fecha de supervision: .............ccocovevinnnne.

INVESTIGACION

&

- e85

K

1. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO SUPERVISADO

Titulo del ensayo clinico supervisado:

Nombre Centro de

INVESHOACION: | e s v s e s
SUPERVISAdO! | e s s s s e e anann s s |
R —— [ PEtrOCINACOR: & i i v s s nnme s s amsgane s anas I
Numero de registro: | OIC (u ofra institucion) ejecutora:
Producto en | Numero de resolucion de | Fecha de autorizacién:
Investigacion / cadigo: . | autorizacion: ! ................................
................................ | |

’_....:‘.‘.‘......:..__ ) ] ................... _|_ - .
Fase clinica del estudio: I Il m |V

Comité de ética en investigacidén que aprobo estudio:

| Duracion estimada del ensayo
| clinico (meses) .........c........

2. SUPERVISION DE LOS RECURSOS

[ 2.1 CARACTERISTICAS DEL CENTRO DE INVESTIGACION
i_. S LR et el A Lo = . + =

[ Sl | NO Observaciones
Area de hospitalizacion

i__.__... S — _.__ — LTS, - 1 ———— e
Area de consultorios [
Area de enfermeria l ,

1 U | | B | EE O S .

Sala de espera [
Servicios higiénicos para equipo de :r
investigacion [

| Servicios higiénicos para sujetos de estudio |

Ji Area de administracion
| —

| Area de archivo

|

| S — - L I — 1 SR eI S S P T




3
=]
L
=
D
Z

o

0‘1-"“ Ca
() "?0

AT DE
TICAEN
INVESTIGACION

or. esEP"’é)

()

rN
%
g

3

Area de almacenamtenlo del produclo en
investigacion

Area de toma de muestras

2N I -
!
|
|
|
E

' Area de almacenamiento y/o procesamienlo
| de muestras

Area para urgencias medicé;- ) _‘_
| Equipo minimo para atencion de Lgé.n;ias !
N ZEEQUI;CTISE INVESTIGACION - -
Apellid | Apell | Nombr | Profesion ~ Cargoenel  Observaciones :
ol ido2 | e equipo |

f—— —_— S - -

| Investigador principal estuvo presente en la supervision: S ( } No( } Motivo:

2.3 CALIBRACION DE EQUIPOS UTILIZADOS EN EL ENSAYO CLINICO

! | S s

Instrumentos | Tiene Informe de ‘ Lugar de observaciones
| calibrados carlbracmn cahbracmn
1. |

e s e W e s
2. ‘
e R

3. I

e e i e e s e el

! 3.REVISION DE LOS REGISTROS DEL ESTUD[O

3.1 Manejo de archivos

Ubicacién adecuada: SI () NO ()

| Ccnfdenmalldad garantlzada

T
|
|
|
= e m e s s
|
1

Sl ()NO ()

——— e e

Responsable: Nombres Apellidos:
| BN I —
‘ 3.2 Documentacion anles de comenzar Versién:‘ | Sl |NO | observaciones
[la investlgaclon clmlca | Fecha I

! Manual de! Investlgador

| Protocolo de Investigacion

Fcrmulano de reporte de caso (CRF)

| Resolucion de autnnzacmn de la QGITT 1:
| Aprobacion del protocolo de |nve5tlga::|on !
| por el CIEI |




Aprobamén del consenhmmnlo |nformad0 i
porel CIEl y la OGITT

Modelo de avisos de reclutamiento
| aprobados por el comité de ética
1

| Lista de miembros y cargos del comité de

ética

Planilla de delegacién de funciones del

investigador principal al equipo de
investigacion

Constancia de entrenamiento al equipo
de investigacion

r

Curriculum vitae de todos Ios mlembros
del equipo de |nvestlgac:|on

{ Valores normaies del laborator:o a uullzar

Procedlmlentos de laboratorro
Instrucciones para el manejo y
almacenamiento, fechas de vencimiento

| del producto de mvesllgacmn
| S—

Procedlmlentos de ciego

Plan de monitoreo del centro

Reporle de visita de inicio de manltoreo

Contrato firmado del investigador con el
patrocinador/CRO

*colocar NC cuando no correspanda
| 3. 3 Documentamon durante en
desarrollo de la |nvestigaclén

Actualizaciones al manual del
lnvestlgador

Enmiendas al protocolo de investigacion
aprobadas/autorizadas por el CIEl y la
| OGITT, respectivamente

Enmlendas al consentlmiento |nformado
| aprobadas/autorizadas por el CIEl y la
OGITT respectivamente

Resolucion de renovacion de autorizacion

Resolucién de ampliacién de centro de
|nvesl|gacron

Resolucién de extensnon de tiempo

| equnpo de mvestngacnén

Actualnzac:ones en Ia ||sta de delegamon
de funciones

| enel estudlo clinico |
t
|

T

-

| Curnculum vitae de nuevos mlembros del |

|
B

Version/
Fecha

T
1.

2

Observaciones

Actualizaciones de los valores normales
de laboratorio

|
i
|
|
|




LA = T E ——

|
Comunicaciones relevantes (cartas, notas [
de reuniones, comunicaciones con el
CIEl, OGITT y el patrocinador)

Consentimientos informados firmados [
|
e e i N L T — —.
]
Documentos fuentes (historias cllmcas '
laboratorio, etc.)

Formularios de registro clinico individual
firmados, fechados y completados

! lnforme de avance al INS |
]

Informes de avance al CIE|

Lista de cadigos de identificacion de los
pacientes/voluntarios sanos

| . : .
Lista cronolégica de enrolamiento de los
pacientes/voluntarios sanos

Contabilidad del producto de ,
investigacion en el centro [
|

| Planilla de visitas de monitoreo

' Informe del monitor al mveshgador

- . SO oo el

' EAS notificados al INS

| EAS notificados al CEI '
I |

|
ll ‘Colocar NC cuandc no corresponda
1

3.4, Documentacion después de Ia | Version/ | Sl | NO | Observaciones
l termmacnon del estudio* | fecha

| Comabllldad del producto de
| investigacion

— = = —_— -

| Documentos de destruccion del producto
5| de investigacion

1 B B — —

| Lista codificada de identificacion de los |
H suietos completa |

' Informe final presentado aI CIEI ya fa
: | OGITT

; Reporte de monitoreo de cierre

4. ENROLAMIENTO Y SEGUIMIENTO DE PACIENTES

! Numero de pacientes tamizados

' NUmero de pacientes enrolados

Numero de pacientes que remben tratamlento

| Namero de pacientes solo en seguimiento

_: Numero de pacientes retirados

| Numero de pacientes excluidos

Sl et R,

F Namero de pacientes que faltan enrolar |

— Y U — —

La menor edad de un pacnenle enrolado




La mayor edad de un pac:enle enroIado

4.SUPERVISION DE LA SEGURIDAD DEL PRODUCTO EN INVESTIGACION Y DE LA
BIOSEGURIDAD USADA

! 4.1. PRODUCTO

Lugar de almacenamiento adecuado: SI{ ) NO( ]

Responsable:
| Nombres: Apellidos:
I SRy T ST T
| Etiquetado | sI ! NO Observaciones

—_—_— —_—

{numero de lote y fecha de explramén) :

| Almacenamlento y conservacion

Cuenta con controi de lemperalura
| Cuenta con control de humedad
Cuenta con control de exposmlon aluz

| Buenla:cor

| Remito de recepcién de la droga ﬁrmado y
| fechado por personal delegado

' Planilla de contabilidad general e individual

Cerut"cado de retlrofdestruccmn de !a
medicacion

Cuenla con Regtstro de drspensamén

 — — — S— —_—

4.2 EVENTOS ADVERSOS SERIOS

Numero de eventos adversos serios (EAS) notificados al INS:

' Numero de EAS con desenlace fatal;

‘ NOTIFICACION DEL IP EVENTOS ADVERSOS DEL CENTRO

e e ML L

Reporte
del
patrocina
dorala
OGITT

| Numero | Fecha Reporte al | Segui Reporte al

de | de patrocinador | mient CIEI
reporte | conocim o]
iento del |
equipo

T
{
|
i 1
] |
| |
1
If l
|
1

'L
|

B R ] |

| NOTIFICACION DEL PATROCINADOR DE REPORTES DE SEGURIDAD
| INTERNACIONALES

i Numero Fecha Reporte al | Reporte al CIEI central Reporte del
de de CIEl | registrado (si aplica) patrocinador a la
reporte | conocim | OGITT
[ iento del |
| | equipo |

e ——— - A ——




|43 BIOSEGURIDAD, MANEJO DE MUESTRAS BIOLOGICAS

Sl NO Observaciones
S SRR G 1 | st e e e e ==
| Ambiente de toma de

. muestra adecuado

Personal que toma muestra
usa barreras protectoras de |
acuerdo a espécimen |
| manipulado

|- R . .
| Envio de muestras de

| acuerdo a normas de
bioseguridad

Eliminacion adecuada de
| punzo cortantes

| : :
Material contaminado
desechado adecuadamente

5. ENTREVISTA A LOS SUJETOS PARTICIPANTES EN EL ESTUDIO
N° de sujetos participantes en el estudio en el centro sanitario:

N° de sujetos a los que se realiza entrevista o0 comparecencia:

¢Conocen los sujetos entrevistados que han/vienen participado/participando en un estudio de
investigacién?

¢Reconocen que han firmado un documento de consentimiento?

¢ Quién solicité su consentimiento informado?

¢Se informaron plenamente al participante potencial, en términos que pudiera comprender, los

riesgos y posibles beneficios de su parlicipacion?

¢Refiere el sujeto haber sufrido algin acontecimiento adverso atribuible a su participacion en el
estudio?

En el caso de los ensayos clinicos aleatorizados, ¢conocen los participantes los conceptos de
producto en investigacion versus tratamiento comparador?, y ¢saben que pueden estar recibiendo
cualquiera de los dos?

En el caso de los ensayos clinicos aleatorizados controlados con placebo, ;conocen los
participantes el concepto de placebo?, y ¢saben gue podrian estar recibiendo placebo?

En el caso de los ensayos clinicos patrocinados por terceros, ;saben los participantes que el
tratamiento o producto nuevo que reciben no es parte del tratamiento que EsSalud brinda a los
asegurados?

6. RESUMEN DE HALLAZGOS Y CONCLUSIONES (en acta de supervision)



ANEXO 18
MODELO DE CARTA PARA REVISION Y APROBACION DE ENMIENDA AL PROTOCOLO

L1 R A S R S R SRS —
Jefe de la Oficina de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada

Instituto Nacional Cardiovascular INCOR - ESSALUD
Presente. -

ATBNCION: DI (B) sivivmarmmsimrs s iy e e i i i s e
Presidente del Comité de Etica en Instituto Nacional Cardiovascular INCOR - ESSALUD
Asunto: Revision y Aprobacion de la Enmienda

Protocolo Ne ...........

02 copias de la Enmienda .............. al Protocolo .................. de fecha ....ccoccvveeeennnne en espanol
e inglés.

01 original y 02 copias del Consentimiento informado versidn............... o - SER—— (si es
aplicable).

03 copias del Resumen de cambios sufridos en la Enmienda en espafriol.
01 Copia de carta de aprobacion del estudio y Resolucion
01 Copia del recibo de Pago por derecho a Revision de Enmienda

Sin otro particular me despido de Ud. Atentamente

Investigador Principal
(Firma y sello)



ANEXO 19

GUIA DE INFORME FINAL DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES Y OTROS QUE NO
CORRESPONDAN A ENSAYOS CLINICOS PERO QUE INVOLUCREN LA PARTICIPACION DE
SERES HUMANOS

INFORMACION GENERAL DE LA INVESTIGACION:

Titulo:

Investigador Principal: ...,
NOIMIBEEES «ovuninsscivmmmmnmsmms e s i AR S TR VT TV e SR B
APENIHGES! oo i R I O e s
Sede donde [aDOra: ... e
TeIBIONO: L.t e

B TN o soisiasonsommmmosinsescosmvnsinaso s s Ao R R O e Ve e

Co iNVeStigadores: ... e
o] 0] o] =L TS ORPPRPRN

BPBINAGS: 5o s s A R A R R R S P S e S VR

Nota: En el caso se requiera registrar mas contactos, afnadirlos.

Fecha de inicio de la investigacion: dd/mm/aa
Duracion total de la ejecucion de la investigacion: meses

Presupuesto total: S/.

Departamento de ejecucion:

Provincia de ejecucion:

Distrito de ejecucién:

Institucion (es) donde se ejecuto:




ANEXO 20
CARTA DE INFORME DE FINALIZACION DEL ENSAYO CLINICO

Jefe de la Oficina de Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada
Instituto Nacional Cardiovascular INCOR - ESSALUD
Presente. -

Att: Dr (a).
Presidente del Comité de Etica en Investigacion
Instituto Nacional Cardiovascular INCOR - ESSALUD

Asunto: Informe de Final del Protocolo
Referencia: Protocolo N°...................
PatrOCiNadO: ... s

Por medio de la presente lo saludo cordialmente y a la vez pongo en conocimiento al Comité el
informe Final del protocolo en referencia:

Fecha de inicio del ensayo (Fecha del primer paciente que es seleccionado para el estudio):
Numero de Pacientes seleccionados:
Numero de Pacientes que son falla en seleccion:

Numero de Pacientes Randomizados:

Numero de Pacientes que contintan recibiendo la droga en Estudio:
Numero de Pacientes que se encuentran en periodo de seguimiento:
Numero de Pacientes que concluyeron el Estudio:
Numero de Pacientes Discontinuados del Estudio:

e o e

Numero de Eventos Adversos Serios presentes durante este periodo:

eventos adversos serios ocurridos en los Pacientes ........ (voneeeens Yy ...

Sin otro particular me despido de Ud.

Atentamente,

Investigador Principal
(Firma y sello)
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ANEXO 21

INFORME FINAL DE ENSAYOS CLINICOS
(Ppresentar la siguiente informacion por cada centro de investigacion)

INSTITUCION INFORMANTE

INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO

_'I:"li-ulo del Ensayo Cltmco .................................. ____ ........... !
o e =" L
| Empresal/Institucion/otra ejecutadora: ............ccooiiiiiiiiiiiiii i,

I

| Fase clinica del estudio: e protocolo:

[ D Il Il v

]

' Codtgo de protocolo :
—]

| Codlgo del ensayo clmlco :

Informe final de:

|
|
|
+ PR ER | S S e
|
|
|

| Centro de investigacion Informe Nacional Informe Institucional

Nombre del IP y ClI

Nombre de' Centra del InVestigation: v i o s T s s e
Nombre del Investigador PrinGipali ........ccooiiiiiiiiiiiiieieieee e
Féchia de. inicidBlEstidion vavrmmsmasmm s na s
Fecha de término del estudio: ...........cooiiiiiiiiii e e

AVANCE POR CENTRO DE INVESTIGACION
Informacion en relacion a los sujetos de investigacion

- ] - TOTAL
Su;etos tamlzados _' o IN" - __—'
SUJetos enfalég_ - N - -
| Hombres enrolados N - B '
Mu;eres enrolados | N° _ ]
l Edg;;j_-rr-];)a-n-j—a_ B N i - .
| : Edad mlmma S . ...No S — 1 i it —
N°de pacientes activos o en tratamiento  N° |
_I;J" de pacientes que retlr-a-ron del estudlo N"_ .




| N° de pacientes que completaron estudio N°

N° de pacientes que faltan enrolar CN°
| Eventos Adversos Serios N°

4. RESUMEN DE LOS EVENTOS ADVERSOS SERIOS NOTIFICADOS HASTA LA FECHA

5. RESUMEN DE EVENTOS ADVERSOS NO SERIOS PRODUCTOS HASTA LA FECHA

Cadigo de Evento Fecha dd/imm/ | Accion | Desenlace del | Relacién con
identificacion | Adverso no aaaa tomada evento producto en
del paciente Serio | | investigacion
|
| i.._____ S
| | |

Nota: La informacion requerida en este formato que no se aplique o que no corresponda a su
institucion o ensayo clinico, debe llenarse con las siglas NA (no aplica).

6. REPRESENTANTE LEGAL AUTORIZADO

Firma del Representante Legal de la Institucion

Nombre: ..o, APEIAIST  con s smrsramss s R

N DN B =11 0] o [o 1
V0T 1= DRI 15 o T 2 UG ———

] T £
Cédigo de Evento | Fecha dd/mm/ | Acciéntomada | Desenlace del Relacion con
identificacion | Adverso no i aaaa evento producto en
del paciente Serio i | | investigacién
e e oo dinan e ot e e s v il sopeseasrscus sl




ANEXO 22

MODELO DE INFORME DE APROBACION DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION Y DEL(OS)
FORMATO(S) DE CONSENTIMIENTO INFORMADO EMITIDOS POR CEI

® .
9,% lmiilglu Namorm:
Cardiovascular
* Informe de Aprobacién
XX/20XX-CEl

Comité de Etica en Investigacion

Instituto Nacional Cardiovascular “Carlos Alberto Peschiera Carrillo” - INCOR
Jr. Coronel Félix Cipriano Zegarra N° 417 - Jests Maria - Lima - Perd.

Teléfono: 4111560 Correo electrénico: comitedeeticaincor@gmail.com

CERTIFICA

Que el Comité de Etica en Investigacion del Instituto Nacional Cardiovascular “Carlos Alberto

Peschiera Carrillo” en su reunion del dia XX/XX/20XX, acta XX-20XX, con un quérum de XX

miembros (nombre de los miembros del comité), quienes declararon no tener conflicto de interés,

ha evaluado la propuesta del investigador referida al estudio:

Titulo:  “XXXXXX"

Numero de registro:XX - 20XX.

Documentos evaluados: Proyecto de investigacion (versiéon XX, fecha XX/XX/20XX),
consentimiento informado (version XX, fecha XX/XX/20XX), etc.

Centro de investigacion: XXXX

Que en este estudio:

+ Se cumplen los preceptos éticos formulados en la Declaracion de Helsinki de la Asociacién
Médica Mundial sobre principios éticos para las investigaciones meédicas en seres
humanos y en sus posteriores revisiones, asi como aquellos exigidos por la normativa legal
aplicable en funcidn de las caracteristicas del estudio.

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del proyecto en relacién con los
objetivos del estudio.
La capacidad del investigador y los medios disponibles son adecuados para llevar a cabo

el estudio.
Es por ello que el Comité APRUEBA la realizacion de dicho proyecto por el investigador (Nombres
V -Bpellidos): wammmmmmsansmvmei como investigador principal en el Servicio de Cardiologia

XXX, del Instituto Nacional Cardiovascular “Carlos Alberto Peschiera Carrillo” INCOR (u otro
centro).

Esta aprobacion tiene una vigencia de 12 meses, que vence el XX/XX/20XX, debiendo solicitar la
Renovacion de aprobacion, de ser el caso, con treinta dias de anticipacion.

El presente ensayo clinico soélo podra iniciarse en el Centro de Investigacion en mencién bajo la
conduccion del investigador principal referido, después de obtenerse la aprobacion por el Comité
de Etica en Investigacion de INCOR vy la autorizacion de la OGITT del INS.

Lima, XX de XXXX de 20XX

Dr. / Dra. ’
Presidenta del Comité de Etica en Investigacion INCOR
(*) En caso de aprobacion.




ANEXO 23

HERRAMIENTA DE AUTOEVALUACION DE LA GARANTIA DE LA CALIDAD DEL
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION (CEI)

El nimero total maximo de puntos es 200

Para preguntas 'si / no', los puntos son dados para una respuesta ‘Si’

ASPECTOS ORGANIZATIVOS (Maximo 55 PUNTOS)
¢En qué ano se establecio el CEI?
¢ Esta el CEl registrado ante una autoridad nacional? Si ___No (2 puntos)

¢, Con qué frecuencia se reune el pleno del CEl para revisar los estudios de investigacion?

1 vez/semana 2 veces/mes 1 vez/mes cada 2 meses
Otro todavia no se reunio para revisar el protocolo
Para reuniones frecuentes igual o superiora 1 vez/mes...........c..coevvevvnnnnnnn. (1 punto)

¢, Se establecio el CEl bajo una autoridad de alto nivel? (por ejemplo, Director general, Gerente
general, etc).

__Si __No (5 puntos)

¢El CEl ha escrito procedimientos operativos estandar? __Si __ No (5 puntos)

¢ EI CEl tiene una politica que describa el proceso de seleccion del presidente del CEI?
__Si__ No (2 puntos)

¢ Cual de los siguientes criterios se utilizan para seleccionar al Presidente del CEI? (marque todos
los que apliquen)

___Formacién previa en ética (1 punto)
____Publicacién en ética (1 punto)

____Experiencia previa en investigacion (1 punto)

____ Otros (por favor describir)

¢ El CEl tiene una politica que describa el proceso para nombrar a los miembros del CEl y detallar

los requisitos de membresia y las condiciones de designacion?
Si___No (2 puntos)

¢Cual de los siguientes criterios se utiliza para seleccionar los miembros del CEl (marque todos
los que se apliquen).

__Formacion previa en ética (1 punto)
____Publicacion en ética (1 punto)
___ Experiencia previa en investigacion (1 punto)

__ Otros (por favor describir)




¢ El CEI tiene una politica de divulgacion y manejo de potenciales conflictos de interés para los
miembros del CEI? Si No (5 puntos)

¢El CEI tiene una politica de divulgacién y manejo de potenciales conflictos de interés para los
miembros del equipo de investigacion? Si ___No (5 puntos)

¢El CEl tiene un programa de mejora de la calidad (Ql) autoaplicable?

Si No (5 puntos)

Si es afirmativo, describa lo que se hizo en el Gltimo afo y alglin cambio que se haya hecho como
resultado del programa de calidad

¢La institucién/organizacion evallia regularmente las acciones del CEl (Por ej. Necesidad de
presupuesto, recursos materiales apropiados, politicas, procedimientos vy practicas apropiadas,
idoneidad de los miembros segun la investigacion que se esta revisando, y la documentacion de
los requerimientos de capacitacion de los miembros del CEl)?

___Si_No (5 puntos)

;Tiene el CEl un mecanismo por el cual los participantes en investigacion enrolados puedan
presentar quejas o preguntas directas sobre temas de proteccion de los seres humanos?

__Si No (5 puntos)
Si es afirmativo, por favor describa el mecanismo: En el consentimiento informado se
proporciona los datos del comité de ética (teléfono y correo electrénico) para que el participante en

investigacion pueda acudir ate cualquier pregunta o queja.

¢ Como se almacenan los archivos del CEI? (1 Punto Maximo)
Folders de papel en un archivador con llave 1 punto
Electrénico en una computadora protegida con contrasena 1 punto

En un estante abierto

Otros

Quérum: ;EI CEIl requiere que haya un cierto nimero de miembros presentes a fin de que la
reunion sea oficial para la revision de protocolos? Si No (5 puntos)

MEMBRESIA Y FORMACION EDUCATIVA (Maximo 30 PUNTOS)
¢Cuantos miembros hayen el CEI? Si es > 5 miembros, (2 puntos)
i Cuantas son mujeres? ¢ Cuantos son hombres?

Si la proporcion de género mujeres/varones esta entre 0.4 y 0.6, entonces (2 puntos)

¢Alguno de los miembros no esta afiliado a la institucion, es decir, el miembro no esta empleado
por la institucion y no esta relacionada con una persona que esta empleada?

Si___No (2 puntos)

¢ Alguno de los miembros considerados no es cientifico? Si __ No (2 puntos)

(Un miembro no cientifico es algun miembro que no es profesional de la salud o cientifico)



~Tenga en cuenta, que un miembro puede cumplir ambos criterios de no cientifico y no afiliado, en
cuyo caso, por favor marque Si para ambos #3 y #4.

¢ Existe algun requisito para que el presidente del CEl (o la persona designada responsable de
dirigir el CEl) tenga algun entrenamiento formal previo en ética en investigacion?
__Si ___No (5 puntos)
Si es afirmativo ;,Qué tipo de capacitacion se requiere (marque todo lo que corresponda)?
___Formacion a través de la Web
___Taller de ética en investigacion
__ Curso

____Otros (por favor describa)

¢Requiere la institucion que los miembros del CEIl tengan capacitaciéon en ética en investigacion
para ser miembros del CEI? __Si __No (5 puntos)
Si es afirmativo, que tipo de capacitacion es requerida (marque todo lo que corresponda)?
_____Formaciodn a través de la Web
___ Taller en ética en investigacion
__ Curso

____Otros (por favor describa)

¢ Requiere la institucion que los investigadores tengan capacitacion en ética en investigacion para
someter protocolos para revisién por el CEI? Si No (5 puntos)

Si es afirmativo, que tipo de capacitacion es requerida (marque todo lo que corresponda)?
Formacion a través de la Web
Taller en ética en investigacion

Lecturas

____Cursos
___ Otros (por favor describa) solo para ensayos clinicos

¢El CEl lleva a cabo una educacion continua en ética de la investigacion para sus miembros de
manera regular? Si No (5 puntos)

¢El CEl documenta la capacitacion en proteccion de seres humanos recibida por sus miembros?

Si __ _No (2 puntos)

MODALIDAD DE PRESENTACION Y MATERIALES (Maximo 12 PUNTOS)

Modalidad de presentacion de los protocolos de investigacion (1 punto por cada pregunta)

" ltem ' si | No |

]

CEI? ;



1 (EI CEI reqwere que los mvest[gadores usen un formulano de sollcztud especlfco
para la presentacion de sus protocolos al CEI?

| (EI CEl tiene un modelo de consentimiento informado para ayudar a guiar a los
! mvestlgadores en la redaccion de sus formularlos de consentimiento informado? !

¢, El CEl requiere aprobacron y fi frma de la maxima autondad de la institucion de
investigacion (u otro designado) del protocolo de investigacion antes de la
presentacion?

, ¢ EI CEl requiere un plazo para que los mvestlgadores presenten protocolos para la
. reV|5|on completa del comlté'?

Presentacion de Materiales

¢, Cuales de los siguientes items se solicitan a los Investigadores Principales cuando presentan su
protocolo de investigacion al CEI? (1 punto por cada item)

Protocolo completo

B Item Si | No
i

Formulano de consentimiento mformado

L ————— e —

Cualificaciones del mvestlgador[por ejemplo CV, licencia (s) médica (s), etc.]

Formularlos de divulgacion de conflictos de interés para los miembros del equipo de
mvestlgaclon

Material de reclutamrento (por ejemplo anuncios, carteles aflches etc)
corresponde

Cuestionarios / encuestas que se utlllzaran en la investigacién, si procede

anual del investigador, ficha tecmca u otro que describan la naturaleza del farmaco |
Oﬁll, e se utlllza en un ensayo clinico, si es apllcable : .

%Q’i gseﬁ\p -
ACTAS (Maximo 13 PUNTOS)

¢ El CEl desarrolla actas para cada reunion? Si No (5 puntos)

Si se desarrollan actas, conteste las siguientes preguntas con respecto a las actas
(1 punto por cada pregunta)

, Item ‘ Si |No

(Las actas reflejan que a los miembros se les pregunté si tenian un conflicto de
interés respecto a alguno de los protocolos a discutir e indican que dichos miembros
| no parhmparon en el proceso de toma de deC|S|ones de Ios protocolos pemnentes'?

1

e e — e ——

_ (,Las actas documentan que hubo quérum para todas las acciones que requmeron |
una decasmn'? | |

53
L L S |
|

¢Las actas documentan que todas Ias acciones [ncluyeron al menos un mlembro
C|enttf'co en la revision y pammparon en el proceso de toma de demsnones"

. ¢Las actas documentan que todas Ias acciones mcluyeron al menos un mlembro no

| ¢Las actas documentan que todas las acciones incluyeron al menos a un miembro
ldela comun!dad en la revision Ny que part|0|p0 en el proceso de toma de decisiones?

— _— - - i




¢Las actas reglstran el nombre de Ios mlembros del CE! que se abstuvieron dell
proceso de toma de decisiones y proporcmnaron la razén para Ia abstencién? ,

(,Las actas reglstran el nombre de los mlembros del CEIl que fueron eximidos del |
 proceso de discusion y toma de decisiones debido a un conflicto de interés? !

| ¢Las actas reflejan, cuando procede. una discusion de los aspectos controversiales
| del protocolo de investigacion?

POLITICAS REFERIDAS A PROCEDIMIENTOS DE REVISION (Maximo 11 PUNTOS)
Politicas que se refieren a procedimientos de revision (1 punto para cada pregunta)
S i S . Item e e e _SI_ o

(,Tene eI CEI una polltlca sobre como se rewsaran !05 protocolos’?

oRecurre el CEl a un consultor cuando neceSIta proveerse de conocimientos
| cientificos u otros conocimientos pertinentes para la revisiéon de un protocolo en
partlcular'? [

¢Los mlembros CEI reciben el protocolo y otros materlales en un momento
especn"cado antes de la reunlon'?

. ¢El CEl requiere que los revisores usen una Ilsta de verlfcacmn para documentar su
| evaluacion ética de la presentacmn de la mvestlgacaon'?

¢T|ene el CEl una polltlca sobre Ias COﬂdICIGI’IES para una revision expeditiva por el
CEI’?

¢ Tiene el CEI una politica sobre Ias condlcmnes para cuando los estudios pueden
callrcar como exceptuados de rewsmn'?

¢El CEI determma el mtervalo de revision contmua en funclon del rlesgo del estudto?

(,Taene el CEI una polltlca de como se toman las deusmnes (por €j., por consenso o |
‘ por voto)?
OSe pregunta a Ios m:embros al comienzo de Ia reunion si tlenen algun c:onfllcto de
O.;m. o :nteres en re!acmn con alguno de Ios protocolos gue se debatlran e indican que esos
Al Bo %
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iene eI CEI una polltlca para comunicar una dec:swn'?

\

7

iene eI CEI una polltlca para Ia revision dei segmmlento’? [

REVISION ESPECIFICA DE INFORMACION DEL PROTOCOLO (Maximo 43 PUNTOS)
Diseno Cientifico y Conducta del Estudio (1 punto para cada item)
T R N e : lt.er.n______ i = = S __él E;

¢ Revisa el CEl la idoneidad de las cualificaciones de los mvestlgadores para Ileva raj

cabo el estudlo'?

|
|

| ]
|
|

| |
~—
I

— b

I ¢ Revisa el CEI la idoneidad del centro de mvestlgamon mcluyendo el personal de
apoyo Ias mstalamones dlsponlbles y Ios procedlmlentos de emergencua'?




¢Toma en cuenta el CEl la revision cientifica prewa orevisa la pertmenma del disefio
del estudio en relacién a los objetivos del estudio, la metodologia estadistica y la

posibilidad de abordar los objetivos con el nimero mas reducido de participantes en
la investigacion?

K|

Consideraciones de Riesgos y Beneficios (1 punto para cada item)

Item i Si [No

¢ldent|f ica eI CEI Ios dlferentes rlesgos del protocolo de |nvest|gac:|<5n’?

GDetermlna eI CEI si se han mlnlmlzado los riesgos?

¢Determ|na el CEl si los riesgos son mayores que un riesgo minimo basado en una | . i
definicion escrita de rlesgo minimo? |

C,Evalua el CEl los beneficios probables de la investigacion para los participantes?

i
cEvalua el CEI la importancia del valor social que razonablemente se puede esperar | |
que resulte de la mvest[gacron'? '

¢Evalua el CEJ si los r:esgos para los partlmpantes en Ia mvestlgacuon son.
razonables en relacion con los beneficios previstos para los participantes y la |
|mp0rtano|a del conommlento que se va a obtener para | Ia socledad

Seleccion de los Participantes de la Investigacion (1 punto para cada item)

Item | si | No |

s Rewsa el CEl los métodos para identificar y reclutar pos1bles partlclpantes'?

Z INVESTIGACION 2, — L

Yoon. Ess,,,,\s". GRewsa el CEl los procesos de reclutamlento para asegurar que la seleccion de |
| partrcrpantes sea eqmtatlva en cuanto a genero reI|g|on y etnicidad? ,

S S S

¢ldentifica el CEI el potenmal de la |nvest|gaC|on para enrollar participantes que‘
|pr0bablemente sean vulnerables a la coercién o influencia indebida (como nifios,

| prisioneros, personas con discapacidades mentales o personas econémicamente o I
educatwamente desfavoremdas)‘?

¢ Considera el CEIl la justificacion para mclu:r a poblaciones vulnerables en la |
mvestlgaolon’?

6Consudera ei CEI que se lncluya pollza de seguros y fondo economlco de uso
inmediato en el estudio para proteger los derechos y el bienestar de los sujetos de '
investigacién'? _
| GCon5|dera el CEl la conveniencia de alguna compensamon econdmica o material | |
 por gastos adicionales ofrecido a los participantes por su participacion, como |
transporte alimentacion entre otros en caso se requiriera? |

Privacidad y Confidencialidad (1 punto para cada item)

ltem ' si | No |

¢,F’rotege eI CEI Ia pnvacndad al evaluar eI escenario en el que se reclutan a los |
pamc;pantes? ||




.¢EvaIua eI CEI Ios metodos para proteger Ia conf‘ dencla[ldad de Ios datos de
' mvestlgac:lon recopilados?

-
I
|

Consulta a la Comunidad (1 punto para cada

item)

Item

¢ReV|sa el CEl si los benef’cnos potenclales de Ia mvestlgac:lon son relevantes para
las necesidades de salud de la comunidad / pais?

Si

No

¢Revisa el CEl si algan producto de estudio exitoso estara razonablemente
disponible para las comunidades interesadas después de la investigacién (acceso
post estudio)?

. S

¢Revisa el CEl si la comunidad fue consultada con respecto al disefio e |
l mp]ementacuon de la mvestlgac:lon SI es aplrcable’?

Seguimiento de la seguridad y adecuacion del seguro para cubrir lesiones relacionadas con

la investigacion (1 punto para cada item)
[ R R e e -.
I Item Si | No |
S . |
[ (,Requlere el CEl, cuando es aproplado que eI pIan de investigacion mcluya [
disposiciones adecuadas para monitorear los datos recolectados para asegurar la | :
segundad de los su1etos’? !'
: o S e e, e SE. AR
¢Con8|dera el CEl si Ios patroolnadores de la |nvest|gaC|on cuentan con un seguro 1
adecuado para cubrir los tratamientos de lesiones relacionadas con la investigacién? j
Investigacion Pediatrica (1 punto por el item)
OQNPH Ca%
e‘h /() _— e —— - - = - - - — — e ————— ___.__._.I__:_.... S
%) Item Si | No I
TEDE oy L e
«,,N\,E;',“Igmgw valua el CEI Ia necesndad de obtener eI asentlmlento de Ios nlnos par1|C|pantes’? !
k] | s s T W) (O
%Q*?-ssﬁ’*’&
Consentimiento Informado (1 punto para cada item)
Item Si | No

¢ReV|sa el CEl eI proceso por eI cual se obtendra eI consentimiento informado (por
ejemplo, cémo los investigadores identifican a los posibles sujetos, donde se lleva a
' cabo el proceso de consentimiento informado, son posibles sujetos a enrollar

aquellos a quienes se les toma el formulario de consentimiento en casa y se les da |

|
; tlempo suficiente para hacer preguntas, etc.)?

I (,Rewsa eI CEI qué miembros del equipo de investigacion tomaran el consentimiento
| mformado de Ios posnbles pammpantes?




[ e e e - — — —_— —_——

‘| ¢ Asegura el CEIl que el formato de consentlmlento mformado sea compren5|ble para |
|la poblacion? Las formas sugeridas para evaluar el formato de consentimiento
| pueden incluir:
+» Evaluar el nivel de lectura del formato de consentimiento
{ » Pedir a un miembro de la comunidad que lea el formato de consentimiento
'« Exigir a los investigadores que evalien la comprensidn de los sujetos del formato
| de consentimiento

| (El CIEl contempla a través de procedimientos escritos (en sus documentos
lnternos) la posibilidad de exencion del consentimiento informado/asentimiento para
| la realizacion de una mvestlgauon’? | |

‘___ e —

| ¢El CIEI contempla a través de procedimientos escritos (en sus documentos
| internos) la posibilidad de eximir el requisito de firmar el formato de consentimiento
mformado para la reallzaolon de una mvestlgamon‘?

Elementos Basicos del Consentimiento Informado: ¢El CEl evalia si los formatos de
consentimiento informado contienen los siguientes elementos basicos del consentimiento
informado? (1 Punto para cada item)

Item Si ] No

' Declaraclon de que eI estudlo mvolucra mvestlgacmn :
T
!

l Exphcamon de los prop05|t05 de Ia mvestlgac:lon

e T e DA s S Eaes e e ey e

La duracién prevista de la parlICIpaczon de Ios SUJetos en eI estudlo i

Descrlpcmn de los procedlmlentos para ser seguidos

Identlf"caclon de algun procedlmlento experlmental {

Descrlpcmn de algun riesgo razonablemente preV|S|bIe 0 incomodidad para el
parhmpante

Descripcién de algin benefcro para eI partu:lpante o] para otros que razonablemente
se puede esperar de la investigacion

qm« (&) t
¥ yo B:’bglvulgacmn de procedimientos a[ternatwos aproprados o cursos de tratamiento, si los

o @ns biera, que podrian ser ventajosos para el sujeto.
=~ T T S e S P S L L S A e SR LS AVl VL P e - —
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2 IvdesTicacion eclaracion que describa el grado, si la hay, en que se mantendra la confidencialidad

%eoq anye los reglstros_qug ldfent_lfcan al parﬂc:panle

Para investigaciones que impliquen mas de un rlesgo minimo, una expllcaclén sobre
si hay tratamientos médicos disponibles si ocurre una lesion y, si es asi, de qué tratan
los tratamientos o donde se puede obtener mas informacion.

Exphcac:on de a quién contactar para respuestas alas preguntas pertlnentes sobre la
investigacion

Explicacion de a quién contactar para obtener respuestas a las preguntas pertinentes
sobre los derechos de los partlolpantes enla mveshgacmn

Deciaracmn de que Ia partlmpaczon es voluntana

Declaracion de que Ia negativa a participar no |mpllcara nlnguna penalldad o] perdlda
de beneficios a los que el su;eto tlene derecho.

Declaracmn de que el part:c:pante puede suspender la partlclpacnon en cualquier
momento sin penalizacion o pérdida de beneficios a los que el participante tenga
derecho

s -, d S




COMUNICACION DE DECISION (CARTA DE APROBACION) Maximo 5 PUNTOS

Por favor conteste las siguientes preguntas con respecto a la carta de aprobacion enviada
al PI. Si no se envia ninguna carta de aprobacion al investigador, omita esta seccién.

¢ Cudles de los siguientes elementos estan en la carta de aprobacién? (1 Punto para cada item)

Item Si | No

Propor(;lona una fecha de vigencia que es de 1 ano a partir de la fecha de la reunién
convocada del CEl en la cual el estudio fue aprobado

. Exrge alos mvestlgadores que presenten al CEl como una enmlenda cualqmer
; cambio que ocurra en el plan de investigacion o protocolo; por ejemplo, cambio en los
| investigadores, cambio en las dosis de farmaco, cambio en el tamaro de la muestra,

I etc.

| Exige a los investigadores que informen sin demora al CEl de cualquier evento
' adverso 0 problernas |mprewstos

| Emge a Ios mvestlgadores que |nf0rmen mmedlatamente al CEI cualquier desviacion
del protocolo

| Emge alos mvestlgadores que usen el formato de consentlmlento mformado
' aprobado por CEl que esté sellado con una fecha de caducidad.

REVISION CONTINUA (Maximo 16 PUNTOS)

¢ Solicita el CEl un informe de avance del estudio a los investigadores

AI menos una vez al ano? Si No (5 puntos)

(1 punto por cada item)

Iltem Sl . No

|
i Numero de su;etos enrollados
I

su1etos enrolados segln sexo, etnla rellglon

' Numero de sujetos retlrados de [a mvestlgamon por Ios mvestlgadores . !

Las razones de los retiros

r__.____ — i e

' Numero de sujetos que abandonaron Ia mvestlgat:lon !

| Las razones por las que los sujetos abandonaron

I_" i —_—

! Venrcamon de que se obtuvo el consentimiento informado de todos los sujetos y que
todos Ios formatos de consenhmlento flrmados estan archlvados

' Numero Y descnpcmn de eventos adversos serios en eI ano anterlor (SAE)

Lista de alguna onacuﬁn o] deswamon del protocolo de lnvestigacnon

|

|

|
l B |
i Informe de segwmlento de segurldad :
| |
|

Sl eI estudlo es completado presenma de mforme flnal que descrlbe los resultados
deI estudlo -
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RECURSOS DEL CEI (Maximo 16 PUNTOS)

¢ Tiene el CEl su propio presupuesto anual? Si No (5 puntos)

Si es afirmativo, ¢hay un presupuesto para la capacitacion del personal administrativo y de los

miembros del CEI? __Si _No (1 punto)

Por favor, compruebe a continuacion los recursos fisicos del CEl (marque todos los que apliquen):
___Acceso a una sala de reuniones (1 punto para cada item)
___Acceso a una computadora e impresora
___Acceso a internet
__Acceso a un fax

___Acceso a gabinetes para almacenamiento de los archivos de protocolo

¢ El CEl tiene personal administrativo asignado? __Si _ No (5puntos)
Si es afirmativo: jes la persona a tiempo completa? __Si __No
¢ Es la persona de medio tiempo? __Si __No

CARGA DE TRABAJO DEL CEIl (0 PUNTOS)

Después de una breve revision de tres sesiones recientes, complete la siguiente tabla con un
namero especifico o N / A (no aplicable).

Numero promedio de protocolos revisados anualmente?
Numero medio de ensayos clinicos revisados anualmente?

imero medio de estudios epidemiolégicos / observacionales revisados anualmente?
L

n) Tabla de carga de trabajo CEI _ 1ra Reunion | 2da Reunion | 3ra Reunion

{ Numero de nuevos protocolos rewsados por !
[ completo por el CEl |

' Numero de protocolos rechazados

Numero de protocolos de revision continua
aprobados por revision expeditiva que fueron . .
informadas al CEl !

Numero de protocolos de revision contmua ,
examlnados por el pleno del comité. '

Numero de enmlendas aprobadas por revision
| expedltlvas que fueron mformacias al CEI

| Numero de enmiendas rewsadas por el pleno del
comlte i | i

| Numero de reacciones adversas l rewsadas por el i | !
' pleno del comlte




