RESUMEN REPORTE ANUAL DE LAS ACTIVIDADES DESARROLLADAS CIEI DE LA RED
ASISTENCIAL AREQUIPA-ESSALUD

ANO 2020

. MIEMBROS DEL COMITE:

Resolucion de Gerencia que los autoriza: 376 GRAAR-ESSALUD-2018
Fecha de inicio de vigencia: 03 de mayo del 2018

Fecha de fin:

Miembros y cargos:

-l o A o

APELLIDOS Y NOMBRES CARGOS
Rosado Santander, Nelson Ramiro (NRS) Presidente
Cabrera Ovalle, Carlos Alberto (CCO) Secretario
Foraquita Pinazo, Maria Isabel (MFP) Miembro
Flores Caceres, Ana Maria (AFC) Miembro
Alvarez Barreda, Renzo (RAB) Miembro
Flores Velarde, Remmy (RFV) Miembro

Berrios Garaycochea, Miriam (MBG) Miembro de la comunidad

Chévez Arias, Noel (NChA) Miembro de la comunidad

Rivera Bustamante, Medalit (MRB) Miembro de la comunidad

Pinto Miranda, Jeannett (JPM) Miembro suplente (A partir del
23 de enero del 2020 debid
ingresar el Dr. Antero Peralta
Mestas, no siendo efectivo en
espera de la

correspondiente)

resolucion

. Calendario de reuniones y reporte de asistencia:

REUNIONES | REUNIONES | PORCENTAJE | NUMERO DE INICIALES OBSERVACIONES
PROGRAMA | REALIZADAS DE PARTICINTES | PARTICIPANTE
DAS (FECHA) (FECHA) ASISTENCIA: s
SE ALCANZO
QUORUM
(si/noO)
09/01/2020 09/01/2020 No 04 NRS
cco
AFC
NChA




23/01/2020

23/01/2020

Si

05

NRS
cco
RAB
AFC
MBG

06/02/2020

05/02/2020

No

03

NRS
cco
MRB

20/02/2020

20/02/2020

Si

05

NRS
cco
NChA
MBG
AFC

05/03/2020

12/03/2020

Si

05

NRS
NChA
MRB
AFC
RFV

25/05/2020

25/05/2020

Si

05

NRS
cco
NChA
MRB
MBG

Inicio de reuniones
virtuales por
emergencia sanitaria
nacional; la
periodicidad de las
reuniones se redujo a
una mensual

24/06/2020

24/06/2020

Si

08

NRS
cco
NChA
MRB
MBG
AF
CRAB
RFV

03/07/2020

03/07/2020

Si

08

NRS
cco
NChA
MRB
MBG
AF
CRAB
RFV

Reunidn extraordinaria

24/08/2020

24/08/2020

Si

05

NRS
cco
RAB
NChA
MRB

24/09/2020

24/09/2020

Si

05

NRS
AFC
cco
MRB
NChA

26/10/2020

26/10/2020

Si

05

NRS
MRB
AFC
cco
RFV

24/11/2020

24/11/2020

Si

08

NRS
cco
AFC
MBG
MRB
NChA
RAB
RFV

18/12/2020

18/12/2020

Si

05

NRS
cco

RFV
MRB
NChA




[[ ] Lista de proyectos:

a. Presentados y aprobados:

NOMBRE DEL PROYECTO NIT REVISION EXPEDITA
(Si/NO)

Relacién entre la anemia | 1313-2019-21636 | No, se realizd revisidon
de nifos y adolescentes en pleno

con el contenido de
metales pesados en el agua
de consumo de Ia
comunidad de Ayroca

Factores Asociados a la | 1313-2020-1061 Si
amputacién por pie
diabético en pacientes del
Hospital EsSalud [

Yanahuara, periodo

2015-2019

Apendicectomia 1313-2020-1195 Si
convencional versus

laparoscopica en el

tratamiento de Apendicitis
aguda en ninos de 1 a 12
afios atendidos en el
Hospital Il Yanahuara -
EsSalud de Arequipa,
periodo junio 2018 a junio
2019

Caracteristicas clinicas y | 1313-2020-1359 Si
epidemioldgicas de la
ruptura de tendén de
aquiles en pacientes
atendidos en el servicio de
ortopedia y traumatologia
del Hospital Il Yanahuara -
Arequipa durante el afio
2019

Relacién de Ila anemia | 1313-2020-1558 Si
gestacional con resultados
neonatales adversos.
Hospital 1l Yanahuara,
Arequipa - 2019




Factores de riesgos
clinicos laboratoriales vy
epidemioldgicos asociados
a crisis asmatica en nifios
hospitalizados en el
Hospital 1ll  Yanahuara
EsSalud

1313-2020-1555

Si

Factores de riesgo en
vasculitis asociada a artritis
reumatoide en el Hospital
Il Yanahuara - Arequipa
2019

1313-2020-1535

Si

Caracteristicas clinico
epidemioldgicas y causas
de conversion de
colecistectomia
laparoscopica a
colecistectomia abierta en
el servicio de cirugia del
Hospital Nacional Carlos
Aberto Seguin Escobedo
durante el afio 2019

1313-2020-1576

Si

Desarrollo de un traje de
mioestimulacidn eléctrica
para disminuir la formacidn
de dulceras en pacientes
cuadripléjicos

1313-2020-1579

No, observaciones no
resueltas

Correlacién entre el
diagnodstico postoperatorio
y anatomopatoldgico de
apendicitis aguda en
pacientes menores de 14
afios en el H.N.CAS.E. -
EsSalud Arequipa de enero
a diciembre del 2019

1313-2020-1583

Si

Relacién entre la
oxigenoterapia y la
severidad de la retinopatia
del prematuro. Hospital
Nacional Carlos Alberto
Seguin Escpbedo. EsSalud,
Arequipa, 2017 - 2019.

1313-2020-1658

Si

Caracteristicas clinicas vy
epidemioldgicas de

1313-2020-1780

Si




pacientes con tumores
primarios del sistema
nervioso central de
hospitales publicos de
Arequipa en el periodo
2010 -2019.

Asociacion de la
hipercloremia con la
mortalidad dentro de las
72 horas del diagnéstico de
sepsis y shock séptico en
pacientes de la UCI del
hospital Il Yanahuara
Arequipa 2017 - 2019

1313-2020-1750

Si

Factores de riesgo
asociados a hemorragia
subaracnoidea por

aneurisma cerebral roto en
el Hospital Nacional Carlos
Alberto Seguin Escobedo,
Arequipa 2018-2019

1313-2020-1885

Si

Estudio de la calidad de
vida discapacidad funcional
y su relacion con
tratamiento

fisioterapéutico en
pacientes con  artritis
reumatoide

1313-2020-1922

Si

Caracteristicas

epidemioldgicas  clinicas
patoldogicas y  factores
relacionados en tumores
O0seos primarios en el
servicio de traumatologia
del H.N.C.A.S.E 2015-2019

1313-2020-2007

Si

Perfil microbioldgico vy
resistencia antibidtica de
los urocultivos en
pacientes ambulatorios de
emergencia del Hospital
Carlos Alberto  Seguin
Escobedo, de junio a
diciembre del 2019

1313-2020-2035

Si




Mejora de procesos en la
gestibn 'y manejo de
residuos hospitalarios en
ESSalud Hospital 1
Yanahuara, Arequipa 2019

1313-2020-2089

Si

Estudio costo efectividad

de dos esquemas
terapéuticos infliximab vy
etanercept en el

tratamiento de artritis
reumatoidea en pacientes
del  Hospital Nacional
Carlos  Alberto  Seguin
Escobedo -  Arequipa
durante el periodo
febrero-diciembre 2017

1313-2019-1845

Si

Perfil microbioldgico vy
resistencia antibidtica de
cultivos de  catéteres
venosos  centrales  del
HNCASE entre los afios
2017-2019

1313-2020-2465

Si

COMPARACION DE LOS
FACTORES QUE INFLUYEN
EN EL TIEMPO DE ESPERA
PREQUIRURGICO DE
FRACTURA DE CADERA EN
HRHDE Y HNCASE
AREQUIPA 20109.

1313-2020-1780

Si

Determinacion de un
nuevo predictor de
mortalidad usando el perfil
de biodiversidad del
microbioma pulmonar
mediante "next generation
sequencing" en pacientes
bajo ventilacion mecanica.

1313-2020-2089

Sub comité

Calidad de vida en
pacientes con enfermedad
inflamatoria intestinal del
Servicio de
Gastroenterologia“pia en el
Hospital Nacional Carlos
Alberto Seguin Escobedo

1313-2020-1919

Si




Factores de riesgo
maternos  asociados al
parto pretermino  en
gestantes atendidas en el
Hospital Regional Honorio
Delgado y Hospital
Nacional Carlos Alberto
Seguin Escobedo, Arequipa
2016 - 2019.

1313-2020-3168

Si

Marcadores predictivos de
riesgo para tuberculosis
pulmonar VS EPOC en
pacientes del Hospital
HNCASE - Arequipa - Peru
del 2017 al 2019

1313-2020-3031

Si

FACTORES DE RIESGO
MATERNOS ASOCIADOS AL
PARTO PRETERMINO EN
GESTANTES ATENDIDAS EN
EL HOSPITAL REGIONAL

HONORIO DELGADO
ESPINOZA Y HOSPITAL
NACIONAL CARLOS
ALBERTO SEGUIN

ESCOBEDO, EN AREQUIPA
2016-2019.

1313-2020-3168

Si

PeToCo: Peru con
Tocilizumab contra el
COVID-19

Si

Relacion de la
gammagrafia tiroidea
MIBI-Tc99m y el resultado
anatomo patologico en
pacientes con nédulos
tiroideos, HNCASE,
Arequipa, 2020

sl

Estudio Latinoamericano
de los Servicios de
Emergencia Pediatricos

Si

Hallazgos Tomograficos en
pacientes con neumonia
por COVID-19 'y su
correlacion con el SCORE
NEWS-2 en trigje
diferenciado del HNCASE,
Junio — Agosto, 2020

Si

Implementacion Del
Modelo De Gestién
Estratégica Balanced
Scorecard Y La

Satisfaccion Del Usuario
Externo En El Servicio De

Si




Tomografia Multicorte Del
Hospital Nacional Carlos
Alberto Seguin Escobedo
—essalud. Arequipa 2020

Programa de
Alfabetizacion en salud
para mejorar el
autocuidado: estudio piloto
de pacientes
diagnosticados con
Parkinson, Peru

Si

FACTORES ASOCIADOS AL
TIEMPO DE PERMANENCIA
DEL PACIENTE EN LA
SALA DE OBSERVACION
CIRUGIA DEL SERVICIO DE
EMERGENCIA DEL
HOSPITAL NACIONAL
CARLOS ALBERTO SEGUIN
ESCOBEDO DE AREQUIPA
EN LOS MESES DE ENERO
2020 A MARZO 2020

Si

HALLAZGOS

TOMOGRAFICOS EN
PACIENTES CON
NEUMONIA POR COVID19
Y SU CORRELACION CON
EL TIEMPO DE
ENFERMEDAD EN  EL
SERVICIO DE EMERGENCIA
DEL HNCASE, AREQUIPA,
PERU, 2020

Si

“Niveles de estrés laboral
frente al COVID-19 en el
profesional de enfermeria
en las Unidades de
Cuidados Intensivos
Hospital Nacional Carlos
Alberto Seguin
Escobedo-2020"

Si

"Relacién interpersonal
enfermera-paciente en el
contexto de SARS COV 2,
segun la teoria de PEPLAU en
el Servicio de Centro Quirurgico.
Hospital 1 Yanahuara
ESSALUD, Arequipa 2020"

Si

Magnitud de la Diabetes en
Consultorios Externos del
Hospital Nacional Carlos
Alberto Seguin Escobedo,
Arequipa, Periodo 2019

Si




b. Presentados y desaprobados:

de fase 3, aleatorizado, doble
ciego de pembrolizumab
(MK-3475) mdés enzalutamida
mas ADT frente a placebo mas
enzalutamida mas ADT en
participantes con cancer de
prostata metastasico sensible a
hormonas (mHSPC). Enmienda
991-00.

Consentimiento informado Global
MK-3475-991_v.00-0TNOV19.

Edicién 18-NOV-2019. Formulario
de apéndice al consentimiento
para tratamiento después de la
progresion de la enfermedad
(Global-Para uso en Pert) Global
MK-3475-991_v.00-Addendum_01
NOV19. Edicién: 15-NOV-2019.
Formulario de Consentimiento
Informado para el Andlisis de
Anticuerpos contra el Virus de
Inmunodeficiencia Humana (VIH)
Fecha de
Version:14-Febrero-2012. Edicion:

NOMBRE DEL PROYECTO NIT | TIPO DE REVISION

PROTOCOLO N° CLEEO11A2207 | —— | Ensayo Clinico, revision en

“Estudio de fase Il multicéntrico, | —-

aleatorizado, de etiqueta abierta, para | —

evaluar la seguridad y eficacia de 400 | —

mg de ribociclib en combinacién con

inhibidores de la aromatasa no

esteroideos en el tratamiento de

mujeres premenopausicas y

posmenopdusicas con cancer de

mama avanzado positivo para

receptores hormonales y negativo

para HER2 que no recibieron terapia

previa para la enfermedad avanzada”

c. Otros:
NOMBRE NIT DOCUMENTOS APROBADOS FECHA FIRMA
DEL APROBACION
PROTOCOLO PRELIMINAR
CIEI
MK-3475-991 PROTOCOLO N° MK-3475-991-00 | Reunién del 23
-00 de fecha 31 de octubre del 2019, de enero del
version inglés y espafiol. Estudio 2020




T5NOV-2019. Tarjeta de
identificacién ensayo
clinico/10055417/PER




MK-7339-007
-01

PROTOCOLO N° MK-7339-007-01
de fecha 9 de septiembre 2019,
enmienda 1 versién inglés vy
espafiol. Estudio de fase 2 de
olaparib en combinaciéon con
pembrolizumab en participantes
con cancer avanzado,
previamente tratado, con
mutaciéon en la reparacién por
recombinacién homdloga (HRRm)
o deficiencia de recombinacion
homdloga (HRD) positivas.
Consentimiento informado:
(Global-Para uso en Pert) Global
MK-7339-007_v.00-31jul19.
Edicion 16-AG0O-2019. Formato de
Consentimiento  Apéndice al
Consentimiento para tratamiento
después de la progresion de la
enfermedad (Global-Para uso en
Pert) Global
MK-7339-007_v.00_Addendum_31
JUL19 Edicién: 16-AG0O-2019-
Formato de Consentimiento para
muestras opcionales (Global-Para
uso en Pert) Global
MK-7339-007_v.00_Addendum_31
JUL19 Edicion:16-AG0-2019.
Formato de Consentimiento para
Investigacion Biomédica Futura
(Consentimiento de cddigo Unico
para uso  global) Global
MK-7339-007_FBR_v.0024JUL19
Edicion: 15-AG0-2019. Formato
de Consentimiento Informado
para Anadlisis de Anticuerpos

Contra el Virus de
Inmunodeficiencia Humana (VIH),
fecha de

Version:14-Febrero-2012;
Edicion:23-0CT-2019.

Reunion del 23
de enero del
2020




MK7264-042-
00

Protocolo MK-7262-042-01
ESTUDIO DE FASE 3B,
ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO,
CONTROLADO CON PLACEBO,
MULTICENTRICO PARA EVALUAR
LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE
GEFAPIXANT EN MUJERES CON
TOS CRONICA E INCONTINENCIA
URINARIA POR ESTRES. de fecha
aprobacién 18 sep  2019.
Formulario de Consentimiento
informado (Global-Para uso en
Pert): Global
MK-7264-042_v.00_12SEP19:edici
6n: 020CT19

Reunion del 20
de febrero del
2020

Carta de
aprobacién del
CIEl del 23 de
abril del 2020

MK-7264-043
-00

Protocolo MK-7264-043-01
ESTUDIO DE FASE 3B,
ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO,
CONTROLADO CON PLACEBO,
MULTICENTRICO PARA EVALUAR
LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE
GEFAPIXANT EN PARTICIPANTES
ADULTOS CON  APARICION
RECIENTE DE TOS CRONICA._de
fecha aprobaciéon 04 octubre del
2019. Formulario de
consentimiento informado
(Global-Para uso en Peru): Global
MK-7264-043_v.00_12SEP19;edici
6n: 070CT19

Reunién del 20
de febrero del
2020

Carta de
aprobacion del
CIEl del 23 de
abril del 2020

MK 7339-012

“ESTUDIO DE FASE 3 DE
PEMBROLIZUMAB (MK3475) EN
COMBINACION CON
QUIMIORRADIOTERAPIA
CONCURRENTE SEGUIDO DE
PEMBROLIZUMAB CON O SIN
OLAPARIB FRENTE A
QUIMIORRADIOTERAPIA
CONCURRENTE SEGUIDA DE
DURVALUMAB EN
PARTICIPANTES CON CANCER
DE PULMON DE CELULAS NO
PEQUENAS (NSCLC) EN ESTADIO
I, IRRESECABLE, LOCALMENTE
AVANZADO". Formulario de
Consentimiento Global
MK-7330-012_v.01-12FEB20
Edicién: 13FEB20. Formulario de
Consentimiento para
Investigacion Biomédica Futura
Global
MK-7339-012_FBR_v.00_21ENE20

Reunién del 24
de junio del
2020




Apéndice al Formulario de
Consentimiento para Tratamiento
después de la progresion de la
enfermedad Global
MK-7339-012_v.00_Addendum_Di
sease Progression_22ENE20
Edicion:03MAR20. Formulario de
Consentimiento Informado para
andlisis de anticuerpos contra el
virus de Inmunodeficiencia
Humana (VIH) 14-Febrero-2012
Edicién 03-Marzo-2020

CEGA230B24
04

Protocolo CEGA230B2404:
ESTUDIO FASE \2
MULTICENTRICO, DE ETIQUETA
ABIERTA, PARA DETERMINAR LA
SEGURIDAD, LA TOLERABILIDAD
Y LOS RESULTADOS CLINICOS
DESPUES DE LA
ADMINISTRACION  ORAL DE
EGATEN™  (TRICLABENDAZOL)
EN PACIENTES (6 ANOS DE EDAD
O MAYORES) CON FASCIOLIASIS

Reunion del 24

de agosto del
2020

Listado de cambios al Reglamento o Manual, si aplicase (Fecha y denominacién

de la nueva version):

Reglamento Version 8.1 del 29 de abril del 2020. (Se actualizé al incluir los cambios
de actuacidén en situaciones de emergencia sanitaria nacional)
® Se mantiene el Manual de Procedimientos Version 9.0 del 25 de julio del 2019.

Resumen de las capacitaciones de los miembros del CIEl por afio

Rosado
Santander

Network

MIEMBRO DEL CURSO O CAPACITACION FECHA
CIEI
Nelson Ramiro | Good Clinical Practice: NIDA Clinical Trials | 13/09/2020




Noel Chavez Curso taller “Aspectos Eticos de la | 20/11/2020
Arias Investigacion en seres Humanos”

(02 Créditos) Dictado por la Universidad
La Salle

Ana Maria Flores | Curso taller “Aspectos Eticos de la | 20/11/2020
Caceres Investigacion en seres Humanos”

(02 Creéditos) Dictado por la Universidad
La Salle

Medalit Rivera Curso taller “Aspectos Eticos de la | 20/11/2020
Bustamante Investigacion en seres Humanos”

(02 Créditos) Dictado por la Universidad
La Salle

VI. Quejas recibidas o acciones tomadas:

No se recibieron quejas durante el periodo del 2020

#

NRR
N. Ramiro Rosado Santander

Firma
Presidente del CIEIl de la Red Asistencial Arequipa-ESSALUD

Fecha: 31/12/2020



