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MARCO LEGAL Y REFERENCIAS ETICAS

Version 7

Marco Legal

Constitucion Politica del Pera 1993.

Ley N © 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General.

Ley General de Salud. Ley N° 26842 (Diario Oficial EI Peruano, 20/07/1997) y su
modificacion de los articulos 3 y 39 aprobados por la Ley N° 27604.

Ley N ° 29414 que establece los Derechos de las Personas Usuarias de los
Servicios de Salud.

Ley N © 29733 de Proteccion de Datos Personales.

Ley N © 27657 del Ministerio de Salud.

Ley N © 29785 del Derecho a la Consulta Previa, a los Pueblos Indigenas u
Originarios, reconocido en el convenio 169 de la OIT.

Ley de Modernizacion de la Seguridad Social en Salud Ley N° 26790. (Diario
Oficial El Peruano, 17 de mayo de 1997).
Decreto Legislativo N° 295 Caédigo Civil.

Reglamento de Ensayos Clinicos (REC) del Peru, aprobado con DS N° 021-2017
de fecha 30 de junio del 2017.

Decreto Supremo N° 011-2011-JUS que establece los Lineamientos para
Garantizar el ejercicio de la Bioética desde el reconocimiento de los Derechos
Humanos.

Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion
N° 021-IETSI-ESSALUD-2016 que aprueba la Directiva N° 04-IETSI-ESSALUD-
2016 “Directiva que estable los lineamientos para el desarrollo de la Investigacion
en Salud”.

Resolucién de Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion
N° 05-IETSI-ESSALUD-2016 que aprueba la Directiva N° 01-IETSI-ESSALUD-
2016 -Directiva que regula la Utilizacion del Fondo para el desarrollo de la
Investigacion en Salud-ESSALUD”.

Directiva N° 0009-GG-ESSALUD- 2009 Directiva de los Comités de Etica en
Investigacion de los Centros Asistenciales del Seguro Social de Salud ESSALUD.
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Marco Etico

Caddigos deontoldgicos de los Colegios Profesionales de las Ciencias de la Salud
en el Peru vigentes. Ultima versién vigente Colegio Médico del Pert afio 2007.
Declaracion de Helsinki, tltima versién afio 2013.

Declaracion de Nuremberg de 1947.

Declaracion Universal de los Derechos Humanos de 1948.

Declaracion Universal sobre el Genoma Humano del 2000.

Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos del 2003.
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO 2005.
International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans
CIOMS Geneva 2016

Common Rule. Office for Protection from Research Risks. National Institute of
Health. 56 Federal Register 28012. 18 June 1991.

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

Guia de Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia Internacional de
Armonizacion (International Conference of Harmonization) — (Good Clinical
Practice). 1996 — 97.

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

Standars and Operational Guidance for Ethics review of Health-Related Research
with Human Participants OMS 2011.

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

El Reporte Belmont de 1978.

Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacién del Hospital
Nacional “Alberto Sabogal Sologuren”-ESSALUD. Edicion N° 002-2017-HP.
WHO guidelines on Ethical issues in public Helath surveillance 2017”.

ACRONIMOS
a. CIEl Comité Institucional de Etica en Investigacion
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b. CIOMS Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
c. EC Ensayo Clinico

d. HNCASE Hospital Nacional Carlos Alberto Seguin Escobedo

e. IETSI Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion
f. INS Instituto Nacional de Salud

g IP Investigador Principal

h. MINSA Ministerio de Salud

i. OGITT Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica

j- OD/OP Organo desconcentrado/6rgano prestador nacional

k. RAAR Red Asistencial Arequipa

. RECP Reglamento de Ensayos Clinicos del Peru

m. UCDI Unidad de Capacitacion, Docencia e Investigacion

DEFINICIONES OPERATIVAS

a. Asentimiento: Es el proceso por el cual se obtiene la autorizacién o permiso que
otorga en forma documentada el nifio o adolescente menor de 18 afios, sujeto de
investigacion, para participar en la investigacion. Se solicita el asentimiento de nifios
gque puedan comprender las explicaciones. En general se considera que los nifios de
8 afios a adolescentes menores de 18 afios de edad pueden dar su asentimiento.

b. Comité Institucional de Etica en la Investigacion (CIEI) de la Red Asistencial
Arequipa-ESSALUD: Instancia sin fines de lucro, perteneciente a la Red Asistencial
Arequipa-ESSALUD, constituida por profesionales de las diversas disciplinas y
miembros de la comunidad con disposicién de participar, encargado de velar por la
proteccién de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos de investigacion a
través, entre otras cosas, de la revision y aprobacion/opinién favorable del protocolo
de estudio, la competencia de los investigadores y lo adecuado de las instalaciones,
métodos y material que se usardn al obtener y documentar el consentimiento
informado de los sujetos de investigacion.

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

d. Consentimiento Informado: Es el proceso por el cual el individuo expresa
voluntariamente la aceptacion de participar en un ensayo clinico, luego de haber
recibido la informacion y explicacion detallada sobre todos los aspectos de la
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investigacion. La decision de participar en la investigacion ha sido adoptada sin haber
sido sometido a coaccién, influencia indebida o intimidacion. El consentimiento
informado se documenta por medio de un formato de consentimiento escrito, firmado
y fechado.

e. Enmienda: Descripcion escrita de cambios (s) o aclaracion formal de unprotocolo de
investigacion y/o consentimiento informado.

f. Ensayo Clinico (EC): Toda investigacion que se efectle en seres humanos para
determinar o confirmar los efectos clinicos, farmacolégicos, y/o demas efectos
farmacodindmicos; detectar las reacciones adversas; estudiar la absorcion,
distribucion, metabolismo y eliminacién de uno o varios productos en investigacion,
con el fin de determinar su eficacia y/o su seguridad. Los sujetos de investigacion
son asignados previamente al producto de investigacién y la asignacion esta
determinada por el protocolo de investigacion.

g. Estudio de investigacién: Conjunto de actividades programadas y desarrolladas
con la finalidad de responder a una pregunta de investigacién. Su programacién se
basa en el documento de Protocolo de Investigacion. La finalidad de un estudio de
investigacion es la generacion de conocimiento aplicable a la préactica, contribuir a
mejorar la calidad de vida y la optimizacion de la asistencia sanitaria en beneficio de
los asegurados y de la comunidad en general.

h. Estudio de extensiéon: Ensayo clinico por el cual se prolonga el tratamiento o
seguimiento de los sujetos de de investigaciébn que otorguen su consentimiento
informado para ello. Se realiza en base a un protocolo de investigacion y su objetivo
es obtener datos de seguridad o tolerabilidad a largo plazo.

i. Estudio Observacional: Investigacién en la que el investigador se limita a “la
observacion y el registro” sin intervencion alguna en el curso natural de estos. Se
consideran todos los estudios de investigacion que no cumplen con la definicion de
ensayo clinico. Las mediciones, se pueden realizar a lo largo del tiempo
(longitudinales), ya sea de forma prospectiva o retrospectiva; o de forma Unica
(transversales). Los estudios también pueden ser clasificados en descriptivos, se
pretende “describir y registrar” o analiticos, permiten “analizar comparativamente un
grupo de sujetos”. La procedencia de los proyectos de investigacion observacionales
puede ser institucional, colaborativa (incluyendo proyectos de tesis) y extra
institucional.

j. Evento adverso: Cualquier acontecimiento o situacién perjudicial para la salud del
sujeto de investigaciébn, a quién se le estd administrando un producto en
investigacion, y que no necesariamente tiene una relaciébn causal con la
administracion del mismo. Por lo tanto, un evento adverso (EA) puede ser cualquier
signo desfavorable y no intencionado; incluyendo un hallazgo anormal de laboratorio,
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sintoma o enfermedad asociada temporalmente con el uso de un producto en
investigacion; esté o no relacionado con éste.

k. Evento adverso serio: Cualquier evento adverso que produzca la muerte, amenace
la vida del sujeto de investigacion, haga necesaria la hospitalizacion o la prolongacién
de ésta, produzca discapacidad o incapacidad permanente o importante, o de lugar
a una anomalia o malformacién congénita. A efectos de su notificacion se trataran
también como serios aquellos eventos que desde el punto de vista médico, pueden
poner en peligro al sujeto de investigacién o requerir una intervencion para prevenir
uno de los resultados sefialados inicialmente en esta definicion.

. Extension de tiempo de realizacion del ensayo clinico: Procedimiento
administrativo mediante el cual se autoriza extender el tiempo total inicialmente
programado para la ejecucion del ensayo clinico.

m. Grupos subordinados: Incluye estudiantes, trabajadores de establecimientos de
salud, empleados del sector publico o privado, miembros de las fuerzas armadas y
de la Policia Nacional del Peru, internos en reclusorios o centros de readaptacion
social y otros grupos especiales de la poblacion, en los que su participacién pueda
ser influenciado por alguna autoridad o estructura jerarquica.

n. Investigaciones Institucionales: Investigaciones desarrolladas por investigadores
de una o mas unidades de la RAAR, requiriendo un presupuesto institucional para su
ejecucion, preferentemente enmarcado en la problematica de la salud publica y las
prioridades de investigaciéon en salud nacional, regional o institucional.

0. Investigaciones Colaborativas: Investigacion desarrollada por investigadores de la
RAAR en colaboracion con investigadores de otra(s) institucién (es), publica(s) o
privada(s). La colaboracién puede abarcar temas de financiamiento, capacitacion,
equipamiento u otras.

p. Investigaciones Extra-institucionales: Investigacion  desarrollada  por
investigadores de una institucion diferente a la RAAR y por lo tanto, sin vinculo laboral
con este. La finalidad y financiamiento de estos estudios es de indole particular.

g. Investigador, investigador principal: El investigador es el profesional encargado
de la realizacion del ensayo clinico en un centro de investigacion en razén de su
formacion cientifica y de su experiencia profesional. Se considerara como
investigador principal al responsable de un equipo de investigadores que realizan un
ensayo clinico en un centro de ensayos clinicos.

r. Manual del investigador: Documento confidencial que describe con detalle y de
manera actualizada datos fisico-quimicos y farmacéuticos, pre clinicos y clinicos del
producto en investigacion que son relevantes para el estudio en seres humanos. Su
objetivo es proporcionar a los investigadores y otras personas autorizadas que
participan en el ensayo clinico, la informacién que facilite su comprension y el
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cumplimiento del protocolo.

s. Overhead de un estudio de investigacion: Monto financiero que corresponde al
15% del presupuesto de un estudio de investigaciéon patrocinado por terceros, el cual
esta incluido en el contrato entre el patrocinador o su representante y el investigador
de ESSALUD, con el visto bueno de la Gerencia del OD/OP de ESSALUD.
Corresponde los gastos indirectos del estudio.

t. Participante humano: Persona que acepta de manera libre, sin coercion o influencia
indebida participar o continuar participando en una investigacion.

u. Patrocinador: Persona individual, grupo de personas, empresa, institucion u
organizacion, incluidas las académicas, con representatividad legal en el pais
debidamente inscrita en los registros publicos correspondientes, que asume la
responsabilidad de la iniciacion, el mantenimiento, la conclusion y financiamiento de
un trabajo de investigacion incluyéndose un ensayo clinico. Cuando se trate de un
ensayo clinico, debera estar registrado en el REPEC conducido por el INS
previamente a la solicitud de autorizacion del ensayo; cuando un investigador
independiente inicia y toma toda la responsabilidad de un ensayo clinico, aquel
asume el papel de patrocinador.

v. Placebo: Producto con forma farmacéutica, sin principio activo y por lo tanto
desprovisto de accién farmacoldgica especifica, que puede ser utilizado como control
en el ensayo clinico o para efectos de mantener el cegamiento.

w. Poblacién vulnerable: Son personas que relativamente o totalmente no pueden
proteger sus propios intereses. Especificamente pueden tener insuficiente poder,
educacion, recursos, fuerza u otros atributos necesarios para proteger sus intereses.
También se pueden considerar vulnerables a las personas cuyo consentimiento a
prestarse como voluntarios en un estudio de investigacion pueda estar influido
excesivamente por las expectativas, justificadas o no, de beneficios asociados con la
participacion, o por una respuesta de represalia por parte de miembros superiores de
una jerarquia en caso se nieguen a participar.

Xx. Protocolo de Investigacién: Documento que establece los antecedentes,
racionalidad y objetivos del ensayo clinico, y describe con precision su disefio,
metodologia y organizacion, incluyendo consideraciones estadisticas y las
condiciones bajo las cuales se ejecutara. El protocolo debe estar fechado y firmado
por el investigador principal y por el patrocinador.

y. Reaccion adversa: Es cualquier evento adverso en el que existe una relacién causal
claramente definida con un producto de investigacion o existe al menos una
posibilidad razonable de relaciéon causal, que se presenta independientemente de la
dosis administrada.

z. Reaccibén adversa seria: Es cualquier reaccion adversa que resulte en muerte, sea
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potencialmente mortal, requiera hospitalizacion o prolongacion de la hospitalizacion,
produzca discapacidad o incapacidad permanente o0 importante, provogue una
anomalia o malformacién congénita. A efectos de su notificacién, se trataran también
como serios aquellos eventos que desde el punto de vista médico, pueden poner en
peligro al sujeto de investigacion o requerir una intervencion para prevenir uno de los
resultados sefalados inicialmente en esta definicion.

aa. Tesis en Investigacién Observacional: Tipo de estudio colaborativo. Existe una
entidad formadora, generalmente una Universidad, y el investigador principal es un
tesista que presenta un Protocolo de Investigacion Observacional como requisito
para obtener un titulo o grado académico.

FINALIDAD, OBJETIVOS Y AMBITO DE APLICACION
Finalidad

Estandarizar las acciones de control ético en investigacion en la RAAR-ESSALUD, respecto
a los estudios de investigacién en seres humanos, con particular énfasis en los ensayos
clinicos controlados, resguardando la integridad, el bienestar y la autonomia de los sujetos
de investigacion.

Velar por la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los participantes de un
estudio de investigacion cientifica, tanto de los que estan mentalmente capacitados como
de los que no lo estan.

Objetivos

a. Asegurar que la dignidad, los derechos, la seguridad, integridad y bienestar de los/las
participantes actuales y potenciales de la investigacibn sean reservados en todo
momento. Asimismo, proteger el interés y bienestar de la comunidad, en especial de
aguellos grupos y/o personas mas desprotegidos y vulnerables.

b. Fomentar, dentro del marco de sus competencias, en términos de justicia distributiva, la
investigacion que incluya las afecciones y dolencias prevalentes y prioritarias a nivel
nacional y en la region.

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

Pagina 9 13 de agosto del 2018

cieiraar@gmail.com

Version 7



RED ASISTENCIAL AREQUIPA - ESSALUD

Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacion

d. Asegurar que todos los miembros del CIEI de la RAAR-ESSALUD desarrollen sus
funciones de acuerdo a las pautas de trabajo aqui establecidas.

Ambito de Aplicacion

De aplicacion y cumplimiento obligatorio por las personas naturales o juridicas, entidades
publicas o privadas, nacionales o extranjeras que realicen o estén vinculadas con la
participacion de seres humanos en investigaciones a realizarse en la RAAR-ESSALUD y en
el marco de las siguientes modalidades de investigacion:

Investigaciones Institucionales.
Investigaciones Colaborativas.

Tesis en Investigacion.

Investigaciones Extra Institucionales.
Investigaciones Clinicas. Ensayos Clinicos.

© o 0o

CAPITULO |

REQUISITOS DE PRESENTACION DE TRABAJOS DE INVESTIGACION

El CIEI revisara todos los trabajos de investigacion que involucren la participacion de seres
humanos; los proyectos deberan ser presentados por los investigadores a la UCDI

El Investigador principal (IP) gestiona el proceso de aprobacién de ante la UCDI. En casos
de estudios donde el IP no pertenezca a ESSALUD, el estudio ser4 conducido por un co-
investigador que pertenezca a la Institucion.

Se requieren los siguientes documentos:
1. Estudios observacionales no relacionados a tesis de grado:

e Carta solicitando la revision del proyecto de investigacion, con atencién al presidente
del CIEI (Anexo 1)

e Proyecto de investigacion, version en espafiol y de ser el caso en idioma original.
Tres (03) copias impresas y una copia electrénica (01) en CD (Word o PDF, el CD
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debe estar rotulado con el nombre del investigador y el titulo del protocolo). El
protocolo debe desarrollarse de acuerdo al Anexo 2.

Los proyectos con fondos externos, podran presentarse en formatos diferentes al
Anexo 2.

Se recomienda que el proyecto no exceda las veinte (20) paginas tamafio A4, a
espacio simple. Cuando se propongan estudios que requieran de cuestionarios o
guias para la recoleccion de datos, se debera anexar una copia de los mismos,
indicando el estado de validacién en que se encuentran (prueba piloto, formulario
definitivo, etc) y las referencias a estudios de validacion previos.

e Hoja de vida no documentada del IP y secundarios (en caso de haberlos);
actualizada, firmada y fechada; el formato correspondera al Anexo 3.

e Declaracion jurada de conocer en su integridad la Directiva N° 04-IETSI-ESSALUD-
2016 “Directiva que establece los lineamientos para el desarrollo de la investigacion
en ESSALUD” y de la “Directiva que regula la utilizacién del fondo para el desarrollo
de investigacién en salud”; ver Anexo 4.

e Carta de compromiso del IP, seglin Anexo 5. En el caso de investigaciones
colaborativas con otras instituciones, se debe adjuntar la carta de compromiso del
investigador principal de cada una de las otras instituciones que participan en el
estudio.

e Carta de aceptacion/conformidad de la Jefatura Médica del Servicio o Departamento
donde se ejecutara el estudio, ver Anexo 6.

e En caso el estudio sea patrocinado por terceros con fondos privados, se debe
adjuntar el recibo de pago por derecho de evaluacion por los comités (Resolucion N°
021-IETSI-ESSALUD-2016) y la declaracién jurada firmada por el 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
el OD/OP y se realiza de acuerdo a lo establecido en la Directiva N°01-IETSI-
ESSALUD-2016 “Directiva que regula la utilizacién del fondo para el desarrollo de la
investigacion en ESSALUD”.

e En caso que los investigadores consideren que el protocolo de un estudio
observacional puede ser exceptuado de revision en pleno del CIEI (segin Anexo 7),
podran adjuntar la solicitud correspondiente. Es potestad del CIEI aceptar o denegar
esta solicitud.

e El cumplimiento de las caracteristicas estipuladas en el Anexo 7, no garantiza la
aceptacion de la solicitud.

Ensayos Clinicos:

Aprobacion preliminar.
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e EIIP solicita la aprobacién del ensayo clinico ante la UCDI, adjuntando los siguientes
requisitos:

O

Version 7

Carta solicitando la revisién del protocolo de investigacién, con atencién al
presidente del CIEI (Anexo 1)

Proyecto de investigacion, version en espafiol y de ser el caso en idioma original.
Tres (03) copias impresas y una copia electronica (01) en CD (Word o PDF, el
CD debe estar rotulado con el nombre del investigador y el titulo del protocolo).
Debe desarrollarse segun el modelo del RECP vigente a la fecha.

01 original y 03 copias del Consentimiento Informado y copia electronica (PDF)
en CD, modelo segun lo requerido por el RECP vigente a la fecha de
presentacion.

Copia del Manual del Investigador en idioma original (01) y en espafiol (01) y
copia electronica en CD. Si es diferente al espafiol, podra ser reemplazado por el
modelo establecido en el RECP vigente a la fecha de presentacion.

Dos (02) copias de los documentos adicionales que seran entregados al sujeto
de investigacién y copia electrénica PDF (CD) (diario del paciente, cuestionarios
de calidad de vida, tarjeta del paciente y otros).

Carta de aceptacion/conformidad de la Jefatura Médica del Servicio o
Departamento donde se ejecutara el estudio, ver Anexo 6.

Declaracion jurada firmada por el 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 el OD/OP y se realiza de
acuerdo a lo establecido en la Directiva N°01-IETSI-ESSALUD-2016 “Directiva
gue regula la utilizacién del fondo para el desarrollo de la investigacién en
ESSALUD”.

Copia de la factura por derecho a evaluacién del Protocolo emitido por la Oficina
de Finanzas del HNCASE (S/. 0.5 UIT) (Resolucion N° 021-IETSI-ESSALUD-
2016; la misma que en caso corresponder, incluye S/. 0.1 UIT por enmienda y/o
S/. 0.3 UIT por extension del protocolo)

Una (01) copia de la poéliza de seguro del estudio para los sujetos de Pera (en
espafiol), adquirida por el patrocinador.

Declaracién Jurada donde el patrocinador declara bajo juramento que cuenta
con un fondo financiero (Anexo 8) que cubre de forma inmediata la atencién y
tratamiento gratuito del sujeto de investigacién, en caso sufriera algin evento
adverso como consecuencia del ensayo clinico, en tanto se produzca la
activacion de la péliza de seguro; ademas de copia electrénica en PDF (CD).
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Declaracién jurada del patrocinador de sujecion irrestricta de conocimiento y
cumplimiento del articulo 40 responsabilidades del patrocinador del RECP
(Anexo 9)

Una copia del curriculo vitae actualizado, no documentado, de todo el equipo de
investigacion, con copia electrénica (PFD) en CD segln Anexo 3.

Copia de documentos que acrediten entrenamiento en Buenas Practicas Clinicas
y Etica de la Investigacion en seres humanos de todo el euipo de Investigacion,
con una vigencia no mayor de tres (3) afios de antigtiedad.

Declaracion jurada del IP de sujecion irrestricta y cumplimiento de los articulos
51y 52, requisitos y responsabilidades del IP del RECP, ver Anexo 10.

Una copia de la declaracién de detalles financieros y potenciales conflictos de
intereses. Declaracion jurada firmada por el patrocinador e investigador principal,
gue establece que no hay conflicto de interés financiero en la ejecucién del
ensayo clinico, ver Anexo 11.

Declaracién jurada firmada por el patrocinador e investigador principal sobre el
acondicionamiento del centro de investigacion donde se ejecutara el ensayo
clinico, ver Anexo 11.

En caso de que sea de otra institucién, debera ademas presentar la aprobacion
del proyecto por un comité de investigacion.

Todas las decisiones significativas previas (ej.: aquéllas que llevan a una decision
negativa o a modificar el protocolo) tomadas por otros CIEI o autoridades
reguladoras para el estudio propuesto (en la misma o en otra localidad), y una
indicacion de la modificacién o modificaciones del protocolo realizadas en esa
ocasion. Deben exponerse las razones para previas decisiones negativas.
Todos los documentos deberan ser presentados en dos archivadores de palanca
lomo ancho, tamafio A-4, debidamente identificados, debiendo utilizarse
separadores con sus respectivas pestafias para la distribucion e identificacion de
la documentacion.

3. Observacionales dirigidos a la obtencion de un grado académico (Pre grado, post grado):

e Un profesional de ESSALUD debera participar como asesor o coordinador de la tesis
en la institucion de investigacion.
e Se presentaran los documentos requeridos en el numeral 1 y adicionalmente:

R
o

R
L. X4

Version 7

Carta del Decano de la Facultad/Director de la Escuela o representante de la
Institucién educativa, dirigida al Jefe de la UCDI, presentando al tesista.
Declaracion jurada indicando que el desarrollo de la tesis no irrogara gastos a
ESSALUD.
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< Documentos de aprobacion del proyecto de tesis, emitidos por la facultad o
escuela de donde provenga.

< En caso de no ser trabajador de la Instituciéon, el IP debera abonar el monto
establecido por la UCDI correspondiente y de acuerdo a la Directiva vigente en
relaciébn al pago por conceptos de revision y aprobacién del proyecto de
investigacion.

< En caso de que la tesis corresponda a un ensayo clinico, presentara todo lo
requerido en el numeral 2.

< El autor/IP se compromete a presentar sus resultados en el servicio o
departamento donde realiz6 el estudio de investigacion; debera dejar una copia
de la tesis aprobada a la biblioteca del HNCASE; enviar propuesta de publicacion
del articulo cientifico al jefe de la UCDI en un plazo no mayor de 06 meses de
sustentada la tesis en la Institucion.

CAPITULO I

PROCEDIMIENTOS PARA LA REVISION Y APROBACION DE ESTUDIOS EN
INVESTIGACION

ESTUDIOS OBSERVACIONALES RELACIONADOS O NO CON LA ELABORACION
DE TESIS DE GRADO. -

e La UCDI recibe los expedientes de solicitud de evaluaciéon de los proyectos de
investigacion, verifica el cumplimiento de los requisitos y los registra.

e La UCDI remite los expedientes de los proyectos de investigacion al Comité de
Investigacién Académica de la RAAR.

e ElComité de Investigacion Académica de la RAAR evalla el proyecto de investigacion,
emite el informe respectivo y lo hace llegar al CIEI.

e EICIEl evalla los proyectos de investigacion con un plazo maximo de treinta (30) dias
calendario para emitir su informe y hacerlo llegar a la UCDI.

e Cuando el CIEl realice alguna observacion al proyecto lo remite a la UCDI, esta oficina
lo remitird a los investigadores quienes deben responder en un plazo maximo de tres
semanas (21 dias calendario) para su levantamiento. En caso de no responder, el
proyecto es considerado cancelado y registrado como tal, el plazo de treinta (30) dias
gue tenia el CIEI para la evaluacion del protocolo queda suspendido.
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e En caso que el CIEI apruebe el proyecto de investigacion, remite el expediente a la
UCDI, quién lo eleva a la Gerencia del OD/OP.

e Encaso el CIEI no apruebe el proyecto de investigacion remite el expediente y la carta
de desaprobacion a | UCDI, quién informa al IP.

e La Gerencia evalla el expediente y emite una carta con su decision de autorizar o no
el inicio del estudio. La UCDI comunica la decision a los Comités y al IP haciéndole
llegar las cartas de aprobacion de los comités y de la gerencia.

e El Gerente de la OD/OP puede delegar esta funcién de autorizaciéon de estudios
observacionales a otras instancias que considere convenientes.

e La aprobacion del CIEI tiene una vigencia maxima de 12 meses a partir de la emisiéon
de la carta de la Gerencia.

ENSAYOS CLINICOS. -
Aprobacion preliminar:

e La UCDI recibe los expedientes de solicitud de evaluacion de los protocolos de
investigacion, verifica el cumplimiento de los requisitos y los registra.

e La UCDI remite los expedientes de los protocolos de investigacion al Comité de
Investigacién Académica de la RAAR.

e EI Comité de Investigacibn Académica de la RAAR evalla el protocolo de
investigacion, emite el informe respectivo y lo hace llegar al CIEI. En caso no se cuente
con un CIEI registrado en el INS, se debera solicitar la evaluacién por un CIEI de su
misma region, acreditado por el INS. En caso no se cuente con ningun CIEI registrado
en la region en la que se planea realizar el estudio, el protocolo podra ser evaluado
por otro CIElI de ESSALUD acreditado. En caso el CIEI local no se encuentre
registrado, ademas de cumplir con la aprobaciéon de un CIElI de ESSALUD acreditado,
serd potestad de la OD/OP solicitar la evaluacién adicional del CIEI local.

e En cada reunion se agendaran, un (01) protocolo nuevo, excepcionalmente dos (02),
ademas de otros documentos para su aprobacion (Consentimientos informados,
enmiendas, tarjetas de pacientes, etc).

e La programacion de protocolos con documentacion completa se realizara en estricto
orden de recepcion.

e EICIEl evalla los protocolos de investigacion con un plazo méaximo de treinta (30) dias
calendario para emitir su informe y hacerlo llegar a la UCDI.

e Cuando el CEl realice alguna observacion al protocolo lo remite a la UCDI, esta oficina
lo remitird a los investigadores quienes deben responder en un plazo maximo de tres
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semanas (21 dias calendario) para su levantamiento. En caso de no responder, el
protocolo es considerado cancelado y registrado como tal, el plazo de treinta (30) dias
gue tenia el CEIl para la evaluacion del protocolo queda suspendido.

En caso que el CIEI apruebe el protocolo de investigacion, remite el expediente a la
UCDI, quién lo eleva a la Gerencia del OD/OP.

En caso el CIEI no apruebe el protocolo de investigacion remite el expediente y la carta
de desaprobacion a | UCDI, quién informa al IP.

La Gerencia recibe el expediente y evalla si es adecuado desarrollar el ensayo en su
OD/OP. De ser el caso, emite una carta de aprobacion preliminar dirigida al IP, segin
modelo (Anexo 12) para que continué su trdmite de autorizacion por el INS de acuerdo
al RECP vigente. La Gerencia envia el expediente a la UCDI.

La UCDI hace el registro de aprobacion preliminar del estudio y comunica la decision
a los Comités y al IP haciéndole llegar las cartas de aprobacion de los comités y de la
gerencia.

Autorizacién de ejecucion de ensayos clinicos:

Luego de la respectiva evaluacion y autorizacion del INS para la ejecucion del ensayo clinico
en el Centro de Investigacion, el IP solicitara la autorizacion del inicio del ensayo clinico a
la Gerencia mediante carta a la UCDI con los siguientes documentos:

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

Protocolo finalmente aprobado por el INS, en idioma original y espafiol
Aprobacion del CIEI, incluyendo enmiendas si las hubiera
Autorizacion del INS para la ejecucidn del ensayo clinico en el Centro de Investigacion.
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
Presupuesto total del ensayo correspondiente al Centro de Investigacion del hospital,
segun formato del RECP firmado por el IP y el patrocinador
Declaracién Jurada firmada por el patrocinador, en la cual se compromete a pagar el
"overhead"

La UCDI 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.

Version 7
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La Gerencia envia la documentaciéon en forma paralela, al area juridica para la evaluacion
del contrato

La UCDI informa la decision de Gerencia al IP, Cly CIELI.

La autorizacion de la Gerencia de la RAAR es indelegable y tiene una vigencia maxima de
12 meses a partir de su emision. 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
seréa tramitada de acuerdo al numeral correspondiente

CLASIFICACION DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION Y CONDICIONES DE
DELIBERACION. -

Los Proyectos de Investigacion se clasifican en categorias: Categoria 1, “Excepcion de
revision por el pleno del CIEI". Categoria 2, “Revisiéon parcial’. Categoria 3, “Revision
completa”

Categoria 1: “Excepcion de revision por el pleno del CIEI”

Las investigaciones involucran en el estudio datos y documentos existentes, la informacién
gue se maneja mantiene el anonimato de los participantes.

Incluyen:

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

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

c. Las investigaciones que son realizados por, 0 son sujetos a la aprobacién de Jefes
de Departamento o de Servicio o Gerentes de 6érgano Desconcentrado u érgano
Prestador Nacional Desconcentrado, y que estan disefiados para estudiar, evaluar,
o de otra manera examinar los servicios publicos o programas.

d. Las investigaciones que implican la evaluacién de la calidad de los alimentos y su
aceptacion, si estos son "no procesados" y sin aditivos, o que no contienen un
ingrediente por encima del nivel definido como seguro.
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e. Lasinvestigaciones realizadas en los centros educativos que no alteran las practicas
educativas habituales.

Este tipo de categoria no aplica cuando la investigacion incluye prisioneros o nifios, excepto
cuando la investigacion es de observacion de comportamiento publico y el investigador no
participa en las actividades que son observadas. Los ensayos clinicos y especialmente los
proyectos de investigacion que incluyen nifios, mujeres embarazadas y que amamantan,
personas con alteraciones neuroldgicas o de comportamiento, comunidades nativas y otros
grupos vulnerables e investigaciones invasivas deben ser incluidas en revisiones de tipo
completo

El presidente del CIEI suscribira la exoneracién de revision por el Comité en pleno y se
comunicard el resultado de la evaluacion a través de la UCDI.

Absolutamente todas las modificaciones y cambios aprobados a nivel departamental en la
modalidad de exoneracion de revision deberan ser informados al CIElI antes de ser
aplicados. El CIEI deberad emitir un certificado de aprobacién para cada uno de estos
cambios antes de que el investigador los ejecute.

Categoria 2: “Revision Parcial”

El riesgo es minimo, es decir, que el riesgo que se le somete al participante no es mayor
al que enfrenta en su vida diaria. Incluyen:

a. Coleccion de muestras de pelo y/o ufias (sin causar desfiguracién) Coleccién de
excretas o secreciones externas (sudor, saliva), placenta extraida post parto y liquido
amniético obtenido post-ruptura espontanea de membranas.

b. Coleccion de informacién obtenida en adultos por métodos no invasivos de uso comdn,
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 emisién 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.).

c. 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.
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d. Los estudios clinicos de drogas y los dispositivos médicos, sélo cuando algunas de las
siguientes condiciones se cumplen:

e Lalnvestigacion en drogas para las que no se requiera una aplicacion para una
nueva droga en investigacion. (Nota: la Investigacion en drogas
comercializadas que aumenta significativamente los riesgos o disminuye la
aceptabilidad de los riesgos asociados con el uso del producto no es elegible
para la revision parcial.)

e La Investigacién en los dispositivos médicos en los que no se requiera una
aplicacion para un nuevo dispositivo en investigacion; o el dispositivo médico
se encuentra claramente aprobado para ser comercializado y esti usandose
de acuerdo con las indicaciones aprobadas para su uso.

e. Investigacion que involucre materiales (datos, documentos, archivos, 0 muestras
anatomo patolégicas) que han sido o seran Unicamente recolectados para propdsitos
distintos al de la investigacién (ej.: tratamiento médico o diagndstico).

f. Revisidn continua de una investigacién previamente aprobada por el CIEIl: (a) donde
(i) la investigacion cierra permanentemente el reclutamiento de nuevos participantes;
(ii) todos los participantes han completado todas las intervenciones relacionadas a la
investigacion; y (iii) la investigacion sélo permanece activa para el seguimiento a largo
plazo de los participantes; o (b) donde ningun participante se ha enrolado y no se ha
identificado ningun riesgo adicional, o (c) donde las actividades de la investigacion
restantes se limitan al andlisis de los datos.

Las modificaciones o enmiendas a los protocolos aprobados pueden ser elegibles para la
revision de riesgo parcial.

Si la investigacién propuesta es elegible para la revisiébn parcial, se proporcionara el
expediente a un Subcomité del CIEI. Los integrantes del subcomité deberan ser miembros
del Comité Interno del CIEIl y deberan tener la formacion y conocimientos suficientes para
asegurar una revision integra del estudio (aspectos éticos, metodoldgicos, viabilidad, etc.).
Los subcomités podran incluir miembros del comité externo del CIEI y/o expertos invitados
dependiendo de las necesidades de la revision.

El Subcomité podra contactarse con el investigador las veces que considere necesarias
durante los dias previos a la reunién del CEl, con la finalidad de absolver dudas y profundizar
en los puntos que considere pertinentes.

Luego de la revisién, cada miembro del Subcomité clasifica la aplicacion (o maodificacién) en
una de las siguientes categorias (Ver Determinaciones del Comité):
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a. Aprobado sin modificaciones.

b. Aprobado con modificaciones menores.

c. Devuelto para correcciones.

d. Refiérase al comité en pleno (esta categoria se aplica para las aplicaciones no elegibles
para la revision de "riesgo parcial").

El Subcomité se encuentra facultado para emitir el Certificado de Aprobacién respectivo.
Este Certificado tendra caracter provisional y debera ser ratificado por el CIEI en la siguiente
reunion a la fecha de su emision.

La Categoria de Aprobacién deberd ser ratificada por el CIEI durante la siguiente reunién a
la fecha de emision del Certificado. Durante dicha reunién, un miembro del subcomité debera
hacer un breve resumen del proyecto, resolver las dudas que surjan durante la discusién y
comunicar la categoria de aprobacion asignada. En caso de que el CIEI objete la modalidad
de revisién parcial, solicite que el proyecto sea evaluado por revision completa, la aprobacién
del estudio sera temporalmente suspendida hasta que se cumplan con sus exigencias.

Si algun miembro del Subcomité recomienda que la aplicacién debe ser referida al Comité
en pleno, esta debera iniciar dicho proceso (revision completa).

Los subcomités no se encuentran autorizados para desaprobar una aplicaciéon. Si un
miembro del Subcomité cree considerar que la aplicacion debe ser desaprobada, esta
deberé ser referida al Comité en pleno.

Categoria 3: “Revisién completa”

El riesgo es mayor al minimo; deberan incluirse los ensayos clinicos y los proyectos de
investigacion que involucran nifios, mujeres embarazadas y que amamantan, personas
con alteraciones neuroldgicas o de comportamiento, comunidades nativas y otros grupos
vulnerables e investigaciones invasivas.

Toda investigacion dirigida por profesionales, personal, o estudiantes que no sea elegible
para exoneracion de revisidon o la revision de riesgo minimo (revision parcial) debe ser
revisada por el Comité Institucional de Etica en pleno (Revision Completa).

Cada proyecto es asignado a un miembro del comité como revisor, que es responsable de
revisarlo exhaustivamente. Los proyectos para revision parcial o completa, seran entregados
al revisor en un plazo no menor a 7 dias de la préxima reunién.

Pégina 20

Versién 7 13 de agosto del 2018

cieiraar@gmail.com



RED ASISTENCIAL AREQUIPA - ESSALUD

Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacion

Durante la reunion del CIEI los miembros revisores haran un breve resumen del proyecto. El
CIEI debera juzgar el balance entre los riesgos a los que los sujetos son expuestos con los
beneficios probables y la importancia cientifica de la investigacion propuesta.

El CIEI podra citar al investigador a la siguiente reunién de considerarlo pertinente. Si el
investigador lo considera necesario podra solicitar ser recibido por el comité.

El comité institucional de ética en la investigacion tiene la potestad de poder solicitar e invitar
a un miembro asesor externo especialista para que pueda aclarar algunos puntos
concernientes a los temas a tratar en la investigacion, al cual se le permitira leer el protocolo
en evaluacion previa firma de compromiso de confidencialidad, documento que sera
debidamente archivado con el expediente que corresponde al investigador.

Condiciones de deliberacion:

En sesidn ordinaria, como parte de una programacion anticipada.
Sesion extraordinaria a pedido del Presidente o mayoria simple de los miembros del
CIEL

e El secretario técnico coordinara con el personal de apoyo administrativo la remisiéon
de los expedientes nuevos 7 a 10 dias previos a la reunion programada.

e EIl quérum para las sesiones estara constituido por un minimo de 5 miembros, que
garantizaran el criterio de multidisciplinariedad establecido en los literales a) y b) del
Art. 61 del REC vigente, requiriendo ademas que no haya exclusividad de una
profesiéon, que haya la presencia de ambos géneros y no debe faltar al menos la
presencia de un miembro de la comunidad que no pertenezca al campo de la salud
ni a la institucién de investigacion.

e Si algun miembro del CIEI participara como investigador en un protocolo de
investigacion que esta siendo evaluado, por conflicto de intereses no podra participar
en su revision ni aprobacion.

RESPETO A LOS POSTULADOS ETICOS Y CONSIDERACIONES PARA LA
EVALUACION DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION.-

A. Validez cientifica y valor social; para aprobar una investigacion , el CIEl de la
Red Asistencial Arequipa ESSALUD verificar4 que el disefio del estudio deba
corresponder a la pregunta cientifica del estudio, lo cual implica revisar la inclusion
del numero suficiente de sujetos de investigacion, que los grupos de comparacion
sean los requeridos de acuerdo al tamafio y naturaleza de la muestra, que las
pruebas que planteé el disefio sean las apropiadas y no vulneren la seguridad y el
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derecho de los participantes, previa revision de las pruebas en animales aplicados
en los estudios preclinicos, verificar que la dosis y duraciéon del tratamiento con el
producto de investigacion se justifiquen, verificara si se justifica un grupo de control
placebo. Se revisara y evidenciara que el protocolo de estudio con sus resultados
realmente contribuird a mejorar la salud de la poblacién en general, si ya existen
tratamientos disponibles para la enfermedad que se va a estudiar y si realmente
se justifica aprobar un nuevo tratamiento, si realmente el nuevo tratamiento sera
seguro y eficaz, si es que el nuevo tratamiento tendra un valor afiadido, si
socialmente el estudio respondera a una pregunta valiosa; y si justificado el estudio
durante su ejecucion se respetard los derechos humanos de los sujetos de
investigacion.

B. Relacion balance B/R favorable y minimizacién de riesgos; para aprobar una
investigacion, el CIEI verificara que se encuentren minimizados los riesgos a los
gue se exponen los sujetos de investigacion para lo cual evidenciara que el
investigador principal y el equipo de investigacion este realmente calificado para
ello, verificara que no se dupliquen procedimientos laboratoriales que expongan
innecesariamente a los enrolados, el (los) miembros (s) de la comunidad
integrantes (s) del CIEI y si es necesario miembros de la comunidad involucrada
en la investigacion podran ser consultados sobre los potenciales beneficios y
riesgos individuales de los sujetos de investigacion, el CIElI asegurara que los
riesgos sean razonables a la luz del valor social y cientifico del estudio, sin
embargo no todo riesgo es justificable por lo que dada una situacion prevalecera
el beneficio en el balance beneficio/riesgo, para mejorar los beneficios potenciales
del sujeto de investigacion se evaluara la maxima informacion cientifica solicitando
si es necesario informacion clinicamente relevante que despeje toda duda o
controversia.

C. Seleccion equitativa de los sujetos de investigacion; para aprobar una
investigacion, el CIEI de la Red Asistencial Arequipa ESSALUD verificara una
distribucién justa de los participantes y partiendo del criterio de que todos son
elegibles se evaluara el disefio muestral del protocolo, el cual debe considerar
sujetos de investigacién de todos los estratos socioeconémicos, no se excluirdn
individuos salvo una buena razdn cientifica o ética, se verificara la distribucién
justa de riesgo y potenciales beneficios dentro y entre comunidades, se precisara
los grupos de mayor riesgo, se precisara los grupos con mayor probabilidad de
beneficiarse, verificando los riesgos se promovera el acceso y proteccion de los
participante.
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D. Proceso de consentimiento informado adecuado; para aprobar una
investigacion, el CIEI de la Red Asistencial Arequipa ESSALUD verificara que no
falte en el consentimiento informado los siguientes elementos: el propésito, los
procedimientos y como se hard la investigacion, a que riesgos puede exponerse el
sujeto de investigacién que participa en un estudio, que potenciales beneficios
puede generar con los resultados a los participantes en el estudio y la poblacion
general, que alternativas de tratamiento tendria si en algdn momento de su
participacion decide retirarse, los derechos que tiene durante su participacion, la
compensacion por su tiempo distraido durante su participacion y ante posibles
dafos generados por la investigacion (pdliza de seguro), los contactos que
mantendré para cualquier consulta sobre el estudio o informe de eventos adversos
durante su participacién, y la declaracion de su participacion voluntaria en el
estudio.

E. Respeto por las personas participantes en investigacién; para aprobar una
investigacion, el CIElI de la red Asistencial Arequipa ESSALUD verificara
previamente que se encuentren protegidos los grupos vulnerables, que se evalué
la proteccion de la intimidad de los sujetos de investigacion, que se garantice la
confidencialidad de los datos de los sujetos de investigacion, que estén protegidos
contra posibles dafios durante su participacién, ademas se verificard que los
equipos de investigacion sean sensibles y comprendan a los individuos y a la
comunidad participante, igualmente durante la supervisiéon que el comité haga a
los estudios se verificara el bienestar de los participantes, el respeto de su derecho
a retirarse, que este se haga libremente y que no haya inicios de sometimiento,
entre otras medidas a efectuar.

F. Participacion y compromiso de la comunidad; para aprobar una investigacion,
el CIEl de la Red Asistencial Arequipa ESSALUD verificara que dado el problema
a estudiar, la pregunta de investigacion, el (los) objetivo (s) de estudio y el disefio
del estudio, la comunidad relevante para el estudio sea identificada e invitada a
una reunién del comité donde se le informara y pedira opinién sobre las dificultades
0 desacuerdos que podria generar su ejecucion y la posible solucién que podrian
recomendar en el marco del valor social y cientifico del estudio. Cuando las
condiciones sean las apropiadas el comité valorard e invitarA miembros de la
comunidad relevante para el estudio a participar del disefio y realizaciéon de un
estudio de investigacion.
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Los criterios seran adoptados y adaptados de acuerdo a las circunstancias sanitarias,
econdmicas, culturales y tecnoldgicas locales, para las decisiones de aprobacion.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 28 de la Ley N° 26842, Ley General de
Salud, los ensayos clinicos deben cefiirse a la legislacién especial sobre la materia y a los
postulados éticos contenidos en la Declaracion de Helsinki, asi como a las sucesivas
declaraciones que actualicen los referidos postulados. Asimismo, les seran de aplicacion
los postulados éticos contenidos en las normas nacionales e internacionales que estén
vigentes y les sean aplicables.

e Condiciones generales.

Todos los ensayos clinicos deben realizarse en condiciones de respeto a la
dignidad, la proteccién de los derechos y bienestar de los sujetos de investigacion;
debe salvaguardarse su integridad fisica y mental, asi como su intimidad y la
proteccién de sus datos, realizandose con integridad cientifica.

e Condiciones de inicio de un ensayo clinico.

Solo se podra iniciar un ensayo una vez que tenga las autorizaciones
correspondientes segun lo contenido en el presente manual, con indicaciones y
criterios establecidos por el RECP; en cualquier caso, debe verificarse que el
balance beneficio/riesgo sea favorable para el sujeto de investigacion o para la
sociedad; se proseguira solo si se mantiene irrestrictamente el cumplimiento de
este criterio.

e Consentimiento informado.

Se obtendra y documentara el consentimiento informado por escrito libremente
expresado por cada uno de los sujetos de investigacion, antes de su inclusion en el
ensayo clinico, en los términos propuestos por el RECP. El sujeto de investigacion
puede abandonar el ensayo clinico en todo momento sin ninguna justificacion y sin
sufrir por ello perjuicio alguno, retirando el mismo o su representante legal designado.
El retiro del consentimiento informado no afectard las actividades que ya se han
realizado y a la utilizacién de los datos obtenidos basandose antes de su retiro.

Consideraciones a tomar en el proceso de consentimiento informado:
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El proceso debera ser conducido por el IP o un coinvestigador capacitado y
autorizado para ello en la planilla de funciones.

Se debera brindar informacién verbal y escrita relacionada al ensayo clinico al
potencial sujeto de investigacion o en su defecto a su representante legal antes
de obtener su consentimiento informado. Esta informacion deberéa ser presentada
de forma clara precisa, completa, veraz y en lenguaje e idioma comprensible para
él, durante una entrevista previa. Durante el proceso de consentimiento informado
se puede emplear nuevas herramientas y estrategias basadas en evidencia que
mejoren la comprensién de los sujetos de investigacion. Se debera verificar que
éste ha comprendido la informacién recibida.

Se brindara al sujeto de investigacion, o en su defecto a su representante legal,
el tiempo suficiente para que reflexione acerca de su decision de participar en el
ensayo clinico, tenga la oportunidad de formular preguntas y absolver sus dudas
de forma satisfactoria para él y pueda discutir su participacion, si lo desea, con
familiares o médico tratante.

El consentimiento informado debe obtenerse antes de proceder con la evaluacion
de los criterios de elegibilidad o cualquier otro procedimiento especifico del
estudio.

El consentimiento informado se otorga por escrito a través del formato respectivo.
Este formato debe ser firmado, fechado y con la hora indicada por el sujeto de
investigacion o su representante legal y por el investigador que condujo el
proceso. Se debe entregar una copia al sujeto de investigacion.

Si el sujeto de investigacién no sabe leer y escribir, imprimira su huella digital en
sefial de conformidad. En caso que el sujeto de investigacién tuviera alguna
discapacidad que le impida firmar o imprimir su huella digital, se podra aceptar
otro medio que evidencie su consentimiento. En ambos casos, adicionalmente,
deberd firmar como testigo otra persona que €l designe y que no pertenezca al
equipo de investigacion.

El proceso de obtencion del consentimiento informado debera formar parte de la
historia clinica del sujeto de investigacion, incluyendo fecha y hora de inicio, que
se brind6 al sujeto de investigacion tiempo suficiente para reflexionar y hacer
preguntas, se verificd la comprension de la informacion, se firmaron dos copias
del formato de consentimiento informado y una de ellas se entregé al sujeto de
investigacion o su representante legal.

El asentimiento informado de los menores de edad debe cumplir los mismos
requisitos del consentimiento informado en lo que corresponda y se debe efectuar
usando un lenguaje que tome en cuenta la evolucién de facultades en funcién a

Pagina 25 13 de agosto del 2018

cieiraar@gmail.com



RED ASISTENCIAL AREQUIPA - ESSALUD

Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacion

Version 7

su edad y madurez para permitir su entendimiento, debiendo registrar su nombre
y/o firma en sefial de su autorizacion.

Se debera brindar informacion verbal y escrita relacionada Descripcion completa
del proceso para obtener el consentimiento informado, incluyendo la identificacion
de los responsables de obtener el consentimiento.

Lo adecuado, completo y comprensible de la informacion escrita y oral que se
dard a los participantes en la investigacion y, cuando sea necesario, a su (s)
representante (s) legal (es), con un nivel de comprension de acuerdo al tipo de
poblacién a la que se dirige la investigacion clara y sencilla, que no sea sujeta a
interpretacion capciosa.

Clara justificacién para incluir en la investigacion a individuos que no puedan dar
su consentimiento, y una descripcion completa de los arreglos para obtener el
consentimiento o autorizacién de la participacion de dichos individuos.
Seguridad de que los participantes recibirdn informacion conforme se vaya
haciendo disponible, relacionada con su participacién durante el curso de la
investigacion (incluyendo sus derechos, seguridad y bienestar).

Los arreglos dispuestos para recibir y responder preguntas y quejas de los
participantes o de sus representantes durante el curso de la investigacion.
Otros:

*Compensacion a los sujetos de investigacion:

Los sujetos de investigacion podran recibir del patrocinador una compensaciéon
razonable por los gastos extraordinarios ocasionados y pérdida de productividad
gue se deriven de su participacidn, que estara especificada en el consentimiento
informado. El CIEI deberd evaluar dicha compensacion segun cada caso; v,
evaluard que no influya indebidamente en el consentimiento del sujeto de
investigacion.

*Requisitos en el sujeto de investigacion menor de edad:

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

b) En caso que uno de los padres fuera menor de edad, se requiere
adicionalmente el consentimiento del familiar directo ascendiente en linea recta
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salvo que el padre sea un menor de edad de 16 afios 0 mas y su incapacidad
relativa haya cesado por matrimonio o por la obtencién de titulo oficial que le
autorice a ejercer una profesion u oficio, conforme a lo establecido en el Cédigo
Civil.

c) Obtener el asentimiento del menor de edad, a partir de los 8 afios, para
participar como sujeto de investigacion.

d) Dar al menor de edad informacion adecuada a su capacidad de entendimiento
sobre el ensayo clinico, los riesgos, las incomodidades y los beneficios.

e) Aceptar el retiro del consentimiento informado o asentimiento a solicitud de uno
de los padres/tutor o del menor de edad en cualquier momento, sin perjuicio
alguno para ellos, siempre y cuando no afecte o ponga en riesgo su salud.

f) Optar por la exclusion del menor de edad de plantearse un conflicto de
opiniones entre padre(s) y el menor de edad sobre la participacion en el ensayo
clinico.

No se requiere obtener el consentimiento informado de los padres si el sujeto de
investigacion es un menor de edad de 16 afios 0 mas y cuya incapacidad relativa
haya cesado por matrimonio o por la obtencion de titulo oficial que le autorice a
ejercer una profesién u oficio, conforme a lo establecido en el Cadigo Civil.

*Requisitos en el sujeto de investigacion con discapacidad mental o intelectual:

a) Obtener el consentimiento informado por escrito del sujeto de investigacion
para participar en el ensayo clinico, después de haber recibido toda la informacion
pertinente adaptada a su nivel de entendimiento. El consentimiento debe emplear
herramientas y estrategias para garantizar la comprension de los sujetos de
investigacion. El consentimiento informado podra ser retirado en cualquier
momento, sin perjuicio alguno para él, siempre y cuando no afecte o ponga en
riesgo su salud.

b) En caso de sujetos de investigacion cuya discapacidad mental les impida
expresar su libre voluntad, a partir de un pleno entendimiento del consentimiento
informado, éste se otorgara a través de su representante legal, tras haber sido
informado sobre los posibles riegos, incomodidades y beneficios del ensayo
clinico. El consentimiento podra ser retirado en cualquier momento, a través de
su representante legal, sin perjuicio para la persona. Las salvaguardas deben ser
garantizadas por los diferentes actores en la investigacion.

*Requisitos en el sujeto de investigacion con discapacidad fisica o sensorial:
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Cuando el sujeto de investigacién es una persona con discapacidad fisica o
sensorial que le impida firmar, pero con otras capacidades conservadas, podra
otorgar su consentimiento por escrito mediante la impresion de su huella digital,
en presencia de al menos un testigo, designado por el sujeto de investigacion y
gue no pertenezca al equipo de investigacion, quien a su vez firmaréa el formato
de consentimiento informado. En caso no cuente con extremidades superiores o
inferiores, se podra aceptar otro medio, diferente al de la huella digital, que
evidencie su consentimiento. El consentimiento debe emplear herramientas y
estrategias para facilitar la comprension de los sujetos de investigacion y podra
ser retirado en cualquier momento sin perjuicio para la persona.

e Fines promocionales.

A fin de garantizar una proteccién Optima de la salud y los derechos de los sujetos
de investigacion, no se podran llevar a cabo ensayos orientados a la promocion de
un producto en investigacion.

e Disefio Cientifico y Conduccion del Estudio.

El ensayo clinico debe estar disefiado para reducir al minimo posible el dolor, la
incomodidad, el miedo originado por los procedimientos del estudio y cualquier otro
riesgo posible en relacion con la enfermedad, edad o grado de desarrollo del sujeto
de investigacion. El sujeto de investigacion esta siempre por encima de cualquier
objetivo o disefio metodoldgico de un ensayo clinico.

Evalla los protocolos considerando revisiones cientificas previas (si las hubiera)
asi como los requerimientos de las normas institucionales y del RECP; se verifica:

O

O

Version 7

Lo adecuado del disefio del estudio en relacién con sus objetivos, la metodologia
estadistica (incluyendo el calculo del tamafio de la muestra), y el potencial para
alcanzar conclusiones sélidas con el menor nimero de participantes en la
investigacion.

El peso de la justificacion de riesgos previsibles e inconvenientes, contra los
beneficios anticipados para los participantes y las comunidades comprometidas
y a las cuales concierne la investigacion.

La justificaciéon para el uso de grupo control.
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o Criterios para el retiro prematuro de participantes de la investigacion.

o Criterios para suspender o terminar completamente la investigacion.

o Disposiciones adecuadas para monitorizar y auditar el desarrollo de la
investigacion, incluyendo la constitucion de una junta de monitorizaciéon de la
seguridad de los datos.

o Laformaen que los resultados de la investigacion seran reportados y publicados.

e Informacién al sujeto de investigacion.

Los sujetos de investigacion tendran como instancia de referencia al IP, al CIEI que
autorizé el ensayo clinico y a la OGITT del INS donde podran obtener mayor
informacion sobre el ensayo clinico y sus derechos, los que ademas constaran en el
documento del consentimiento informado.

e Ensayos clinicos en poblaciones vulnerables.

Los ensayos clinicos en poblaciones vulnerables deben ser de interés especifico de
las mismas, es decir, responder a las necesidades o prioridades de salud de este
grupo. Asimismo, debe justificarse que la investigacion no pueda realizarse en una
poblacién no vulnerable.

e Proteccion de los Sujetos de Investigacion.

El sujeto de investigacién es el individuo que participa en un ensayo clinico y puede
Ser una persona sana o una persona cuya condicién es relevante para el empleo del
producto en investigacion.

Reclutamiento.

o Caracteristicas de la poblacion de la que se extraeran los participantes de la
investigacion (incluyendo sexo, edad, educacién, nivel econdmico, y etnia)
verificando una seleccién equitativa de los mismos.

o Los medios por los cuales el contacto inicial y el reclutamiento seran conducidos.
Cuando para el reclutamiento de los sujetos en investigacion se utilicen medios
de difusion masiva, como posters, tripticos, anuncios en internet, afiches,
anuncios en revistas o periddicos, entre otros; éstos deberan contar con la previa
aprobacion del CIEI correspondiente, a fin de garantizar que:
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@)
@)

% La informacion difundida deje en claro que la participacion del potencial
sujeto de investigacién se da en el marco de un ensayo clinico.

« La informacion difundida no sea coercitiva y no se afirme con certeza un
resultado favorable u otros beneficios mas alla de lo que se indica en el
protocolo y formato de consentimiento informado.

% No se indiqgue en forma implicita o explicita que el producto en
investigacion es eficaz y/o seguro o que es equivalente o mejor que otros
productos existentes.

< Los anuncios no ofrezcan “tratamiento médico gratuito”, cuando la
intencién es decir que participar en la investigacion no representa ningan
costo para el sujeto de investigacion.

Criterios de inclusion de los participantes de la investigacion.
Criterios de exclusion de los participantes de la investigacion.

Cuidado de los Participantes en la Investigacion.

Version 7

Verificar la idoneidad del investigador en cuanto a su acreditacion académicay la
experiencia del investigador o investigadores del estudio propuesto;
considerandose también, la idoneidad del investigador principal en cuanto al
tiempo que dedicara a la ejecucion del estudio. Especificar el plan, en caso de
haberlo, para interrumpir o negar terapias estandarizadas para la investigacion
propuesta, y la justificacion para tal accion.

El investigador principal y el patrocinador son responsables de brindar atencién y
el tratamiento médico gratuito del sujeto de investigacion en caso sufriera algin
dafio como consecuencia propia del ensayo clinico.

Lo adecuado de la supervision médica y el apoyo psicosocial para los
participantes en la investigacion.

Pasos que deberan llevarse a cabo en caso de que los participantes en la
investigacion se retiren voluntariamente durante el curso de ésta.

Los criterios para extender el acceso, para el uso de urgencia y/o para el uso
previo a su comercializacion y reglamentacion, de los productos del estudio.

Los procedimientos, en caso de ser necesarios, para informar al médico general
(médico familiar o de cabecera) del participante de la investigacién, incluyendo
los procedimientos para obtener el consentimiento del participante para informar
a su meédico.

Descripcion de los planes para permitir la disponibilidad del producto del estudio
a los participantes de la investigacion una vez que ésta concluya.
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O

La

Descripcion de cualquier costo econdémico que pudiera haber para los
participantes en la investigacion.

Recompensas y compensaciones a los participantes en la investigacion
(incluyendo dinero, servicios, y/o regalos).

Convenios de seguro e indemnizacién: El patrocinador debera contratar una
poliza de seguro que cubra los dafios y perjuicios al sujeto de investigacion, como
consecuencia de su participacion en el ensayo clinico; en tanto se produzca la
activacion de la podliza el patrocinador debera contar con un fondo financiero que
garantice de manera inmediata y oportuna la atencién y tratamiento médico
gratuito del sujeto, en caso sufriera algin evento adverso como consecuencia del
ensayo clinico; la péliza de seguro debe tener cobertura en el pais; en caso de
ser extranjera, debe tener un representante legal en el Per(, en ambos casos la
informacién debe constar en el consentimiento informado. El patrocinador esta
obligado a otorgar una indemnizacion por el dafio que un sujeto de investigaciéon
pueda sufrir como consecuencia del uso del producto en investigacién o por un
procedimiento o intervencién realizado con el propésito de investigacién, como
los procedimientos no terapéuticos; se considerara:

% Todo dafio al sujeto de investigacibn como consecuencia de su
participacion en el ensayo clinico.

« Todo dafio producido durante el embarazo o que se hubiese ocasionado
al recién nacido en caso de haberse producido un embarazo en la mujer
sujeto de investigacion o en la pareja del sujeto de investigacion vardén,
siempre que resulte como consecuencia de su participacion en el ensayo
clinico.

« Los perjuicios econdémicos que se deriven directamente de dicho dafio
siempre que este no sea inherente a la patologia objeto de estudio 0 a la
evolucion propia de la enfermedad del sujeto de investigacion.

obligacién del patrocinador de otorgar indemnizacion es independiente de la

vigencia o cobertura disponible de la pdliza de seguro contratada.

Proteccién de la Confidencialidad del Participante en la Investigacion.

O

Version 7

Relacién de las personas que tendran acceso a los datos personales de los
participantes en la investigacion, incluyendo historias clinicas y muestras
biol6gicas.
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o Medidas que se llevaran a cabo para asegurar la confidencialidad y seguridad de
la informacion personal de los participantes en la investigacion.

Ensayos clinicos en menores de edad.

Deben cumplirse las condiciones antes descritas y ademas se considerara a las
siguientes: El CIEI podra aprobar el protocolo cuando cuente con un especialista en
pediatria o haya recibido asesoramiento sobre aspectos clinicos, éticos y psico-
sociales en el ambito de la pediatria en caso se requiera. El menor de edad que
alcance la mayoria de edad durante el ensayo clinico, debera prestar su
consentimiento informado expreso antes de que dicho sujeto de investigacion pueda
continuar participando en el ensayo clinico.

Ensayos clinicos en personas con discapacidad.

Deben cumplirse las consideraciones antes descritas, reconociendo que los ensayos
clinicos en personas con discapacidad son aquellos llevados a cabo en quienes no
estén en condiciones de dar su consentimiento informado y que no lo hayan dado
con anterioridad al comienzo de su incapacidad. El CIEIl podra aprobar el protocolo
cuando cuente con expertos en la enfermedad en estudio o haya recabado
asesoramiento sobre los aspectos clinicos, éticos y psico-sociales en el ambito de la
enfermedad y del grupo de pacientes afectados.

Ensayos clinicos en mujeres y varones con capacidad reproductiva.

Deben cumplirse las consideraciones ya descritas, reconociendo que la realizaciéon
de ensayos clinicos en mujeres y varones con capacidad reproductiva, no incluye
aquellos ensayos clinicos en los que el objetivo del estudio es evaluar el producto en
investigacion en poblacién gestante o que tengan planificado salir gestando. Se
requieren ademas los siguientes considerandos:

o Para investigaciones en mujeres con capacidad reproductiva, el investigador
principal realizar4 una prueba de embarazo para descartar gestacion previa
al inicio del estudio y tanto el investigador como el patrocinador aseguraran
la consejeria sobre la importancia del evitar el embarazo mientras dure su
participacion en el estudio y la accesibilidad a un método anticonceptivo eficaz
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sin costo para el sujeto de investigacion, elegido por éste y que no sea
incompatible con el ensayo clinico. El investigador asegurara el compromiso
de ellas para usar el método elegido. Esto debera estar especificado en el
protocolo de investigacion y en el consentimiento informado.

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

Unicamente en casos excepcionales y previa evaluacion, la gestante podra
continuar participando en el ensayo clinico, siempre y cuando se dé
cumplimiento a las condiciones establecidas para la realizacién de ensayos
clinicos en gestantes segun el RECP.

Para investigaciones en varones con capacidad reproductiva, y de acuerdo a
la farmacologia, los estudios de genotoxicidad, toxicidad reproductiva y del
desarrollo e informacion clinica disponible de exposicion intraatero al
producto de investigacion, el investigador y el patrocinador aseguraran la
accesibilidad a un método anticonceptivo eficaz sin costo para el sujeto de
investigacion, elegido por éste y que no sea incompatible con el ensayo
clinico, lo que debera estar especificado en el protocolo de investigacion y en
el consentimiento informado. El investigador asegurara el compromiso de
ellos para prevenir la concepcion de la pareja durante el desarrollo del
estudio, usando el método anticonceptivo elegido.

En caso la pareja del sujeto de investigacion quedara embarazada, se debera
asegurar el seguimiento y control de la gestacién, asi como del recién nacido
hasta por lo menos seis (6) meses de edad, con el objetivo de identificar algin
efecto relacionado con el producto en investigacion.

Ensayos clinicos durante el trabajo de parto, puerperio y lactancia.

Deben cumplirse las consideraciones ya descritas y ademas las siguientes:

Version 7

O

El consentimiento informado para investigaciones durante el trabajo de parto
debera obtenerse de acuerdo a lo estipulado, antes de que se inicie el trabajo
de parto.
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o Debe valorarse que el ensayo clinico tenga el potencial de generar beneficios
directos superiores a los riesgos para la mujer en periodo de lactancia o nifio
tras el nacimiento. El riesgo para el lactante es minimo.

o En el caso de adolescentes, se procederd segun lo establecido en los
considerandos de ensayos clinicos en menores de edad.

o El consentimiento informado podra ser retirado a solicitud de la mujer o del
padre del concebido en cualquier momento, sin perjuicio alguno para ellos,
siempre y cuando no afecte o ponga en riesgo al concebido o la madre.

Ensayos clinicos en fetos y 6bitos.

Deben cumplirse las consideraciones ya descritas y ademdas se considerara lo
siguiente:

o Las investigaciones en embriones se encuentran prohibidas.

o Las investigaciones en fetos solamente se podran realizar si las técnicas y
medios utilizados proporcionan la maxima seguridad para el feto y la gestante.

o Las investigaciones con ébitos, natimuertos, materia fetal macerada, células,
tejidos, placenta, cordon umbilical, restos embrionarios y 6rganos extraidos
de éstos, seran realizadas observando el debido respeto a la gestante o al
producto de la gestacién en situacion de ébito o cadaver y a las disposiciones
aplicables en el Reglamento de la Ley de Cementerios y Servicios Funerarios,
en lo que corresponda.

Ensayos clinicos en grupos subordinados.

Deben cumplirse las consideraciones ya descritas y ademas se considerara a lo
siguiente:

o Cuando se realicen investigaciones en grupos subordinados, en el CIEI
deberan participar uno 0 mas miembros de la poblacién en estudio, u otra
persona de la sociedad capaz de cautelar las condiciones y derechos
humanos que correspondan al grupo en cuestion.

o La patrticipacion, el rechazo o retiro de su consentimiento durante el estudio
de los sujetos en investigacion, no afecte su situacion académica, laboral,
militar o la relacionada con el proceso judicial al que estuvieran sujetos y las
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condiciones de cumplimiento de sentencia, en su caso; y, que los resultados
de la investigacion no sean utilizados en perjuicio de los mismos.

Ensayos clinicos en pueblos indigenas y originarios.

Deben cumplirse las consideraciones ya descritas y ademas se considerara a lo
siguiente:

O

El producto o conocimiento generado por la investigacion debe estar
disponible o se aplique para el beneficio potencial de dichas comunidades.

El investigador principal debera contar con la aprobaciéon de la autoridad
regional de salud correspondiente y de las autoridades pertenecientes a la
comunidad a estudiar. Estas aprobaciones deberan obtenerse previamente al
consentimiento informado de los sujetos de investigacién que se incluyan en
el ensayo clinico.

Los patrocinadores e investigadores deberan desarrollar formas y medios
culturalmente apropiados con antropélogos, socidlogos, traductores e
intérpretes para comunicar la informacién necesaria y cumplir el proceso de
consentimiento informado. Ademas, en el protocolo de investigacion debera
describirse y justificarse el procedimiento que planean usar para comunicar
la informacion a los sujetos de investigacion.

No procedera que se les incluya como sujetos de investigacion cuando los
individuos que conforman una comunidad no tengan la capacidad para
comprender las implicancias de participar en una investigacion, pese al
empleo de un traductor o intérprete.

En el caso de incluir el almacenamiento de muestras bioldgicas,
adicionalmente, se debera contar con la autorizacién del gobierno regional y
local correspondiente, y de las autoridades comunitarias respectivas, quienes
deberan considerar el interés de la comunidad involucrada.

Ensayos clinicos sin beneficios directos para la salud de los sujetos de investigacion
o voluntarios sanos. La realizacién de ensayos clinicos en voluntarios sanos, sélo se
podré efectuar cuando se cumplan las siguientes condiciones:

O

Version 7

Cuando el riesgo que asuman esté justificado en razon de un beneficio
esperado para la colectividad.
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o Cuando las intervenciones a las que van a ser sometidos los sujetos de
investigacion sean equiparables a las que corresponden a la practica médica
habitual en funcién de su situacion médica, psicoldgica o social y se tomen
medidas adecuadas de proteccion de la seguridad.

o Cuando puedan obtenerse conocimientos relevantes sobre la enfermedad o
situacién objeto de investigacion, de vital importancia para entenderla, paliarla
o curarla y que no puedan ser obtenidos de otro modo.

e Consideraciones Comunitarias:

o El valor social del estudio; considerandose el impacto y relevancia de la
investigacion sobre las comunidades de las cuales seran elegidos los
participantes en la investigacion, asi como para aquellas a quienes concierne la
investigacion. Deberan tenerse especial cuidado en el cumplimiento de los
requisitos establecidos para grupos vulnerables ya expuestos previamente.

CAPITULO 1Il

PROCEDIMIENTO DE SEGUIMIENTO DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
AUTORIZADOS

Tras la aceptacion de cada Protocolo, el CIEI requiere del IP, diversos informes de
seguimiento de dicho estudio:

INFORME DE INICIO. -

Inicio del ensayo clinico. (Anexo N° 13) El IP comunicara al CIEI la fecha de inicio real del
ensayo, asi como la informacién sobre los siguientes aspectos:

Promotor/Patrocinador de la Investigacion.

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

Fecha de inclusion del primer paciente.

EVALUACIONES EXPEDITAS. -

El CIEI puede hacer revisiones expeditas, sin necesidad de revision formal del Comité en
pleno, en los siguientes casos:
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a) Presentacion de enmiendas administrativas de proyectos en curso

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

C) Solicitud de aprobacion de proyectos de investigacion involucrando riesgo minimo
para los voluntarios participantes (sin intervencién en pacientes) y otros
considerados en la categoria “Excepcion de revisién por el CIElI en pleno”
(seccion: Clasificacion de los protocolos de Investigacion y condiciones de
deliberacion).

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

PRESENTACION DE INFORMES DE AVANCE. -

El Investigador emitird un informe sobre la marcha del protocolo de investigacion (Anexo
N © 14 y 15) con una periodicidad de 6 meses, después de la fecha de Resolucién de
Autorizacion para Ejecucion. La periodicidad de estos reportes variara dependiendo del
riesgo establecido en el proceso de revision, de la duracion del proyecto y de las
necesidades particulares de cada estudio. La periodicidad se define en el proceso de
aprobacion. Debe sefalarse la siguiente informacion:

Promotor/Patrocinador de la Investigacion.

Numero y Titulo o denominacién 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 seleccién.

Numero de Pacientes Randomizados.

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

Numero de Pacientes Discontinuados del Estudio.

Numero de Eventos Adversos Serios presentes durante este periodo.

Este reporte debe realizarse en el formato creado con esta finalidad (Anexo 15). La
presentaciéon de estos reportes periddicos es un requisito INDISPENSABLE para la
renovaciéon de la aprobacion.
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PRESENTACION DE INFORMES DE SEGURIDAD, DESVIACIONES Y PROBLEMAS EN
LA INVESTIGACION. -

El CIEI puede intervenir durante la realizacion de la investigacion por las siguientes causas:

a. Notificacién de eventos adversos serios.

b. Conocimiento de violaciones mayores al protocolo, a la reglamentacion 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 proyecto 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, 01C, autoridad sanitaria, participante o comunidad).

e. Interrupcion del Proyecto.

f. EICIEI tomaré las medidas necesarias oportunamente y notificara al OGITT del INS en
el plazo de 15 dias toda informacion relevante y de caracter alarmante.

SUPERVISIONES O MONITOREO ETICO. -

El Comité 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 suscribira una Ficha de Inspeccién por duplicado correspondiente al (Anexo 15); se
priorizaran 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:
Alto reclutamiento
Antecedentes del investigador
Elevado nimero de ensayos clinicos
Informacion relevante recibida en los reportes de seguridad y/o en los informes
de avance a criterio del CIEI.
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La Supervision 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 riesgo beneficio de las enmiendas, el
acceso post estudio. El sujeto de investigacion debe comprender la definicién de placebo,
la informacion sobre las alternativas de tratamiento, lo cual puede lograrse mediante
entrevistas al paciente. De esta manera el CIEl 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 revision 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 investigacién 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 realizaciéon de un estudio.

2. Eventos adversos serios graves inesperados relacionados con la realizaciéon de un
estudio o el producto de investigacién en caso de ensayos clinicos.

3. Cualquier evento o nueva informaciéon 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
supervisién de autoridades reguladoras de otro pais con la decisién de suspender total o
parcialmente un estudio (en especial con medicamentos).

Las supervisiones comprenderan los siguientes aspectos de revision (ver el anexo 16):

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.

. Revision de la forma y lugar empleado para el almacenaje y dispensacion de los
productos de investigacion (Ensayos Clinicos).

d. Confidencialidad.

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

f. Eventos adversos reportados.

g. Conformidad de procesos y tramites administrativos.
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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 psicoldgica y social

PRESENTACION DE ENMIENDAS AL PROYECTO DE INVESTIGACION. -

El investigador debe presentar a consideracion del CIEI cualquier enmienda del protocolo
inicialmente aprobado. Revision de Enmienda (s) al Protocolo, procede cuando el Protocolo
ha sufrido algan cambio administrativo, nueva informacion de seguridad, cambios de disefio
del Protocolo, etc. Y no podra implementarla sin la aprobacion del CIEI, excepto cuando sea
necesario eliminar algan peligro inmediato al que se haya expuesto un participante en la
investigacion Sera dirigida a la UCDI del HNCASE con Atencion al Presidente del CIEI,
documento que debera contar con los datos personales e institucionales necesarios para su
adecuada identificacion, asi como la siguiente informacion:

g b~ wN PR

Carta para Revision y aprobacion de la enmienda (Anexo N °© 17)
Promotor/Patrocinador de la Investigacion.

Numero y Titulo o denominacién de la Investigacién que se lleva a cabo.
Nombre del Investigador responsable de la Investigacion.

Informacion completa del documento (nimero de version, Enmienda y fecha de
realizacion).

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

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

Copia de la Factura de Pago por derecho a Revision de Enmienda, emitido por
la Oficina de Finanzas del HNCASE, sujeto a variacion de acuerdo a las
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 emisibn de la Factura
correspondiente.

En la reunion del CIEI, se evalian aquellos documentos presentados al CIEI al menos 07
dias antes de la fecha de la reunién, con el fin de disponer del tiempo suficiente para la
evaluacion de la Enmienda.
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Los Investigadores deben sustentar la Enmienda al Protocolo de Investigacion, que
soliciten. En caso el IP no pudiera acudir, delegara la invitacién a uno de sus Investigadores
Secundarios.

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

PROCEDIMIENTOS PARA ATENDER QUEJAS O PREGUNTAS DE LOS SUJETOS DE
INVESTIGACION QUE PARTICIPAN EN ENSAYOS CLINICOS.-

Los sujetos de investigacion podran ponerse en contacto a través del niUmero telefénico del
presidente del CIEI incluido en el consentimiento informado o a través de documento escrito
presentado a la UCDI con atencién al presidente del CIEI; deberd verificarse se disponga
de la informacién de contacto para dar respuesta. Dependiendo de la naturaleza de la
consulta o queja, el presidente del CIElI podra solicitar una reunidn extraordinaria,
preparando una respuesta inmediata si el asunto asi lo requiere; o de no ser el caso, en un
periodo de 7 dias habiles, a través de un documento que se elevara a la UCDI para ponerlo
a disposicion de quién lo solicito.

CAPITULO IV

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

e EIl IP deber& notificar por escrito cuando un estudio ha concluido o cuando se ha
suspendido o terminado anticipadamente. Anexo 18
a. Promotor/Patrocinador de la Investigacion
Numero y Titulo o denominacién de la Investigacién 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.
Numero de Pacientes que contintan recibiendo la droga en Estudio.
Numero de Pacientes que se encuentran en periodo de seguimiento.

Se@ o oo0oT
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J.  NuUmero de Pacientes que concluyeron el Estudio.
K. Numero de Pacientes Discontinuados del Estudio.
I.  Numero de Eventos Adversos Serios presentes durante el Estudio.

e En caso de suspension prematura del Estudio, el IP debera natificar al CIEI las razones
de la suspensién o terminacién, 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.

e En el caso el CIEI por razones justificadas termina o suspende el estudio el investigador
debe informar a los participantes, a la institucion donde se realiza la investigacion, el
patrocinador y cualquier institucién pertinente

o EI'IP del proyecto informara los mecanismos que garanticen 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
los participantes

o EIIP del proyecto comunicara al CIEI cualquier publicacién de los resultados del
proyecto de investigacidbn que se haga en revistas cientificas, boletines o via
virtual.

CAPITULO V

PROCEDIMIENTO DE APROBACION Y PREPARACION DE LAS ACTAS DE
REUNIONES

Luego de la discusion el CIEI decidira por mayoria simple y sustentado en estandares éticos
la aprobacién o desaprobacion de los proyectos presentados. Esto se realizard segun las
siguientes categorias:

a. Aprobado sin modificaciones: La Constancia de Aprobacion sera entregada sin
necesidad de realizar correcciones en el proyecto. El Presidente del Comité o su
representante firmara la Constancia de aprobacion y los documentos de
consentimiento Informado, ademas estos llevaran el sello de aprobado y el sello del
comité, y en otros documentos que los requieran.

b. Aprobado con modificaciones: El proyecto se considera aprobado luego de que se
realicen las modificaciones menores sugeridas por el CIEI. EI Comité enviara una
carta al investigador en la que se detallen las modificaciones acordadas. Estas,
podran tener el caracter de “sugerencias” o de “exigencias” segun lo decidido por el
CIEI. Un Subcomité del CIEI revisara la respuesta del investigador. Si la respuesta
incorpora las recomendaciones del Comité, el Subcomité se encuentra autorizado
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para emitir la constancia de aprobacion. Si el Subcomité considera que la respuesta
no es adecuada en relacion a lo acordado por el CIEI, puede ser que la respuesta o
la aplicacion completa sean remitidas al Comité en pleno para reconsideracion y
discusion.

c. Devuelto para correcciones: El proyecto se considera desaprobado y requerira
iniciar un nuevo proceso de revisién luego que se realicen las correcciones sugeridas
por el CIEI. En este caso, el investigador recibir4 una carta en la que se detallen las
razones por las que el CIEI considera necesario que el documento sea devuelto al
investigador para correcciones o modificaciones. Se solicitar4 la informacion
adicional que el Comité considera necesaria para la reconsideracion de la aplicacion.

d. Desaprobado: El proyecto se considera desaprobado y no serd aceptado para
nuevas revisiones. Si la aplicacién es desaprobada, el Comité enviara una carta al
investigador en la que se expliguen las razones que motivaron tal decision. En el
caso en el que objeciones serias del CIEI respecto a la proteccion de humanos en
investigacion no se encuentren claramente reguladas por las leyes y reglamentos de
la universidad, nacionales y/o internacionales, el CIEI puede diferir la decisién hasta
aclarar el problema, o el CIEI puede abstenerse de emitir una decisién al respecto.

El Certificado de Aprobacion deberd incluir informacion respecto a la fecha de emision del
mismo, la fecha de vencimiento, y cualquier otra informacién que el CIEI considere relevante
para cada caso patrticular.

Preparacion de las actas de reuniones:

Al ingresar a las sesiones todos los participantes firmaran una hoja de asistencia en la que
se registre la hora de ingreso; dicho registro servira para verificar y hacer constar en actas
el cumplimiento de las condiciones establecidas en los articulos 29 y 30 del Capitulo IV
Reglamento del CIEI RAAR-ESSALUD. Version 7; también se registraran las acciones
tomadas y su sustento; se describirdn las caracteristicas de las decisiones, debiendo ser
tomadas por mayoria simple y de requerirlo, como en situaciones controversiales, el voto
dirimente lo definira el Presidente o quién haya delegado en su ausencia, salvo se cumplan
las condiciones definidas en al articulo 13 del Capitulo IV del Reglamento del CIElI RAAR-
ESSALUD. Versién 7, debiéndose registrar la presencia de un asesor externo, el mismo que
no participara en la votacion, elaboracion del dictamen y ademas debera tener el
compromiso de guardar la confidencialidad y reserva del caso. La secretaria técnica se
encargara de ingresar todo lo actuado a un registro electrénico para posteriormente ser
impreso y firmado por los asistentes a la reunion (registro de actas). Al culminar la sesion los
participantes firmaran el registro de salida en la hoja de asistencia.
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CAPITULO VI

PROCEDIMIENTO DE ARCHIVO DE LA DOCUMENTACION RELACIONADA

1 Elarchivo se organizara en forma alfa numérica y se hara en forma cronolédgica referida
a la fecha de recepcién. El personal que acceda a esta documentacién esta en la
obligacién, bajo responsabilidad, de mantener la confidencialidad de la informacién.

2 Cada ensayo clinico nuevo apertura un fichero con cédigo 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 HNCASE/RAAR proporcionara los ambientes necesarios que cuenten
con las condiciones de espacio, humedad, temperatura, almacenamiento y seguridad a
fin de cumplir los numerales | y 2 pudiendo ser parte del archivo central de la institucion,
por el volumen de documentacién que se maneja.

4 Con fines de mantener la transparencia, el CIEIl tendra un registro actualizado de los
proyectos evaluados y decisiones adoptadas.

5 La documentacion que se elabore electronicamente y/o digitalmente relacionado a los
expedientes de protocolos de investigacidon se guardara en carpetas archivadas en
computadoras protegidas con su respectivo “password”.

CAPITULO VII

RELACIONES DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

El CIEI para desarrollar sus funciones debe cumplir con las siguientes relaciones:

e 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 ético, estrategia de reclutamiento y la toma del Consentimiento Informado

e Con la Gerencia facilitara la tarea de Direccion Institucional evaluando los estudios
gue se presenten para ser desarrollados en le institucion, sugiriendo una eventual
aprobacion. Elevara toda la documentacion pertinente para la elaboracion de la
Disposicion del Director. Aprobard su reglamento de funcionamiento vy
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procedimientos operativos. Establecerd los requisitos que deberan reunir las
investigaciones para ser aprobadas en la institucion y comunicarlas

e Con el patrocinador y las OIC cuando corresponda.

e Interactuar con otras instituciones como el INS y el IETSI u otros Comités de
Investigacion para mejorar la protecciéon de los participantes.

CAPITULO VI

DOCUMENTOS RELACIONADOS AL ESTUDIO DE INVESTIGACION

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Ver también la seccién de Consentimiento Informado en “Respeto a los Postulados Eticos y
Consideraciones para la Evaluacion de los Proyectos de Investigacién” (Capitulo 1l); la
evaluacion debe ser rigurosa, verificandose ademas:

a) Ser elaborado por el investigador principal, patrocinador o ambos, con la informaciéon a
continuacién expuesta y segun el modelo de Formato de Consentimiento Informado
establecido en el Anexo 19 del presente Manual.

c) Debe estar redactado en espafiol y en la lengua que el sujeto de investigacion identifique
como propia; la redaccién debe ser comprensible para él.

d) Debe consignar, entre otras, la siguiente informacion:
- El titulo del ensayo clinico.

- La invitacion explicita a participar en un estudio de investigacion de tipo experimental y la
naturaleza voluntaria de la participacion.

- La justificacion, los objetivos y el propdsito del ensayo clinico.
- Los tratamientos o intervenciones del ensayo: producto en investigacion, comparador activo

y hacer referencia al placebo y cegamiento si corresponde, asi como la probabilidad de
asignacion para cada intervencion.
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- Los procedimientos que vayan a usarse y su propdsito, asi como el momento, medio y
responsable de informarle, al sujeto de investigacion, los resultados de los examenes
realizados o la justificacion para no hacerlo.

- Namero aproximado de sujetos de investigacion a incluir a nivel mundial y en el Peru.
- La duracion esperada de la participacion del sujeto de investigacion.
- Las molestias, los riesgos esperados o los riesgos imprevisibles.

- La gratuidad de los tratamientos y procedimientos utilizados como parte del disefio del
ensayo clinico.

- Los beneficios esperados que puedan obtenerse.

- Si existen procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos al sujeto de
investigacion.

- Los compromisos que asume el sujeto de investigacion si acepta participar en el estudio.

- La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion a cualquier duda acerca
de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con el ensayo clinico
y el tratamiento del sujeto de investigacion; acerca de sus derechos como sujeto de
investigacion o contactarse en caso de lesiones, para lo cual se consignara el nombre,
direccién y teléfono del investigador principal y los del presidente del CIEI segun
corresponda.

- La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el
estudio sin que por ello se creen perjuicios para continuar su cuidado y tratamiento.

- La seguridad que no se identificara al sujeto de investigacion y que se mantendra la
confidencialidad de la informacioén relacionada con su privacidad.

- Que los representantes del patrocinador, el CIEIl y la OGITT del INS tendran acceso a la
historia clinica del sujeto de investigacion para la verificacién de los procedimientos y/o datos
del ensayo clinico, sin violar su confidencialidad, y que, al firmar el formato de consentimiento
informado, el sujeto de investigacién o su representante legal estan autorizando el acceso a
estos datos.
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- ElI compromiso de proporcionarle informacion actualizada sobre el producto o el
procedimiento en investigacion o cuando el sujeto de investigacién lo solicite, aunque ésta
pudiera afectar la voluntad del sujeto de investigacion para continuar participando.

- Las circunstancias y/o razones previstas por las cuales se podria finalizar el ensayo clinico
o la participacién del sujeto de investigacion en el mismo.

- La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacion a que legalmente tendria
derecho, por parte del responsable del ensayo clinico, en el caso de dafios que le afecten
directamente, causados por la investigacion, sefialando la existencia del seguro contratado
por el patrocinador.

- El detalle de la compensacion econdmica por gastos adicionales, como transporte,
alojamiento, comunicacion, y alimentacion en caso existieran; los cuales seran cubiertos por
el presupuesto del ensayo clinico.

- En caso que la mujer o el vardn se encuentren en capacidad reproductiva, se debe informar
sobre los riesgos potenciales en caso de embarazo de ella o de la pareja de él, y que se le
va a proporcionar un método anticonceptivo eficaz elegido por el participante y su pareja.

- Que en caso de ocurrir un embarazo del sujeto de investigacién o de su pareja, éste debe
reportar el hecho al investigador. Ademas, el formato debera establecer si tal condicion se
considera causal de exclusién del ensayo clinico. Asimismo, indicara la aplicaciéon de los
procedimientos para el seguimiento y control de la gestacién y del recién nacido hasta por
lo menos seis (6) meses de edad con el objetivo de identificar algln efecto relacionado con
el producto de investigacion. Los gastos que dicho seguimiento demanden seran financiados
por el patrocinador. El patrocinador sera responsable del resarcimiento respectivo por dafios
producidos durante el embarazo o que se hubiesen ocasionado al recién nacido como
consecuencia propia del ensayo clinico.

- Especificar el momento, medio y responsable por el cual se proporcionara al sujeto de
investigacion los resultados finales del ensayo clinico, los cuales deben estar en un lenguaje
comprensible para él.

- Informar al sujeto de investigacion sobre el acceso post-estudio y de acuerdo a las
consideraciones sefialadas en el Titulo X del RECP aprobado en el 2017.

- La existencia de una descripcion del ensayo clinico disponible en el Registro Peruano de
Ensayos Clinicos y accesible a través de la Portal web institucional del INS
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- Los datos de contacto de la OGITT del INS, de acuerdo a lo sefialado en la seccién de
contacto del Anexo 19 del presente Manual.

El formato de asentimiento informado de los menores de edad debe cumplir los mismos
requisitos del consentimiento informado en lo que corresponda.

Si el ensayo clinico contempla la recoleccién y almacenamiento de muestras bioldgicas para
uso futuro, debera ser explicitado en un formato de consentimiento informado adicional
conforme a lo sefialado en el Manual de Procedimientos de ensayos clinicos.

La Solicitud para Revision del Consentimiento Informado (Anexo 20), 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
evaluacion del protocolo, etc. Se presentara a la UCDI o quien haga sus veces con atencion
al Presidente del CIEI de la RAAR-ESSALUD, debera contar con los datos personales e
institucionales necesarios para su adecuada identificacién, 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) Relacién de cambios realizados en el Consentimiento Informado.

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

f) 01 original y 02 copias de la nueva versién del consentimiento informado y copia
electrénica y en PDF.

El CIEI, dispondra de los Consentimientos Informados, Enmiendas, Tarjeta del Paciente y
otros, derivados hasta 15 dias previos a la reunion programada, con el fin de disponer del
tiempo suficiente para su evaluacién.

Los Consentimientos Informados, Enmiendas, Tarjeta del Paciente y otros que se reciban
dentro del plazo, pero que no obtengan el cupo indicado, quedaran pendientes para ser
evaluados en la reunién siguiente en estricto orden de recepcion.

Si el CIEI ve por conveniente, enviara una carta de Invitacion al Investigador para la
presentacion y ponencia de la nueva versiéon del Consentimiento Informado durante la
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reuniéon ante los Miembros del Comité. En caso de que el Investigador responsable no
pudiera acudir, delegara la invitacién a uno de sus Investigadores Secundarios.

Los Consentimientos aprobados llevaran el sello y firma del Presidente del CIEI con la fecha
de aprobacidn, en caso de ausencia del Presidente, el Miembro que presida la reunién
debera firmar por el presidente (a). Esta decision, queda finalmente asentadas en el registro
de actas.

La aprobacion sera notificada al IP mediante una carta de Aprobacion emitida por el CIEI
con conocimiento de la UCDI o quien haga sus veces. El personal de apoyo administrativo
se encargara de entregar la carta al IP.

TOMA DE CONOCIMIENTO DEL MANUAL DEL INVESTIGADOR

La Solicitud para Toma de Conocimiento del Manual del Investigador en nueva version,
procede cuando dicho documento a sufrido algin cambio administrativo, nueva informacién
de seguridad de la droga de Estudio, reportes de nuevos eventos relacionados a la droga de
Estudio, etc. Sera presentada a la UCDI del HNCASE con Atencién al Presidente del CIEI
de la RAAR-ESSALUD, consignandose los datos personales e institucionales necesarios
para su adecuada identificacion, asi como la informacién sobre los siguientes aspectos:

® Promotor/Patrocinador de la Investigacion.
® NUumero y Titulo o denominacion de la Investigacion que se lleva cabo.
e Nombre del Investigador responsable de la Investigacion.

e Informacién completa del documento (nimero de version, 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
e Resumen de cambios sufridos en el Manual, en espafiol.

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 espafiol en cuanto este se
encuentre disponible.
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El investigador principal mediante una carta de toma de conocimiento emitida por el CIEI
sera notificado de la recepciéon del documento, el personal de Apoyo Administrativo
entregara la carta al Investigador Principal.

La Carta de Solicitud para Revision de algunos documentos relacionados al estudio de
investigacion, es porque dicha documentacion llegara 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 0 Tripticos de publicidad del
Estudio, entre otros. La carta sera dirigida a la UCDI o quien haga sus veces con Atencion
al Presidente del CIEI de la RAAR-ESSALUD, y 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.

C) Nombre del Investigador responsable de la Investigacion.

d) Informacion completa del documento (nimero de versién, Enmienda y fecha de
realizacion).

e) A quién se entregara el documento (al Sujeto de Investigacion o Publico en general)

) Justificacién 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 espafiol.

La UCDI derivara al CIEIl la documentacion del Investigador de solicitud de revision de
documentos relacionados a la investigacion para evaluacion.

En cada reunion del CIEI, se evaltan aquellos documentos de la UCDI enviados al CIEI 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.

Los documentos aprobados llevaran el sello y firma del Presidente 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.
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El IP mediante una carta de aprobacion emitida por el CIEI ser& notificado de la aprobacion
del documento por el personal de Apoyo Administrativo.

AUTORIZACION DE RENOVACION Y EXTENSION. -

En caso de presentarse una solicitud de Renovacién del Protocolo de Investigacion, la
autorizacion dura 12 meses, en caso de proyectos que requieren mas de 12 meses. El
Patrocinador u OIC solicitara la renovacién, al menos 30 dias antes de su expiracion. Debera
presentar los siguientes documentos:

Solicitud de renovacion

Listado adicional de suministros (de corresponder)

Ultima Resolucién de autorizacién y/o renovacién del protocolo emitida por INS
Ultima Resolucion de ejecucion emitida por Gerencia HNCASE

(2) Informes de avances del estudio(semestrales)

Recibo de pago correspondiente

En caso de presentarse una solicitud de Extension del Protocolo de Investigacion situacion
en que el estudio requiere mas tiempo de lo proyectado en el inicialmente- Se procedera a
presentar:

= Solicitud de extension

= Listado adicional de suministros (de corresponder)

= Resolucién de autorizacion o Ultima de renovacion del protocolo emitida por INS
= Ultima Resolucién de Ejecucion y/o Renovacién emitida por Gerencia HNCASE.
= (02) Informes de avance del estudio (semestrales)

La UCDI recepcionara los expedientes de solicitud de autorizacion, renovacion o extensién,
verificara los requisitos de admisibilidad, de cumplirlos reemitira el expediente completo al CIEI
para revision, caso contrario, devolvera el expediente

El CIEI, agendara sélo las solicitudes de autorizacion, renovacion o extension recepcionadas
15 dias utiles previos a la Reunién programada.
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PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS SERIOS Y
LOCALES

El IP notificara al CIEI, en el plazo maximo de 24 horas, todas las sospechas de reacciones
adversas (Anexo 21) que sean, a la 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
gue produzcan la muerte 0 amenacen la vida.

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

Los reportes de Seguimiento y Final podran ser reportados en un plazo maximo de 4 dias
una vez el Investigador reporte al Patrocinador.

La carta seréd dirigida a la UCDI con atencion al Presidente del CIEI de la RAAR-ESSALUD,
documento que debera contar con los datos personales e institucionales necesarios para
su adecuada identificacion, asi como la siguiente informacion:

Promotor/Patrocinador de la Investigacion

Numero y Titulo o denominacién de la Investigacion que se lleva a cabo.
Nombre del Investigador responsable de la Investigacion.
Reporte Inicial [Seguimiento 1 .... / final.

Iniciales y numero del Sujeto en Investigacion.

Fecha de Nacimiento del Sujeto en investigacion.

Sexo del Sujeto en Investigacion.

Evento Ocurrido.

Fecha de Inicio.

Fecha de Término.

Intensidad del Evento (Leve, Moderado 6 severo).
Relacién con la droga de Estudio.

Descripcion del Evento.

El IP podra considerar que el CIEI ha tomado conocimiento del evento una vez que la carta
es recepcionada por la UCDI 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.
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Si el CIElI ve por conveniente, enviard una carta de Invitacion al investigador para la
presentacion y ponencia del Evento durante la reunién ante los miembros del Comité. En
caso el IP no pudiera acudir, él (ella) delegara la invitaciébn a uno de sus investigadores
Secundarios.

REPORTES DE SEGURIDAD Y NOTIFICACION DE EVENTOS ADVEROS SERIOS
INTERNACIONALES

Los Reportes de Seguridad o cualquier informacién relevante del Producto de Investigacion
o del Protocolo deberan ser notificados al CIEI en un plazo maximo de 07 dias mediante
una carta dirigida a la UCDI o quien haga sus veces con atencion al Presidente del CIEI de
la RAAR-ESSALUD, documento que debe contar con los datos personales e institucionales
necesarios para su adecuada identificacion y adjuntando el documento.

En caso de Eventos Adversos Serios Internacionales deberan ser notificados al CIEIl cada
15 dias mediante una carta dirigida a la UCDI con atencién al Presidente del CIEI de la
RAAR-ESSALUD, utilizado la siguiente tabla:

Numero Tipo de Identificacion Evento Pais Relacién

del Reporte del sujeto ocurrido donde con la

evento (Inicial, ocurrio el droga de
folow up, evento estudio
final)

Dicha informacién debera ser presentada en la UCDI, consignandose los datos personales
e institucionales necesarios para su adecuada identificacion y adjuntando los eventos en
idioma original.

Cuando se trate de mas de 04 documentos a notificar, deberan ser presentados en un félder
manilla tamafio A-4 y cuando se trate de mas de 30 documentos en un archivador de palanca
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tamafo A-4, (debidamente identificado con Nombre del Patrocinador, nimero y titulo del
Protocolo, Nombre del Investigador y afio de ejecucion consignados en el lomo del
archivador); o segun el volumen de la documentacion a notificar.

El IP podra considerar que el CIEIl ha tomado conocimiento del evento una vez que la carta
es recibida por la UCDI.

Puede considerarse como alternativa la notificacion por correo electrénico previa
coordinacion con el CIEI.

CAPITULO IX
RESPONSABILIDADES

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

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

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

ANEXOS
Anexo 1: Solicitud de evaluacion al trabajo de investigacion
Anexo 2: Formato de trabajo de investigacion
Anexo 3: Formato CV investigadores
Anexo 4. Declaracién jurada de conocer las directivas relacionadas a investigacion de
ESSALUD
Anexo 5: Carta compromiso del IP.
Anexo 6: Carta de aceptacion de Jefatura
Anexo 7: Tipos de investigacion exceptuadas de la revision en pleno por el CIEI
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Anexo 8: Declaracion jurada por dafio o resarcimiento

Anexo 9: Declaracioén jurada patrocinador cumplimiento articulo 40 del RECP

Anexo 10: Declaracién jurada patrocinador cumplimiento articulo 51y 52 del RECP
Anexo 11: Declaracién jurada conflicto de intereses y acondicionamiento centro de

investigacion
Anexo 12: Aprobacion protocolo de ensayo clinico

Anexo 13: Informe de inicio de ensayo clinico

Anexo 14: Carta de informe de avance y/o finalizacion del ensayo clinico

Anexo 15: Ficha de informe avance ensayo clinico

Anexo 16: Ficha de inspeccion de ensayo clinico

Anexo 17: Modelo de carta de revisidn y aprobacion de enmienda al protocolo

Anexo 18: Informe final

Anexo 19: Guia para el formato de ClI

Anexo 20: Carta de revision y aprobacion del Cl

Anexo 21: Fecha de reporte de EAS

Anexo 22: Informe de los revisores: Aplicacion de los criterios de adaptabilidad ética al

evaluar los protocolos de investigacion
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ANEXO 1

SOLICITUD DE EVALUACION DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION DIRIGIDO A LA
UCDI

Arequipa,

Seiior Doctor (a).
Jefe de la Unidad de Capacitacion, Docencia e Investigacion
Hospital Nacional Carlos Alberto Seguin Escobedo

ESSALUD

Presente. -
Att: Dr (a).
Presidente del Comité de Investigacion Académica del Hospital
Nacional "Carlos Alberto Seguin Escobedo” ESSALUD Arequipa.
Presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacion de la
RAAR-ESSALUD.

Asunto: Evaluacién aprobacién del Protocolo de Investigacion

Es grato dirigirme a usted para saludarlo cordialmente y a su vez solicitar la evaluacion y
aprobacién del Protocolo de Investigacion denominado
¢ ”, por parte del Comité de Investigacion y el Comité
Institucional de Etica en Investigacion; asi como la autorizacion respectiva de la
Gerencia/Direccion.
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Se trata de un estudio tipo (observacional/lensayo clinico), cuyo Investigador Principal

pertenece al Departamento/Servicio de del Hospital Nacional "Carlos
Alberto Seguin Escobedo". ElI proyecto se llevara a cabo en el Centro de
Investigacion/Departamento/Servicio de

la Red Asistencial Arequipa.

Sin otro particular, hago propicia la ocasion para renovarle los sentimientos de mi especial
consideracién.

Atentamente,
Investigador Principal
DNI:
Teléfono movil:
Versién 7 Pagina 57 13 de agosto del 2018

cieiraar@gmail.com



RED ASISTENCIAL AREQUIPA - ESSALUD

Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacion

ANEXO 2

FORMATO DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION
1. TITULOD DE L& INVESTIGACION {maxime 15 palabras)

{Debs ser concise v preciso, Debe aproswar af feclor fo reviser] & jos objetivos i
varrabies cenfrates ded egfpan Estas 32 consiiuyen lego ar f2z "palzbras
Clowes ™ e s clasthicacian e mdizersdn e proyecto. 59 eg posibie v of ffws mo
g prodOmga et axcess, se podria amficihar el disafo. F2 aconteiahie expioiar o
pobigcion o unherss gus sevd inveshigaca),

g, TIFQDE PROTOCOLD

._-:_--_;

IMMIrlnn‘i- E t::nl.:l:-nmllwc { 1 Tesis pre-grado { ) Tesls postgrado | )
p,ﬂrn]:unad:l_pw"_mtm[ 4 E,utra—nrnmucrur}aj_lj

3. Uﬁnﬁ{dﬂ'ﬂ& amrmuar{ blm-tum

s e -c! .-' EE et I .}-
-mh.a*umu,n[._; T ek
Clepa o — Provincia
Dlibrifo:

4, GCENTRO DE INVESTICACION (que dasarolla & eshuding

b ESFECIAUDALD [ous eborda € estudia)

. INVESTIGADORES

Invesdigador Prine:pal

8. Mombre v Apellidas:

- Diraccifn

- Teafono celuler:

- Tal&fono de trabajoc

« Comeo electrdnico 1

- LComao electriniea 2:

- Praofesicn;

- Pussho
ArgaMepartamenie!Servicie/Oflicira donde abome:
Instibucdn donde labore: __
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Caimesiigadornss

b, Mombre v Apellidas:

- DirsccEn:

- Teldlono calula

- Teléfono deimmbajn

= Lomas alectranicn 1

= Comen alectonco 2.

- Frofesidn

- Fuesto
Area/Depariamento/SeniciaCfidna donde labora:
Ingtituc o donde labara:

I:Cmuplr;iar s narnp:lEl para cada ung de los Investigadaras)

'''''

":-":-\. 'i-.-.-'- ..
:'Dat:wfar éq E!TEIFH delip p.l'ﬂ'gLHjlf’E ::mfﬁa‘ Jug le Jpemigﬁcn.‘rn prﬁgta.ma
rasp et sl justticicin. Evphctares) hiodiess fsfq,&@ﬂj #los ohjatvos de (2
inv@stidacisi Amisiin, et confeser g J:erem_jj-mggn‘ngg Jﬁ!'fvﬁﬂgﬂm ¥
precadinfening ‘comtefnpiados | el caphuio de mhefodoitgla)”

& INDICE DE COMTEMIDOS
{(Inzliir 2 tabla de contenidos con |a numeracidn de pagina respective)
8, PLANTEAMIENTD DEL PROBLEMA ¥ JUSTIFICACION (i 1000 palabras)

iGascribir & problenra de wvesligecion (e problematica a falan, por gfempio,
aspacios puntuales sobre faz epideminiogia de fa enfermedad sw mpaclo & we
poMacion defermingda, afc). En segunos Wigar, describir Bravemenls 0 gue sa
CANCCE Foarch ofl [ea, avahoes reoerfes o el ‘exfacn daf ane” Luegg, casorbi
quie &3 0 U8 N 5o Sabe pere qus deberie concoerss, as decir, & vack de
nformacion Gug &2 Va 3 superar con 1A formecitn que brinde &l aetuia,

Ezte secsidn constivye la jusiifcacidn centffica gel estudis, es decr, o gue
‘undamants e necesided ot realzar ef proyecto de fvesigacidn para gemerRr
WformEnion qus bhnde dir aporia & concolmente axisfents ¥ gue sse epoe
apiiae & rescivar of alerra,)

10, FUNDAMENTO TEQRICO {méxime 1000 palabras)
(En osia seccitn so piedan el ioe sfyuisnfer semenios)

101, Amrplacidn del marco tedrice
jestudiogs simifares) (500 &0 caso de aporfar aalcianalinanfa 2 o Gue ya se
Manted enia seccidn antarior)
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10.2. Delinleiones concaplusles
(aefinlr concepiual ¥ eperacionainenie (Bs principais varaiies)

103, Hip@esis
[De comespomrdsr)

11, QBJETIVGOS DE INVESTIGACION

11.1.  Objefive general
Debe sspicier o QU 5% S%0eva Jograr ona & asfuto on iSminos de
camaoimientc. Debe oar wra nocian olara de o que 32 prelande desprbl
:'Ei.sﬁ"-'r.m'ng -ﬂhm'faa- cuwmparar i vedlicar fen Ios casos de estudios con

&

"DhjE.l'ﬂJEl ﬁpeﬁfﬁ:m {ﬁﬁthral] . ”“‘" S
St cBeio g 5;:-;;;@ vidicts 4 U ,samrarrgm iﬂEﬂ:‘ﬁh =

Rl
.,-:r 'I'

12. “E‘ﬂnmadlmrrfm}rmautrpala&am R RS

W _4'\. ||"'--I

Cxpllsaciin ce los procecimentes gque se aolicardn paia alcarzsr Ios objetives,

121, Tipe ydiseho gereral del estudio

s debe soccoionar se baze a oy oblelivos propuasios, B dispomibilidad
o reCursos ool respeln 8 Jos posfdados Eias 58 cate onunciar con
clariaad ¥ el detalle necesario. Parmaro expliciisr of diseflo Sise va a medly
uRa SF0cEcin, descrbir af oo g8 mediiones ¥ igs varables princioaas,
E! immafigador debe oawesiar o forma genersl (23 estrafeglas v hog
MECHMSTE QUG va 0 DNl en WACHDe pare reduch o Suprmir B
AMSTAras & Ja veiter oo los resuftagos, nofends 0F  faciores
ConfListees,

12.2.  Definicidn cparacional dé s vaniablas
irelulr dofinicidn de cada una e bz varabiss, basada en oz conpegios
GLd SUdiercn ser sxpliifados an of fndamento ledrica les vansbies defen
fener A aaprssicn opsteconel Adicnaimenfe se dobe detabsr dos
SSLACI0s Inciutdos sn ol sauients cuadi
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Variable Indicadar Categorias Criterios  Tipo Escala de
e meadichn
medicion
tie las
categorias

Glucosa Yalor de tl—1DDD Ma/dl MNumérica Cuantitativa

s&riGa glucemia Discreta

Hiperglucemia Glucemia Si =110 Categtrica Nominal

levad fdl
elevada No mg
<110
mag/d

3 ; stius o, ses
pm&abmshcas g o pmbabrﬁstmas el mvesngar:r‘or debe indicar af
procedimiento y orfterios wlilizados y la justificacidn de fa seleccidn y
tamafio. Se describirin los procedimientos para confrofar los factores que
pueden afectar ia validez de fos resuitadns y gue estan refacionados con fa
sefeccidn y famadio de o muestra.

12.4. Criterios de Elegibilidad.
12.4.1. Criterios de inclusidn
12.4.2. Criterins de exclusitn

12.5. Intervencion propuesta. (sole para investigaciones experimentales gue no
correspeonden a ensayos clinicos)
Esta seccitn deherd ser desarrolfada para aquelias invesfigaciones cuyos
olyeiivos y diseflo confermnplen fa evaluacion de los resuftados de una
iMervencidn (programa educativo, dispositiva, efc.). Por fo general, se trafa
de estudios comparativos con  dissflos  experimentales, cuasi
expetimentales, antes y despuds, efc., donde se valoran fos resuffados
atribuihies a la intarsencion.

12.8. Procedimientos para la recoleccidon de infarmacian, instrumentos a utilizar
y métodos para el control de calidad de los datos.
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Frocedimiantor gue se ofiizerdn, come y cudndo fos aplicard v Jog
Mafrurherios que LiliZerd para recomeer & forraciin, B3 nocesirkd
pestrbir pon deiaie Jos procedimiconios que WZeRT para confroer Iog
faclores que amefazan fa vaidesr | comlabfidad ge los resufiados oot
oe ObseNVadNes O raspansables de recopisr fe informacian y oontral de
fos instramenias

127, Procedmientas para garanlzer aspectos Steos en |2 investigacicnes con
sUjedos Rumanos.
Cuendo se [rafe de mvesigaciones que MalUcran siiehcs Busranos,
icivendo fvesigacones gque oifcan muesfras binffgices de sueios
humanaz, aedehard expliolar on esle acdpits ios aiguenizs asoecias:

- B Los beneficlos v l0s riesgos conocidos o inconvenientsa para o3 suelos
: rn'mlhcqunﬂ e &l ssiudio

S e ﬂ?ﬁeﬁ:rﬂﬂ RISCisn qe la informacion a sar efiyagada = os Hﬁm
ber dal’ ﬂgjuﬂh ;.-}qlmndu BErd’ ::m;lunica:la nralmantaq gr Esgrto.

& sg,ua-i:r ks coplss de E@.@nﬁml}nﬂ: . ofol iw;&hqha al
e !Tguu sdita rgp;.: mmm{al #@ Z,

-rf En caso ue q:ulu.]u., “iridicar s esating “Blglin InoEmtive Eﬂpﬂﬁlﬂ g
tretemienio gque recibirdn los tujelos por su paricipacidn en & astudi.
En casa de gue haya algin tipe de remunscacion, ssoecificar &l montn,
manera de anirega, fiempe ¢ & raedn por @ cal ol pago es mguerido

& Indizar como sard manfenidz g confidenciclidad e lz Informacidn de
oz participantes en & estudic. Se deberad corgignar qua 1as instancias
regu anoras v suparvisoras de SeSald v de’ Ministara de Salud sooran
acceder '3 doha informacion  pasa varificar el cumpimienic ce la
nomnatividad insblucional v naconal, o cusl deberd consignarse
tamkign en el comgertimients informade.

{. Para sstudios donde se obtendré informacisn parsonal de los sujetos,
Indicar edme la informacion se mantandra confdencal

g. Breve reaseda de como jos halargos de la inveatigecadn serfn
repartacas v eniegados a os sujetes imdolucrados en el estudio o olros
inferesados.

h, Indicar ¥ justficar la ieclusidn seqln ol caso, de nifos, ancancs,
impedidos figicos v mujeres embarazadas,

I Juslficar la ne inslu=ién en =l grapo de esludio, 3 25 2l caso, de
mujeres (de cuaiquier edac) o mingria &tnica, grupo rackal, ete,

| Cuando sea el caso, indicar cdme se garantizard 2l adecuads equilibro

de log dos sexos en 108 Grupos de estudio. Asimsma v cuando aplique,

indicar coma las inequidades ke génesa v b condicicn de discrimiracidn

y desvantaje de la siluacidn de kas mujeres, pusden a‘sctar &l cortrol

s00rE aU invelucramisnto an la Imvestigacién,
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13 FLAN DE AMALISIS OE LOS RESULTADOS

131, Métedes y medelos de analisis de los daios segin fipo de vanables
Cetslar las medidas de rasumen de sus varabias v como serdn
presentadas [segiln sean cusmitatvas wo cusidafivag), mdicanda las
pruebas esladislicas & ser aplicadas en CASO gque cormesporda, SEFMEmO,
5 5@ han comempledo madaios matermshices © ofras teonicss do andliss
especalizedos, especifcarlas. £ imestigedor debers praseniar por o
renaitss Lite fails tentaliva de las fabuissones oo fos reswliadas prncioalas
(soive fode cuando e frels de vanabias Jue 58 resuwman Numdarcamenie).

13.2,  Programas & viilizer paia ardlisis de datos
Descrity bravowarde foe “soffware® que serdn wilizados famio pars
,ﬁn;'mfsm,mfiar.e basa de datas como para enalizaia | su versidn,
it i
14, LIMITAGIONES 4 i-"‘*ﬁi' DA o
I's t-'faﬁﬂ'n:aa bl T fﬂ?ﬂﬂmﬂﬂfﬁﬂj ﬁa‘nﬂrﬁacﬁea ued hv&srfgaﬂnr u’q.mm

}ugarj.fpmanpwa‘ﬂ Jaﬁmg up..-ur.ww .

n...._._"
]

el T e, Tee (L
L AL e R e gk
G SR SR T i

1. RE FER-NEI.&'I-S mﬂu’u HA—IEAE
En arden de epanizidn, su debs de seguir & formaelo de las Normas de Vancouver

16, CROMCHGRANA
Esie speraco incluye una talla de Mempss, caendarzacidn o progremanisn
defafiade de las aciividedes 5 realzarse. For un fedo se colncan Jas Bosiones |
por ef ofvs, periodos. Se racomienda adedy lembian las aub-edlividedes i (asas
propestas

Zub-actividad (% 1
Acfividad |  correspordients Tarens Mas 1 Moe 2 Mes 3 Mas 4
A @i )
& [a0°%] i
1 i &
b {50%) 1] ®
iw XK
c{10%] ¥ ¥
2 o (30} Wi x|x i
Wil K|lx|X
& (A%
i will AEIEAE:
3 T {100%:) i%
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17, INCICADORES DE NOMITORES:

Frapanar os indicadorss ds monforee pare af progresn op 8¢ nvesigacidn, como
nimero de pacisntes incuidos, namero da prebas serydgicas realzadas, elo

18. PRESUPUESTS

Fresentar of presupuesic dividldo en blones p sendoios, de acuerds 2 las robros
mas imponantes, pare adlcionar en un atexo b delalle eh caso sea necesanc.
En cesos o8 profocolos colabovativos, menchnar fos monfos de colaborsoiin
SooNamicd que sada Msiuntn aporard.

TABLA DE FRESPLESTC CE PROYECTD DE INVESTIGACICR
SEGLUN RUBRO

e | Clasficadar de | Degcripcion | Unidad | Cardidad | Cosle Todal
Gasto dal Biar o |de Unitatic | (5]
sarvicie Wadida

TARLA DE FRESUPLESTO PROGRAMADC MENSLUAL ZADD

Clasificador FROGREAMACICN MEHELAL EWN NUEYOS BOLES (S, | TOTAL
de Sasto

- T (2 [2[4[5]8 7 (8 [9 10 [11 |12
TOTAL

“Er &l 2asc de o8 Sstudios de Irvestigacidn pairacinados por sevcaros &l formalc

dal presupussts puads ajustarse & al znexo 4 del RECP.

16, ANEXOS

(insraseoE de rerotecsitn de Mformacidn [cuesfonarias, Tehas dirdeas, slel
Ampdiacidn Jde mélodos p procedimientos & wiilizarn presipdesio osfalads, o
custguer docwmente Gue e nvesiigador consiens elevante),

Pagina 64

Versién 7 13 de agosto del 2018

cieiraar@gmail.com



RED ASISTENCIAL AREQUIPA - ESSALUD

Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacion

ANEXO 3
FORMATO DE CURRICULUM VITAE DE INVESTIGADORES
Investigader orincipal” | Calnvestizgacor |
Mambres ]
Educagiond Enrenaments de Pre y Posl Grado
Institucién y Lugar Grado Afo (s8] en| Campo do Estudio
gue finalizd

A, Experienicia profesional:
Institucidan Periodo (afios) Cargo

B. Publicaciones clenfificas de |os ditimos cinco (5} afos
Articulo Revista y Referencia | Autores
{afe, vol., 60,

s

C. Investigaciones en ejecucion o pendientes de publicar en los ditimes 5 afos
Nombre Institucian y [ Autores
Deparfamento/Servicio
donde s realizd
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ANEXO 4

DECLARACION JURADA DE CONCCER LAS DIRECTIVAS
RELACIONADAS A INVESTIGACION DE ESSALUD

Ciudad,

Jefe de la IEAI dei QDD

Ei cue suecribe Investigador  Principal  del  profocola de investigecion
. 8 realizarse en el Centro de
Imreatlgachm“aemh:h'l]apartamantu del  Hospial
, d8 la Red Asistencial

‘“daclar'a concoel én su intagndac la "Directiva que establace Ios
Imaaqqntu'p*dgw;ég'&mm}r fcm!rrl-a de Ja mvasl.lgaumn en EsSalud“ y 15 “Directiva

i

e

ﬁiﬁifa Erieay‘ joe: Clinicas del

" o
Asi misrna umh’émnmm en su'Iﬂiegﬁdaﬂ l
Perd vigante (en &/ caso dg Ensayos Chinicos)

Alentaments,
Firma del lnvestigador Principai

Momibre
Ml
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ANEXO 5

CARTA DE COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL
{En &l caso ae nveshgaciones cosborativas donde & IF pedensce a una Insfiedn
giieng, esfe carts 08 comproetes famiidn send presenfada por el codnvestigador
coprlinador del proyecta en ES5ALUD)

Jefa de la IEAl dal ODAOP

El qua suscribe investigador  principal
de pr:dm:nln da ||1'.ras.1|5.=nrn '

B ", 8 realizarsa an el Cenino de
Irncsllgpdﬁpfngpmmm del '-':ra-pi'al

ik , dp JaRed Asistencia| '

se BH]‘EWWQENPLH}D"I la ﬂ@ﬁmnﬁn:ﬁﬂi,p 'ﬂ-wml e, ﬁ?.IJEIIdn al
protocdin :’igqeamﬁ'm“imnb@ s'lguh-;m rﬁu (g @ stiviar
sportunamente los:jnfcaries da ewshice i firgl ﬁﬁJ@a tﬂﬂ?ﬂ'ﬂ*.ﬂgﬁ Biidos: es] fome

raspetar o aspecios Sticos inherzntes.

Asl mismo, ma comvpromelo 8 realizar ke acciones necerznas pera a publicocion de
los resultades de @ investigacian en una revista cientifica & infarmar a su oficing de
dichas acciones.

Alentameiie,

Firma del Investigador Frincipal
Nombre:

oMl

Teléfono:

Sariall:

Fecha:
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ANEXO 6

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

Gerente de la COAOP

Oe nuesira consideracion;

E| Jefe del Departamenio de dal Establesimiznto de
Salud de & Red Asistencia

g la cual par:ﬂnqq:p el (la) OChwia} .
lwaaugadnr prmu;-paf iel Protocoi :

tiene el darado de irtﬂﬂusl'ed para manifestarke mi visto bueno pers |z raahza{:uﬁn
del lﬁrﬁ?nﬂﬁ semi preulalreri‘té Este pmyaﬁm ‘feberd cﬂnrﬂa: ademas con las
evaluagiones - del’ Eﬂmde- ﬂﬁ Irvestigacidn ¢ & Comité: Institucional dé Etica en
fnvmlgam:m ¥ l-a autmzﬂmm !:ﬂrre:sponqmpe pur s-u daspa"hn antu da &4
Eﬁlﬂm h - el -.I e i L

Sin otro parbcular, quede de Usfed,

Atentamants,

i e

Firma, selic, nombre dal Jefe d2 Departarmento
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ANEXO 7

TIPOS DE INVESTIGACIONES QLE PODRIAN SER EXCEPTUADAS DE
REVISICN POR PARTE DE LOS COMITES DE ETICA

Los protocolos de invesligecion gue se enmarquen en los siguientes tipas de
investigaciones, luege de la respecliva valoracién particular por parte del Presidents
del Comité de Efica o quien lo represente pars esta actividad, podrén ser exceptuadas
de revision por pane del Comité de Etica. Para esto, ol Presidente del Comité de Etica
emitira la respectiva constancia de exanaracitn de revision,

1. Las ivesligaciones que impliquen el uso de pruchas aducativas {cognitivas, de
diagndstice, de aptiud, de aprovechamienio), procedimientos de encuestas
antrevistas u obsgrvacién del comperiamianto pablice, cuyos detos no permitan |a
mmlr:ﬁmm Je su.atus ni log Dongan en resgo.

2 Las- |ri'-ra$t|;ra:n.nipd qw Ampliguen - la receleesidn o el astudio de los: datos
exlatmtes,, si; Eatg&.fu!mgs estén publicaments. ;Irsppnlmea 0:8ila mﬁ;:rmaclﬁn B5
recolectada Ecr el m'-"ﬁﬁﬂgar.iur e’ 1-H|_T_IEI'1E|'ET 3 V=0 4:-; suiﬂng -‘iu:t D-I.Jeden ser
|dan11ﬁt:ad|;|a, SR e

1S s YR
! - N P =
S Mlasasabaadmes M B s ol S ___u. s

3. Las mvestigaciones gue son rezlizados por, o son sujelos & la aprobacian de Jafas
de Deparlamenic © de Sencio ¢ Gerentes de Organo Desconcentrado u Crgano
Fraatados Nacional Dessorcentrado, v gue eetdn disefiados para estudiar, evsluer,
a de olra manera examinar los servicios pablicos o programas,

4. Las investigaciones que impiican la evaluacién de la calidad de los alimenios y su
aceptacion, si estog son “no procesacos” ¥ sin aditives, ¢ que no contienen un
ingrediante per ancima dsl nivel definide come segura

5 Las investigaciones realzadas en los cenlros educaivo: que no siteran [as
praclicas educativas habituslas,

Estas cinco excepciones no aplcan cuando la investgacion incluya prisicnerce o
cuando la investigacion incluye nifos, exceplo cuando la investigaciin ee de
thservacion de comportamento pdblico v e invesligador no paricips en las
acfividades que son observadas.

Pagina 69 13 de agosto del 2018

cieiraar@gmail.com

Version 7



RED ASISTENCIAL AREQUIPA - ESSALUD

Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacion

ANEXO 8

DECLARACION JURADA POR DANO O RESARCIMIENTO

El patrocinador del Protocolo denominado “............cooiiiiii i ,
representado por..........cccceeeeinnnnnns

Declara bajo juramento y en honor a la verdad que cuenta con un fondo financiero que
garantiza de manera inmediata la atencién y tratamiento gratuito del sujeto de investigacién,
en caso sufriera algin evento adverso como consecuencia del ensayo clinico, en tanto se
produzca la activacion de la péliza de seguro.

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

Arequipa, de del 20
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ANEXO 9

DECLARACION JURADA PATROCINADOR CUMPLIMIENTO ARTICULO 40 RECP

En mi calidad de Patrocinador del Protocolo N° denominado

Declaro bajo juramento que conocemos y cumpliremos las responsabilidades contenidas
en el Articulo 40 del Reglamento de Ensayos Clinicos del Pert aprobado en el afio 2017.

Arequipa,.........

Representante Legal del Patrocinador
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ANEXO 10

MODELO DE DECLARACION JURADA IP CUMPLIMIENTO ARTICULOS 51 Y 52 RECP

En mi calidad de Investigador Principal del Protocolo N° denominado

Declaro bajo juramento que conocemos y cumpliremos con lo establecido en el
Reglamento de Ensayos Clinicos del Pert aprobado en el 2017; reconociendo que los

articulos 51 y 52, correspondientes a los requisitos y obligaciones del Investigador
Principal, son de cumplimiento estricto.

Arequipa,.........

Investigador Principal
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ANEXO 11

MODELO DE DECLARACION JURADA CONFLICTO DE INTERESES Y
ACONDICIONAMIENTO DEL CENTRO DE INVESTIGACION

Como Patrocinador e Investigador Principal del Protocolo N° denominado

Declaramos bajo juramento, que no existe conflicto de interés financiero en la ejecucion
del Ensayo Clinico; declarando ademas, que el Centro de Investigacion donde se
ejecutara el Ensayo se encuentra adecuadamente acondicionado en cumplimiento a lo
establecido en el Reglamento vigente de Ensayos Clinicos en el Pera

Arequipa,.........
Patrocinador o Representante Investigador Principal
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ANEXO 12

Arequipa,
Sr. Dr.

Presente.-

Asunto: APROBACION DE PROTOCOLO DE ENSAYO CLINICO
Referencia:

De mi consideracion:

La presente tiene por objeto dar respuesta al documento de la referencia en el cual Ud.

Solicita la aprobacion del Protocolo de Investigacion NO----------------- del
ensayo clinico ¢ - e
gue cuenta cON--------------- mmmm e como patrocinador y con

——————— -----como investigador principal , con los deberes vy
responsabilidades correspondientes conforme lo estipulado en el Decreto Supremo N° 021-
2017-SA-Reglamento de Ensayos Clinicos del Peru.

Al respecto, habiendo sido el estudio en mencién evaluado y aprobado por el Comité
Institucional de Etica en Investigacion de la RAAR-ESSALUD, los cuales velan por el
cumplimiento de las directrices metodologicas y éticas correspondientes, segun el
Reglamento de Ensayos Clinicos del Per, incluyendo las Buenas Préacticas Clinicas, los
principios de proteccion de los sujetos de investigacion contenidos en la Declaracion de
Helsinki y lo establecido en la Directiva N° 04-IETSI-ESSALUD-2016 que desarrolla los
lineamientos para el desarrollo de la Investigacion en Salud en ESSALUD, y habiendo
cumplido con presentar la documentaciéon correspondiente, incluyendo los documentos de
aprobacién de los comités respectivos y el Protocolo de Investigacion, esta Direccion
manifiesta su aprobacién a la solicitud formulada, de manera que el expediente prosiga con
el tramite respectivo de Autorizacidon de Ensayo Clinico ante el INS. Cabe sefalar que una
vez obtenida la autorizacion por parte del INS, el investigador principal debera presentar
dicha resolucién al presente despacho para continuar con los tramites necesarios.

Sin otro particular, quedo de Ud.

Gerente RAAR
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ANEXO 13
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:

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 Investigacién

4. Fecha de inclusion del primer Paciente.
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ANEXO 14
CARTA DE INFORME DE AVANCE Y/O FINALIZACION DEL ENSAYO CLINICO
CartaN°..... ... ......
Arequipa,
Sefior Doctor

Presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacion de la RAAR- ESSALUD

Asunto: Informe de (Inicio/ Avance /Final) del ProtocoloN®............

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)

Numero de Pacientes seleccionados: ...

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

Numero de Pacientes randomizados: ...

Numero de Pacientes que contindan 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::««-:- P ¥ ¥ o

Nk owdPE

Sin otro particular me despido de Ud.
Atentamente,
(Firma y sello)

Investigador Principal
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ANEXO 15

FICHA DE INFORME DE AVANCE DE ENSAYO CLINICO

1, INSTITUCION INFORMAMNTE:

_2. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO

| Tituls del Ensayo Clinico:

Fatrocinador:

| Em presafinstitucldniolro ejecutora:

Neta: De existir mds de una empresasdinstitucion/ako con defegacian da
responzabilidades afadir los espacios necesarios

Fase Clinica

Cwv ]

| W de Protocala:

del estudia: 1] o] m[3 ] Coddige del Ensaya Clinico {INS):

Informe de avance del

semestre :I[] 1] del afio;
|
| 3. AVANCE POR CENTRO DE INVESTIGACION i
| Mombre del Centro de -
| investigacidn: —I
Iniclé enralamienta? Si 3 MNof - |
Fecha de Inicio : :“ I‘.-r :
Fue suspendido EC7 Sil ] Mel | '
Concluyd enralamiento? SiC 7 Mol )
Ya esta cerrada 17 [ S0 3 Ma[_ ]
Fecha de cierre i !
_Sujetos tamizados n ]
Sujelos enrolados ) n;
Homibres enrolados n:
Mujeres anrcladas n;
Fdacl Maxima [1F
Edad Minima mn:
Sujetos en tratamientg n:
Completaran tratamiento | e
Sujetos en sequimiento n: N
Complataron estudio |
Sujetos relirados e
_Eventos adversos serios n: |
Cuanrtos faltan enralar? n: i
Péagina 77

Version 7

13 de agosto del 2018
cieiraar@gmail.com



RED ASISTENCIAL AREQUIPA - ESSALUD

Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacion

4. EVENTOS ADVERSOS NO SERIOS PRODUCIDOS:

Cédigo de Evento ~ Fecha | Accién | Desenlace | Relacién con el
identificacion | Adverso (dd/mm/a) | Tomada del producto en
del paciente Serio | evento investigacién
|

i 5. EVENTOS ADVERSOS SERIOS PRODUCIDOS:

Cédigo de Evento Fecha Accion | Desenlace | Relacion con el |
identificacién | Adverso | (dd/mm/a) | Tomada del producto en
del paciente Serio evento investigacion

6. REPRESENTANTE LEGAL AUTORIZADO

Firma del Investigador PrinCipal: ..o .

Nombres: Apellidos:
DNI : Teléfono: . email:
Fecha
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ANEXO 16
FICHA DE INSPECCION DE ENSAYO CLINICO

Facha de inspaccion

L Dia __ Mes  Afg

Pl-. INFOR_MA(ION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO INSPECCIONADO
Titulo del ensayo dinlco inspecdonado:

Cadigo de protocolo:

Codigo del ensayo clinico (IN5):

| Niumero de centros de Investigacion:

Nombre centro de investigackn !Institucion de investigacian:
inspeccionado:
Patvocinador:
! Numero de registro OIC (u otrz institucion) ejecutora:
Producto en investigacion / Codigo: Numero de resclucionde  TFecha de o
autorizackn: | autorizacidn:

Fase clinica del estudio: 1|_| 0[] w[ ] w[ 2]

[ Comité de ética en investigacién que aprobd estudio:

| Fecha de Inicia del estudio: [ Duracion estimada ded ensayo clinica {meses):

2. "INSPECCION DE LOS RECURSOS

2.1 CARACTERISTICAS DEL CENTRO DE INVESTIGACION 3
| sl Tno Observaciones

_Area de hospitallzacion
Arez de consultarias ) )
Ares de enfermeria =

Sala de espera ; > . o
Serviclos higiénicos para equipo de investiaacion 3 3 v
Servicios higiénicos parz sujetos de estudio b= Y _
Ar=a de administracion
Area de archive by
Area de almacenamiento del producto en
investigacidn
Area de toma de muestras
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Area de almacenamiento y/o procesamiento de |
rmuestras |

|Area para urgencias rmedicas
_Equipo, minime pars atencicn de uigencias !

A clhdol [ Apeltido 2 | Nombre 1| Profesien | Caraa en el squipo | Observacionss

Invesugadorpnnflpal estuvo presente en lainspecclon: S¢ 1 Nof | Mcdvo:

|
'T_' SN =
' 2.3 CALIBRACION DE EQUIPOS UTILIZADOS EN EL ENSAYO CLINICO

Tiene informe de i tut-jarde '

calibracion  calibracién | Observaciones

Instrumentes calibrodos

|
2,
3

| 3. REVISION DE LOS REGISTROS DEL ESTUDIO
3.1 Manejo de archivos c
Ubhicacién [sh ¢ NO | )
adecuada; -
Cenfidencialidad | ST ¢ ) NO )

Apedlid os:
Versidn/ 2
 camenzar la investigaddn dinica+ Fecha st no Otsavciones M—
| Manual del investigador - = —

] Protocolo de investigacion : = B
Farmularic de raporte de case [CRF) -

| Resolucion de autoriz:ridn de la OGITT
Aprobacidn del pratocolo de
inyestigacion por 2l CIEI

Aprobacion dal cansentimicnte
informado por el CIEly la OGITT
Medelo de avisos de reclutamients
zprobadas por ol comité de érica

Lista ede miembros y cargos del comité
de érica

Planills de delegzcitn de funciones

del investigadar principal al squipo de
investigacion.
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Constancia de entrenamiento al
equipn de investigacion.

Curriculurm vitee de todos los
miembros del equipo da investigecion,
Vialores normales del labaratorina
| utilizar en el estudio clinico
Procedimientos de laboratorio.

| Instrucciones para el manejo
|y almaceramiznto, fachas de
vencmlene del preaix tn de
Investigacidn.

, Procedimlentss de riege,

FMan de meaitareo del centrn

Rrporte de visita de inicio de
monitores

Contreto firmadc ded invesizador con
el patiocinader!/CRO

| +_Colocar KC cuando na corresponda

3.3. Documentacion durante el
desarrollo de |a investigacion =

Versian/
Fecha

fctuslizaclone: & manual col
investigador

Enmiendas al pinlecoks de
investigacian aprobadas/autorizadas
por el OEly la OGITT, respectivamente

si /N0

Observaciones

Enmiendas al consentimiento
infermado sprobadas/autorizadas por
el CICLy 13 QG respecrivarnente

Resoluckon de renavacion da
| autorizacion el
Aesalucion de ampliacidn de centro de
investigacion

| Resoluzitn de extensidn de tiem
Curviculum vlvae dr nuevos miembros

_del sauipo de investigacidn.

Actualizaciones enla lisi de

| Actualizaciones de Ins valores
norrrales de laboratoric

Lomunicarionas relevantes {c;m,
aotas de reunlones, comunicaciones
conel CEl, CGITT y «l patrocinador).

Consentimientos informacdos Ainmados

Dozumentos fuentes (historias clinicas,
laberatorio, etc.)
Formularios de reqistr clinico

Inaividua| irmades, fechados y
campietados.

Infarmes de avance al INS
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Informes de avance al CIEI

Lista e chdigos de idantificacian de los
pacientes/voluntarios sanas

Listz cronolégica de cnrofemienta de
los pacienteshvoluntarics sanos.
Contabilidad  del producte  de|

investigacidn en ol centro,

F'Inmlla de visitas de maonlitareo.

Informe del maonitor al investigador

EAS notificados al 1ME: ] )
EAS notlficados al CE

= Colocar NC cuando ne corresponda

3.4, Documentacion después de la
terminacion del estudio +

Vorsidn/

Fecha sl |NO

Observaciones

Contabllidad del producio de
investigacian,

Decdumanios de destruceidn del
producta de investigac dn

Lista codificada da identificacian de los

sujetns completa

informe final presentado al QEl yala
CoiT

Reparie de monitarea de cierre

3.3 ENROLAMIENTO ¥ SEGUIMIENTO DE PAEIENTES

Mizmers de pat dn:nms tamizados:

Nirmero de padientes enraladaos:

| Nitrmern de pacientes gue reciben tratamiento: |

Mibmerso de pacientes retirados:

Mirmero de pacientes salo en 5egu|m|e-n.m

Mimero de pacientes excluidas:

Miamera de pacientes gue faltan enralzr:

La menor edad de un paciente Enrniadn
| La mayor edad de un paciente enrelada:
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BIOSEGURIDAD USADA
4.1 PRODUCTO i I——
Lugarde almacenamisnto adervado: S0 ( ]

CND )

4. INSPECCION DE LA SEGURIDAD DEL PRODUCTD EN INVESTIGACION Y DE L&

Responsable : Nombres:

Apellidos:

5i M

Obsarvacianss

E:huﬁrﬂd-r;-” '
[MUrmera de lote v facha de expiracion)

Almacenamianto v conservacion:

Control de temperatura
Cantrol de humedad
* _Control de exposicidn a luz

Remiio de recepcion de la droga firmadao v
fechada por personal delegado

Planilla de contabilidad goneral & individal

Docursentns relacionados can v fuers de
rango [oviso al patrocinante, permisc de
utilizacidn. ste)

Certificad o de retira/destruccian de la
medicaciin

Reglsros de dispensacian

| 4.2 EVENTOS ADVERSOS SERIOS

| Mumero de EAS con desenlace fatal:

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

Motificacidn del IP eventas adversos del centro

lNLH'I'IEP‘ﬂd‘E F?d.“ an Reporte al Reparte al m"."“" el
conociniento patrocinacier Seguimiants CIEl patrocinadora la
i s LG

! reporie | delequipo

NOTIFICACICNDELPATROCINADORDEREPORTES DESEGURIDADINTERNACIONALES

Numercde | Fechaderecapcion | Reporteal | Reporteal CIEicentral | Reportea
reporte del equipo CIEI registrado (si aplica} QGITT
| o
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4.3 BIOSEGURIDAD, MANEJO DE MUESTRAS BIOLOGICAS

Si No | Observaciones {
‘Amblente de torma de muestra
ladecuado
Personal que toma muestre
usa barreras pratectoras

de acuerde a espécimen
manipudado

Erwio de muoestras de acuerde
|2 normas de bioseguridad:
Eliminacién adecuada de .
punzo cortantes {
Matedal contaminado
'Lciesegﬂwa adecuadamentse

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

Netar fa fnr:ornza(ion requeridaen es ré fermato que ne se opligue o que no oor.remondc; a sy insitucion
o ensayo clinico, debe Nenarse con ias siglas NA {no aplica). Asi mismo, si usted considera impaortante
atguna infovmacion gue no se solicta agui, puede agregarla al final def farmata.
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ANEXO 17

Modelo de Carta de Revision y Aprobacién de Enmienda al Protocolo

Arequipa,

Sefior Doctor (a).
Jefe de la Unidad de Capacitacién, Docencia e Investigacion
Hospital Nacional Carlos Alberto Seguin Escobedo

ESSALUD
Presente. -
Att: Dr (a).
Presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacion de la
RAAR-ESSALUD.
Asunto: Revision y aprobacién de la Enmienda........... al Protocolo
Ne......... TIUIRAO” .ttt sttt st e " Patrocinado por

Es grato dirigirme a usted para saludarlo cordialmente y a su vez presentarle y solicitar la
revision y aprobacién la Enmmienda en asunto; adjuntando los siguientes documentos:

02 copias de la Enmienda........ al Protocolo de fecha....... En espafiol e inglés.

01 original y 04 copias del Cl version ..... del ....... (Si es aplicable).

03 copias del resumen de cambios de la enmienda en espafiol.

01 copia de carta de aprobacion del estudio y resolucion.

01 copia del recibo de pago por derecho de revisién de enmienda.

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

) T AW

Atentamente,
Investigador Principal

DNI
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ANEXO 18

INFORME FINAL

{En el caso de ensayos, presentar la siguiente informacion por cada centro de

Irvesligacian)

| 1-ins fiTUQON MPORMANTE

Z INEORMACION GE NERA L DEL ENS YO CLIMICO

Thuls Jad o apo cimeco

fafrocinador. LT e e L N TS

utorx
L0k el TUNOE M S0, N TN D

B0 S008 e Farior

faze cwera Chdigo de penacala

ol arsto e ID HD o ”D Cachga ded ensaryo dimeca JINSL
informe final dec

Cemm de wessgardn [ | infarme raganal [ ] nfommemeermaconat [
Nombsre dal1IPY C|

Normbre decermm demvemigaacn

Nomiore dol investagador prmapal

Facka de neon da emudia

Fara de S rmna dedestudin

Z.AVANCE POR CENTRO DEINVESTIGACION
Informaciin en mbedén 2 los sujetos de inee stigacson

Supedos tmiEados

Supetar ermbdos

a

Hombres snoBdes

Mupres esmlad =

e ad msxna

fdad mireena

ML OE pRACEN iR 2CTIDS O AN ST ARG

A pac e e g & retraron ded echudis

M pacEniEs quecampetaon erudia

LT macenes que 3TN arelar

Suenyio sadwersos semn s

BB CAEAERERERE
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A RESLUMEN DE LGS EVENTOS ADVERSOS £ BRIGS NOTIRICADCRE HAST LA FECHA

Cadigo de Eweha Fechade Fechade Desanibace | Aelnedin con
wdertitfhaciin | advema | oouwrenwi naficasin | e epnin | mraduss an
del pmeene Sere (ddemmiaal | (ddrmevasy memgaadn

= Dby atidi o ol S forow o u] T Al @it 5o durio v e e B |

Adijuntar em 4

O el satema puede recuperar ks EAS ocurrides en ol BC

5 RESUMEN DE EV ENTOS ADVERSOS NO SERIOS PRODUCIDOS HASTA LAFBOHA

Caehgya d= fverma | Fecha (ddf dhaccidn Dezenlaxce | Relacenaon
idertfescitn) | adwesa e ) tomade del menin | mrodusoen
del pasEnt | Ao Sesa ETEE RO

Nohauka informe odn mouerdaen e sic foem g peno reapligue o que N RPONAd a0 insitucidn
o enagyo clniks, debe Men arme con Jas siglar KA {no ap e,

AZmEmo, § used oasdea imasrinak algun nbrmscdn gue o e , il e agreexa
&Sl dol formain. e

Lomenaum L aduson ses sonm @ ey adn ol ensayd dineca on e contm 46 myeTgacion

= (et vl i e o mgiryms Prorerl carendomt a1 5 s oyl il el ] O 9 o Bt

Al Hem S

6. REFRES EN TR HT E LEG AL AUTOREADD

rama dd repeesenturte kgaldela B . ..o mee — -

Nombms Apsices,

Oha T (omen shar-dwinioo

Fecha
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ANEXO 19
Guia para el Formato de Consentimiento Informado

1) Titulo del Ensayo Clinico.
2) Consentimiento Informado - Versiéon Peru / Fecha.

3) Patrocinador(es), institucion de investigacion, investigador principal, Comité Institucional
de Etica en Investigacion (CIEI) y Autoridad Reguladora local.

4) Introduccioén:

a) Invitacion a participar en el ensayo clinico, explicar las diferencias existentes de una
investigacion con la atenciébn médica habitual y aquellos aspectos del estudio que son
experimentales.

b) Razones por las que se ha elegido a la persona para invitarlo a participar en el ensayo
clinico.

c¢) Participacién voluntaria libre de coaccion e influencia indebida y libertad de terminar su
participacion. Deje en claro que la participacion es voluntaria e incluya las medidas que seran
tomadas para evitar la coaccién de los sujetos de investigacion:

- Hacer todas las preguntas que considere.
- Tomarse el tiempo necesario para decidir si quiere o no participar.
- Llevarse una copia sin firmar para leerla nuevamente, si fuera necesario.

- Conversar sobre el estudio con sus familiares, amigos y/o su médico de cabecera, si lo
desea.

- Que puede elegir participar o no del estudio, sin que se vea afectado ninguno de sus
derechos.

- Que puede retirar su participacién en cualquier momento sin dar explicaciones y sin sancién
o pérdida de los beneficios a los que tendria derecho.

5) Justificacion, Objetivos y propdsito de la Investigacion:

Explicar en términos locales y simplificados ¢ Por qué se esta llevando a cabo el presente
estudio? y ¢ cuales son los objetivos?

6) Numero de personas a enrolar (a nivel mundial y en el Peru)
7) Duracién esperada de la participacion del sujeto de investigacion

Incluyendo numero y duracién de visitas al centro de investigacion y tiempo total
involucrado).

8) Las circunstancias y/o razones previstas bajo las cuales se puede dar por terminado el
estudio o la participacion del sujeto en el estudio.

9) Tratamientos o intervenciones del ensayo clinico.
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a) Descripcion del producto en investigacion experimental. Debe incluirse:
- Nombre del producto de investigaciéon

- Explicacion de las razones para su desarrollo

- Experiencia anterior con el producto

- Si estd aprobado o no en el Perd y en otros paises.

b) Descripcién del comparador

c) Explicacién en caso de uso de farmaco inactivo o placebo y las razones para su uso: Es
importante asegurarse de que el participante entienda lo que es un placebo o lo que significa
usar un farmaco inactivo asi como las razones para su uso.

10) Aleatorizacion y cegamiento.
Se debe incluir:

a) Explicacion de la aleatorizacién y cual es la probabilidad que tienen de recibir un farmaco
u otro en términos comprensibles para el sujeto de investigacion.

b) Explicacion del cegamiento, motivos para su uso asi como la posibilidad de obtener la
informacién del tratamiento asignado en casos de emergencia.

11) Procedimientos del estudio:

a) Explicacion de los procedimientos de estudio que se van a seguir (entrevistas,
cuestionarios, examenes auxiliares, dieta a seguir): Describir o explicar los procedimientos
gue se realizaran y todos los medicamentos que se den (incluida la premedicacién,
medicacién de rescate, u otra medicacion necesaria para algin procedimiento del estudio,
como por ejemplo anestesia local en caso de biopsias) pudiendo incluir un esquema
simplificado y/o calendario de visitas y procedimientos.

b) Muestras biol6gicas a ser recolectadas: tipo, cantidad y nUmero de veces que se extraera.
Es necesario explicar cuantas veces y cuanta cantidad se necesita, en medidas que el sujeto
entienda.

c) Destino final de muestras biolégicas remanentes. Mencionar explicitamente que las
muestras bioldgicas obtenidas seran usadas solamente para la investigacién en curso y que
seran destruidas cuando el ensayo clinico se haya completado, a menos que se contemple
su almacenamiento para uso futuro.

d) Almacenamiento de muestras bioldégicas o sus remanentes para estudios futuros: Si se
planea almacenar muestras remanentes mas alla del término del ensayo clinico y/o se van
a extraer muestras biolégicas para almacenamiento y estudios futuros, debera incorporarse
en un formato de consentimiento informado especifico para tal fin.

e) Informacioén de los resultados de las pruebas realizadas. Debe incluirse:
- Se le explicara sus resultados

- Quién le informara

- En qué momento se le informara
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- Justificacion en caso de no revelar datos de forma temporal o permanentemente.
12) Riesgos y molestias derivados del ensayo clinico

a) Riesgos del producto de investigacidbn experimental, del comparador asi como de
cualquier otra medicacion utilizada para fines del ensayo clinico. Indicar con claridad, en un
lenguaje e idioma que el sujeto entienda, los riesgos 0 molestias razonablemente previstos
(segun el Manual del Investigador o ficha técnica) asi como la posibilidad de eventos graves
u otros eventos inesperados, o del no alivio 0 empeoramiento de los sintomas de la patologia
de estudio.

b) Riesgos y molestias de los procedimientos del ensayo clinico.

¢) Riesgos y medidas de prevencidn y proteccion ante embarazo del sujeto de investigacion
o0 de su pareja. Debe incluirse:

- Riesgos potenciales en caso de embarazo para el embrién feto o lactante.
- Pruebas de embarazo: inicial y adicionales

- Acceso gratuito y listado de métodos anticonceptivos a elegir por el sujeto de investigacion
y Su pareja, que sean adecuados para el ensayo, asi como el tiempo que sea necesario su
uso.

- Procedimiento a seguir en caso de embarazo del sujeto de investigacién o su pareja:
comunicacion inmediata al investigador, suspensidn del tratamiento, retiro del estudio,
seguimiento de la gestacion y del recién nacido por 6 meses, resarcimiento en caso de dafios
como consecuencia del ensayo clinico.

13) Compromisos que asume el sujeto de investigacion si acepta participar en el estudio.
14) Alternativas disponibles.

Especificar si existen alternativas terapéuticas, de prevencién o diagndstico disponibles
actualmente en el pais.

15) Beneficios derivados del estudio

En general, no se puede asegurar que el producto en investigacion beneficiara directamente
al sujeto, puesto que esto es lo que se quiere probar, por lo que es mas adecuado usar la
frase: “usted puede o no beneficiarse con el medicamento en estudio” o “ su condicién
médica puede mejorar, quedar igual e incluso empeorar con el medicamento en estudio”.

Los beneficios pueden dividirse en beneficios para el individuo y beneficios para su
comunidad o para la sociedad entera en caso de hallar una respuesta a la pregunta de
investigacion.

16) Indemnizacion y tratamiento en caso de dafio o lesién por su participacion en el ensayo.

a) Atencién médica y tratamiento gratuito en caso de lesion o algun evento adverso como
consecuencia de la administracibn del producto en investigacion (experimental vy
comparador) o cualquiera de los procedimientos o intervenciones realizados en virtud del
ensayo clinico.
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b) Pdliza de seguro: cobertura y vigencia

¢) Indemnizacion para el sujeto de investigacion, su familia o familiares que tenga a cargo
en caso de discapacidad o muerte resultante de dicha investigaciéon

No incluir texto alguno que restringa o contradiga lo dispuesto en los articulos 27, 28 y 29
del presente reglamento (RECP aprobado en el 2017)

17) Compromiso de proporcionarle informacion actualizada sobre el producto o el
procedimiento en investigacion, aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto de
investigacion para continuar participando.

18) Costos y pagos
a) La gratuidad de los tratamientos y procedimientos como parte del ensayo clinico

b) Compensacion econémica por gastos adicionales (transporte, alojamiento, comunicacion,
y alimentacion). Indicar monto.

19) Privacidad y confidencialidad

A efectos de sefalar que se mantendra la confidencialidad de la informacion relacionada con
su privacidad y la seguridad que no se identificara al sujeto de investigacion. El contenido
de esta seccion debera encontrarse dentro de lo permitido por la Ley N° 29733, Ley de
proteccion de datos personales y su reglamento.

Debe incorporar lo siguiente:
a) ¢ A qué datos del sujeto se tendra acceso? y ¢ qué informacion sera recolectada?
b) Uso que se dara a los datos del sujeto de investigacion.

c) ¢Como seran almacenados y protegidos los datos del sujeto de investigacion? Y
¢, Quiénes tendran acceso?

d) Acceso a sus datos por parte de los representantes del patrocinador, el CIEI y el INS.

e) Manejo de sus datos y muestras bioldégicas en caso de retiro del consentimiento
informado.

f) No identificacién del sujeto en caso de publicaciones o presentaciones cientificas del
ensayo clinico.

20) Situacion tras la finalizacion del ensayo clinico, acceso post-estudio al producto en
investigacion.

Si el producto en investigacion estara a disposicion de los sujetos de investigacion en los
cuales haya demostrado ser beneficioso, después de haber completado su participacién en
el ensayo clinico, cuando y cémo estara disponible.

21) Informacién del ensayo clinico

a) Disponibilidad de la informaciéon del ensayo clinico, de acceso publico disponible en
REPEC, debiendo sefalar la direccion de su péagina web: http://www.ensayosclinicos-
repec.ins.gob.pe
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b) Informacién de los resultados finales del ensayo clinico. Especificar el momento, medio y
responsable por el cual se proporcionara al sujeto de investigacion los resultados finales del
ensayo clinico.

22) Datos de contacto

a) Contactos para responder cualquier duda o pregunta y en caso de lesiones

- Investigador principal(es): Direccion, correo electrénico y teléfonos.

- Presidente del CIEI: Direccién, correo electrénico y teléfono.

b) Datos de contacto de la Autoridad Reguladora (INS). Incluir el siguiente texto:

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

Seccidn a ser llenada por el sujeto de investigacion:
YO0 e (Nombre y apellidos) ........ccocvviiieieiiniiiiiieeeeeeeee
- He leido (o alguien me ha leido) la informacién brindada en este documento.

- Me han informado acerca de los objetivos de este estudio, los procedimientos, los riesgos,
lo que se espera de mi y mis derechos.

- He podido hacer preguntas sobre el estudio y todas han sido respondidas adecuadamente.
Considero que comprendo toda la informacién proporcionada acerca de este ensayo clinico.

- Comprendo que mi participacion es voluntaria.

- Comprendo que puedo retirarme del estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones
y sin que esto afecte mi atencién médica.

- Al firmar este documento, yo acepto participar en este ensayo clinico. No estoy renunciando
a ningun derecho.

- Entiendo que recibiré una copia firmada y con fecha de este documento.
Nombre completo del sujeto de investigacion ............cccccceveeiiii .
Firma del sujeto de investigacion ............ccccceeveiiiiiiiieee e

Fechay hora........ccocccveveiiinnnnnn

Nombre completo del representante legal (segunelcaso) ........................
Firma del representante legal ...
Fechay hora........ccocccveveiiinnnnnn
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En el caso de una persona analfabeta, debe imprimir su huella digital en el consentimiento
informado.

Seccibén a ser llenada por el testigo (segln el caso)

He sido testigo de la lectura exacta del formato de consentimiento informado para el
potencial sujeto de investigacion y éste ha tenido la oportunidad de hacer preguntas.

Confirmo que el sujeto de investigacion ha dado su consentimiento libremente.
Nombre completo del testigo.............covviiiiinin,

Firma deltestigo........ccooviiiiii,
Fechayhora........cccooiiiii e,

Seccion a ser llenada por el investigador

Le he explicado el ensayo clinico al sujeto de investigacion y he contestado todas sus
preguntas. Confirmo que él comprende la informacién descrita en este documento y accede
a participar en forma voluntaria.

Nombre del Investigador/a ...........ccccvviviiiiiincecieecenens
Firma del Investigador/a ............ccccoeeeiiei
Fecha y hora (la misma fecha cuando firma el participante) ..........cccccoovvcivierenenennnn.
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ANEXO 20

Modelo de Carta de Revisién y Aprobaciéon del Consentimiento Informado

Arequipa,

Sefior Doctor (a).
Jefe de la Unidad de Capacitacién, Docencia e Investigacion
Hospital Nacional Carlos Alberto Seguin Escobedo

ESSALUD
Presente. -
Att: Dr (a).
Presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacion de la
RAAR-ESSALUD.
Asunto: Revision y  aprobacién del Consentimiento Informado  versién......... Protocolo
9 TIUIRAO” .ot sttt et st et st naan " Patrocinado por

Es grato dirigirme a usted para saludarlo cordialmente y a su vez presentarle la siguiente
informacién y documentacion del Protocolo consignado en el Asunto, para la revision y
aprobacién del Consentimiento Informado por parte del CIEI de las RAAR-ESSALUD:

e Promotor, patrocinador:

e Numero y titulo de la Investigacion:

o Nombre del investigador:

¢ Relacién de cambios realizados (En caso aplicarse):

¢ Informacion completa del ClI (Version, enmienda y fecha de realizacién)

¢ Original y 02 copias del Consentimiento Informado, con copia electrénica en PDF.
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Sin otro particular, hago propicia la ocasion para renovarle los sentimientos de mi especial
consideracion.

Atentamente,
Investigador Principal

DNI:
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ANEXO 21
FICHA DE REPORTE EVENTO ADVERSO SERIO REAS

INSTITUCION NOTIFICANTE

I._INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO
TITULO DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADOR (ES) ) EMPRESA / INSTITUCION 7 OTRO EJECUTORA
FASE CLINICA DEL ESTUDIO CODIGO DE PROTOCOLO :
CODIGO DEL ENSAYO
. CUNICOONS)
Il. IDENTIFICACION DEL REPORTE DE EVENTO ADVERSO SERIO |
1. NUMERO NOTIFICACION 2 NUMERO
DL the ' NOTIFICACIGON DFL

-, o . PATROCINADOR

3. TIPO DE REPORTE O Inicial O Seguimiento N.° O Final O Inicial/Final

1. INFORMACION SOBRE EL PACIENTE ‘

4, CODIGODE ] 3 3
IDENTIFCACION DEL 5. EDAD e maces MhaOES,
PACIENTE e

6. SEXO OF OM

IV.INFORMACION SOBRE EL EVENTO ADVERSO SERIO
£ EVENTO ADVERSO SERIQ |

' (Diaandstice médico o 9. EL EVENIC ADVERSO
7. gﬁ;g(?n‘giioizfgfigwnso alteracianes en las pruebes  SERIO EN RELACION
' " pliquen) : de laborateric). Usar ! ALPRODUCTOEN
diccionario médice MEDRA  INVESTIGACION ES:
N u OMS A _

« Fatal O Esperado Q Inesperado
» Pussengravencsgolavidadelpacients i _|© No hay informacién
 Roquindhesislizaciany/oarenciénal ‘ O Esperade O Inesperado

serviio de emergencia |9 Ne hay informacian

- Proloagdhospmailzacian r - . e

» Prodyaincaparcidadodanopermanente O Esperaca O Inesperado

» Aramaliscengeniteodefectade — | O No hay informacitin
nacimiento O Esperedo O Inesparada
+ Droseventomédicanportante - 1O No hay informacién
Srpacificar -—— O esperado O Inssperada
Bt N . O No hay Infarmacion
10. FECHA DE INICIO DEL EAS
{dd/mm/aaaa)

11. DESCRIPCION DETALLADA DEL EAS (con los datos obtenidos hasta Ia focha)
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0 Completamente
recupedads _
O Fectiperzdo con
secusls

'Fecha de recuperaricn:

!

A

| 12. DESENLACE DEL EVENTO ADVERSO SERIO (a la fecha del reporte]

Fecha de necuperacicng
R

O Condiclén mejarada

Especifear tipo de secusle

0 Condician aon

| presantz v ein carmbios

G Candicidin deferiomda

| Causa batica | Autopsis B
Fech S o i
0 Muerte e ':' CE n;u;ar = de muerts: D50 No G N hay
. . — o infanmacedn
O Nohay informacion |
- . N ~
13. EVALUACION DE CAUSALIDAD [relacidn del evento adverso serio con el products de
| Investigacion} .
EVENTO ADVERSO : o]
ks RELACION SEGUN INVESTIGADOR RELACION SEGUN

PATROCINADOR

ASOCIADD A;

subyarents

0 Frocedimiento del ectudio
O Progresian de 12 enfermedad

01 Cira cendickan o enfermedad;

||;:.- e madicamenta (especiiicar en Informasién sobre

14.SIELEAS NO ESTA RELACIONADO AL PRODUCTG EN INVESTIGACION, INDICAR STESTA

medicacidn concamitantz item 24)
I Otra causa diferente a los anteriores:
L Mo hay informacian

V. INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO EN INVESTIGACION

15.LISTAR EL/LOS PRODUCTO/O%EN INVESTIGACION. INDICAR EL PRODUCTO QUE EL

PACIENMTE RECIBE
T ! o Encasa | _
" i i - - | devach | Marsar
,?EI prje i | | Dosis I:_'::Irca; F:=r._ha-:reﬁm Fechade o | i s g | K8 S0spe
: Lt ey | Precuen | cign de | Gltirma toma| inida da L resmpin | fechas | o chaso ol
Iretige ciaywia| uso |antesdelEAS  terapi o = :
ci:'ung ¥ e Iias) | Yo de.  hua EAST
| dosis | _
B [ S A (15 O Mo
_ - - B CE Mo
, |41 I (510 No
16. ;5E ABRIO EL CIEGO DEEBIDO AL EVENTO?
asi ToNa 0 N hay Informacicn

17.MEDIDAS TOMADAS CON EL SUJETO DE INVESTIGACION

' Sedio terapla a9 soporte,
Especifcar,

Se aio terapio medicamentos,
Fapecificer

Mo se tomd aczion algunz

18
m
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18. MEDIDAS TOMADAS 19. ;CUALES ELTIPODE MEDIDA | 20. EVOLUCION DEL CASO
CONELPRODUCTOEN CON EL PRODUCTOEN
INVESTIGACION INVESTIGACION
Si hubo suspension
temporal, el evento adverso
reaparece al administrar
O Se suspendid temporalmente nuevamente el producto en
investigacion?
OSi ONo O No hay
o informacion
O Se suspenoid Si hubo suspensién
definitiva ;Qué sucede con
0O Se suspendio definitivamente el evento adverso serio?
OSi ONo O No hay
informacion
O Ningun cambio, continta ¢Qué sucede con el sujeto
0O Se disminuyd la dosis de investigacion?
0 No se suspendid O Es Unica dosis O Mejora por tolerancia
O Otra medida tomada. O Mejora por tratamiento
Especificar; = 0O No hay infermacién
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[V1. INFORMACION SOBRE MEDICACIGN CONCOMITANTE

21. LISTARLOS MEDICAMENTOS CONCOMITANTES QUE ESTABA TOMANDO EN LA FECHA
DEL EAS,{no Incluir los medicamentos usados para el tratamiento del EAS)

FRECIBIO MEDICACION CONCOMITANTE? OSiONo ONo hay infermacion

fowoso o[~ oy T P ) | iEs
Concomiante | "ectens | "G " | Fica® |smmincion | ‘coniia | oSEechos

: QS0 No

_ i 1T losione

-  |osions

VIl. OTROS DATOS RELEVANTES DE LA HISTORIA CLINICA 2
LISTAR LCS ANTECEDENTES MEDICOS RELEVANTES, DIAGNOSTICDS O CONDICIONES MEDICAS
PRE-EXISTENTES, por ¢j. Alergias, insuficiencia renal o hepética, etc.

22, ;TIENE ANTECEDENTES MEDICOS RELEVANTES, DIAGNOSTICOS O CONDICIONES
MEDICAS PRE-EXISTENTESZ) 5 O No © No hay informacikon

| ENFERMEDAD 7 CONDICION MEDICA FECHA INICIO (2no) FECHA TERMING (aiio)

Vill. EXAMENES DE LABORATORIO U OTRAS PRUEBAS DIAGNOSTICAS
LISTAR TODOS LOS EXAMENES DE LABORATORIO U OTRA PRUEBAS DIAGNOSTICAS
REALIZADOS PARA ESTABLECER O DESCARTAR LA CAUSALIDAD DEL EVENTO ADVERSO

SERIO - L
23, ;SEREALIZARON EXAMENES DE LABORATORIO U OTRA PRUEBA DIAGNOSTICA? Q50

No O No hay informacién o T A

!
Fechade | Resulta-
ot pruehe |[JOSIEW" | g o
uotra prue-| Fecha tdds iResulta- (=} valores previaals | prueba nadn | Observacio-
| ba di s mim/aszaaj dos | normales  ocumen- |previaala ey & nes
[ tllaég;\os- ! ciadel |ocurrenca |CON #1EAS ‘
| | EAS | delEAs
| = 5 I | | OSIONo |
i 2 - | BSI0No |
i >
/

3 OSiONo |
(¥} Lkenar en cazo de examen de lzboratcrio
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IX. FUENTE DE INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO SERIO

CENTRO DE INVESTIGACION

INVESTIGADOR PRINCIPAL
NOMBRES Y APELLIDOS)

CORREO ELECTRONICO

TELEFONO

FAX

FECHA DE RECEPCION DEL
REPORTE DE EAS POR EL
PATROCINADOR/OIC

REPRESENTANTE DEL
PATROCINADOR/OIC
{(NOMBRES Y APELLIDOS)

CARGO QUE DES EMPENA’

DIRECCION

CORREO ELECTRONICO

TELEFONO

FAX

FECHA DE NOTIFICACION ALINS /.

/

Version 7
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ANEXO 22

INFORME DE REVISORES: APLICACION DE LOS CRITERIOS DE

ACEPTABILIDAD ETICA AL EVALUAR LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

TUIO: ”
Fecha de presentacién: 00/00/0000

Caodigo: ......venennee.

Investigador principal: N................

Version 7

ASOCICIACION COLABORATIVA O PARTICIPACION Y COMPROMISO DE
LAS COMUNIDADES CON EL ESTUDIO
VALOR SOCIAL
VALIDEZ CIENTIFICA (las preguntas guian la descripcion de lo evaluado)
1. DESCRIPCION DEL PROBLEMA, PREGUNTA DE INVESTIGACION,
JUSTIFICACION
¢ La descripcion del problema es pertinente?
¢ La descripcion del problema presenta brechas en el conocimiento?
¢La descripcion del problema presenta la magnitud del problema
sanitario?
¢La pregunta de investigacion es factible de ser respondida, es
interesante, es novedosa, es ética y relevante?
¢ Lajustificacion expone las razones de la realizacion del estudio?
¢ El protocolo expone las condiciones de infraestructura, logistica, red de
colaboracién e investigadores para la ejecucién del estudio?
¢ El protocolo identifica las limitaciones de la metodologia a usar?
¢éIncluye los grupos de comparacion requeridos?
2. OBJETIVO GENERAL YOBJETIVOS ESPECIFICOS
¢ El objetivo general es coherente con la pregunta de investigacion?
¢ Los objetivos especificos en su conjunto permiten responder la pregunta
de investigacion?
¢Los objetivos generales y especificos son consistentes (redaccion y
pertinencia)?
3. MARCO TEORICO E HIPOTESIS
¢cLas bases tedricas presentan una descripcion del estado de arte
pertinente y Gtil?
¢ Los antecedentes estan bien seleccionados y presentados?
¢La hipotesis corresponde a la pregunta de investigacion?
4. CONCEPTOS/VARIABLES Y SU OPERACIONALIZACION
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¢Las variables del estudio se encuentran listadas o identificadas?
¢ Las definiciones operacionales aseguran la validez externa del estudio?
5. METODOS
¢El disefio del estudio seleccionado es coherente con la pregunta de
investigacion?
¢ Se establece el disefio y tamafio muestral?
¢ Se establecen los criterios de inclusion y exclusion del estudio?
¢ Describe los procedimientos y actividades a seguir?
¢Describe las estrategias que se implementaran para asegurar la
exactitud y precision de las mediciones?
,Los instrumentos de recoleccion de datos se encuentran bien
disefiados?
¢ Describe el plan de analisis estadistico?
6. PRESUPUESTO
¢ Corresponde a las actividades planeadas?
7. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
¢, Se encuentra detallado en sus actividades?
V. SELECCION JUSTA DE PACIENTES
V. RELACION BENEFICIO/RIESGO FAVORABLE Y MINIMIZACION DE RIESGOS
VI. CONSENTIMIENTO INFORMADO
VILI. RESPETO POR LOS SUJETOS PARTICIPANTES

CONCLUSIONES:
RECOMENDACIONES:

Fecha de revision: 00/00/0000
Iniciales del revisor: ...........
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