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o INTRODUCCION

La investigacion cientifica en seres humanos demanda de la sociedad, instituciones y
hospitales, tener un Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEl) auténomo,
independiente y fuerte. Encargado de ejercer control transparente y estandarizado. en la
presentacion, evaluacién, seguimiento en la ejecucion y finalizaciér} de los proyectos de la
institucion observacionales y ensayos clinicos internos y externos. La tar'eé- qtje ‘Ileveré
cabo el Comité Institucional debe ser acorde a los principios y conceptos establecidos en
los codigos, declaraciones y guias internacionalmente reconocidas y a los requisitos y
disposiciones aprobadas por la legislacién peruana, con los principios fundamentales del
respeto por la vida, la salud, la intimidad, dignidad y bienestar de las personas en
investigacion. .

El Hospital Nacional “Alberto Sabogal Sologuren” (HNASS) es un Establecimiento de Salud
de Nivel de Atencion Il del Seguro Social de Salud Essalud, y un Centro de Investigacion
de Ensayos Clinicos Controlados en la investigacién de terapias para el manejo de
enfermedades, estudios observacionales y de apoyo a la ihvestigacién de alumnos de
pregrado y profesionales de post grado de las ciencias de la salud y otras disciplinas.

El Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEI) del HNASS es una instancia
institucional interdisciplinaria, que incluye miembros de la comunidad, encargada de velar
por la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos en investigacion

que, en uso de sus facultades vy libre voluntad, aceptan participar en las investigaciones de

salud.
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o FINALIDAD
Estandarizar las acciones de control ético en investigacion en el HNASS, respecto
a los estudios de investigacion en seres humanos, con particular enfasis en los
Ensayos Clinicos Controlados, resguardando la integridad, bienestar y autonomia
de los sujetos de investigacion.
Proteger la integridad de los pacientes que decidan formar parte del estudio y
garantizar el bienestar de los mismos, tanto de los que estan mentalmente

capacitados como de los que no lo estan.

o OBJETIVOS

a) Establecer los procedimientos que desarrolla el CIElI en el marco del
Reglamento de Ensayos Clinicos.

b) Brindar los lineamientos y formatos que deben ser aplicados por los
administrados, personas naturales, entidades publicas o privadas, nacionales o
extranjeras que estén vinculados con Ensayos Clinicos.

c) Proveer de un instrumento de informacion y orientacion a los investigadores y
personal que intervienen directa e indirectamente en la ejecucion de Ensayos
Clinicos, estudios observacionales y estudios de pre y post grado.

d) Contar con una herramienta para la induccion de los nuevos miembros que se
incorporen al CIEl, sobre los procedimientos en los que intervendra.

e) Normalizar los procedimientos y requisitos en aspectos metodolégicos, 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 finalizacion de la investigacion, en el marco de la normativa
institucional, regional, nacional y en concordancia a las pautas internacionales

de ética en investigacion y Bioética.

o AMBITO DE APLICACION
De aplicacion y cumplimiento obligatorio para:
¢ Los miembros de CIEIl que intervengan en los procedimientos del presente
documento independientemente del vinculo contractual.
e Los investigadores, personas naturales, juridicas, entidades publicas o
privadas, nacionales o extranjeras que realicen o estén vinculadas con

Ensayos Clinicos o Investigaciones en el territorio nacional.
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En el marco de las siguientes modalidades de investigacion:

Ensayos Clinicos

Investigacion Epidemiolégica

Investigacion en Ciencias Sociales

Investigacion sobre expedientes médicos u otra informacion personal
Investigacion sobre muestras almacenadas

Investigacion en sistemas de salud

) Investigacion relacionada con la ejecucion

.
ereaoge

Competencias que incluyen las diferentes metodologias y consideraciones éticas que se
aplican a cada tipo de investigacidén propuesta para revision.

De acuerdo a su utilidad las modalidades de investigacién a aplicar seran las siguientes:
a) Investigaciones institucionales
b) Investigaciones Colaborativas
c) Tesis en Investigacion
d) Investigaciones Extra-institucionales
e) Investigaciones Clinicas

o BASE LEGAL
MARCO LEGAL

a) Constitucion Politica del Pert 1993.

b) Documentos técnicos de la UNESCO (Guias 1 y 2 sobre funcionamiento de
Comités de Bioética) 2005.

c) Codigo de Etica y Deontologia del Colegio Médico del Perti 2007.

d) Ley N° 29414 Ley que establece los derechos de las personas usuarias de los
servicios de salud y su Reglamento.

e) Ley N° 27815 Ley del Cédigo de Etica de la Funcién Publica.

f) Ley General de Salud aprobada por Ley N° 26842 y su modificacion de los articulos
3° y 39° aprobada por la Ley N° 27604.

g) Reglamento de Ensayos Clinicos en el Perl aprobado por D. S. N° 021-2017-SA.

h) D.S N°011-2011-JUS “Lineamientos para garantizar el ejercicio de la bioética
desde el reconocimiento de los Derechos Humanos”

i) Directiva N° 009-GG-ESSALUD-2009 Directiva de los Comités de Etica en
Investigacion de los Centros Asistenciales del Seguro Social del Perd — ESSALUD
emitido por la Oficina General de Administracion (Gerencia Central de Recursos
Humanos y Gerencia de Desarrollo del Personal).

j) Directiva N° 04 - IETSI-ESSALUD-2016. Directiva que Establece los Lineamientos
para el Desarrollo de la Investigacion en ESSALUD aprobado con Resolucién de
Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion No 021-IETSI-
ESSALUD-2016.

k) Directiva N° 01 -IETSI-ESSALUD-2016 Directiva que Regula la Utilizacion del
Fondo para el desarrollo de la Investigacion en Salud-ESSALUD.

I) Directiva N° 15-INS-OGITT-V.01 Directiva para la ejecucion del fondo intangible
para fines de investigacién, aprobado con Resolucion Jefatural N° 099-2011-J-
OPE/INS.

m) Ley N° 29733, Ley de Proteccion de Datos Personales y su Reglamento.

n) Decreto Legislativo N° 295 Cédigo Civil.

0) Ley N° 29785 “Ley de Consulta Previa, a los Pueblos Indigenas u Originarios” y su
Reglamento, reconocido en el Convenio N° 169 de la Organizacion Internacional de
Trabajo (OIT).
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MARCO ETICO

1. Codigo de Nuremberg 1947.

2. Declaracion Universal de Derechos Humanos 1948.

3. Declaracion Americana de los Derechos Humanos y Deberes del Hombre 1948,
que crea la Organizacién de Estados Americanos (OEA).

4. Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales, Naciones
Unidas 1966.

5. Convencion Americana sobre los Derechos Humanos 1969.

6. Pacto Internacional de los Derechos Civiles y Politicos, adoptado por las Naciones
Unidas en 1966, entra en vigor a partir de 1976.

7. Informe Beimont (1978) de la Comision Nacional para la proteccion de sujetos
humanos en la Investigacion Biomédica y del comportamiento.

8. Protocolo Adicional a la Convencion Americana sobre Derechos Humanos en
materia de Derechos Economicos, Sociales y Culturales, OEA 1988,

9. Normas del Departamento de Salud y Servicios Humanos (Department of Health
and Human Services o DHHS) para la proteccion de Sujetos Humanos de
Investigacion. Titulo 45, Parte 46 del Codigo de Regulaciones Federales, U.S.A.
(45 CRF part 46), Julio 31, 1989.

10. Guia para las buenas practicas clinicas de la Conferencia Internacional de
Armonizacion (ICH), E6 (R1), del 10 de Junio de 1996.

11. Declaracion Universal del Genoma Humano 2000.

12. Guias Operacionales para Comités de Etica que evallan Investigacion Biomédica.
TDR/PRD/ETHICS. OMS. Ginebra 2000.

13. Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos.
Consejo Internacional de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
en colaboracién con la Organizacién Mundial de la Salud. (CIOMS). Ginebra 2002.

14. Declaracion Universal sobre los Datos Genéticos Humanos 2003.

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

16. Guia de Buenas Practicas Clinicas para las Américas. OPS/OMS 2005.

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

18. Pautas y orientacion operativa para la revision ética de la investigacion en salud
con seres humanos. Documento de la Organizacion Mundial de la Salud del 2011.

19. Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, Principios éticos para las
investigaciones médicas”, Asambleas Medicas: 18° Helsinki 1964, 29° Tokio Japdn
1975, 35° Venecia ltalia 1983, 41° Hong Kong 1989, 48° Sudafrica 1996, 52°
Escocia 2000, Nota de Clarificacién Washington 2002, Nota de Clarificacién Tokio
2004, 59° Asamblea Mundial de Seul, Corea 2008 y 64° Asamblea Mundial de
Fortaleza, Brasil 2013.

20. Guia para las Buenas Practicas clinicas de la Conferencia Internacional de
Armonizacion (ICH), E6 (R2), del 09 de Noviembre de 2016.

21. International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans,
CIOMS 2016.Versién en espafiol 2017.

22. Pautas de la OMS sobre la Etica en |a Vigilancia de la Salud Publica 2017.

DISPOSICIONES GENERALES

s Los procedimientos para la gestidon documental a cargo del responsable del
area de tramite documentario siguen las disposiciones establecidas en la
Directiva para el sistema Unico de tramite documentario.
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e Los procedimientos para la gestion de los documentos del Archivo de
ensayos clinicos y del archivo del CIElI siguen las disposiciones
establecidas en el procedimiento de gestion documental y administrativo de
archivos de EsSalud

DEFINICIONES OPERATIVAS, SIGLAS, ABREVIATURAS
DEFINICIONES : = ‘

e Administrado. Se considera administrado respecto de algin procedimiento
administrativo a la persona natural o juridica quienes lo promuevan como
titulares de derechos o intereses legitimos individuales o colectivos
Aquellos que, sin haber iniciado el procedimiento, posean derechos o
intereses legitimos que pueden resultar afectados por la decision a
adoptarse.

e Medios 6pticos o similares: son DVDs, CDs o USBs

SIGLAS Y ABREVIATURAS
a) CIEI Comité Institucional de Etica en Investigacion
b) CIOMS Consejo de Organizaciones Internacionales de la Ciencias Médicas

Cl Comité de Investigacion

)
d) DIGEMID Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas
)

e) EAS Evento adverso Serio

f) EC Ensayo Clinico

g) INS Instituto Nacional de Salud
h) IP Investigador Principal

i) MAPRO Manual de Procedimientos de Ensayos Clinicos
i) MINSA Ministerio de Salud

k) OFIlyD Oficina de Investigacion y Docencia

) OEIl Oficina Ejecutiva de Investigacion

m) OGITT Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnologica

n) OIC Organizacion de Investigacion por Contrato
o) OCI Oficina de Control Interno

p) PI Producto de investigacion

g) RAI Reaccion adversa inesperada

r) RECP  Reglamento de Ensayos Clinicos en el Peru

s) RNE Registro Nacional de Ensayos Clinicos

t) RNCI Registro Nacional de Centros de Investigacion
u) SREC Sistema de Registro de Ensayos Clinicos
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v) REPEC: Registro Peruano de Ensayos Clinicos
w) REASNET: Sistema de reporte virtual de Eventos adversos Serios
x) IETSI: Instituto de Evaluacion en tecnologia en salud e investigacion

10
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CAPITULO |

PROCEDIMIENTOS PARA LA REVISION Y APROBACION ESTUDIOS DE

INVESTIGACION

DISPOSICIONES ESPECIFICAS:

1.

PROCEDIMIENTO DE PRESENTACION PARA EVALUACION DE ENSAYOS
CLINICOS

- La Oficina de Apoyo a la Investigacion y Docencia recepciona el expediente y

revisa gue contenga todos los requisitos que correspondan a lo establecido en
el articulo 67° del REC.

-  Si el expediente no tiene los requisitos completos y hay observaciones se invita

al administrado a subsanarlas dentro de un plazo maximo de 07 dias habiles.

PROCEDIMIENTO PARA LA REVISION DE LOS ENSAYOS CLINICOS

Se requeriran de los siguientes documentos:

a. Solicitud para Revision de Estudios de Investigacion

b. 03 Copias del Proyecto de Investigacion en idioma espafiol, 01 en idioma original

y copia electronica (PDF) en CD.

c. 03 Copias del Resumen del Proyecto de Investigacion y copia electrénica (PDF)

en CD el cual debera contener |a siguiente informacion:

Nombre del Promotor/Patrocinador.

Numero del Protocolo.

Titulo de la Investigacion.

Tipo de Estudio (Ciego, Doble ciego, uso de Placebo control, etc.)
Lugar de Realizacion (detallando servicio(s) del hospital)

Nombre del IP, Investigadores Secundarios y Coordinadora y/o Monitor(es)
Etapa o fase del estudio (Fase |, II, lll, etc.)

Justificacién y Objetivos del Estudio.

Numero de Pacientes

Disefio del Estudio.

Criterios de Inclusién y exclusion.

Farmaco o método a investigar: Dosis, frecuencia de aplicacion y via de
administracion.

1 i
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e Duracion del estudio.
e Calendario de realizacion (Flow chart).

d. 01 Original y 03 Copias del Consentimiento Informada del sujeto en investigacion
y copia electrénica (PDF) en CD.

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

f. 01 Copia de la Pdliza de Seguro del Estudio para los Sujetos de Perl (en
espariol) o Declaracién Jurada donde el Patrocinador y/o Investigador declara
bajo juramento que cuenta con un fondo financiero (Anexo N°6) que cubra los

costos ocasionados en caso de dafio o resarcimiento, de acuerdo a Ley, que

ocurra en el Sujeto de Investigacion y copia electronica (PDF) en CD.

g.02 copias de los documentos adicionales que seran entregados al Sujeto de
investigacion y copia electrénica (PFDF) en CD. (Diario del Paciente, cuestionarios
de sobrevida, tarjeta del Paciente, etc.).

h. Copia de la Factura por derecho a evaluacién de Protocolo emitido por la Oficina
de Finanzas del HNASS.

i. Declaracion Jurada del Patrocinador de sujecion irrestricta de conocimiento y
cumplimiento del Articulo 40 Responsabilidad del Patrocinador del Reglamento
de Ensayos Clinicos en el Pert del INS. (Anexo 7).

j. Una copia del curriculum vitae no documentado, actualizado de cada uno de los
investigadores y copia electronica (PDF) en CD que incluya entrenamiento en
Buenas Practicas Clinicas y Etica de la Investigacién por parte del IP.

k.Carta de Compromiso del IP garantizando la confidencialidad correspondiente
segun (Anexc 9). En caso de estudios colaborativos se debe adjuntar la carta de
compromiso del IP de cada una de las instituciones que intervienen.

I. Carta de aceptacion para la realizacion de la investigacion firmada por el Jefe
de Servicio (Anexo 3) y Departamento (Anexo 10) donde se ejecutara el estudio.
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 OFlyD 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 Investigaciéon de Salud en
Essalud”.

m. El cumplimiento de las caracteristicas estipuladas en el Anexo 10 no garantiza la
aceptacion de la solicitud.

12
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n. Adjuntar el comprobante de pago por derecho de evaluacion aprobado por la
institucion orientado a cubrir los costos operativos.

0. Declaracion Jurada de conocer en su integridad el contenido de la Directiva 01
IETSI que Regula la Utilizacion del Fondo para el desarrollo de la Investigacion
en Essalud (Anexo 8).

p.Una copia de la Declaracién de detalles financieros y potenciales conflictos de
interés (Anexo 12).

g.En caso que sea otra institucion debera ademas presentar una aprobacién del
proyecto por un comité de investigacién (Anexo 13).

-

. Todos los documentos deberan ser presentados en dos archivadores de palanca
lomo ancho tamario A-4, debidamente identificados seglin Anexo 4 (datos que
seran consignados en el lomo del archivador); debiendo utilizarse separadores
con sus respectivas pestafias para la distribucion e identificacion de la

documentacion.

3. PROCEDIMIENTO PARA APROBACION DE ENSAYOS CLINICOS
3.1.APROBACION PRELIMINAR

1. La elaboracion y desarrollo de ensayos clinicos se rige por lo estipulado en esta
directiva y el RECP

2. La OFlyD recepciona el expediente, verifica el cumplimiento de los requisitos y lo
registra.

3. El expediente de la OFlyD es remitido al CIEL

4. Verificacion del cumplimiento de los requisitos establecidos por la secretaria
administrativa del CIEl. Cuando no cumpla los requisitos se devolvera el
expediente a la OFlyD.

5. Asignacion de un cédigo de identificacion, exclusivo y no podra repetirse.

6. El Presidente del CIEIl y la secretaria técnica proponen la categoria de revision la
carga laboral del Comité, a los demas integrantes reunidos en sesion para definir
la categoria.

4. PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DEL ESTUDIO POR EL CIEI
a) El Secretario Técnico elabora una agenda para la revision.
1. En cada reunién se agendara: un (01) Protocolo Nuevo,
excepcionalmente dos (02), ademas de otros documentos para su
revision, aprobacion u observacion.

13
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2. Los Protocolos que se reciban dentro del plazo, pero que no obtengan
el cupo indicado segun el literal a) en estricto orden de recepcion, se
programaran para la siguiente reunién.

b) El presidente propone la categoria de revisién (completa, parcial o de

exoneracion) a los demas integrantes del comité definiendo la categoria.

c) Los proyectos que requieran revision completa o parcial seran entregados al
revisor designados por el presidente a la brevedad, en un plazo no menor de
07 dias previos a la proxima reunion.

d) Se invita al investigador principal a la exposicién de su proyecto y absolver
preguntas realizadas por los miembros activos del CIEI.

e) La aprobacién del estudio serd: por unanimidad o mayoria simple con
quérum.

f) Cuando el CIEl realiza alguna observacién a protocolo lo remite a la OFlyD y
esta oficina lo remite a los investigadores quienes deben responder en un
plazo de 21 dlas calendario para levantar las observaciones.

g) Criterio de aceptabilidad etica en la revision de los Protocolos de

Investigacion, tal como esta establecido:

1. Validez cientifica y valor social de la investigacion.
Relacion balance B/R favorable y minimizacion de riesgos.
Seleccién equitativa de los sujetos de investigacion.

Proceso de consentimiento informado adecuado.

o o oy D

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

6. Participacion y compromiso de las comunidades.

h) También se considerara la participacién de los investigadores en otros
ensayos, resultados de inspecciones y auditorias previas, cumplimiento del
manual del estudio y publicaciones en el campo en que se plantea la
investigacion

i) En caso de que el IP no levante las observaciones al protocolo dentro del
plazo determinado en el literal f) el estudio no serd aprobado y sera
comunicado al IP.

j) En caso que el CIEl apruebe el protocolo de investigacion remite el
expediente a la OFlyD quien lo eleva a la Gerencia en un plazo no mayor de
tres (3) dias utiles.

14
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k) En caso el CIElI no apruebe el protocolo remite el expediente y la carta de
desaprobacion a la OFlyD quien informa al IP.

) La Gerencia evalGa el expediente y emite una carta de autorizacion o no del
inicio de un estudio en un plazo no mayor a catorce (14) dias calendario.

m) La OFIlyD comunica al CIEl y al IP haciéndoles llegar las cartas de
aprobacién de los Comités y de la gerencia.

n) La Gerencia puede delegar su funcion de autorizacion de estudios
observacionales a otra instancia.

5. APROBACION DE ENSAYOS CLINICOS.

a. La aprobacién y desaprobacion del proyecto de Investigacion se hara por

unanimidad o por mayoria de votos del Quorum del Comité de Etica, de acuerdo a
las siguientes categorias:
1. Aprobado: La Constancia de aprobacion sera entregada sin necesidad de
hacer correcciones en el Proyecto de Investigacion.
2. Aprobado con observaciones subsanables: El Proyecto se considera
aprobado pero la constancia sera entregada luego que se realicen las
modificaciones menores sugeridas por el CIEI

3. Observado y devuelto para correcciones: El proyecto requiriera iniciar un
nuevo proceso de revision, luego que se implemente las acciones correctivas
sugeridas por el Comité de Etica y precisando el tipo y que correcciones.
4. Desaprobado: El proyecto se considera desaprobado y no sera aceptado
para nuevas revisiones.

b. Para la deliberacién son condiciones fundamentales las siguientes:
1. Sesion ordinaria sera parte de una programacion anticipada. Si esta en
agenda el Secretario Técnico remitird una carta de Invitacion al IP y el personal
de apoyo administrativo también comunicara via electronica, al IP para el
sustento, sefialando fecha y hora. En caso el IP no pudiera acudir, debera
delegar la presentacion a sus Investigadores Secundarios.
2. Sesion extraordinaria a pedido del Presidente o mayoria simple de los
miembros del CIEI.
3.  Tener quérum reglamentario de 5 miembros, de acuerdo a lo establecido
en el Art. 30° del reglamento. Obligatoriamente deberéd asistir el miembro
representativo de la comunidad que no debe tener relacion con la institucion.
4.  Sialgin miembro del CIEI participara como investigador en un protocolo de

investigacién que esté siendo evaluado, por conflicto de intereses no podra
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participar en su revision ni en su aprobacion, excepto para proveer informacion
requerida por el CIEl. (Anexo N° 3 del Reglamento)
c. El CIEl evalta el protocolo de investigacion y tiene como méaximo un plazo de
treinta (30) dias calendario para emitir el informe respectivo y hacerlo llegar a la
OFlyD.

d. En caso el CIEl realice alguna observacion al protocolo lo remite directamente a la

OFIlyD y ésta a los investigadores quienes tienen un plazo de veintiuno (21) dias
calendario para levantarlas. En caso no respondiera, el protocolo es considerado

cancelado y registrado como tal. El plazo de freinta (30) dias que tiene el CIEI

; ) queda suspendido mientras no haya respuesta de los investigadores.

SR e. Cuando el CIEI aprueba el protocolo lo remite al OFIlyD que lo eleva a la Gerencia
en un plazo no mayor a tres (03) dias Utiles.

f. En caso el CIEl no apruebe el protocolo lo remite el expediente y la carta de
desaprobacion a la OFlyD quien informa al IP.

g. La Gerencia del hospital recibe el expediente y lo evalGa. De ser el caso emite una
carta de aprobacion preliminar dirigida al IP en un plazo no mayor a catorce (14)

dias calendario, segun modelo (Anexo 5) Para que continte su tramite de

autorizacion en el INS de acuerdo al RECP vigente.

h. La Gerencia envia el expediente a la OFlyD incluyendo copia de la carta de
aprobacion preliminar.

i. La OFlyD hace el registro de aprobacion preliminar del estudio y comunica al CIEI
haciendo llegar copia de la carta de aprobaciéon de la Gerencia.

j. La autorizacién por parte del Gerente es indelegable y tiene una vigencia maxima
de 12 meses a partir de su emision. En caso de que el ensayo clinico tenga una
duracién mayor de doce meses, el IP y el patrocinador deberan solicitar la

renovacion de dicha autorizacién al Gerente.

6. PROCEDIMIENTO DE CLASIFICACION DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION
Los proyectos de investigacion se clasificaran en categorias: Categoria 1:
excepcion de revision, Categoria 2: revision parcial o Categoria 3. revision
completa.

6.1. Los ensayos clinicos y especialmente los proyectos de investigacion que involucran
nifios, mujeres embarazadas y que amamantan, personas con alteraciones
neurolégicas o de comportamiento, comunidades nativas y otros grupos vulnerables

e investigaciones invasivas deben ser incluidos en revisiones de tipo completo.
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/,(f;'*‘\‘g“'?ro% 6.2. Se entrega al revisor asignado en un plazo no menor de 7 dias previos a la proxima
:5‘ le Wﬁ;} reunion.
'3‘2_)? U :/ 7. AUTORIZACION DE EJECUCION DE LOS ENSAYOS CLINICOS POR LA
\\~ 'SSA\.\\Q
e GERENCIA DEL HNASS

CRERT 1. Luego de la respectiva evaluacion y autorizacion del INS para la ejecucion del

5 .
ﬁ:‘ hhis . ensayo clinico en el Centro de Investigacion, el IP solicitara la autorizacién del inicio

del ensayo clinico a la Gerencia mediante carta a la OFlyD con los siguientes

documentos;

a. Solicitud de autorizacién de inicio de ensayo en Essalud dirigida a la Gerencia
del Hospital

b. Protocolo finalmente aprobado por el INS, en idioma original y espafiol.

¢. Aprobacion del CIEI, incluyendo enmiendas si las hubiera.

d. Autorizacion del INS para la ejecucion del ensayo clinico en el Centro de
Investigacion.

e. Copia del contrato entre el investigador y el patrocinador, el cual debe incluir el
presupuesto detallado respectivo. El contrato debe ser visado por la Gerencia.

f. Presupuesto total del ensayo correspondiente al Centro de Investigacion del
hospital, segun formato del RECP firmado por el IP y el patrocinador.

g. Declaracion Jurada firmado por el patrocinador, en la cual se compromete a
pagar el “overhead”

2. La OFIyD prepara el expediente anexando los documentos contenidos en la
aprobacion preliminar, registra la aprobacion del INS y su fecha, y eleva todo a la
Gerencia.

3. La Gerencia envia la documentaciéon en forma paralela, al area juridica para la
evaluacion del contrato.

La OFlyD informa la decisién de Gerencia al IP, Cl y CIEI.

La autorizacion de la Gerencia del HNASS es indelegable y tiene una vigencia
maxima de 12 meses a partir de su emisién. En caso el ensayo esté disefiado para
mas de 12 meses el IP y el patrocinador deberan solicitar la renovacion de dicha
autorizacion al Gerente que sera tramitada de acuerdo al numeral correspondiente.
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8. PROCEDIMIENTO DE APROBACION DE LAS INVESTIGACIONES
DESARROLLADAS COMO TESIS DE PRE GRADO O POST GRADO

8.1.Essalud brindara las facilidades a los alumnos de las instituciones educativas que
tienen convenio con Essalud.

8.2. Para los casos de las tesis de pre o post grado, un profesional de Essalud debera
participar como asesor o coordinador en la institucién. Se debera seguir los procesos
contemplados en la presente directiva de acuerdo al tipo de investigacion ya sea de
tipo observacional o de ensayo clinico.

8.3.El IP solicita a la OFIyD la evaluacion del protocolo. De manera adicional a los
requerimientos sefialados en los estudios observacionales deben presentar los
siguientes documentos:

a. Solicitud, presentando el proyecto de tesis para revisién por el CIEL Segun
Anexo 13, incluir el nombre del asesor o coordinador.

b. Declaracion Jurada indicando que el desarrollo del Estudio de Investigacion
no irrogara gastos a Essalud.

c. Documentos de aprobacion del protocolo de tesis, emitidos por la Facultad
Escuela de donde provenga.

d. Carta solicitando exoneracién de pago por concepto de revisién si
corresponde lo cual debera ser evaluado y decidido por el CIEL

e. En el caso que la tesis corresponda a un ensayo clinico el IP presenta
ademas los documentos especificados anteriormente y ademas se
presentaran los documentos de ensayos clinicos para la autorizacion de
ejecucion del estudio.

8.4.El autor correspondiente se compromete a presentar sus resultados en el
Servicio/Departamento donde realizé el estudio de investigaciéon. Debera dejar una
copia de la tesis aprobada en la Biblioteca del HNASS. Enviar propuesta de
publicacién del articulo para publicacion en una revista cientifica al Jefe de la OFIlyD

en un plazo no mayor de 06 meses de sustentada la tesis en la institucion educativa

18
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CAPITULO I

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

Tras la aceptacion de cada Protocolo, el CIElI requiere del IP, diversos informes de

seguimiento de dicho estudio:
1.INFORME DE INICIO

Inicio del ensayo clinico. (Anexo N°14). El IP comunicara al CIEl la fecha de inicio real del
ensayo en nuestro centro, asi como la informacion sobre los siguientes aspectos:

1. Promotor/Patrocinador de la Investigacion

2. Numero y Titulo o denominacion de la Investigacion que se

lleva a cabo.
3. Nombre del Investigador responsable de la Investigacion

4, Fecha de inclusion del primer Paciente.

2.EVALUACIONES EXPEDITAS.

El CIEIl puede hacer revisiones expeditas, sin necesidad de revision por el pleno del

Comité en una reunién regular en los siguientes casos:

a) Presentacion de enmiendas administrativas de proyectos en curso

b) Presentacién de enmiendas destinadas a aumentar los resguardos de
seguridad de los voluntarios participantes

¢) Solicitud de aprobacion de proyectos de investigacion involucrando
riesgo minimo para los voluntarios participantes (sin intervencion en
pacientes)

d) Las revisiones expeditas son de responsabilidad del Presidente quien
debera en la reunion siguiente presentar estas aprobaciones al Comité

para que sean refrendadas

3.PRESENTACION DE INFORMES DE AVANCE
a. El Investigador emitirda un informe sobre el avance del protocolo de investigacion de
acuerdo al Formato 054 del INS, con una periodicidad de 6 meses, despues de la
fecha de Resolucion de Autorizacion para Ejecucion. La periodicidad de estos
reportes variara de acuerdo dependiendo del riesgo establecido en el proceso de

revision, de la duracion del proyecto y de las necesidades particulares de cada
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estudio. La periodicidad se define en el proceso de aprobacion. Debe sefialarse la
siguiente informacion.
b. La presentacion de estos reportes periddicos es un requisito INDISPENSABLE -

para la renovacion de la aprobacién

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

El CIEl puede intervenir durante la realizacion de la investigacion por las siguientes

causas:

a. Notificacion de eventos adversos serios

b. Conocimiento de violaciones mayores al protocolo, a la reglamentacién nacional o las
BPC en caso de ensayos clinicos o los documentos normativos del propio CIEI

c. Denuncia de un voluntario u otra persona implicada en el proyeéto respecto a la
proteccién de los derechos de las personas

d. Sospecha de fraude o mala conducta cientifica alertada por cualquiera de las partes

(patrocinador, OIC, autoridad sanitaria, participante o comunidad)

e. Interrupcion del proyecto

5.SUPERVISIONES O MONITOREO ETICO

El Comite realizara visitas de supervision ordinarias, una visita anual como minimo que
seran notificadas oportunamente al IP, con 7 dias calendario de anticipacion por
escrito, donde se aplicara la Ficha de Inspeccién del Ensayo Clinico del Manual de
Procedimiento de Ensayos Clinicos del INS, o alguna parte especifica.
Se suscribird una Ficha de Inspeccién por duplicado correspondiente al (Anexo 17)
priorizando los siguientes criterios:
a) Por protocolo de investigacion:

e Poblacion vulnerable

e Fase de investigacion

e Investigacion con riesgo mayor al minimo

e Impacto del estudio en la salud publica

e Criterios de seguridad del producto en investigacion
b) Por centro de investigacion: < L

e Alto reclutamiento

e Antecedentes del investigador
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e Elevado numero de ensayos clinicos
¢ Informacién relevante recibida en los reportes de seguridad y/o en los informes
de avance a criterio del CIEI '
La Supervisidon debe cumplir estrictamente con la revision de aspectos éticos que

garanticen y salvaguarden los derechos de los participantes en investigacion,

garantizando el retiro voluntario, la implicancia del rieé‘gﬁ beneficio de las ehniiehdéé;el
acceso post estudio. El sujeto de investigacion debe comprender la definicion de
placebo, la informacién sobre las alternativas de tratamiento, lo cual puede lograrse
mediante entrevistas al paciente. De esta manera el CIE| estara cumpliendo con velar
por la proteccién de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos en investigacion
por medio que se logra con la revisidbn y aprobacion del expediente, equipo de

investigadores eficientes e instalaciones y equipamiento adecuado.

Hay circunstancias que obligan a supervisiones y monitoreo ético inopinadas, con la

finalidad de prever o corregir cualquier circunstancia que suponga el riesgo de la salud

del sujeto en investigacion y ante una denuncia ademas de las programadas como:

1. Enmiendas que pueden afectar los derechos, seguridad y/o bienestar de las
personas en estudio o la realizacion de un estudio.

2. Eventos adversos serios graves inesperados relacionados con la realizacion de un

estudio o el producto de investigacion en caso de ensayos clinicos.

3. Cualquier evento o nueva informacién que pueda afectar a los posibles beneficios o
riesgo de dafio.
Las decisiones que vienen de un sistema de seguimiento de datos de seguridad (DSMB) o
supervision de autoridades reguladoras de otro pais con la decision de suspender total o
parcialmente un estudio (en especial con medicamentos).
Las supervisiones comprenderan los siguientes aspectos de revision (ver Anexo 17: Ficha

de Inspeccion):

a. Consentimiento Informado y el proceso empleado para obtenerlo. Los investigadores
deben tener un manual instructivo en donde se detalle el proceso.

b. Revision de la forma de recoleccion de informacion y la calidad y lugar empleado para
el almacenaje

c. Revision de la forma y lugar empleado para el aimacenaje y dispensacion de los
productos de investigacion (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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f. Eventos adversos reportados
g. Conformidad de procesos y tramites administrativos

h. Otros aspectos de importancia a criterio del supervisor

Entrevistas estructuradas de evaluacion a las personas que participan en los ensayos

clinicos, ademas de evaluacion psicologica y social

6. PRESENTACION DE ENMIENDAS AL PROYECTO DE INVESTIGACION

El investigador debe presentar a consideracion del CIE| cualquier enmienda del protocolo
inicialmente aprobado. Revision de Enmienda (s) al Protocolo, procede cuando el Protocolo
ha sufrido alglin cambio administrativo, nueva informacion de seguridad, cambios de disefio -
del Protocolo, etc. Y no podra implementaria sin la aprobacion del CIEl, excepto cuando
sea necesario eliminar algln peligro inmediato al que se haya expuesto un participante en
la investigacion Sera dirigida a la OFlyD del HNASS con Atencién al Presidente del CIEL
documento que debera contar con los datos personales e institucionales necesarios para su

adecuada identificacion, asi como la siguiente informacién:

1) Carta para Revision y aprobacion de la enmienda (Anexo N°18)

2) Promotor/Patrocinador de la Investigacion.

3) Numero y Titulo o denominacién de la Investigacion que se lleva a cabo.

4) Nombre del Investigador responsable de la Investigacion.

5) Informacion completa del documento (nimero de versién, Enmienda y fecha de

realizacion).

6) 02 copias de la enmienda en espafiol y una en su idioma original y copia
electronica (PDF) en CD

7) 04 copias del Resumen de cambios sufridos en la enmienda en espafiol y copia
electronica (PDF) en CD

8) Copia de la Factura de Pago por derecho a Revision de Enmienda, emitido por
la Oficina de Finanzas del HNASS, Sujeto a variacién 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 emisiéon de la Factura
correspondiente.

e En la reunion del CIEl, se evaltan aquellos documentos presentados al CIEI al
menos 07 dias antes de la fecha de la reunion, con el fin de disponer del tiempo

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

e EI IP, mediante una carta de aprobacion emitida por el CIEl sera notificado de la
aprobacion del documento, siendo el personal de ap'o'yo administrativo 81

encargado de entregar la carta al Investigador. =~ - 4

CAPITULO Il

PROCEDIMIENTOS AL FINAL DE LA INVESTIGACION PRESENTACION DE
INFORMACION AL FINALIZAR EL PROYECTO DE INVESTIGACION

a. El IP debera notificar por escrito cuando un estudio ha concluido o cuando se ha

suspendido o terminado anticipadamente, de acuerdo al Formato 055 del INS (Anexo
19) '
Promotor/Patrocinador de |a Investigacion

Numero vy Titulo o denominaciéon de la Investigacion que se lleva 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.

S@ o o0 T

Numero de Pacientes que contintian recibiendo la droga en Estudio.

NUmero de Pacientes que se encuentran en periodo de seguimiento.
j.  Numero de Pacientes que concluyeron el Estudio.
k. NuUmero de Pacientes Discontinuados del Estudio.

I.  Numero de Eventos Adversos Serios presentes durante el Estudio.

b. En caso de suspension prematura del Estudio, el IP debera notificar al CIE| las
razones de la suspension o terminacion, un resumen de los resultados obtenidos y
describira la manera en que las personas inscritas seran enterados de lo sucedido
y los planes para su cuidado y seguimiento.

c. En el caso el CIEl por razones justificadas termina o suspende el estudio el
investigador debe informar a los participantes, a la institucidon donde se realiza la

investigacion, el patrocinador y cualquier institucion pertinente
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a. El IP del proyecto informara los mecanismos que Qarénticeﬁ el
cumplimiento de los compromisos que se establecieron al comienzo del
estudio con respecto a los beneficios después de terminado el estudio y
seguir prestando tratamiento a Ios participantes ;

b. El IP del proyecto comunicara al CIE| cualqmer publlcamon de Ios‘ :
resultados del proyecto de mveshgacuon que se haga en revistas

cientificas, boletines o via virtual.

CAPITULO IV

PROCEDIMIENTO DE DOCUMENTACION Y ARCHIVO N
1. El archivo se organizara en forma alfa numérica y se hara en forma

cronoldgica referida a la fecha de recepcién. El personal que acceda a esta

documentacion esta en la obligacion, bajo responsabilidad, de mantener la

confidencialidad de la informacion.

2. Cada ensayo clinico nuevo apertura un fichero con codigo alfa numérico
donde se conservan custodian y mantienen la confidencialidad necesaria

durante el tiempo que sefala la normativa Institucional y del INS.

3. La Gerencia del HNASS proporcionara los ambientes necesarios que
cuenten con las condiciones de espacio, humedad, temperatura,
almacenamiento y seguridad a fin de cumplir los numerales 1 y 2 pudiendo
ser parte del archivo central de la institucion, por el volumen de

documentacion que se maneja

CAPITULO V

RELACIONES DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION
El CIEl para desarrollar sus funciones debe cumplir con las siguientes funciones:

1. Con los investigadores manteniendo una actitud colaborativa, los temas con ellos son
de indole ética, técnica y procedimental. Aprobado el proyecto se seguira el monitoreo
etico, estrategia de reclutamiento y la toma del Consentimiento Informado. Cuando
carresponda se comunicara con las OIC o patrocinadores.

2. Con la Gerencia facilitara la tarea de Direccion Institucional evaluando los estudios que

se presenten para ser desarrollados en le institucion, sugiriendo una eventual
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aprobacion. Elevara toda la documentacion pertinente para la elaboracion de la
Disposicion del Director. Aprobara su reglamento de funcionamiento y procedimientos
operativos. Establecera los requisitos que deberan reunir las investigaciones para ser
aprobadas en la institucion y comunicarlas. 7 2 , _ :
3. Interactuar con otras instituciones como el INS y el IETSl U otros Comités de Etica en

Investigacion para mejorar la proteccion de los participantes. - =~ °
CAPITULO VI
DOCUMENTOS RELACIONADOS AL ESTUDIO DE INVESTIGACION

1.CATEGORIA DE REVISION DE LOS PROYECTOS

1.1. Categorial: Exoneracion de Revision

Son exonerados de revision por el CIEL

a) Las investigaciones conducidas en areas de educacion como la evaluacion de
técnicas educativas, curriculo, etc.

b) Las investigaciones que involucren el uso de pruebas cognitivas, de aptitud, etc.,
siempre que se mantenga el anonimato de los sujetos.

c) Las investigaciones que involucren entrevistas o la observacion de comportamiento
publico, excepto cuando:

= Lainformacion se registra de modo que es posible identificar a los sujetos.

= La investigacion que involucre aspectos como conducta ilegal, adiccion a
drogas, conducta sexual, alcoholismo, etc., cuyo conocimiento publico pueda
causar algin tipo de perjuicio econémico o dafio de la posicion social del
sujeto.

= Las investigaciones que involucren el estudio de datos existentes, documentos,
historias clinicas, especimenes patologicos, si previenen de fuentes publicas y
la formacion se maneja de manera que se mantiene el anonimato de los
sujetos.

1.2. Categoria 2: Revision Parcial

Son categorias posibles de revision parcial por el CIE| que involucren un riesgo minimo
(aquel que no es mayor que el usual encontrar en la vida diaria o durante la realizacion
de una prueba o un examen fisico general) y que se limiten a una o mas de las

siguientes:
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Coleccion de muestras de pelo y/o unfas (sin causar desfiguracion) Coleccion de

excretas o secreciones externas (sudor, saliva), placenta extraida post parto y liquido

,«;’;555% amniético obtenido post-ruptura espontanea de membranas.
£ .\\

Coleccion de informacién obtenida en adultos por métodos no invasivos de uso comun,
como la medicién del peso, talla, agudeza visual o auditiva, etc. Se incluyen las
obtenidas por sensores fisicos aplicados en la superficie del cuerpo o a cierta distancia .
de él y que no representan una emision de cantidades significativas de energia hacia el
sujeto  (electrocardiografia, electroencefalografia, ecografia, electroretinografia,
termografia, deteccion de nieves de radiactividad naturales). No se incluye exposicion a
radiacion electromagnética fuera del rango visible de luz (Rayos X, microondas, etc.)

Coleccion de muestras de sangre por venopuncion en cantidades que no excedan 450

mililitros en un periodo de 8 semanas y con frecuencias no mayor de 2 veces por
semana, de adultos en buen estado de salud y no gestantes.

Estudio de datos existentes, historias clinicas, documentos, muestras anatomo -
patoldgicas o diagnosticos.

Investigacion de nuevas drogas o instrumentos que no requieren autorizacion para su

uso.

1.3. Categoria 3: Revision Completa

Cuando la investigacion no es exonerada de revision total o parcial se realiza la
revision completa.

Los ensayos clinicos e investigacion en nifios, mujeres embarazadas y que
amamantan, personas con afecciones mentales o trastornos del comportamiento,
comunidades nativas y oros grupos vulnerables o investigaciones invasivas deben
ser de revision completa. Los proyectos para revision parcial o completa seran

entregados al revisor en un plazo no menor de 7 dias de la proxima reunion.

2 PROCEDIMIENTO PARA LA REVISION Y APROBACION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

1) Para Aprobar el Consentimiento Informado, el CIElI debe revisarlo enforma
rigurosa (Art 33 — 38) siguiendo las pautas contenidas en el (Anexo 21)

2) El o los miembros que revisan el contenido del Consentimiento Informado con la
ayuda del formato del INS deben cerciorarse que contenga las Responsabilidades
del Patrocinador (Anexo 13), articulo 40°, inciso p del REC, que es “Asegurar.el

acceso de los sujetos en investigacién después de la culminacion del estudio, a
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procedimientos preventivos, de diagnostico y tefapéuticos que han res_qlfcéf‘cjb
beneficiosos en el estudio, en caso no exista otra alternativa de trétamiehrito
adecuado para el paciente, hasta que el producto de investigacién este disponible
comercialmente. Estos procedimientos deben ser descritos en el consentimiento
informado de manera explicita, lo que se considerara necesariamente -durante su
revision” o

3) La Solicitud para Revision del Consentimiento Informado (Anexo 21), procede
cuando dicho documento ha sufrido algin cambio administrativo, nueva informacion
de seguridad, cambios de disefio del protocolo, observaciones por parte del Comité
durante el periodo de evaluacién del protocolo, etc. Se presentara.a Iaroficina de
Apoyo a la Investigacion y Docencia del HNASS o quien hagé sus véées cﬁn
atencion al Presidente del CIEI del HNASS, debera contar con los datos personales
e institucionales necesarios para su adecuada identificacion, asi como Los

siguientes requisitos:

a) Promotor/Patrocinador de la Investigacion.

b) Numero y Titulo o denominacién de la Investigacion que se pretende llevar a cabo.
c¢) Nombre del Investigador responsable de la Investigacion.

d) Relacion de cambios realizados en el Consentimiento Informado.

e) Informacién completa del documento (nimero de version, Enmienda y fecha de
realizacion)

f) Declaracion escrita en el documento de consentimiento informado sobre el

conocimiento y cumplimiento irrestricto del articulo 40°, (Anexo N° 08)
Responsabilidades del patrocinador (Anexo 23 ), haciendo énfasis en asegurar el
acceso de los sujetos en investigacion después de la culminacion del estudio, a
procedimientos preventivos, de diagnostico y terapeuticos que han resultado
beneficiosos en el estudio, en caso no exista otra alternativa de tratamiento
adecuado para el paciente hasta que el producto de investigacion esté disponible
comercialmente.
Ademas de la Solicitud firmada se requerira de:
01 original y 02 Copias de la nueva version de Consentimiento Informado y copia
electronica (PDF) en CD
4) El CIEI, evaluara los Consentimientos Informados, Enmiendas, Tarjeta del Paciente
y otros, derivados hasta 15 dias previos a la reunién programada, con el fin de
disponer del tiempo suficiente para su evaluacion.
5) Los Consentimientos Informados, Enmiendas, Tarjeta del Paciente y otros que se

reciban dentro del plazo, pero que no obtengan el cupo indicado, quedaran
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pendientes para ser evaluados en la reunion siguiente en estricto orden de
recepcion.

6) Siel CIEl ve par conveniente, enviara una carta de Invitacién al Investigador para la
presentacion y ponencia de la nueva version del Consentimiento Informado durante
la reunién ante los Miembros del Comité. En caso de que el Investigador
responsable no pudiera acudir, delegara la invitacion a uno de sus Investigadores
Secundarios.

7) Los Consentimientos aprobados llevaran el sello y firma del Presidente del CIEI con

NVES/IGH
(¢ 4

%' la fecha de aprobacién, en caso de ausencia del Presidente, el Miembro que
presida la reunion debera firmar por el presidente (a). Esta decision, queda .
finalmente asentadas en el Libro de Actas.

8) La aprobacion sera notificada al IP mediante una carta de Aprobacién emitida por el
CIEI con conacimiento de la Oficina de Apoyo a la Investigaciéon y Docencia o quien
haga sus veces. El personal de apoyo administrativo se encargara de entregar la

carta al IP.

3. TOMA DE CONOCIMIENTO DEL MANUAL DEL INVESTIGADOR

3.1.La Solicitud para Toma de Conocimiento del Manual del Investigador en nueva
version, procede cuando dicho documento ha sufrido algdn cambio
administrativo, nueva informacion de seguridad de la droga de Estudio,
reportes de nuevos eventos relacionados a la droga de Estudio, etc. Sera
presentada a la OFlyD del HNASS con Atencion al Presidente del CIEl del
HNASS, consignandose los datos personales e institucionales necesarios para
su adecuada identificacién, asi como la informacion sobre los siguientes
aspectos:
a) Promotor/Patrocinador de la Investigacion
b) Numero y Titulo o denominacion de la Investigacion que se lleva
cabo.
c) Nombre del Investigador responsable de la Investigacion.
d) Informacion completa del documento (nimero de versién,
Enmienda y fecha de realizacion).
Ademas de la Carta de solicitud firmada se requerira de:
e) 01 copia del Manual del Investigador en su idioma original y una en
espafiol y copia electronica (PDF) en CD

f) Resumen de cambios sufridos en el Manual, en espafriol.
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Cabe mencionar que se puede recibir los Manuales del investigador en idioma
original con su respectivo resumen de cambios, comprometiéndose los
investigadores a enviar al Comité el Manual en idioma espanol en cuanto este se

encuentre disponible.

3.2 El investigador principal mediante una carta de toma de conocimiento emitida por el
CIEl serd notificado de la recepcion del documento, el personal de Apoyo

Administrativo entregara la carta al Investigador Principal.

3.3 La Carta de Solicitud para Revision de algunos documentos relacionados al
estudio de investigacion, es porque dicha documentacion Hegard a manos del
sujeto del estudio, y al publico en general, entre estas podemos citar a la Tarjeta
del Paciente, Diario del Paciente, Cuestionario de Calidad de Vida, Maletines,
Formularios o Tripticos de publicidad del Estudio, entre otros. La carta serd

dirigida a la OFlyD o quien haga sus veces con Atencic’)n al Presidente del CIEI del

hospital, y debera contar con los datos personales e institucionales necesarios para
su adecuada identificacion, asi como la siguiente informacién.

a) Promotor/Patrocinador de la Investigacion

b) Numero y Titulo o denominacién de la Investigacion que se lleva a cabo.
c) Nombre del investigador responsable de la Investigacion.
d) Informacion completa del documento (nimero de version, Enmienda vy

fecha de realizacion).

e) A quién se entregard el documento (al Sujeto de Investigacion o Publico en
General).

f) Justificacion del uso de publicidad (si aplica)

Ademas de la Carta de solicitud firmada se requerira de:

g) 01 original y 02 copias del documento en espaifiol.

3.4 La OFlyD derivard al CIEl la documentacion del Investigador de solicitud de
revision de documentos relacionados a la investigaciéon para evaluacion.

3.5 En cada reunion del CIE|, se evallan aquellos documentos de la OFlyD enviados al
CIE| al menos 07 dias antes de la fecha de la reunion, con el fin de disponer con el
tiempo suficiente para la evaluacion de los Protocolos. Los documentos pendientes

seran evaluados en la reunion siguiente.
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3.6 Los documentos aprebados llevaran el sello y firma del Presidénte del CIEI con la

fecha de aprobacion, en caso de ausencia del Presidente, el Miembro que presida

la reunion debera firmar por el Presidente (a). Esta decision, quedan finalmente

asentadas en el Libro de Actas.

3.7 El IP mediante una carta de aprobacién emitida por el CIEI ser4 nofificado de la~

aprobacion del documento por el personal de-Apoyo Administrativo.

AUTORIZACION DE RENOVACION Y EXTENSION

4.1 En caso de presentarse una solicitud de Renovacion del Protocolo de Investigacion,

la autorizacion dura 12 meses, en caso de proyectos que requieren mas de 12

meses. El Patrocinador u QIC solicitara la renovacion, al menos 30 dias antes de

su expiracion. Debera presentar los siguientes documentos:

a) Solicitud de renovacion

b) Listado adicional de suministros (de corresponder)

¢) Ultima Resolucién de autorizacion y/o renovacion del protocolo emitida por
INS

d) Ultima Resolucion de ejecucion emitida por Gerencia HNASS

e) (2) Informes de avances del estudio(semestrales)

f) Recibo de pago correspondiente.

4.2 En caso de presentarse una solicitud de Extensién del Protocolo de Investigacion -

situacion en que el estudio requiere mas tiempo de lo proyectado en el

inicialmente- Se procedera a presentar:;

a)
b)

c)

Solicitud de extension
Listado adicional de suministros (de corresponder)

Resolucién de autorizacion o Ultima de renovacion del protocolo emitida por
INS

Ultima Resolucion de Ejecucion y/o Renovacién emitida por Gerencia HNASS
(02) Informes de avance del estudio (semestrales)
Informe que justifiqgue la extensién de tiempo

Constancia de pago correspondiente
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4.3 La OFlyD recepcionara los expedientes de solicitud de autorizacién, renovacion o
extension, verificara los requisitos de admisibilidad, de cumplirlos reemitira el
expediente completo al CIEI para revisién, caso contrario, devolvera el expediente
al IP.

4.4 El CIEl, agendara sélo las solicitudes de autorizacion, renovacion o extension

recepcionada 15 dias Utiles previos a la Reunion programada.

5. PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS SERIOS Y
LOCALES

5.1 El IP notificara al CIEI, en el plazo maximo de 24 horas, todas las sospechas de
reacciones adversas de acuerdo al Formato 046 del INS (Anexo 23) que sean, @ la

7 vez, graves e inesperadas, asociadas o no al Producto de Investigacion y que

hayan ocurrido en Pacientes seleccionados en el ambito de actuacion de este
comité. Asi como cuando se trate de sospecha de reacciones adversas que
produzcan la muerte 0 amenacen |a vida.

5.2 Los Reportes de Seguimiento de los Eventos seran notificados simultaneamente
cuando el Investigador reporte algun acontecimiento nuevo ocurrido en el Paciente
al Patrocinador.

5.3 Los reportes de Seguimiento y Final podran ser reportados en un plazo maximo de

4 dias una vez el Investigador reporte al Patrocinador.
5 4 La carta sera dirigida a la OFlyD (Anexo 24) con atencion al Presidente del CIEI del
HNASS, documento que debera contar con los datos personales e institucionales

necesarios para su adecuada identificacion, asi como la siguiente informacion:

a. Promotor/Patrocinador de la Investigacion

b. Numero y Titulo o denominacion de la Investigacion que se lleva a cabo.
¢. Nombre del Investigador responsable de la Investigacion.

d. Reporte Inicial /Seguimiento 1..../final.

e. Iniciales y nimero del Sujeto en Investigacion.

f.  Fecha de Nacimiento del Sujeto en investigacion.

g. Sexo del Sujeto en Investigacion.

h. Evento Ocurrido.

Fecha de Inicio.

j. Fechade Término.

k. Intensidad del Evento (Leve, Moderado o severo).
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I.  Relacién con la droga de Estudio.

m. Descripcion del Evento.

5.5 El Investigador puede notificar el Evento enviando la carta escaneada al correo

Electronico del Comité (comitebioeticasabogal@yahoo.com) en caso que la OFIlyD

se encuentre cerrada, y regularizar lo antes posible |a documentacién ante la
OFlyD o quien haga sus veces.

5.6 El IP podra considerar que el CIEI ha tomado conocimiento del evento una vez que
la carta es recepcionada por la OFlyD o quien haga sus veces. Los Reportes

mediante correo electronico son considerados como el cumplimiento del

investigador de los tiempos de notificacion de los Eventos ante el CIEI

5.7 Si el CIEI ve por conveniente, enviara una carta de Invitacién al investigador para la
presentacién y ponencia del Evento durante la reunién ante los miembros del
Comite. En caso el IP no pudiera acudir, €l (ella) delegara la invitacién a uno de sus

investigadores Secundarios.

6. REPORTES DE
INTERNACIONALES.

SEGURIDAD Y EVENTOS ADVERSOS SERIOS

6.1.Los Reportes de Seguridad o cualquier informacion relevante del Producto de
Investigacion o del Protocolo deberan ser notificados al CIElI en un plazo
maximo de 90 dias mediante una carta dirigida a la OFlyD o quien haga sus
veces con atencion al Presidente del CIE|l del HNASS, documento que debe
contar con los datos personales e institucionales necesarios para su adecuada
identificacién y adjuntando el documento.

6.2.En caso de Eventos Adversos Serios Internacionales deberan ser notificados al
CIEl cada 90 dias mediante una carta dirigida a la OFlyD con atencién al
Presidente del CIE| del HNASS, utilizado la siguiente tabla:

Namero del Tipo de Reporte [dentificacién Evento Pais donde Relacién con
Evento (Inicial, Follow del Sujeto Ocurrido ocurrié el la Droga de
up, Final) evento estudio
6.3. Dicha informacidon debera ser presentada en CD por el

patrocinador.
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CAPITULO VII

RESPONSABILIDADES

1. El Presidente y los miembros del CIEl revisan y califican los protocolos de
investigacion. Utilizan la documentacion normativa y disposiciones aplicables a sus
funciones en el marco legal, ético y en los procedimientos

2. El(los) investigador (es) del protocolo es (son) responsable(s) de cumplir las
disposiciones contenidas en el presente manual.

3. La OFlyD es la responsable de la difusion y custodia del medio magnético del
presente manual.

CAPITULO VIl
PROCEDIMIENTOS A SEGUIR ANTE DENUNCIAS FORMULADAS POR LOS SUJETOS
DE INVESTIGACION DE UN ENSAYO CLINICO

En caso el sujeto de investigacion considere que sus derechos son vulnerados o ante
cualquier caso de irregularidad (Anexo 29), y decide efectuar una denuncia, la podra
informar al HNASS — Oficina de Investigacion y Docencia, que remitira al Comité
Institucional de Etica y Investigacion, encargado de los ensayos clinicos, a través de los
siguientes canales:
Comunicacion escrita:

o Correo electronico: <comitebioeticasabogal@yahoo.com>

o Oficina de Tramite Documentario, en mesa de partes, en la siguiente direccion:

Jiron Colina 1081, Bellavista 07011.

El remitente de toda comunicacion debe cumplir con los siguientes requisitos:

o Nombres y apellidos completos.

o Documento de identidad.

o Numero de teléfono fijo y celular de contacto
El sujeto de investigacién también podra direccionar su denuncia al INS, siguiendo los
tramites que estipula el articulo 7.12 del Manual de Procedimientos de Ensayos Clinicos del
INS.

CAPITULO IX
DE LA AUTOEVALUACION

El CIEI-HNASS como organizacion social viva que en representacion de la institucion de
investigacion viabiliza el proceso de cada investigacion que aprueba, reconoce su valor en
la calidad de sus acciones plasmadas en su normativa interna, por ello en el proceso
continuo de las mejoras de sus capacidades utiliza herramientas de mejoras de la calidad
aplicandose una autoevaluacion anualmente a fin de afio con el proposito de establecer
dentro de sus planes anuales su meta de mejora. (Anexo 28)
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ANEXO 1

MODELO DE SOLICITUD PARA EVALUACION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION

CartaN®...... Ul- OFIlyD -GRPS-ESSALUD-201

Bellavista,

Sefior Doctor.

Oficina de Apoyo a la Investigacion y Docencia.
Gerencia de Red Prestacional Sabogal

o\ Presente. -
Atte.. Dr. (a). -
ZOn £ Presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacion
- o Hospital Nacional “Alberto Sabogal Sologuren’~ESSALUD
~Sssas Asunto:  Evaluacion y aprobacion de protocolo de investigacion J
Referencia: Protocolo N° ......... Titulado ¢ Estudio .. ...” Patrocinado por ......%

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

Se trata de un estudio tipo , cuyo Investigador Principal
pertenece al Servicio de del Hospital Nacional “Alberto Sabogal
Sologuren”. El proyecto se llevara a cabo en el Centro de Investigacién del Hospital
Nacional “Alberto Sabogal Sologuren”.

Sin otro particular, hago propicia la ocasién para renovarle los sentimientos de mi
especial consideracion.

Atentamente,

Investigador Principal

DNI:
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ANEXO 2

FORMATO DE CURRICULUM VITAE DE INVESTIGADORES

Investigador principal ] Coinvestigador []
mbres
|Apellidos
Educacién/ Entrenamiento de Pre y Post Grado
Institucion y Lugar Grado Arno (s) en|Campo de Estudio
aue finalizé

w

A. Experiencia profesional:
Institucion Periodo (afios) Cargo

B. Publicaclones cientificas de los Gltimos cinco (5) afios
Articulo Revista y Referencia | Autores
(afo, vol., pag.)

C. Investigaciones en ejecucion o pendientes de publicar en los tllitimos 5 afios
Nombre Institucion y | Autores
Departamento/Servicio
donde se realizo
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ANEXO 3
CARTA DE ACEPTACION PARA LA REALIZACION DE LA
INVESTIGACION POR EL JEFE INMEDIATO - o

Bellavista, de del 201

Sr.

Gerente de la Red Prestacional Sabogal
Presente. -

De mi consideracion:

El jefe de Servicio de del Hospital Nacional “Alberto Sabogat
Sologuren” al cual pertenece el Dr. (a), Investigador principal del Protocolo
4 " tiene el agrado de dirigirse a usted para manifestarle mi visto bueno
para la realizacion del Protocolo sefialado previamente. Este Protocolo debera contar
ademas con las evaluaciones del Comité de Investigacion y el Comité Institucional de Etica
en Investigacion y la autorizacidn correspondiente por su despacho antes de su ejecucion.

Sin otro particular, quedo de usted

Atentamente,

Jefe del Servicio
Hospital Nacional “Alberto Sabogal Sologuren”
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ANEXO 4
IDENTIFICACION DE LA DOCUMENTACION

LOMO DE ARCHIVADORES DE DOCUMENTACION PARA
PROCEDIMIENTOS DE AUTORIZACION DE PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION

Afkessalud

HOSPITAL NACIONAL "ALBERTO SABOGAL
SOLOGUREN"
Comité Institucional de Etica en Investigacion

PROTOCOLO N°...........
(1 (11

Investigador Principal

Dr.

EVALUACION

20..
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ANEXO 5

CARTADE APROBACION PRELIMINAR DE ENSAYO CLi,N“ICQ_

CARTAN® -GRPS-ESSALUD-201_

Ciudad,

Sefor Doctor
Presente. -
Asunto: APROBACION DE PROTOCOLO DE ENSAYO CLINICO.

De mi consideracién: La presente tiene por objeto dar respuesta al documento de la
referencia en el cual usted solicita la aprobacion del Protocolo de Investigacién N°...... del
ensayo clinico “.... ", que cuenta con como patrocinador y con como investigador principal,
con los deberes y responsabilidades correspondientes conforme a lo estipulado en el
Decreto Supremo N° 017-2006-SA, modificado por el Decreto Supremo N° 006-2007-SA-
Reglamento de Ensayos Clinicos del Peru.

Al respecto, habiendo sido el estudio en mencion evaluado y aprobado por el Comite
de Investigacion y el Comité Institucional de Etica en Investigacién del Hospital Nacional

“Alberto Sabogal Sologuren”, los cuales velan por el cumplimiento de las directrices
metodologicas y éticas correspondientes, incluyendo las Buenas Practicas Clinicas, los
principios de proteccion de los sujetos de investigacion contenidos en la Declaracion de
Helsinki, el reglamento de ensayos clinicos del MINSA y la Directiva Ne°. 025- GC-
ESSALUD-2008, Directiva de Investigacion en ESSALUD, y habiendo cumplido con
presentar |a documentacion correspondiente, incluyendo los documentos de aprobacion de
los comités respectivos y el Protocolo de Investigacion, esta Gerencia manifiesta su
aprobacion a la solicitud formulada, de manera que el expediente prosiga con el tramite
respectivo de Solicitud de Autorizacion de Ensayo_Clinico ante el Instituto Nacional de
Salud.

Cabe sefalar que una VvezZ obtenida la autorizacion por parte del INS, el investigador
principal debera presentar dicha resolucion al presente despacho para continuar con los
tramites necesarios.

Sin otro particular, quedo de usted.

Muy atentamente,

Gerente Red Prestacional Sabogal
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ANEXO 6

MODELO DE DECLARACION JURADA

El Patrocinador del Protocolo denominado “.........................." representado por

Declara bajo juramento y en honor a la verdad que cuento con un fondo financiero que sera
destinado a cubrir los costos ocasionados en caso de dafio o resarcimiento que ocurran en
los Sujetos en Investigacion como consecuencia propia del ensayo clinico.

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

Bellavista, de de 201..

Representante Legal del Patrocinador
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ANEXO 7

DECLARACION JURADA DEL PATROCINADOR DE SUJECION IRRESTRICTA DE

CONOCIMIENTO Y CUMPLIMIENTO DEL ARTICULO 40 BESPONSABILIDAD DEL

PATROCINADOR DEL REGLAMENTO DE ENSAYOS CLINICOS EN EL PERU DEL
INS.

En mi calidad de Patrocinador del Protocolo N° denominado "

declaro bajo juramento que conocemos y cumpliremos el Articulo 40 del Reglamento de

Ensayos Clinicos del Peru del INS.

Bellavista ,.........

Representante Legal
del Patrocinador

4 3
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ANEXO 8

DECLARACION JURADA DE CONOCER LAS DIRECTIVAS RELACIONADAS A
INVESTIGACION DE ESSALUD

Ciudad

Dr.(a)
Jefe de la Oficina de Investigacion y Docencia

Gerencia de Red Prestacional Sabogal
‘O
iy O

El  que suscribe Investigador Principal del protocolo de investigacion
......." a realizarse en el Centro
de Investigacion/Servicio/Departamento del Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren,
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

Peru vigente (en el caso de Ensayos Clinicos).

Atentamente,

Firma del Investigador Principal
Nombre
DNI:

4 4
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ANEXO 9

CARTA DE COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL
(En el caso de investigaciones colaborativas donde el IP pertenece a una Institucion
externa, esta carta de compromiso también sera presentada por el coinvestigador
coordinador del proyecto en ESSALUD) '

Dr.(a)
Jefe de la Oficina Investigacion y Docencia
Gerencia de Red Prestacional Sabogal

El que suscribe investigador principal del protocolo de investigacion ... ..o
a realizarse en el Centro del Investigacion/Departamento del Hospital Nacional Alberto
Sabogal Sologuren. :

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

Asi mismo, me comprometo a realizar las acciones necesarias para la publicacién de los

resultados de la investigacion en una revista cientifica e informar a su oficina de dichas
acciones.

Atentamente,

Firma del Investigador Principal

Nombre:

DNI:

Teléfono: I
E-mail:

Fecha

4 5
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ANEXO 10

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

Gerente de la Red Prestacional Sabogal

De nuestra consideracion:

El Jefe del Departamento del Hospital” Nacionai -~
Alberto Sabogal Sologuren a la cual pertenece el (ta) Dr.(a) ey
investigador principal del Protocolo "
tiene el agrado de dirigirse a usted para mantfestarle mi visto bueno para la realizacion del .
proyecto sefalado previamente. Este proyecto debera contar ademas con las evaluaciones
del Comité de Investigacion y el Comiteé Institucional de Etica en Investigaciéon y la
autorizacion correspondiente por su despacho antes de su ejecucion.

Sin otro particular, quedo de Usted.

Atentamente

Firma, sello, nombre del Jefe de Departamento

4 6
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ANEXO 11

TIPOS DE INVESTIGACIONES QUE PODRIAN SER EXCEPTUADAS DE
REVISION POR PARTE DE LOS COMITES DE ETICA

Los protocolos de investigacion que se enmarquen en los siguientes tipos de

investigaciones, luego de la respectiva valoracién particular por parte del Presidente del
Comité de Etica o quien lo represente para esta actividad, podran ser exceptuadas de
revision por parte del Comité de Etica. Para esto, el Presidente del Comité de Etica emitira

la respectiva constancia de exoneracién de revision.

1. Las investigaciones que impliquen el uso de pruebas educativas (cognitivas, de
diagnéstico, de aptitud, de aprovechamiento); procedimientos de encuestas,
entrevistas u observacion del comportamiento ptblico, cuyos datos no permitan la
identificacion de los sujetos ni los pongan en riesgo.

2. 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.

4. Las investigaciones que son realizados por, 0 son sujetos a la aprobacion de Jefes

de Departamento o de Servicio o Gerentes de 6rgano Desconcentrado u 6rgano
Prestador Nacional Desconcentrado, y que estan disefiados para estudiar, evaluar,
o de otra manera examinar los servicios publicos o programas.

5. 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.

6. Las investigaciones realizadas en los centros educativos gue no alteran las
practicas educativas habituales.

Estas cinco excepciones no aplican cuando la investigacion incluye prisioneros o cuando la

investigacion incluye nifios, excepto cuando la investigacion es de observacion de

comportamiento publico y el investigador no participa en las actividades que son

observadas.

47



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION - " Version N° 003-

HOSPITAL NACIONAL “ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN" 2018-MP
Pagina 48 de 96

ANEXO 12

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 farmacéutica, otras instituciones, entre otros)

Financiamiento
Fuente Cantidad Disponible 51 ;&Zisjz r?e
St/ No Si/No |
B Si / No Si / No
» Si / No Si / No
Si / No Si/ No
Si / No Si/ No

Cobertura de los fondos:

¢, Cubren los fondos disponibles actualmente la totalidad de los costos
presupuestados?

Si/ No

Si su respuesta fue negativa, explique cdmo conseguira los fondos para cubrir la
diferencia.

Potenciales conflictos de interés:

¢ Existe algln interés econémico o financiero por parte de los investigadores (uno o
mas de uno de ellos) en la investigacion o en sus resultados?

Si/No

Si la respuesta fue afirmativa, por favor de detalles al respecto

Presupuesto de la investigacion:
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Adjunte a esta aplicacién un presupuesto de la investigacion.
El presupuesto debera incluir:

o Salarios.

Costos de administracion.

Bienes de capital.

Pago por servicios.

Consumo de servicios generales.

Insumos.

Gastos generales.

00000
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ANEXO 13

DECLARACION DE LOS INVESTIGADORES

Titulo completo del proyecto de investigacion:

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

v

v

Iniciar esta investigacion Unicamente luego de haber obtenido |a aprobacién del
CIEl del(la) .
Conducir la investigacién de acuerdo a lo estipulado en el en el proyecto y
consentimiento(s) informado(s) aprobados por ef CIEI'y a cualquier otra regulacion
aplicable o condiciones impuestas por el CIE o alguna otra entidad pertinente.
Proveer al CIE| de |a informacién adicional que este solicite durante el proceso de
aprobacidn y/o supervision de la investigacién.

Proveer al CIEl de informes de avance sobre el progreso de la investigacién
Proveer al CIE|l de un informe final y de una copia de cualquier material publicado
al final de la investigacion.

Almacenar adecuadamente la informacién recolectada y mantener una total
confidencialidad respecto a la informacidn de los participantes.

Notificar inmediatamente al CIEI 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 CIEI.

Nombre del investigador principal:

Firma: Fecha:

Nombre del investigador: L

Firma: Fecha:
Nombre del investigador:

Firma: Fecha:
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ANEXO 14

INFORME DE INICIO DE ENSAYO CLINICO

El Investigador Principal comunicara al CIEI la fecha de inicio real del ensayo en
nuestro centro, asi como la siguiente informacion:

Promotor/Patrocinador de la Investigacion
Ntmero v Titulo o denominacion de la Investigacion que se lleva a cabo.

Nombre del Investigador responsable de la Investigacion
Fecha de inclusidn del primer Paciente.

L=

(S

= /
&
=
2.
) z_ANELL'I
%O GERENTE
EssmSs
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ANEXO 15
CARTA DE INFORME DE AVANCE Y/O FINALIZACION DEL ENSAYO
CLINICO
Carta N°........ -eee...”UI-OF1yD-GRPS -ESSALUD-201..
Bellavista,

Sefior Doctor

Oficina de Investigacion y Docencia.
Gerencia de Red Prestacional Sabogal

s Presente. -
;"¢\J:—RT
£t \F;‘;\ Atte.: Dr. (a).

Presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital
Nacional “Alberto Sabogal Sologuren”-ESSALUD

6 SAOCENCIA &
V°B° g
ESsALUD

[Asunto: " Informe de (Inicio/ Avance /Final) del Protocolo N°...........

Referencia: Protocolo N° ...... Titulado “Estudio .......... ” Patrocinado por

Por medio de la presente lo saludo cordialmente y a la vez pongo en conocimiento
del Comité el informe de (Inicio/ Avance /Final) del protocolo en referencia:

Fecha de inicio del ensayo (Fecha del primer paciente que es seleccionado para el
estudio)

1. Numero de Pacientes seleccionados: ...

Numero de Pacientes que son falla en seleccion: ...

Numero de Pacientes Randomizados: ...

Numero de Pacientes que contintian 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 este periodo: ....
eventos adversos serios ocurridos en los Pacientes ........ (c.......) v .......

oY R AR

Sin otro particular me despido de Ud.

Atentamente,

(Firma y sello)
Investigador Principal

52



i,.ﬂr. MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

alaY COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION - -+ Version N° 003~
Fct alud HOSPITAL NACIONAL “ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN" = 2018-MP
Lo pagina 53 de 96

ANEXO 16 ]
FICHA DE INFORME DE AVANCE DE ENSAYO CLINICO

x. FORMULARIO EOR.OGITT-064
5
1 *) INFORME DE AV ANCE DEL ENSAYD CLINICO Edialon M= 21

mirucriaoes  Ealimac Liacens smduecis s @ s fia deie barmsse @ vl e Bavocierss vt Eon e kA e et
e e 1 Eeys CArcny (REREL) en AID News ooy L L P, ]
N o INF

Darwwas sutomitcanerie deente of regslto eRectirecs BT S REFELC

1. INSTITUCION GUE HOTIFICA

1.1. Nombre & Ia Inaftucion: Sermrad atomdbosmerts Jurarte of g el an o REFEL

Pum: dad

= o Patemal TedefOnd.
i
do MaEemo. m! ’!‘“; jeo

2 IDENTIFICACION DEL ENSAYQ CLINICO ¥ CENTRO DE INVESTIGACION MOTIVG DEL INFORME

21, N® EC INS. (Gerarmoe susomnéoanents dLrmie $( raghiro sectidm = o REPEC)

2.3 Thulo dsl Em Clinicos arareda sEoTticamete dride of fegilen NeciTinrt W REFEL
273 PatTOCNIOOT 7.4, Inatitucion que rapresenta legalrments al
Pﬁm 8N & pais:

5. Fass Cimica Oel eatudo;
O OIn Ow O Cveapics 28 Codigo de Protocoio:

2.7. Perodicidad do Informe de avancs Taginl i selnbhecgn a0 W fmesuluace e TR i
segun RD: [] Tomeswrs [ ] # Semastre

28, Cantro 08 invesngacion:
23 Investigador Principal

Tsrweni: mAaTMCamenTe rale o Fegaiy alacitiies o &

2.10. Fecha del reports: i

211. W de Informe para o contre: if:’-;;':,- sl setn Al e ol feguEvy lectiiyics ot o
Dol ... A § o ddimITYRARRY

2.12. Paniodo s repons. Al WU T — (ddémmyasaai

3. AVANCE EN EL CENTRO DE IMVESTIGACION
3.4, Eatado g8 Ejecuckin del ensays clinico

4. Seleccion (Screeningl: | L] S o Fecha 0 LMD
CJne Feong de ToQ

cortrua @ ateena [

53



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS - - - -

"'Versién N° 003-
2018-MP
Pagina 54 de 96

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN'INVESTIGACION ~
HOSPITAL NACIONAL “"ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN"

9 FORMULARIO FOR-CRITT-364.
&5
l') INFORME DE AVANCE DEL ENSAYO CLINICO Edioltn MF 01
@ Fecha 02 temino:
b. Enrolamianta: H ;Jf.': Fecna de nicln
Contruz a '3 %aena [
" Fecha o2 barmino:
¢. Tratamiento H oS Fecha ge moo
Comzrua @@ sona [
s Fecha oe témino:
4. Seguimisnto: O] o Fecna o8 oo
' Contruz A ateona [
12 Informacion en relaciin a los sujstos de Invaadgacion
b. N 0% sujetos snnolacos;
« N* Mujerns
« N Hombres
.............. - Edst maxima
©.N° aujetos que Tdlan an (a
ey salgcion [ Scraen fauirsh
o N sulstos qua 8. W sujetos an tratamianto
continGan s ol T NF sujetos an sepuiniento
R sin tratamisato
Por rafire de
consantimisnto
N® sujstos fw i ;ﬂ
g N¥sujstoa que se nveatigacor yic | Espachicar
retiran / abangonan o Mottvoe | patrocinador
satudia
Ofra cawss: Espacficar
h. W sulstos qus 1. W oesulston qus faltan
completanon eetudlo enrolar:
1.3, Informacion relacionada a la monitonizacion oel EC por parts del patrocinador surante ol perode
oa Informe
W° de actividadss ds
monitorsa slecutadas —
Fecha: mstodo: [ ] =1 ol cervo de investigacion [
Fechas 09 &/scusion Comay s o
Facha: Metogo: [ ] En 2l centro ge mveszgacon [
cenTalzcn
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™m

- ] FORMULARIO EOR-DGITT-054

“ﬁ. ¢
; f) INFORME DE AVANCE DEL ENS&Y0 CLINICO Edinlon K¢ &1

4. DESVIACIONES AL PROTOCOLO OCURRIDAS DURANTE éL PERIODO DE INFORME:

4.1. DESVIACHONES
CRITICAS O MUY e sl oatse e dLrante 5 sy e ot o REPEC)
BRAVES
42 DESVIACIONES
MAYORER O {Geteraas suomillionnhens duvarde W agio wectrinkos o of REPECH
GRAVES
43 DESVIACiONES | LIS
MENORES O NC
LEVES Simarea Bl detar [a Irornacion por cads deevacion MEnar o Ve
et ik paininale | 0SS Foona e
meemrte | i | coptn s | s sopce: | ST
itk e mvectigasisn idmmaaas]

5 RESUMEN DE EVENTOS ADVERSOS SERIOS NOTIFICADOS DURANTE EL PERIODO DE INFORME

Los datns o8 Aos evening adVErSaS S8n05 NoICS oS SOn QENSrados suttmalicamente 0 dase s ie
nfarmacion regisieds en &f SIsiEma g8 Repoe 28 Evenims Adversas Sedos REAS-NET.

&. RESUMEN DE EVENTOS ADVERSOS NO SERIOS RELACIONADOS COM EL PRODUCTO EM
BVESTIGACION OCURRIDOS DURANTE EL PERIODO DE INFORME.

Codigo de Faobs o .
dantiflaacidn Evento adyerso Imiaia Appidn homada Deganisos 4 evento
dei et {admmias)

7. COMENTARIOS U OBSERVACIONES ADICIONALES:

Agrager 3 mformesion SoiCional QUe Laled fonsoee rmpcrErtE v R0 S haya Solcka0 en el LISnG.
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il FORMULARIO FOR-CAITT.264
lj‘ | INFORME DE AVANCE DEL ENSAYD CLINICO Ediolén N 1
8. REPRESENT ANTE LEGAL AUTORIZADO

At esta soictio, centiflon que 13 nformacion contenids agu 25 achual verar v &K,

Flmz de Represenanis L2ga Autorzad
APELUDCS ¥ NOMBRES:

-3 Inormacidn contenida en & prasents documents tiane caracter te Decaratitn Jurada L3 Ofiena General
e Ivesigacdn y Translerenca Tecnoiogea ~OGITT omar en cuenta B nomadin en ala g ada
TeEENAI0ER o ) 0 (&l 3 cabo las verteadiones tomespondentes. 35l com solclar i3 an
de [amisma. En Caso de cetaciarse Que 52 ha omitido, ogulian § consignacs nidMacidn fasq, se procederia
201 136 3coionse A0TINETRVES ¥ panales Que omespondlenan
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ANEXO 17

FICHA DE INSPECCION DE ENSAYO CLINICO

Fecha de inspeccion

Dia Mes Afo

1. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO INSPECCIONADO.

Titulo del ensayo clinico inspeccionado:
Cédigo de protocolo:

Cadigo del ensayo clinico (INS):
Nimero de centros de investigacion:

Nombre centro de investigacion Institucion de investgacion:
inspeccionado:
Patrocinador:
Namero de registro O1IC {u otra institucion) ejecutora:
Producto en investigacién / Codigo: Numero de resolucionde | Fecha de
autorizacion: autorizacion:

Fase clinica del estudio: 1] n [ m[] w[_]

Comité de ética en investigacién que aprob6 estudio:

Fecha de inicio del estudio: | Duracion estimada del ensayo clinico {meses):

2. INSPECCION DE LOS RECURSOS

2.1 CARACTERISTICAS DEL CENTRO DE INVESTIGACION

si | NO |Observaciones

Area de hospitalizacién

Area de consultorios

Area de enfermeria
Sala de espera

Servicios higiénicos para equipo de investigacion

Servicios higiénicos para sujetos de estudio

Area de administracion

Area de archivo
Area de almacenamiento del proauctoen
investigacion

Area de toma de muestras
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Area de almacenamiento y/o procesamiento de
muestras

Area para urgencias medicas
Equipo, minimo para atencion de urgencias

2.2 EQUIPC DEINVESTIGACION
Apellide 1 | Apellido 2 | Nombre 1 | Profesién | Cargo enel eguipo Observaciones

Investigador principal estuvo presente enlainspeccion: Si{ )  No( ) Motivo:

2.3 CALIBRACION DE EQUIPOS UTILIZADOS EN EL ENSAYO CLiNICO

Tiene informe de Lugarde

Instrumentos calibrados . ] X i
calibracién calibracion

Observaciones

1.

3. REVISION DE LOS REGISTROS DEL ESTUDIO

3.1 Manejo de archivos

Ubicacion s () NO ()

agecuada:

Confidencialidad  |SI { ) NO { ):

qarantizada:

Responsable: Nombres Apellidos:

3.2 Documentacién antes de Version/ | _; .
comenzar fa investigacion clinica* Fecha StiN0 Observaa;l_ones

Manual del investigador

Protocelo de investigacion

Formulario de reporte de caso {CRF)

Resolucién de autorizacién de la QGITT

Aprobacion del protocolo de
investigacién por el CIE}

Aprobacién del consentimiento
informado por el CIElyla OGITT

Modelo de avisos de reclutamiento
aprobados por el comité de ética

Lista de miembros y cargos del comité
de etica

Planilla de delegacion de funciones
del investigador principal al equipo de
investigacion.
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Constancia de entrenamiento al
equipo de investigacion.

Curriculum vitae de todos los
miembros del equipo de investigacion.
Valores normales del laboratorio a
utilizar en el estudio clinico
Procedimientos de laboratorio.
nstrucciones para el manejo

y almacenamiento, fechas de
vencimiento del producto de
investigacion.

Procedimientos de ciego.

Plan de menitoreo del centro

Reporte de visita de inicio de
rmonitoreo

Contrato firmado del investigador con
el patrocinador/CRQ

+ Colocar NC cuando no corresponda i

3.3, Documentacion durante el Version/ | Si |NO Ohservaciones
desarrollo de la investigacién * Fecha ;
Actualizaciones al manual del
investigador

Enmiendas al protocolo de
investigacién aprobadas/autorizadas
por el CIEly la OGITT, respectivamente

informado aprobadas/autorizadas por
el CIEly la OGITT, respectivamente
Resolucién de renovacion de
autorizacion

Resolucion de ampliacion de centro de
investigacién

Resolucién de extension de liempo
Curriculum vitae de nuevos miembros
del equipo de investigacion.
Actualizaciones enla lista de
delegacion de funciones.
Actualizaciones de los valores
normales de laboratorio
Comunicaciones relevantes {cartas,
notas de reuniones, cornunicaciones
con el CIE], OGITT y el patrocinador).
Consentimientos informados firmados
Documentos fuentes (historias clinicas,
laboraterio, etc)

Formularios de registro clinico
individual firmados, fechados y
completados.

Informes de avance al INS

2

3

Enmiendas al consentimiento 1.
2

3
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Informes de avance al CIE|

Lista de coaigos de identificacion de los
pacientes/voluntarios sanos

Lista cronologica de enrolamiento de
los pacientes/voluntarios sanos.
Contabilidad  del producto  de
investigacion en el centro.

Planilla de visitas de monitoreo.
Informe del monitor al investigador
EAS notificados al INS:

EAS notificados al CEl

* Colocar NC cuando no corresponda

3.4. Documentacion después de la Version/
terminacion del estudio + Fecha
Contabilidad del producto de
investigacion.

Documentos de destruccion del
producto de investigacion

Lista codificada de identificacién de los
sujetos completa

Informe final presentado al CIEly ala
OGITT

Reporte de monitores de cierre

Si |NO Observaciones

3.3 ENROLAMIENTO Y SEGUIMIENTO DE PACIENTES

Numero de pacientes tamizados:

Numero de pacientes enrolados:

Nimero de pacientes que reciben tratamiento:
Numeroe de pacientes sélo en seguimiento:
Numero de pacientes retirados:

Numero de pacientes excluidos:

Niimero de pacientes que faltan enrolar:

La menor edad de un paciente enrolado:

La mayor edad de un paciente enrolado:
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4. INSPECCION DE LA SEGURIDAD DEL PRODUCTO EN INVESTIGACION Y DE LA

BIOSEGURIDAD USADA
O NBER 4.1 PRODUCTO
bd ! Lugar de almacenamiento adecuado: si() NOC():
Responsable: Nombres: Apellidos:
Si No Observaciones
Etiquetado

{(Numero de lote y fecha de expiracion)
Almacenamiento y conservacion:

«  Control de temperatura

+ Control de humedad

« Control de exposicion a luz

Remito de recepcion de la droga firmadoy
fechado por personal delegado

Planilla de contabilidad general e individual 5
Documentos relacionados con un fuera de
rango (aviso al patrocinante, permiso de
utilizacion, etc)

Certiicado de retiro/destruccion de la
medicacién

Registros de dispensacion

4.2 EVENTOS ADVERSOS SERIOS

*Nimero de eventos adversos serios (EAS) notificados al INS:
D -
amero de EAS con desenlace fatal:

Notificacién del iP eventos adversos del centro

Fecha de Reporte del
Numero de conocimiento Rep".’ - Seguimiento Reporteal patrocinadorala
reporte A patrocinador CIEl OGITT

B

NOTIFICACIONDEL PATROCINADOR DEREPORTES DESEGURIDADINTERNACIONALES

1 Numero de | Fechaderecepcion | Reporte al Reporte al CIEl central Reporte a
reporte del equipo CiEl registrado (si aplica) OGITT
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4.3 BIOSEGURIDAD, MANEJO DE MUESTRAS BIOLOGICAS

Si No Observaciones

Ambiente de toma de muestra
adecuado

Personal que toma muastra
usa barreras protectoras

de acuerdo a espécimen
manipulado

Envio de muestras de acuerde
a normas de hiosequridad:
Eliminacién adecuada de
punzo cortantes

Material contaminado
desechado adecuadamente

5.RESUMEN DE HALLAZGOS Y CONCLUSIONES (en acta de inspeccion)

Nota: ta informacién requerida en este formato que no se aplique o que no corresponda a su institucion
o ensayo clinico, debe llenarse con fas siglas NA (no aplical. Asi mismo, si usted considera importante
alguna informacién que no se solicita agui, puede agregaria al final def formato.
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ANEXO 18

MODELO DE CARTA PARA REVISION Y APROBACION DE ENMIENDA
AL PROTQCOLO .

<55 T £ Bt 8 2 a b watk b N

Carta N° ........ e -UI-OFlyD-GRPS-ESSALUD-201

Bellavista,

Sefior Doctor.
Jefe de la Oficina de Investigacién y Docencia.

Gerencia de Red Prestacional Sabogal AT A
Presente. -
Atte.. Dr. (a).

Presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacion
Hospital Nacional “Alberto Sabogal Sologuren’-ESSALUD

fAsunto: Revision y Aprobacion de la Enmienda ... al Protocolo N° ........... J

Referencia: Protocolo N°............... Titulado “Estudio............. ” Patrocinado por

Por medio de la presente lo saludo cordiaimente y a la vez solicito la revision y aprobacion
por el Comité Institucional de Etica en Salud de los siguientes documentos del protocolo en
referencia

- 02 copia de la Enmienda ...... al Protocolo de fecha ... en espafiol e
inglés.

- 01 original y 04 copias del Consentimiento Informado version.....
del.iiian (Si es aplicable).

- 03 copias del Resumen de cambios sufridos en la Enmienda en espanol.

- 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

(Firma y sello)
Investigador Principal

6 3
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ANEXO 19
INFORME FINAL

(En el caso de ensayos, presentar la siguiente informaciéon por cada centro de
investigacion)

o wacts il arer (o Srels of regelis eed Oreco B e

‘,! FORMULARIO FOR-OGITT-365
) INFORME FIMAL DEL CENTRO DE INVESTIGACION Ediclon 8 I0
inefruccianes Ol el Lo fscuseie e B sobofiug dede e B revis de Sxideno s inyen deoorsiie e e Mot v
P co Eramro Gy (REFS D en 1l Aere o seros Brec il b je
M de INF.

1. INSTITUCION QUE NOTIFICA

1.1. Nombra da la instituckn Sarmnal Aol cwverie Agwde of s seodinen we ol (55

12. Representante Logai

— et

Apallide Patemo: Telédono
. Corrac
O V. slsconico

2. IDENTIFICACION DEL ENSAYO CLINICO Y CENTRO DE INVESTIGACION MOTIVO DEL INSORME

ZT. N"EG THS. Daeravmic sulormitonnsni aurats v mmgadn shetibotn e i REPEC

22 THulo dal Snaayo Clinico:

‘ 24 inatifucién que raprasenta legaiments al
2.3, Patrocinedor: patrocinador sn of pae:

25 Fase Clnica del sstudio:
O On Ow Own Caespes |26 codigo de Protecok

2.7, Cantrooe invesdgacion.

2.6. Investigador Principal
(D s afomdivetiads drads o S@urD emtvien o o
2.3, Facha del reports: REPET

Selecnione Una de 135 Bgdentes conddones:
{] S cumpld con e desaTnin dey Grosocoic
D Cancelacidn antcpais ge '2s sctvigadss ds =shudgic

210 Snuacion fingl sn & cenbro ds
investigasion

271, Fecha oe Iniclo de achividadss de

asslacHdon an &l CenTo dg | - P R wdmmmiasaa’
Inysetigacien
212 Fecha de fa Oiima visita osf uitimo -
suels o6 tnveatigacion | - f e 1. (odmVasan)
somespondiants al csning.
213, Fecha de la viefta oe cleme meallzads | 7. . 1. .. jodeovsasa)
por sl monitor
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» FORMULARIO FOR.CGITT-366
v
f:) INFORME FINAL DEL CENTRC DE INVESTIGACION Edbohin: M=

5. INFORMACION FINAL DEL CENTRO DE INVESTIGACION

3.1. Informacion sn rslackon & 108 sujetos os invesdgacion

. N o8 sustos enriados:

= N* Mujeres
= K" Hombres
aw sujstos
tamizados: P
- Eosd mama
. W =ujsios que Tallaron en
la =slsccidn {Screen
TN
o W sujsios que .
8. W aujetos oue
mﬁn B tor
‘Por ratire da
consandmisnic
Por gecialon ol
i anmncmm Motives patrocinador Especiicar
Ofra causa”
37 |nformacion relacionada al producto en Investigacion wiillzaoo incluyendo fos comparadares)
a Cantidad total e g “‘wm 4 Can‘idad dsl
ftem |
ltem 2
Irformar;

& Ofro gestino, asqun ai
articubs 57° o8l REC:

Producio en mesigazon
Cantidad |
Espactious tesling

4. DESVIACIONES AL PROTOCOLO [CASOS NUEVOS DESDE £L ULTIMO INFORME DE AVANCE]

4.1. DEZVIACIONES
CRITICAS O MUY
GRAWES

Darmruos suftiiliaTe s dracle o gl alacirdar e of FEPEC)

4.3 DESVIACIONES
MAYORES O GRAVED

e sty DETerve STE i o regEYD e irc: e o REFEL)
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ﬁ. FORMULARIQ FOR-COITT-265
x:/")
B INFORME FINAL DEL CEMTRO DE INVESTIGACION Edialon B I
1|
43 DESVIACIONES D NG
MENMORES OLEVES | 5imarna o completar |2 siguisnte iormacien tor sada desulacion menar o ev:
Codga da Feoha de
Feeha oo conocimierte ;
i dentifioacidn | Desoripolon recumida ds .| motficacksn

-y m‘."’:‘:" 9% | g0l cugsto de P —— Modida doptac’ | oot de etioa

it Ivectigaziin iddmmeaaas|

5. RESUMEN DE EVENTOS ADVERSOS SERIOS [CA50S HUEVOS DESDE EL ULTIMG INFORME DE
LVANCE]

Loz dafcs de o avenios Sversos serios nodificades son paneratos auomaticamentes & base 3 i3 informaciin registracs
&n @ Zrfamy g menorie e Eyanins Jolemar Dengr SELI-NET,

4. RESUMEN DE EVENTOS ADVERSOS NO SERIOS RELACIONZDOS CON EL PRODUCTD EN
INVESTIGACION {CASOS NUEVOS DESDE EL ULTIMO INFORME DE AVANCE)

Codign g Faoba oe
wentifeasion Everiio adverso Irloio Aoodn tomada Decarizos del evenic
de suisto edmmay

7. COMENTARIOS U DBSERVACIONES ADICIONALES:

ASTEGEC & AT SOCONE QU8 LG CONSEE MOOTENE ¥ N0 22 Naye SONCEa00 e st famuiarin

5. REPRESENTANTE LEGAL AUTORIZADD
A *rmar esla solciu, certifico que 3 formaditn comienida agu es actual veraz v exacta.

FITz Oe Fiepreserante Lega AUICRZan
APELLIDOS ¥ NOMBRES

Fecha

3 MUOrTEcan contenda en @ presents GICUMeTs Tene carctsr oe Dacaracitn Jurada La Oficna General
de Imvastgacdn y Transferencia Tecnoogea —OGITT Mard en cuenta & mformadén & ala consignana,
regeryanaDes of dEecha 08 e 3 0300 (3 veriadionas comespondiantes 351 comd solcitsr i3 acrsaitacion
d2 13 M En ca50 02 0eIBMmarse Mue 52 ha omilico, DEUNAC0 T CoNSIgRale MM fE 58 procelena
30 135 3CIONEE A0TINETANES ¥ PENales QUS COmEEpOnoleran

66



, ‘,. MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

_?‘i}

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION Version N° 003~

HOSPITAL NACIONAL “ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN" 2018-MP
T Pagina 67 de 96

ANEXO 20 : exs
MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
PARTICIPAR EN UN ENSAYO CLINICO
1) Titulo del Estudio
2) Consentimiento informado - Version Per(/ Fecha
3) Introduccién
a) Invitacion a participar en el estudio.

b) Patrocinador(es), Institucién de Investigacion, Investigador responsable, Comité de
Etica y Autoridad Reguladora local.

¢) Describa las medidas que seran tomadas para evitar la coaccion.de los participantes al
momento del reclutamiento y/o al momento de obtener el consentimiento informado.

4) Justificacion y Objetivos de la Investigacion

¢ Por qué se esta llevando a cabo el presente estudio? y ¢ cudles son los objetivos?
5) Metodologia empleada

a) Cantidad aproximada de sujetos en investigacion a nivel mundial y én é!-PerU,- :
b) Duracion esperada de la participacién del sujeto de investigacién en el estudio.
c) Procedimiento de reclutamiento y aleatorizacion.

d) Cegamiento.

6) Tratamientos que pueden ser administrados en el estudio

a) Producto en investigacion (si esta aprobado o no por la FDA, EMEA o en el pais),
comparador activo y hacer referencia al placebo si procede (explicacion del uso de placebo).

b) Periodos o fases de tratamiento.
7) Procedimientos y su proposito

a) Entrevistas

b) Dietas

c) Test cualitativos o cuestionarios

d) Muestras para el laboratorio: Describir el tipo y cantidad aproximada en términos que
pueda entender el sujeto en investigacion. e e ,

Especificar el destino final de muestras remanentes (ej. si seran destruidas y cuanto tiempo
después de finalizado el estudio). Si se planea hacer estudios posteriores con el remanente
de las muestras habra que explicitarlas en el Consentimiento informado. :

e) Muestras complementarias en caso de mujeres con capacidad reproductiva.
Recomendar y proporcionar gratuitamente el uso de métodos anticonceptivos eficaces. Si
por motivos personales o religiosos no acepta el uso de estos métodos no debe ser incluida
en el ensayo clinico.

f) En el caso de que quedarad embarazada durante el estudio, sera retirada del mismo pero
su embarazo sera seguido hasta el nacimiento del recién nacido.

g) Visitas de seguimiento y procedimientos a realizar en cada visita.

h) Se les informara los resultados de sus pruebas (examenes) a los sujetos en
investigacién. Especifique la forma como se realizara (¢ quién lo hard?, ;en qué momento

6 7
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se le proporcionard, se le explicara el resultado?) Si su respuesta es negativa, especifique
las razones.

i) Pruebas complementarias como farmacogenética, farmacocinética u otras que necesiten
almacenamiento y que no forman parte del estudio general, deberan ser parte de un
consentimiento especial,

8) Incomodidades y riesgos derivados del estudio

a) Indicar con claridad todo tipo de riesgo o molestia predecible, para el sujeto, resultante
de su participacion en la investigacion.

b) Reacciones Adversas a la medicacion: Describir las reacciones esperadas segun el
Manual del Investigador y la posibilidad de otros eventos inesperados.

c¢) Posibilidad de no alivio o empeoramiento de los sintomas de la patologia en estudio
d) Riesgos en la extraccion de sangre u otro procedimiento invasivo.

e) Debe detallarse las acciones que correspondan al seguimiento que se hara en la mujer
en edad fértil, en caso que quede embarazada en el estudio, asi como si continuara o no en
el mismo.

9) Beneficios derivados del estudio
a) Personales y a la sociedad

b) Explicitar la situacién al terminar el estudio clinico, si el producto en investigacion resulta
exitoso para los sujetos en investigacion

£ Se continuara brindando hasta que esté en el mercado o sistema de salud publica?

10) Alternativas de tratamiento o diagnostico

Especificar si existen alternativas terapéuticas o de prevencion (vacunas) disponibles en el
pais. Si la persona decide no participar o si luego decide retirarse del estudio, sabe que hay
un producto similar en el pais.

11) Costos y Pagos a realizarse para el estudio

a) Todos los materiales (termémetros, diarios, reglas para medir reacciones adversas, etc.),
productos en investigacion y muestras biologicas para su utilizacion en ensayos clinicos
seran proporcionados vy financiados gratuitamente al sujeto en investigacion.

b) Compensacion econémica por gastos adicionales (transporte, alojamiento, comunicacion,
y alimentacion), en caso existieran, los cuales seran cubiertos por el presupuesto de la
investigacidn, deberan ser consignados explicitamente en el consentimiento informado.

12) Privacidad y Confidencialidad

Describa las medidas que seran tomadas para proteger la confidencialidad de la
informacién (;Como seran almacenados y protegidos los documentos y resultados?,
. Donde se almacenara esta informacion?, por cuanto tiempo?, ; quiénes tendran acceso a
esta informacion?).

13) Participacion voluntaria y Retiro del Estudio

a) Caracter voluntario de su participacidn, asi como posibilidad de retirarse del estudio en
cualguier momento, sin que ello acarree una sancion o la pérdida de sus beneficios que por
su permanencia tendria derecho a recibir.

b) Todos los hallazgos nuevos que se descubran durante el transcurso del estudio, que
pudieran afectar su deseo de seguir participando, deberan ser comunicados al sujeto en
investigacion.

6 8



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION Versién N° 003-

HOSPITAL NACIONAL “ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN" “2018-MP
Pagina 69 de 96

it e S S i S TR AT

14) Compensacion econémica y tratamiento en caso de dafio o lesion por su
participacion en el ensayo

a) Seguro: Mencionar cobertura y periodo de vigencia.

b) Indemnizaciéon: El sujeto, su familia o los familiares que tenga a su cargo seran
indemnizados en caso de discapacidad o muerte resultante de dicha investigacion.

c) El patrocinador del estudio se hara cargo de los costos totales de un tratamiento médico
cuando el sujeto en investigacion sufre alguna lesion o algin evento adverso inesperado
como consecuencia a de la administracién de la medicacion del estudio o de cualquiera de
los procedimientos necesarios en virtud del protocolo. Solidariamente podra brindar el
apoyo necesario en caso no esté relacionado a la medicacion de estudio.

15) Posibilidades de detener la participacion en el estudio del sujeto en investigacion
16) Contactos para responder cualquier duda o pregunta y en caso de emergencia

a) Investigador Principal(es): Direccion, correo electrénico y teléfonos.

b) Presidente del CEl: Direccidn, correo electrénico y teléfono.

17) Proporcionar informacion sobre el manejo de los resultados al finalizar el ensayo
clinico : - e

NG (Nombre y apellidos).......cccoocvveiriiciiiinen.

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado con................ (Nombre del investigador).........c...ccoco.c...
Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio en las siguientes situaciones:

1. Cuando quiera

2. Sin tener que dar explicaciones

3. Sin que esto repercuta en mis cuidados medicos

Presto libremente mi conformidad para participar en el ensayo
Fechay hora. oo s

Firma del participante........ s s S

Nombre en imprenta del participante

En el caso de una persona analfabeta, puede poner su huella digital en el consentimiento
informado.

Firma del Familiar responsable o testigo (segun el caso)

Le he explicado este proyecto al participante y he contestado todas sus preguntas. Creo
que él comprende la informacion descrita en este documento y accede a participar en forma
voluntaria. i
Fecha y hora (la misma fecha cuando firma el participante)..............
Firma del Investigador/a.. . ..o ssseesssnnsisasasiines dbisiidaiesiorssatisitinmiian

Nombre del INvestigador/a...........occereiiiiiiiii e
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ANEXO 21

MODELO DE CARTA REVISION Y APROBACION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Carta N°......... earrane -UI-OFlyD-GRPS-ESSALUD-201..

Bellavista,

Sefior Doctor.

Oficina de Investigacién y Docencia.
Gerencia de Red Prestacional Sabogal
Presente. -

Atte.: Dr. (a).

Presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacion
Hospital Nacional “Alberto Sabogal Sologuren"-ESSALUD

Asunto: Revision y Aprobacion del Consentimiento Informado version : ]

Referencia: Protocolo N° ........ Titulado " Estudio .. ” Patrocinado por ...........

Por medio de la presente lo saludo cordialmente y a la vez presento la siguiente
documentacion del Protocolo en referencia, para su Revision y Aprobacion por el Comité de
Bioética:

01 original y 04 copias del Consentimiento Informado version ...... de fecha................ (Sies
aplicable).

A continuacién, ponemos en su conocimiento los cambios realizados:
Seccion V: Confidencialidad (Pagina ...... ).- Se agrego el siguiente parrafo:

Seccion VI: Compensaciones (Pagina ....... ).- Se elimind la siguiente informacion:

Sin otro particular, quedo de Ud.

Atentamente

(Firma y sello)
Investigador Principal

70



Fw S MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION Version N° 003-

-y, * HOSPITAL NACIONAL “ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN" . 2018-MP
e - Pagina 71 de 96

ANEXO 22

INDICACIONES Y RESPONSABILIDADES PARA EL INVESTIGADOR
AL MOMENTO DE OBTENER EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

e La Obtencion del consentimiento informado para la participacion de sujetos humanos
en investigacion biomédica es el aspecto mas importante y critico a la vez, en el
reclutamiento de voluntarios, y se debe tener presente que constituye un proceso
interactivo y dinamico que no termina con la firma del consentimiento informado si no
que se prolonga durante todo el estudio.

e Al elaborar el consentimiento informado, el investigador debe usar un lenguaje claro y
sencillo, de preferencia con expresiones idiomaticas comiUnmente usada en nuestro

o © ' . pais para mencionar enfermedades o situaciones especiales, que aclaren o faciliten el

: entendimiento del estudio. _

e Obtener el consentimiento informado del candidato voluntario que participara en la
investigacion o, en caso de que la persona carezca de capacidad de dar su
consentimiento informado, el consentimiento podra obtenerse por poder de un
representante debidamente autorizado.

e Proporcionar al candidato voluntario, toda la informacion relevante-respecto al estudio
que se va a realizar para dar un consentimiento debidamente informado. -

e Ofrecer al candidato voluntario, amplias oportunidades de hacer preguntas con
respecto a sus dudas y temores, y estar dispuesto a contestarlas.

o Asegurarse que el posible voluntario comprenda esta informacién. Los investigadores
pueden solicitar a los participantes que discutan la informacion que han recibido, se
pueden hacer las siguientes preguntas: ;Me puede decir cual es el propdsito de
nuestro estudio? ;Cuales son los riesgos del estudio?

e Darle el tiempo suficiente para discutir su participacion si &l lo desea, con familiares o
médico de cabecera y poder tomar su propia decision.

e Excluir toda posibilidad de persuasion encubierta injustificada, influencia indebida o
intimidacion.

e El presunto voluntario o su representante autorizado debe firmar el documento que
acredite su consentimiento y debe entregarsele una copia del mismo.

e Renovar el consentimiento informado de cada participante si las condiciones ©
procedimientos de la investigacion sufren modificaciones importantes.

o Para el proceso de consentimiento informado se debe tener en cuenta las diferencias
significativas que existen cuando el disefio del estudio incluye individuos de alto riesgo.
Asimismo, se debe tener especial atencion para cubrir las necesidades de poblaciones
vulnerables como los nifios, los enfermos en estado critico, fos mentalmente incapaces
o las comunidades nativas, revisar las pautas éticas de CIOMS para investigacion
biomédica. :

FUENTE: Reglamento de Ensayos Clinicos — INS

EssAL0,
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ANEXO 23

REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS SERIOS

FORMULARIC

2
f)

REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS SERICS

Edickan N° 02

LINSTITUCION NOTIFICANTE

L THFORMECION GERERAL DEL ERSEYO CLIRICD

TM“MC‘W

il IDENTIFICACION DEL REFORTE DE EVENTO AD‘JERSD

FAS00ENE3mo 2. Nio. g8
noticacion
patrocinador

J inica
InicaFnal

g Sequrmenio

Fira
1l NFGRME-E{E SOBRE EL PACIENTE

2. Codige 0e IdentiNcacion Oel pacients

§. Semoc

_} Femeno
Mascuing

O Musne

' 1
Clmuse 2nrespe e vida de pacierts Q Eepeado
O seouire nesptaizscian

O =mpicege o hospaaizacsn

[ =rocyc dscapacoss o ncapacdsc
PErTTREnETE

O =recuic anc—aia o matormacion
Congeniss

[ Cfrot svenio —#dico mooracts,
Sapecyizar,

12 Fecha 08 iniclo | da'rrvasas 13, Fecha 06 Tnd osl
del EAS EAS

A™MTYa3aa

T4. Descripcion detaliada 0el EAS (COT 105 0alos DDIenIdos hasta 1a fecha).
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A L R R SRR T IS O S MO S R e RS e s
f. FORMULARIO FOR.DOITT-048
3 =i’) REPORTE OE EVENTOS ADVERSOS SERIOS Eclolir N° 82 - -
: a0e a |
s Completamente recupsrato EShoAs e,
oL P Fechia 08 TeclperAsOn. Espedifcar ipo 48 secued.
€3 Condcon maords {_ Condicidn deseroracla, %Gmwmﬁﬂ
- D ambics
Fedaoe TUSE | Cadea basita | ALIDpE
) Musrte 0 Musrts: o |
O No

No hay Infarmackin, eepique porué:

16. Evaluacion de Causallgad (relacitn del Evento Adverso Serio con sl producto de Investigacion)

mmmmﬂgma RelaCion 560N PETCCINAgDr
| Evenio Adverso Sario (cespombe)
F_'ieacimadc () Fetasionaoe
{J Provatie
‘_9"-‘W O Posdis
(D improcane O mprobanie
 No relacionada (Osio redacionade

17. 51 o EAS no geta relacionade al producio ds Investigacion, Indicar ol eed aeociads a:

L:a Pmcedimianiode} estudo fJ Ot NﬂMiEﬁM"J e 1rmm
sobre madicacidn concomitante, ham 24

) Pogresian 22 1a enfermedad subyacante

7 Otra causa dmarente 3136 arfetnes.
{3 O condicidn o anermeda

. INFORMACION SOSRE EL PRODUCTO EN INVESTIGACION.

T8 mmammmmimwmmw Bl TeciDe

Fecnbreis) Via de -t Es soapentions du

dhad ATC deicte | frocves | adminis | de use du e S et EAS?

producic chs ragwee s ulma n Shae

- e dosis

treealigac mrapa | astes

on du EAR
U Dwo
L:‘s 'j NQ
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2 FORMULARIC FCR-OGITT.048

s

e

L
+

o =

) REPCRTE DE EVENTOS ADVERECS SERIOS Edlolon H® 32

.

ﬁ.msaa.kumum@pwasuv

{) 5, [} o T3 Mo hay Infoemanion-
Fecha de apartura del ciego: dd / mim [/ 3333 :
Describr |3 justificacon: ... ,

T
O] Sz a0; *arapia de sopons [ Ze 3o le3pa medearmenicea
Egpecificar, Espersioar

T3 Ho 22 oms 2ccon agunz

m“ 22 jCusiencibpodamegida | 25 SYocidn del caso.
o con & producto en
investigacien
5 o suspensisn ampord, & Evento
Advarso Sero reaparsce 3 adminisTar
() 5= suspendio lemporaments | nuevamente f proucto 20 Investigaciin”
'y .‘..i(“e ‘w
o) Sz suspendid
T Nubo sustansdn defDva j QU sucese X
2 Byanin Advarso Seng?
{7 S suspendio defithvamants
EAS
;"‘ m‘ﬁﬁjwm

s 1 — o g;—w i, SO i Gud sucane oo & sulelo de Investgaciin®
. w‘ T - ny 1 ~
i () Mejora por toleranca

- : + 'UE_W Dﬁmé’m

wwmmmmmwms

mmmmm“umwm”Mwm‘
mmwadUMMEAS)

[ RECIDIS MRcacon CONCOMEANtET () O {7 ™o

Hedcan | Doss Yia de Numsero | icacaiti | becha Fecta Dulmcion | Macer » | E3 soapechoss
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ANEXO 24

CARTA DE REPORTE DE EVENTO ADVERSO SERIO
EN ENSAYOS CLINICOS

CartaN°.......-.........-UI-OF lyD —GRPS-ESSALUD-201..
Bellavista,
Sefor Doctor.

Oficina de Apoyo a la Investigacion y Docencia
Gerencia de Red Prestacional Sabogal

Presente. -
Atte.: Dr. (a).
Presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacion
Hospital Nacional "Alberto Sabogal Sologuren"-ESSALUD
Asunto: Reporte (Inicial/ Seguimiento......, etc /Final) de Evento Adverso Serio
Referencia: Protocolo N° ........ Titulado “Estudio ....... * Patrocinado por ..........

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

- Iniciales y niumero del Sujeto: ....... Vissseunns

- Fecha de Nacimiento del Sujeto: ... /..... /...

- Sexo del Sujeto: .......ocooiiiniin

- Evento Ocurrido: ......cccccoeveiiininennn.

- Fechade Inicio: ........oooiveeeeniiinnn,

- Fechade Término. ......c..ccceevvveeeen.

- Intensidad del Evento (Leve, Moderado o severo).

- Relacién con la droga de Estudio: {(Relacionado, no relacionado, posiblemente
relacionado, efc)

- 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,

(Firma y sello)
Investigador Principal
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ANEXO 25

MODELO DE SOLICITUD DE EXONERACION DE PAGO POR DERECHO DE
EVALUACION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Callao,

Sr.

Presidente

Comité Institucional de Etica en Investigacion
Hospital Nacional “Alberto Sabogal Sologuren”
Presente. -

Asunto: Exoneracion de Pago de Derecho de Evaluacion de Protocolo

Referencia: Protocolo

De mi consideracion:

Es grato dirigirme a usted para saludarlo cordialmente y a su vez comunicarle gue soy
Investigador Principal del Protocolo denominado® : SrememER o U B BTy e
siguiente(s) razon(es):

Solicito la EXONERACION DE PAGO POR DERECHO DE EVALUACION DEL
PROTOCOLO DE INVESTIGACION.

Sin otro particular, hago propicia la ocasién para renovarle los sentimientos de mi especial
consideracion.

Atentamente,

Investigador Principal
DNE:
Celular:

Correo:
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ANEXO 26
GUIA DE INFORME FINAL DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES

1. INFORMACION GENERAL DE LA INVESTIGACION:
Titulo:

Investigador principal:

Nombres:

Apellidos:

Sede donde labora:

Teléefono:

Email:

Co investigadores:

Nombres:

Apellidos:

Sede donde labora:

Teléfono:

Email:

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

Fecha de inicio de la investigacion:.. ;

Duracién total de la ejecucion de la |nvest|gaC|on ................. meses
Presupuesto total: S/.

Departamento de ejecucion:

Provincia de ejecucion:

Distrito de ejecucion:

Institucion(es) donde se ejecuto:

Directiva N°

2.INFORME TECNICO

INDICE

RESUMEN (Palabras claves): Introduccion, Objetivos, Metodologia, Resultados,
Conclusiones

CAPITULO | INTRODUCCION (PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA MARCO
TEORICO)

1. Planteamiento del Problema

2. Justificacion de la investigacion

3. Definiciones conceptuales

4. Objetivos

CAPITULO Il MATERIALES Y METODOS
. Tipo de Investigacion y disefio

. Poblacion

. Muestra

. Criterios de elegibilidad

. Variables y su operacionalizaciéon

. Procedimientos realizados

. Instrumentos de recoleccién de Datos

. Procesamiento y Analisis de datos

. Aspectos éticos

Co~NOTOO P WN =
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CAPITULO Il RESULTADOS
1. Resultados principales

2. Resultados secundarios

3. Tablas

CAPITULO IV DISCUSION
1. Discusion

2. Alcances y limitaciones
3. Conclusiones

4. Recomendaciones

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

En lo posible, presentar el informe en formato de articulo, considerando requisitos
de |a revista cientifica elegida para la publicacion, lo cual puede suponer una '
modificacidn a este formato.

3. INFORME ECONOMICO

1. Ejecucion presupuestal

Especificar la ejecucion del presupuesto asignado, al finalizar el estudio de acuerdo'a
~ Partida/Especifica de Gasto, segun la siguiente tabla

Presupuesto Programado

Clasificador de Monto
Gasto planificado Presupuesto ejecutado(S/.) |Presupuesto ejecutado(%)

Nota: En el caso se requiera registrar otros Clasificadores de gasto, anadir los espacios necesarios.

2. Comentarios

3. Sugerencias

Revista cientifica a la que enviara la investigacion: (dos opciones)
1.
2.

PAGO DE OVERHEAD

Tiempo de
ejecucion N° Recibo/
Fecha (meses) Monto Soles Factura Observaciones

Total
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DETALLE DE OTROS PAGOS A ESSALUD RELACIONADOS AL ESTUDIO CLINICO

N° Recibo/
Fecha Factura Monto Pagador Concepto

Total
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ANEXO 27

CRITERIOS DE ACEPTIBILIDAD ETICA EN LA REVISION DE
PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Fecha de presentacion:
Codigo:

Investigador Principal:
I.- VALOR SOCIAL

IL.- VALIDEZ CIENTIFICA

- DESCRIPC[ON DEL PROBLEMA, PREGUNTA DE INVESTIGACION Y
JUSTIFICACION

JLa descripcién del problema es pertinente?
¢(La descripcidn del problema presenta brechas de conocimiento?
¢ La descripcion del problema presenta magnitud del problema sanitario?

(La pregunta de investigacién es factible de ser respondida, es interesante, es
novedosa, es ética y relevante?

¢ La justificacion expone las razones de la realizacion del estudio?” ~ -~

;El protocolo expone las condiciones de infraestructura, logistica, red de
colaboracidn e investigadores para la ejecucion del estudio? ~ Rt

¢ El protocolo identifica las limitaciones de la metodologia a usar?

8 1
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JIncluye los grupos de comparacion requeridos?

2.- OBJETIVO GENERAL Y OBJETIVOS ESPECIFICOS

(El objetivo general es coherente con la pregunta de investigacion?

¢, Los objetivos 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 Gitil?

¢ Los antecedentes estan bien seleccionados y presentados?

(Las hipotesis corresponden a la pregunta de investigacion?

4.- CONCEPTOS/VARIABLES Y SU OPERACIONALIZACION

¢Las variables del estudio se encuentran listadas o identificadas?

. Las decisiones operacionales aseguran la validez externa del estudio?

g &
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5.- METODOS

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

¢ Se establece el disefio y el tamafio muestral?

iSe establece los criterios de inclusién 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 andlisis estadistico?

6.-PRESUPUESTO

¢(Corresponde a las actividades planeadas?

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

III.- SELECCION JUSTA DE LOS PARTICIPANTES

IV.- RELACION BENEFICIO/RIESGO FAVORABLE Y MINIMIZACION
DE RIESGOS

V.- CONSENTIMIENTO INFORMADO

VI.- RESPETO POR LOS SUJETOS PARTICIPANTES 2

VIL.- ASOCIACION COLABORATIVA O PARTICIPACION DE LAS
COMUNIDADES CON EL ESTUDIO

CONCLUSIONES

RECOMENDACIONES

Fecha de Revision:

Iniciales del revisor:

8 4



Version N° 003-
2018-MP

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
Pagina 85 de 96

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

S §: HOSPITAL NACIONAL “"ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN
ANEXO 28
AUTOEVALUACION DEL MAPRO
, Comité de Etica en Investigacion (CEI) Herramienta de autoevaluacion de garantia de

(5 oA 2\ la calidad

{ﬁ @‘. AN El nimero total maximo de puntos es 200

“'\fg:-__?w“g_-“ Para preguntas 'si/ no', los puntos son dados para una respuesta ‘Si’

ASPECTOS ORGANIZATIVOS (Méaximo 54 PUNTOS)

¢ ENn qué aio se establecio el CEI?
__Si __No2 puntos

¢ Esta el CEl registrado ante una autoridad nacional?

1:
¢,Con qué frecuencia se retine el pleno del CEl para revisar los estudios de

[ A T

2
investigacion?
__1vezlsemana __ 2veces/mes __ 1vez/mes _  cada?2 meses
__ Otro __todavia no se reunio para revisar el protocolo
Para reuniones frecuentes igual o superior a 1
VERIES .o ciniciiiniinnmmivnssns 1 punto
3 ¢Se establecio el CEl bajo una autoridad de alto nivel? (por ejemplo, Director
general, Gerente general, etc).
___Si __ No 5puntos
4, ¢ EI CEl ha escrito procedimientos operativos estandar? __Si __ No 5 puntos
5. ¢EI CEl tiene una politica que describa el proceso de seleccion del presidente del
CEI?
__Si __No 2puntos
6. ¢ Cuél de los siguientes criterios se utilizan para seleccionar al Presidente del CEI?. .
(marque todos los que apliquen) o amn :
1 punto e

__ Formacion previa en ética
1 punto

Publicacion en ética
Experiencia previa en investigacion 1 punto

___ Oftros (por favor describir)

¢ EI 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 2puntos
¢Cual de los siguientes criterios se utiliza para seleccionar los miembros del CE| (marque

todos los que se apliquen).
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___ Formacion previa en etica 1 punto
__ Publicacién en ética 1 punto
___ Experiencia previa en investigacion 1 punto

___ Otros (por favor describir)

9. ¢ EI CEl tiene una politica de divulgacion y manejo de potenciales conflictos de
interés para los miembros del CEI?
__Si __No 5 puntos

10. ;El CEl tiene una politica de divulgacion y manejo de botenciales conflictos de interés
para los miembros del equipo de investigacion?

0 LAOCENCIA ~

v @ __Bi __No 5 puntos
" Essan
11. ¢ El CEl tiene un programa de mejora de la calidad (Ql) autoaplicable?
___Si ___No 5 puntos ' SRS A
Si es afirmativo, describa lo que se hizo en el dltimo afio y algiin cambio que se haya hecho
como resultado del programa de calidad
12. ¢La institucion/organizacion evalla regularmente las acciones del CEl (Por ej.

Necesidad de presupuesto, recursos materiales apropiados, politicas, procedimientos y
practicas apropiadas, idoneidad de los miembros segin la investigacién que se esta
revisando, y la documentacion de los requerimientos de capacitacion de los miembros

del CEI)?
__Si ___No 3 puntos
13. ¢ 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
14. ¢ Coémo se almacenan los archivos del CEI? (1 Punto Méximo)
Folders de papel en un archivador con llave 1 punto
Electronico en una computadora protegida con contrasefia 1 punto
En un estante abierto
Otros
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“16: Quérum: ;4 El CEl requiere que haya un cierto numero de miembros presentes a fin
de que la reunion sea oficial para la revision de protocolos? :
__Si __No 5 puntos

MEMBRESIA Y FORMACION EDUCATIVA (Méximo 30 PUNTOS)

1. ¢Cuéantos miembros hay en el CEI? _ ; v s« D0 @8 2.8 .
miembros, 2 puntos

2. ¢;Cuantas son mujeres? ¢, Cuantos son hombres?
Si la proporcién de genero mujeres/varones esta entre 0.4 y 0.6, entonces 2 puntos

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

4. ;Alguno de los miembros considerados no es cientifico?
__Si __No 2 puntos
(Un miembro no cientifico es algin 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.

5. ¢ Existe algn requisito para que el presidente del CEl (o la persona designada
responsable de dirigir el CEl) tenga algtin 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)?
___ Formacién a través de la Web
__Taller de ética en investigacion
___Curso
___ Otros (por favor describa)

6. ¢ Requiere la institucion que los miembros del CEl tengan capacitacién en ética en
investigacion para ser miembros del CEI?
___Si ___No 5 puntos

Si es afirmativo, que tipo de capacitacién es requerida (marque todo lo que
corresponda)?

___ Formacion a través de la Web

___Taller en ética en investigacion

___Curso

___ Otros (Por favor describa)
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7. ¢Requiere la institucién que los investigadores tengan capacnacmn en etlca en
investigacion para someter protocolos para revision porerGE?~ =" -« - T e
__Si __No 5puntos

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)

8. A El CEl lleva a cabo una educacion continua en ética de la investigacién para sus
miembros de manera regular?
__Si __No 5puntos

9. ,EICEldocumenta la capacitacion en proteccion de seres humanos recibida por sus
miembros?

___Si __No 2 puntos

MODALIDAD DE PRESENTACION Y MATERIALES (Méaximo 12 PUNTOS)

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

Item Si | No

¢ El CEl publica directrices para la presentacion de solicitudes para la revision
por el CEI?

. El CEl requiere que los investigadores usen un formulario de solicitud eSpeuﬁco para
la presentacion de sus protocolos al CEI? o e
. EI CEl tiene un modelo de consentimiento lnformado para ayudar a gwar a Ios
investigadores en la redaccion de sus formularios de censeatlmlentemfermadeﬂ" e
¢ El CEl requiere aprobacion y firma de la maxima autoridad de la institucion de '
investigacion (u otro designado) del protocolo de investigacion antes de'la
presentacion?

¢ EI CEl requiere un plazo para que los investigadores presenten protocolos para
la revision completa del comité?

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)

Item Si | No
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Protocolo completo

Formulario de consentimiento informado
Cualificaciones del investigador [por ejemplo, CV, licencia (s) médica (s), etc.]

Formularios de divulgacion de conflictos de interés para los miembros del equipo de
investigacion

Material de reclutamiento (por ejemplo, anuncios, carteles, afiches, etc.), si
corresponde

Cuestionarios / encuestas que se utilizaran en la investigacion, si procede

Manual del investigador, ficha técnica u otro que describan la naturaleza del farmaco
que se utiliza en un ensayo clinico, si es aplicable

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 prgta.)

ltem Si No

¢Las actas reflejan que a los miembros se les preguntd si tenian un conflicto de
interés respecto a alguno de los protocolos a discutir e indican que dichos
miembros no participaron en el proceso de toma de decisiones de los protocolos
pertinentes?

¢Las actas documentan que hubo quérum para fodas las acciones que requirieron
lina decisién?

¢Las actas documentan que todas las acciones incluyeron al menos un miembro
cientifico en la revision y participaron en el proceso de toma de decisiones?

¢Las actas documentan que todas las acciones incluyeron al menos un miembro
no cientifico en |a revision y participaron en el proceso de toma de decisiones?

¢ Las actas documentan que todas las acciones incluyeron al menos a un miembro
de la- comunidad en la revision y que participd en el proceso de toma de
decisiones?

¢Las actas registran el nombre de los miembros del CEl que se abstuvieron del
proceso de toma de decisiones y proporcionaron la razon para la abstencion?

¢Las actas registran el nombre de los miembros del CEl 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?
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RO i B B SRR

POLITICAS REFERIDAS A PROCEDIMIENTOS DE REVISION (Maximo 11 PUNTOS)

Politicas que se refieren a procedimientos de revision (1 punto para cada pregunta)

item Si | No
¢ Tiene el CEl una politica sobre como se revisarén los protocolos?
¢ Recurre el CEl a un consultor cuando necesita proveerse de conocimientos cientificos u otros
conocimientos pertinentes para |a revision de un protocolo en particular?
¢ Los miembros CEl reciben el protocolo y otros materiales en un momento especificado antes
de la reunion?
¢ EI CEl requiere que los revisores usen una lista de verificacion para documentar su evaluacion
ética de la presentacion de la investigacion?
¢ Tiene el CEl una politica sobre las condicicnes para una revision expeditiva por el CEI?
i Tiene el CEIl una politica sobre las condiciones para cuando los estudios pueden calificar
como exceptuados de revision?
¢El CEl determina el intervalo de revisién continua en funcion del rigsgo del estudio?
¢ Tiene el CEl una politica de cémo se toman las decisiones (por ej., por consenso o por voto)?
¢ Se pregunta a los miembros al comienzo de la reunién si tienen algln conflicto de interés en
relacién con alguno de los protocolos que se debatiran e indican que esos miembros no
participaran en la decision sobre los protocolos pertinentes?
¢ Tiene el CEl una politica para comunicar una decision?
¢ Tiene el CEl una politica para |a revision del seguimiento?

REVISION ESPECIFICA DE INFORMACION DEL PROTOCOLO (Méximo 43 PUNTOS)

Disefio Cientifico y Conducta del Estudio (1 punto para cada item)
Item Si | No

{Revisa el CEl la idoneidad de las cualificaciones de los investigadores para llevar a cabo el

estudio?

¢Revisa el CEl la idoneidad del centro de investigacion, incluyendo el personal de apoyo, las
instalaciones disponibles y los procedimientos de emergencia?

. Toma en cuenta el CEl |a revision cientifica previa o revisa la pertinencia del disefio del estudio
en relacion a los objetivos del estudio, la metodologia estadistica y la posibilidad de abordar los
objetivos con el nlimero mas reducido de participantes en la investigacion?

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

item Si | No

¢ Identifica el CEl los diferentes riesgos del protocolo de investigacion?

. Determina el CEl si se han minimizado los riesgos?.

¢ Determina el CEl si los riesgos son mayores que un riesgo minimo basado en una definicion
escrita de riesgo minimo?

¢Evallia el CEl los beneficios probables de la investigacion para los participantes?

¢Evalla el CEl la importancia del valor social que razonablemente se puede esperar que
resulte de la investigacion?

¢Evalia el CEl si los riesgos para los participantes en la investigacion son razonables en
relacion con los beneficios previstos para los participantes y la importancia del conocimiento
que se va a obtener para la sociedad.
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Seleccion de los Participantes de la Investigacion
(1 punto para cada item)

item

Si

No

¢Revisa el CEl los métodos para identificar y reclutar posibles participantes?

¢Revisa el CEl los procesos de reclutamiento para asegurar que la seleccion de
participantes sea equitativa en cuanto a género, religion y etnicidad?

¢ldentifica el CEl el potencial de la investigacion para enrollar participantes que
probablemente sean vulnerables a la coercion o influencia indebida (como
nifios, prisioneros, personas con discapacidades mentales o personas
econdmicamente o educativamente desfavorecidas)?

¢Considera el CEl la justificacion para incluir a poblaciones vulnerables en la
investigacion?

¢Considera el CEl que se incluya poliza de seguros y fondo econdmico de uso
inmediato en el estudio para proteger los derechos y el bienestar de los sujetos
de investigacion?

¢Considera el CEl la conveniencia de alguna compensacion 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)

item

Si

No

¢Protege el CEl la privacidad al evaluar el escenario en el que se reclutan a los
participantes?

¢Evalia el CEl los métodos para proteger la confidencialidad de los datos de
investigacion recopilados?

Consulta a la Comunidad
(1 punto para cada item)

[tem

Si

No

¢Revisa el CEl si los beneficios potenciales de la investigacién son relevantes
para las necesidades de salud de la comunidad / pais?

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

¢Revisa el CEl si la comunidad fue consultada con respecto al disefio e
implementacion de la investigacion, si es aplicable?
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Seguimiento de la seguridad y adecuacion del seguro para cubrir lesiones
relacionadas con la investigacion
(1 punto para cada item)

item

Si

No

¢Requiere el CEl, cuando es apropiado, que el plan de investigacion incluya

disposiciones adecuadas para monitorear los datos recolectados para asegurar

la seguridad de los sujetos?

¢ Considera el CEl si los patrocinadores de la investigacion cuentan con un
seguro adecuado para cubrir los tratamientos de lesiones relacionadas con la
investigacion?

Investigacion Pediatrica
(1 punto por el item)

ltem

Si

No

¢ Evalla el CEl la necesidad de obtener el asentimiento de los nifios
participantes?

Consentimiento Informado
(1 punto para cada item)

Item

Si

No

¢ Revisa el CEl el proceso por el cual se obtendra el 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 tiempo suficiente para hacer preguntas, etc.)?

;Revisa el CEl qué miembros del equipo de investigacion tomaran el
consentimiento informado de los posibles participantes?

¢Asegura el CEl que el formato de consentimiento informado sea
comprensible 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 evallien la comprension de los sujetos del
formato de consentimiento

(El CIE no aplica el requisito de obtencion del consentimiento informado
fundamentado en criterios escritos?

¢El CIE no aplica el requisito de firma escrita en el formato de consentimiento
informado fundamentado en criterios escritos?
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Elementos Basicos del Consentimiento Informado: ;EI'REC evalia si tos formatos de -
consentimiento informado contienen los siguientes elementos basicos del
consentimiento informado?

(1 Punto para cada item)

Item Si | No
Declaracion de que el estudio involucra investigacion
Explicacién de los propésitos de la investigacién

La duracién prevista de la participacion de los sujetos en el estudio
Descripcion de los procedimientos para ser seguidos RS

dentificacién de algin procedimiento experimental

Descripcion de algin riesgo razonablemente previsible o Ificomodidad -para el |
participante
Descripcion de algin beneficio para el participante- -0 para etﬁes que e
razonablemente se puede esperar de la investigacion =TT s
Divulgacion de procedimientos alternativos apropiados o cursos de tratamlento si
los hubiera, que podrian ser ventajosos para el sujeto.

Declaracion que describa el grado, si la hay, en que se mantendra la
confidencialidad de los registros que identifican al participante.

Para investigaciones que impliquen méas de un riesgo minimo, una explicacion
sobre si hay tratamientos médicos disponibles si ocurre una lesion y, si es asi, de
que tratan los tratamientos o donde se puede obtener mas informacion.
Explicacion de a quién contactar para respuestas a las preguntas pertinentes
sobre la investigacion

Explicacion de a quién contactar para obtener respuestas a las preguntas
pertinentes sobre los derechos de los participantes en la investigacion.
Declaracién de que la participacion es voluntaria.

Declaracion de que la negativa a participar no implicara ninguna penalidad o
érdida de beneficios a los que el sujeto tiene derecho.

Declaracion de que el participante puede suspender la participacion en cualquier | =

momento sin penalizacion o pérdida de beneficios a los que el participante tenga | -

derecho.

COMUNICACION DE DECISION (CARTA DE APROBACION) Maximo 5 PUNTOS

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

¢ Cuales de los siguientes elementos estan en la carta de aprobacion?
(1 Punto para cada item)
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ltem i

Si.

‘No

Proporuona una fecha de vigencia que es de 1 afio a partlr de Ia fecha de Ia
reunion convocada del CEl en la cual el estudio fue aprobado.

Exige a los investigadores que presenten al CEl como una enmienda cualquier
cambio que ocurra en el plan de investigacion o protocolo; por ejemplo, cambio
en los investigadores, cambio en las dosis de farmaco camblo en el tamafio de
la muestra, efc. ke

Exige a los investigadores que informen sin demora al CEl de cuaiqwer evento
adverso o problemas imprevistos.

Exige a los investigadores que informen inmediatamente al CEl cualquier
desviacion del protocolo

Exige a los investigadores que usen el formato de consentimiento informado
aprobado por CEl que esté sellado con una fecha de caducidad. :

REVISION CONTINUA (Maximo 16 PUNTOS)

ano? ___Si __No 5 puntos

;Solicita el CE! un informe de avance del estudio a los investigadores al menos una vez al

Si es afirmativo, ¢cuales de los siguientes elementos se solicitan en el informe de avance?
(1 punto por cada item)

ltem

Si

No

Numero de sujetos enrollados

sujetos enrolados segln sexo, etnia, religion

Numero de sujetos retirados de la investigacion por los investigadores

Las razones de los retiros

NUmero de sujetos que abandonaron la investigacion

Las razones por las que los sujetos abandonaron

Verificacion de que se obtuvo el consentimiento informado de todos los sujetos y que
todos los formatos de consentimiento firmados estan archivados

Namero y descripcion de eventos adversos serios en el afio anterior (SAE)

Lista de alguna violacion o desviacién del protocolo de investigacion

Informe de seguimiento de seguridad

Si el estudio es completado, presencia de informe final que describe los resultados del
estudio.

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
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Por favor, compruebe a continuacion los recursos fisicos del CEI (marque todos los que
apliquen):
1 punto para cada item

__Acceso a una sala de reuniones

__Acceso a una computadora e impresora

__Acceso a internet

__Acceso a un fax

__Acceso a gabinetes para almacenamiento de los archivos de protocolo

EI CEl tiene personal administrativo asignado? __Si _No 5 puntos
Si es afirmativo: ;es la persona a tiempo completa? __Si __No
¢ Es la persona de medio tiempo? __Si __No

CARGA DE TRABAJO DEL CEI (0 PUNTOS)

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

¢Nimero promedio de protocolos revisados anualmente?
<Numero medio de ensayos clinicos revisados anualmente?

Nimero medio de estudios epidemiologicos / observacionales revisados anualmente?

. 1ra 2da 3ra
Tabla de carga de trabajo CEl Reunion | Reunion | Reunion

Duracion de la reunion

NGmero de nuevos protacolos revisados por completo por el
CEl

Numero de protocolos rechazados

Nimero de protocolos de revision continua aprobados por
revision expeditiva que fueron informadas al CE|

Numero de protocolos de revision continia examinados por el
pleno del comite.

NUmero de enmiendas aprobadas por revision expeditivas
que fueron informadas al CEl

Numero de enmiendas revisadas por el pleno del comite.

N(mero de reacciones adversas / revisadas por él pleno del P e
comite.
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Anexo 29

Reporte de Quejas de los pacientes Comité Institucional de fticaen Investigacion
Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren

D.N.| del Paciente

N’ de Protocolo Investigador Queja Intervencién del CIE!
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