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MEMORIA ANUAL 2018
l.- PRESENTACION

Los problemas éticos que nacen de la participaciébn de seres humanos en diversos
ensayos clinicos, con la finalidad de obtener nuevos conocimientos, han sido una
preocupacién desde tiempos remotos.

En nuestro pais, debido a los avances cientificos y tecnolégicos en el desarrollo de
nuevos productos en investigacion, resulta necesario establecer disposiciones que
permitan la calificacibn de los proyectos de investigacién a nivel nacional, con la
finalidad de proteger los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos de
investigacion, en ese sentido se aprueba con Decreto Supremo N° 021-2017-SA, el
Reglamento de Ensayos Clinicos, que en su Articulo 59, indica que cada institucion de
investigacion podréa constituir un CIEI, estos a la vez deberan gozar de autonomia e
independencia institucional, profesional, gremial, politica, comercial y econémica. En
ese contexto, con Resolucion Jefatural N° 622-2018-J/INEN, se reconforma el Comité
Institucional de Etica en Investigacién del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas (CIEI — INEN).

Este comité, es un 6rgano multidisciplinario, sin fines de lucro, independiente y
auténomo en la toma de sus decisiones, que tiene como responsabilidad principal la
proteccion de los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos de investigacion,
mediante la revision, evaluacion, aprobacién y seguimiento de los proyectos de
investigacion en seres humanos sometidos a su consideracion. Se encuentra
registrado en el Instituto Nacional de Salud (RCI-8) y en la Oficina de Proteccion de
Investigaciones Humanas (IRB00003524).

El CIEI-INEN, se rige de acuerdo al D.S. N°021-2017-SA (que aprueba el Reglamento
de Ensayos Clinicos), a las pautas éticas y a la normativa legal vigente. Esta
constituido por un Presidente, una Secretaria Técnica, Miembros Titulares, Miembros
Alternos y entre ellos profesionales con pericia cientifica en el campo de la salud,
pericia en ciencias conductuales o sociales, pericia en asuntos éticos, pericia en
asuntos legales, representantes de la comunidad y una secretaria administrativa.

El CIEI-INEN, se reine mensualmente y los acuerdos que se toman (por consenso o
por mayoria) tienen caracter vinculante, es decir, que deben ser aplicados por los
miembraos, por los investigadores de los proyectos y todos los involucrados en este.

Con el objetivo de transparencia, se resume en el presente documento, las actividades
realizadas en el presente afio, a fin de que constituya una herramienta de mejora
continua.
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MIEMBROS DE NUESTRO COMITE

I.- MIEMBROS DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL INEN

(CIEI-INEN)

R DESIGNACION
N NOMBRES CARGO INICIO FIN
1 M.C. Juvenal A. Sanchez Lihén Presidente 22/07/2014 | Alafecha
2 M.C. Antonio Wachtel Aptowitzer Miembro Titular 26/06/2017 | Alafecha
3 Lic. Sonia Santiago Abregu Miembro Titular 26/06/2017 | Alafecha
4 Sra. Charlotte Kruger Salazar de Larco | Miembro Titular 19/11/2007 | A lafecha
5 Mg. Miriam Linares Jara Miembro Titular 24/10/2018 | Alafecha
6 Lic. Mary Laureano Luna Miembro Titular 24/10/2018 | Alafecha
7 Q.F. Jenny R. Aguirre Anchiraico Miembro Titular 24/10/2018 | Alafecha
8 Abg. Fernando Pacheco Neyra Miembro Titular 24/10/2018 | Alafecha
9 Lic. Betsabé Robles Chavez Miembro Titular 24/10/2018 | Alafecha
10 | Sra. Pilar Cisneros de Arosemena Miembro Alterno 26/06/2017 | Alafecha
11 | Lic. Alicia Brophy Felles Miembro Alterno 19/11/2007 | A lafecha
12 | M.C. Edgar Amorin Kajatt Miembro Alterno 24/10/2018 | Alafecha
13 Mg. Giovanna A. Galarza Torres Miembro Alterno 24/10/2018 A la fecha
14 | Sr. Marco Neyra Gutiérrez Miembro Titular 30/10/2017 09/2018
15 | M.C. Rall Velarde Galdos Miembro Suplente | 26/06/2017 09/2018

Il.- REPORTE DE ASISTENCIA DE LOS MIEMBROS DEL CIEI-INEN

N° NOMBRES CARGO %
1 M.C. Juvenal A. Sanchez Lihén Presidente 100
2 M.C. Antonio Wachtel Aptowitzer Miembro Titular 90
3 Lic. Sonia Santiago Abregu Miembro Titular 95
4 Sr. Marco Neyra Gutiérrez Miembro Titular 75
5 Sra. Charlotte Kruger Salazar de Larco Miembro Titular 90
6 M.C. Raul Velarde Galdés Miembro Alterno 20
7 Sra. Pilar Cisneros de Arosemena Miembro Alterno 30
8 Lic. Alicia Brophy Felles Miembro Alterno 70
9 Mg. Miriam Linares Jara Miembro Titular 2
10 | Lic. Mary Laureano Luna Miembro Titular 2
11 | Q.F.Jenny R. Aguirre Anchiraico Miembro Titular 2
12 | Abg. Fernando Pacheco Neyra Miembro Titular 2
13 | Lic. Betsabé Robles Chéavez Miembro Titular 2
14 | M.C. Edgar Amorin Kajatt Miembro Alterno 2
15 | Mg. Giovanna A. Galarza Torres Miembro Alterno 2

Av. Angamos Este N° 2520,Lima — 34

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

Telef.: 201-6500 Fax: 620-4991

Web: www.inen.sld.pe

e-mail: postmaster@inen.sld.pe


http://www.inen.sld.pe/

Ministerio de

Salud

“DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA HOMBRES Y MUJERES”
“ANO DEL BUEN SERVICIO AL CIUDADANO”

[ll.- CALENDARIO DE SESIONES

RECEPCION DE
FECHA DE RECEPCION DE E\II:::.:S:C?(I;N OP:SCI::{I\EI(:-I;);S CARTA DI;
PROTOCOLOS .. ; APROBACION
(sesion) (3 dia para levantar
observacion)
01 al 15 enero 22 enero 25 enero 31 de enero
01 al 12 febrero 19 febrero 22 febrero 28 de febrero
01 al 12 marzo 19 marzo 22 marzo 29 de marzo
01 al 9 abril 16 abril 19 abril 26 de abril
01 al 14 mayo 21 mayo 24 mayo 31 de mayo
01 al 11 junio 18 junio 21 junio 28 de junio
01 al 9 julio 16 julio 19 julio 26 de julio
01 al 13 agosto 20 agosto 23 agosto 30 de agosto
01 al 10 setiembre 17 setiembre 20 setiembre 27 de setiembre
01 al 15 octubre 22 octubre 25 octubre 01 de noviembre
01 al 12 noviembre 19 noviembre 22 noviembre 29 de noviembre
01 al 10 diciembre 17 diciembre 20 diciembre 27 de diciembre

IV.- LISTA DE PROYECTOS:

Protocolos revisados: 101, de estos 27 fueron ensayos clinicos, 58 observacionales.

Protocolos Aprobados:

N°

TITULO DEL PROTOCOLO

TIPO

PROTOCOLO :"ESTUDIO GLOBAL, FASE IIl, ALEATORIZADO, MULTICENTRICO, DE ETIQUETA ABIERTA,
COMPARATIVO, PARA DETERMINAR LA EFICACIA DE DURVALUMAB O DE DURVALUMAB Y TREMELIMUMAB
EN COMBINACION CON QUIMIOTERAPIA A BASE DE PLATINO PARA EL TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA DE
PACIENTES CON CANCER DE PULMON DE CELULAS NO PEQUENAS (NSCLC) CON METASTASIS (POSEIDON).

Ensayo clinico

RELACION ENTRA LA FUNCIONALIDAD FAMILIAR Y ESTIMACION DE AFRONTAMIENTO DE PADRES DE
PACIENTES PEDIATRICOS ONCOLOGICOS

Observacional

PROTOCOLO: "CLIMA FAMILIAR Y AFRONTAMIENTO AL ESTRES EN PACIENTES JOVENES CON CANCER DE
CUELLO UTERINO Y TESTICULO".

Observacional

PROTOCOLO CA209-649- INEN16-53: "ESTUDIO DE FASE 3, ALEATORIZADO, MULTICENTRICO, DE DISENO
ABIERTO, DE NIVOLUMAB MAS IPILIMAB O NIVOLUMAB EN COMBINACION CON OXALIPLATINO MAS
FLUOROPIRIMIDINA VERSUS OXALIPLATINO MAS FLUOROPIRIMIDINA EN SUJETOS CON CANCER GASTRICO
O DE LA UNION GASTROESOFAGICA AVANZADO O METASTASICO NO TRATADO PREVIAMENTE".

Ensayo clinico

PROTOCOLO (KEYNOTE-590): " ESTUDIO CLINICO DE FASE IIl, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO
CON PLACEBO, DE PEMBROLIZUMAB (MK-3475) EN COMBINACION CON CISPLATINO Y 5-FLUOROURACILO
FRENTE A PLACEBO EN COMBINACION CON CISPLATINO Y 5-FLUOROURACILO COMO TRATAMIENTO DE
PRIMER LINEA EN PACIENTES CON CARCINOMA ESOFAGICO AVANZADO/METASTASICO.

Ensayo clinico

B0O29554- "ESTUDIO FASE I1/1ll MULTICENTRICO PARA EVALUAR LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE MULTIPLES
TERAPIAS DIRIGIDAS, COMO TRATAMIENTO PARA PACIENTES CON CANCER DE PULMON DE CELULAS NO
PEQUERNAS (CPCNP) OVANZADO O METASTASICO PORTADORES DE MUTACIONES SOMATICAS TRATABLES
DETECTADAS EN SANGRE (B - FAST: BLOOD - FIRST ASSAY SCREENING TRIALS) (ESTUDIO DE SELCCION CON
VALORACION INICIAL EN SANGRE)

Ensayo clinico

PROTOCOLO W040324: "ESTUDIO DE DOS BRAZOS DE FASE IIl, ALEATORIZADO, MULTICENTRICO, ABIERTO,
PARA EVALUAR LA FARMACOCINETICA, LA EFICACIA Y LA SEGURIDAD DE LA ADMINISTRACION SUBCUTANEA
DE LA COMBINACION DE DOSIS FIJA DE PERTUZUMAB Y TRASTUZUMAB EN COMBINACION CON
QUIMIOTERAPIA EN PACIENTES CON CANCER DE MAMA TEMPRANO HER2 POSITIVO".

Ensayo clinico
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EFECTO DE UN BLOQUEO BETA-ADRENERGICO COMBINADO CON INTERVENCION DE RELAJACION/SONIDO
8 PARA LA EVOCACION DIRIGIDA DE IMAGENES A FIN DE ALIVIAR EL ESTRES EN MUJERES CON CANCER DE Observacional
CUELLO UTERINO INCURABLE, RECURRENTE Y AVANZADO

VALOR DIAGNOSTICO DE LA COLONOSCOPIA VIRTUAL FRENTE A LA COLONOSCOPIA OPTICA - INSTITUTO

NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS - JUNIO 2018 Observacional

ESTUDIO DE FASE 3, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO Y MULTICENTRICO ENTRE
10 BENDAMUSTINA CON RITUXIMAB (BR) EN MONOTERAPIA Y EN COMBINACION CON ACALABRUTINIB (ACP- | Ensayo clinico
196)EN SUJETOS CON LINFOMA DE CELULAS DE MANTO NO TRATADO PREVIAMENTE.

PROTOCOLO CA209-227: "ESTUDIO ABIERTO, RANDOMIZADO, DE FASE Iil, DE NIVOLUMAB O NIVOLUMAB
MAS IPILIMUMAB, O NIVOLUMAB MAS QUIMIOTERAPIA DUAL BASADA EN PLATINO, VERSUS

11 QUIMIOTERAPIA DUAL BASADA EN PLATINO, VERSUS QUIMIOTERAPIA DUAL BASADA EN PLATINO EN Ensayo clinico
PACIENTES CON CANCER DE PULMON DE CELULAS NO PEQUERNAS (NSCLC) RECURRENTE O EN ESTADIO IV
NO SOMETIDOS A QUIMIOTERAPIA PREVIA".

ESTUDIO DE FASE Ill, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO, ALEATORIO DE IPATASERTIB EN
COMBINACION CON PACLITAXEL COMO TRATAMIENTO PARA PACIENTES CON CANCER DE MAMA TRIPLE

12| NEGATIVO O RECEPTORES HORMONALES POSITIVOS Y HER2 NEGATIVO CON PIK3CA/ART1/PTEN- Ensayo clinico
ALTERADO, LOCALMENTE AVANZADO O METASTASICO
PROTOCOLO INEN 17-72: "ESTUDIO ALEATORIZADO, FASE Ill, DOBLE CIEGO, MULTICENTRICO, CONTROLADO
CON PLACEBO DE PRACINOSTAT EN COMBINACION CON AZACITIDINA EN PACIENTES > 18 ANOS DE EDAD i
13 Ensayo clinico

CON DIAGNOSTICO RECIENTE DE LEUCEMIA MIELOIDE AGUDA NO APTOS PARA RECIBIR QUIMIOTERAPIA DE
INDUCCION ESTANDAR"

PROTOCOLO PARA ADICIONAR CASOS DE CANCER DE CUELLO UERINO AL ESTUDIO ESTAMPA (ESTUDIO
14 MULTICENTRICO DE TAMIZAJE Y TRIAGE DE CANCER DE CUELLO UTERINO CON PRUEBAS DEL VIRUS DE Observacional
PAPILOMA HUMANO)

15 EVALUACION DEL RENDIMIENTO DE UNA NUEVA PRUEBA PARA EL PAPILOMAVIRUS HUMANO (VPH) PARA Observacional
EL NIVEL PRIMARIO DE ATENCION

PROTOCOLO CACZ885T2301: UN ESTUDIO FASE I, MULTICENTRICO, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO,
CONTROLADO CON PLACEBO QUE EVALUA LA EFICACIA Y SEGURIDAD DEL CANAKINUMAB FRENTE AL

16| pLACEBO COMO TERAPIA ADYUVANTE EN SUJETOS ADULTOS CON CANCER PULMONAR NO MICROCITICO | Es2Y© clinico
(CPNM) EN LOS ESTADIO II-IlIA Y [1IB (T>5cm N2), SEGUN AJCC/UICC v. 8, TOTALMENTE RESECADO (RO)

17 | CARACTERIZACION DEL USO DE PLANTAS MEDICINALES DE PACIENTES DIAGNOSTICADOS CON CANCER Observacional
GASTRICO EN EL INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
SISTEMA INTELIGENTE PARA LA PREDICCION DEL CANCER GASTRICO MEDIANTE EL ANALISIS DE FACTORES _

18 Observacional
DE RIESGO

1o | EFICACIA DEL KINESIOTAPING COMO COMPLEMENTO DE LA TERAPIA DESCONGESTIVA COMPLEJA EN Observacional
PACIENTES CON LINFEDEMA DE EXTREMIDADES INFERIORES RELACIONADA CON EL CANCER
ADAPTACION DEL CUESTIONARIO MOS DE APOYO SOCIAL EN PACIENTES ONCOLOGICOS DEL INSTITUTO _

20 Observacional

NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS, LIMA 2018

ENSAYO DE FASE IlI, ABIERTO, MULTICENTRICO DE AVELUMAB (MSB0010718C) FRENTE AL DOBLETE
21 BASADO EN PLATINO COMO TRATAMIENTODE PRIMERA LINEA DEL CANCER DE PULMON DE CELULAS NO Ensayo clinico
PEQUERNAS PD-L + EN ESTADIO IV O RECURRENTE

ASOCIACION ENTRE DISFUNCIONALIDAD FAMILIAR Y EL SINDROME DE SOBRECARGA DEL CUIDADOS EN
22 CUIDADORES INFORMALES FAMILIARES DE PACIENTES PEDIATRICOS CON CANCER EN EL INSTITUTO Observacional
NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS JULIO - SETIEMBRE 2018

ESTILOS DE VIDA DE LOS PACIENTES HOSPITALIZADOS EN EL SERVICIO DE CIRUGIA DEL QUINTO PISO ESTE

23 | DELINSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS 2017 Observacional
TX05-03E: "ESTUDIO DE EXTENSION DOBLE CIEGO PARA PROPORCIONAR TRATAMIENTO ADYUVANTE SOLO

54 | CON HERCEPTIN® O TX05 Y EVALUAR LA CONTINUIDAD DE LA SEGURIDAD E INMUNOGENICIDAD EN Ensavo clinico
SUJETOS CON CANCER DE MAMA PRECOZ HER2 POSITIVO DESPUES DEL TRATAMIENTO NEOADYUVANTE Y v
RESECCION QUIRURGICA EN EL PROTOCOLO TX05-03
ESTRATEGIAS DE AFRONTAMIENTO Y NIVELES DE ANSIEDAD EN PACIENTES PRE-OPERATORIAS ADULTOS )

25 Observacional

DEL AREA DE ABDOMEN DE UN HOSPITAL ONCOLOGICO DE LIMA

CONOCIMIENTO Y PRACTICA ASISTENCIAL DEL PROFESIONAL DE ENFERMERIA EN EL MANEJO DE LA
26 NUTRICION ENTERAL POR SONDA NASOYEYUNAL EN EL SERVICIO DE CIRUGIA DE ABDOMEN 6TO. PISO ESTE | Observacional
- INEN 2017

ESTUDIO DE FASE 3 ALEATORIZADO, A DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO, DE PREMBROLIZUMAB
(MK - 3475) MAS QUIMIOTERAPIA EN COMPARACION CON QUIMIOTERAPIA MAS PLACEBO PARA EL
TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA DEL CANCER DE CUELLO UTERINO PERSISTENTES, RECURRENTE O
METASTASICO (KEYNOTE - 826)

27 Ensayo clinico

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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PROTOCOLO CA209-648: "ESTUDIO ALEATORIZADO DE FASE 3 DE NIVOLUMAB MAS IPILIMUMAB O
NIVOLUMAB COMBINADO CON FLUOROURACILO MAS CISPLATINO VERSUS FLUOROURACILO MAS

28 | C|SPLATINO EN PACIENTES CON CARCINOMA DE ESOFAGO DE CELULAS ESCAMOSAS IRRESECABLE Ensayo clinico
AVANZADO, RECURRENTE O METASTASICO NO TRATADO PREVIAMENTE".
ANALISIS SITUACIONAL DE LOS PROCESOS DE ATENCION DE CANDIDATOS A DONANTES DE SANGRE .

29 Observacional

SEROPOSITIVOS PARA HTLV EN ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DEL PERU. 2008-2017

PROTOCOLO GO29436: "ESTUDIO DE FASE IlI, ABIERTO, ALEATORIZADO DE ATEZOLIMAB (MPDL3280A,
ANTICUERPO ANTI PD-L1) EN COMBINACION CARBOPLATINO + PACLITAXEL CON O SIN BEVACIZUMAB EN
30 COMPARACION CON CARBOPLATINO + PACLITAXEL + BEVACIZUMAB EN PACIENTES CON CANCER DE Ensayo clinico
PULMON DE CELULAS NO PEQUENAS Y NO ESCAMOSAS EN ESTADIO IV Y SIN TRATAMIENTO PREVIO DE
QUIMIOTERAPIA.

31 CALIDAD DE LAS NOTAS DE ENFERMERIA DE LOS SERVICIOS DE HOSPITALIZACION DEL INEN 2018 Observacional

ADHERENCIA DE LA HIGIENE DE MANOS EN EL PERSONAL ASISTENCIAL DEL SERVICIO DE CONSULTORIOS

32 EXTERNOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

Observacional

ESTUDIO DE FASE Ill, DOBLE CIEGO, PLACEBO CONTROLADO, ALEATORIZADO CON TASELISIB MAS
FULVESTRANT VERSUS PLACEBO MAS FULVESTRANT EN MUJERES POSMENOSPAUSICAS CON CANCER DE
33 MAMA HER2 NEGATIVO METASTASICO O LOCALMENTE AVANZADO Y CON RECEPTOR DE ESTROGENO Ensayo clinico
POSITIVO QUE PRESENTAN RECURRENCIA O PREOGRESION DE LA ENFERMEDAD DURANTE O DESPUES DE
LA TERAPIA CON INHIBIDORES DE LA AROMATASA.

SOBRECARGA EMOCIONAL Y AUTOCOMPASION EN CUIDADORES PRINCIPALES DE PACIENTES DE UN

34 HOSPITAL ONCOLOGICO DE LIMA

Observacional

ESTUDIO LATINOAMERICANO DE IDENTIFICACION DE MUTACIONES GERMINALES EN 143 GENES DE
35 | SUSCEPTIBILIDAD AL CANCER EN PACIENTES CON SINDROME DE CANCER DE MAMA Y OVARIO HEREDITARIO | Observacional
(SCMOH)-LACAM.

UN ESTUDIO FASE Ill, ALEATORIZADO, CONTROLADO CON PLACEBO, DOBLE CIEGO, MULTICENTRICO,
INTERNACIONAL DE DURVALUMAB ADMINISTRADO SIMULTANEAMENTE CON TERAPIA DE
QUIMIORADIACION BASADA EN PLATINO EN PACIENTES CON CANCER DE PULMON DE CELULAS NO
PEQUENAS LOCALMENTE AVANZADO E INOPERABLE (ETAPA I1l)

36 Ensayo clinico

PROTOCOLO INEN 17-73: "IMPLEMENTACION DEL ALGORITMO MD ANDERSON PARA CANCER DE OVARIO Y
37 | VALIDACION DE UN SISTEMA DE PUNTUACION LAPAROSCOPICA PREVIA A LA CITOREDUCCION EN CANCER Ensayo clinico
DE OVARIO AVANZADO EN INSTITUCIONALES HERMANAS".

38 PROTOCOLO BIOMARCADORES DE CANCER DE CABEZA Y CUELLO IMPULSADO POR VPH EN AMERICA Observacional
LATINA'YY EUROPA

PROTOCOLO MK3475-859: ESTUDIO CLINICO DE FASE 3,ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO DE PEMBROLIZUMAB
(MK - 3475) MAS QUIMIOTERAPIAS FRENTE AL PLACEBO MAS QUIMIOTERAPIA COMO TRATAMIENTO DE

39 PRIMERA LINEA EN PARTICIPANTES CON ADENOCARCINOMA GASTRICO O DE LA UNION Ensayo clinico
GASTROESOFAGICA, IRRESECABLE O METASTASICO, HER2 NEGATIVO SIN TRATAMIENTO PREVIO (KEYNOTE-
859)
PROTOCOLO : ESTRES PARENTAL Y ESTILOS DE AFRONTAMIENTO EN CUIDADORES DE PACIENTES .

40 Observacional

PEDIATRICOS ONCOLOGICOS EN EL INEN

PROTOCOLO M039485/ LACOG 0615: ESTUDIO PARA OBSERVAR LAS CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES,
41 LOS PATRONES DE TRATAMIENTO Y LOS DESENLACES EN PACIENTES CON CANCER DE MAMA Ensayo clinico
RECIENTEMENTE DIAGNOSTICADO EN AMERICA LATINA.

CONOCIMIENTO, ACTITUDES Y PRACTICAS SOBRE DONACION VOLUNTARIA DE SANGRE EN DONANTES DEL

42 INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS, AGOSTO A SETIEMBRE DEL ANO 2018

Observacional

43 CALIDAD DE VIDA Y FUNCIONAMIENTO SEXUAL EN PACIENTES HISTERECTOMIZADAS POR CANCER DE Observacional
CUELLO UTERINO

a DETECCION DEL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO A TRAVES DEL METODO DE CAPTURA DE HIBRIDOS EN Observacional
MUJERES DE LIMA METROPOLITANA

CARACTERISTICAS EPIDEMIOLOGICAS, CLINICO-PATOLOGICAS Y SOBREVIDA DEL CACINOMA EPIDERMOIDE
45 DE PIEL EN TRONCO Y EXTREMIDADES EN PACIENTES ATENDIDOS EN EL PERIODO 2002 2007 EN EL Observacional
INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

PROTOCOLO DE ESTUDIO MULTICENTRICO: “TIEMPO DE RETRASO PARA EL RETINOBLASTOMA. UNA

46 PERSPECTIVA GLOBAL Observacional
CARACTERISTICAS MOLECULAERS DE LINFOMA PERIFERICO DE CELULAS T CON BAJA RESPUESTA A )
47 QUIMIOTEPIA Observacional

48 DETECCION DEL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO A TRAVES DEL METODO DE COBAS 4800 EN MUJERES DE Observacional
LIMA METROPOLITANA

49 PROTOCOLO: CONOCIMIENTO DE LA PREVENCION Y FACTORES DE RIESGO DEL CANCER EN POBLACION Observacional
PERUANA. LIMA PERU 2018
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PROTOCOLO: STELLA "ESTUDIO ALEATORIZADO, MULTICENTRICO, MULTINACIONAL Y DOBLE CIEGO, PARA
EVALUAR LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE MB02 (FARMACO BIOSIMILAR EL BEVACIZUMAB) FRENTE A
AVASTIN® EN COMBINACION CON CARBOPLATINO Y PACLITAXEL PARA EL TRATAMIENTO DE SUJETOS CON
CANCER PULMONAR DE CELULAS NO PEQUERNAS (CPCNP) NO ESCAMOSAS EN ESTADIO I1IB/IV.

50 Ensayo clinico

PROTOCOLO MK7339-002:“ESTUDIO DE FASE 2 DE MONOTERAPIA CON OLAPARIB EN PARTICIPANTES CON
51 CANCER AVANZADO, PREVIAMENTE TRATADO, CON MUTACION EN LA REPARACION POR RECOMBINACION | Ensayo clinico
HOMOLOGA (HRRm) O DEFICIENCIA DE RECOMBINACION HOMOLOGA (HRD) POSITIVAS

EXPRESION DE miRNAs CIRCULANTES EN MUJERES OBESAS PREMENOPAUSICAS DIAGNOSTICADAS CON
52 CANCER DE MAMA ESTADIO CLINICO Il LUMINAL B SIN SOBREEXPRESION DE HER2 COMO MARCADORES DE | Observacional
DIAGNOSTICO TEMPRANO

PROTOCOLO NEPTUNE: "ESTUDIO GLOBAL, FASE Ill, ALEATORIZADO, ABIERTO, MULTICENTRICO, DE
MED14736 EN COMBINACION CON LA TERAPIA DE TREMELIMUMAB FRENTE AL ESTANDAR DE ATENCION
DE QUIMIOTERAPIA A BASE DE PLATINO EN EL TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA DE PACIENTES CON
CANCER DE PULMONAR A CELULAS NO PEQUENAS (NSCLC) AVANZADO O METASTASICO"

53 Ensayo clinico

54 FACTORES DE RIESGOS FRENTE A LA EXPOSICION DE CITOSTATICOS DEL PROFESIONAL DE ENFERMERIA EN Observacional
EL SERVICIO DE QUIMIOTERAPIA AMBULATORIA ADULTOS, INEN 2018

55 PROTOCOLO STOP: PROGRAMA DE ANTI-TABAQUISMO DE SWONG PARA LA PRACTICA ONCOLOGICA Observacional

FACTORES RELACIONADOS A LA DETECCION DE CANCER DE PROSTTATA EN ESTADIO TEMPRANO Y TARDIO,

>6 EN PACIENTES DEL INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS 2018

Observacional

PROTOCOLO: " NIVEL DE CONOCIMIENTO DE RIESGOS LABORALES EN LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

>7 DEL SERVICIO DE RADIODIAGNOSTICO DEL INEN - LIMA 2017

Observacional

58 PROTOCOLO: "PROSPECTIVO COMPARATIVO DE EFECTIVIDAD PARA OBSTRUCCION INTESTINAL MALIGNA" Observacional

IDENTIFICACION DE FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS CON EL DESARROLLO DE DOLOR MUSCULO
59 ESQUELETICO EN PACIENTES CON CANCER DE MAMA RECEPTOR HORMONAL POSITIVO TRATADAS CON Observacional
INHIBIDORES DE LA AROMATASA

PROTOCOLO: RELACION DEL CONSUMO DE ALIMENTOS Y EL PORCENTAJE DE CAMBIO DE PESO EN
60 PACIENTES ADULTOS HOSPITALIZADOS CON LEUCEMIA'Y LINFOMA QUE RECIBEN QUIMIOTERAPIA EN EL Observacional
INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

61 INFECCION POR VIRUS DE PAPILOMA HUMANO Y CANCER DE MAMA INSTITUTO NACIONAL DE Observacional
ENFERMEDADES NEOPLASICAS 2016

PROYECTO PARA LA IMPLEMENTACION Y EVALUACION DE PROGRAMAS PARA LA OPTIMIZACION DEL USO

62| bE ANTIMICROBIANOS EN UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS DE ADULTOS DE LATINOAMERICA Observacional

63 | QUIMIOTERAPIA NEOADYUVANTE PARA EL CANCER CERVICAL DURANTE EL EMBARAZO Ensayo clinico

c4 | RESILIENCIA Y AFRONTAMIENTO EN PACIENTES CON CANCER DE UN HOSPITAL ONCOLOGICO DE LIMA - Observacional
METROPOLITANA"

NIVEL DE CONOCIMIENTO DE RIESGOS LABORALES EN LOS PROFESIONALES DE LA SALUD DEL SERVICIO DE

65 | RADIODIAGNOSTICO DEL INEN - LIMA 2017 Observacional

o6 | RESILIENCIA Y AJUSTE MENTAL AL CANCER EN PACIENTES ADULTOS QUE RECIBEN QUIMIOTERAPIAENEL | [,
INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

o7 | PERCEPCION DEL PERSONAL DEL SERVICIO DE EMERGENCIA SOBRE EL CLIMA ORGANIZACIONAL, EN EL Observacionl

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS - INEN - 2018

68 SITUACIONES QUE INFLUYEN EN EL REINGRESO DE PACIENTES ONCOLOGICOS EN SITUACION CRITICA AL Observacional
SERVICIO DEL QUINTO PISO OESTE

69 PERSPECTIVA ESPIRITUAL Y NIVEL DE ANSIEDAD DEL PACIENTE CON CANCER SOMETIDO A DRENAJE Observacional
PERCUTANEO OCTUBRE-NOVIEMBRE, INEN 2018

TX05-03: "ESTUDIO DE FASE Ill, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, DE GRUPOS PARALELOS, PARA COMPARAR
70 LA EFICACIA, SEGURIDAD E INMUNOGENICIDAD DE TX05 CON HERCEPTIN® EN SUJETOS CON CANCER DE Ensayo clinico
MAMA PRECOZ HER2 POSITIVO"

PLAN DE FARMACOVIGILANCIA ACTIVA PARA EL PRODUCTO FARMACEUTICO SALIVAL® SOLUCION EN EL

1 INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASIAS.

Observacional

UN ESTUDIO DE EXTENSION, ABIERTO, MULTICENTRICO DE TRASTUZUMAB EMTANSINA ADMINISTRADO
72 COMO AGENTE UNICO O EN COMBINACION CON OTRAS TERAPIAS CONTRA EL CANCER EN PACIENTES Ensavo clinico
INCLUIDOS PREVIAMENTE EN UN ESTUDIO DE TRASTUZUMAB EMTANSINA PATROCINADO POR GENENTECH v
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PREFERENCIAS DE COMUNICACION MEDICO-PACIENTE Y ADHERENCIA AL TRATAMIENTO EN PACIENTES

3 ONCOLOGICOS OSTOMIZADOS

Observacional

74 UTILIDAD Y APLICACION DE LA LISTA DE VERIFICACION DE CIRUGIA SEGURA SEGUN LOS PROFESIONALES DE Observacional
ENFERMERIA DEL SERVICIO DE SALA DE OPERACIONES DEL INEN 2018

75 PROGRAMA CONTINUO DE ACTIVIDADES PARA EL SOSTENIMIENTO DEL CLIMA LABORAL FAVORABLE AL Observacional
SERVICIO DE EMERGENCIA DEL INEN

"UN ESTUDIO RANDOMIZADO, DE ETIQUETA ABIERTA, DE FASE lil, DE LA SUPERVIVENCIA GLOBAL QUE
COMPARA A PEMBROLIZUMAB (MK-3475) FRENTE A QUIMIOTERAPIA BASADA EN PLATINO, EN SUJETOS

76 | CON CANCER DE PULMON DE CELULAS NO PEQUERAS AVANZADO O METASTASICO, PD-L1 POSITIVOS, SIN | EMs2Y0 clinico
TRATAMIENTO PREVIO (KEYNOTE042)
PROPIEDADES PSICOMETRICAS DE LA ESCALA HOSPITALARIA DE ANSIEDAD Y DEPRESION (HADS) EN .

77 Observacional

PACIENTES ONCOLOGICOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS, LIMA 2018

"CARACTERISTICAS EPIDEMIOLOGICAS, CLINICO-PATOLOGICAS Y SOBREVIDA DEL CARCINOMA
78 EPIDERMOIDE DE PIEL EN TRONCO Y EXTREMIDADES EN PACIENTES ATENDICOS EN EL PERIODO 2002-2007 | Observacional
EN EL INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS"

ANALISIS DE COMUNICACION TERAPEUTICA DE LA ENFERMERA EN EL SERVICIO DE EMERGENCIA EN EL Observacional

9 INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS”.

. . . i Observacional
80 “PERFIL GENOMICO DEL CANCER DE PULMON EN PACIENTES JOVENES”

“NIVEL DE CONOCIMIENTO DE LOS PACIENTES SOBRE LOS RAYOS X Y LA PROTECCION RADIOLOGICA EN EL Observacional

81 | DEPARTAMENTO DE RADIODIAGNGSTICO DEL INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS”.
gy | CALIDAD DE VIDA ENTRE MUJERES CON CANCER DE CERVIX TRATADAS EN EL INSTITUTO NACIONAL DE Observacional
ENFERMEDADES NEOPLASICAS 2016”.
83 COMPARACION DE MODELOS SEMIPARAMETRICOS EN EVENTOS RECURRENTES MODELO ADITIVO DE Observacional
AALEN Y ANDERSEN-GILL: CASO DE APLICACION A PACIENTES CON CANCER DE OVARIO.
FACTORES DE RIESGO DE LA DEHISCENCIA DE ANASTOMOSIS EN PACIENTES ADULTOS TRAS UNA Observacional
84 | RESECCION ANTERIOR DE CANCER DE RECTO EN EL INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES
NEOPLASICAS”.
85 “NIVEL DE AFRONTAMIENTO Y PROCESO DE ADAPTACION DEL PACIENTE PROSTATECTOMIZADO HACIA LA | Observacional

ENFERMEDAD SEGUN MODELO DE CALLISTA ROY”

Protocolos desaprobados:

N° TITULO DEL PROTOCOLO

1 “PROGRAMA CONTINUO DE ACTIVIDADES PARA EL SOSTENIMIENTO DEL CLIMA LABORAL FAVORABLE AL | Observacional
SERVICIO DE EMERGENCIA DEL INEN”

2 “ADHERENCIA AL TRATAMIENTO ONCOLOGICO EN PACIENTES CON DEPRESION Y/O ANSIEDAD EN EL | Observacional
INENEN 2017”

V.- RESUMEN DE LAS CAPACITACIONES DEL CIEI-INEN

1.- IX Encuentro Nacional sobre avances en Ensayos Clinicos e Investigacion
Oncoldgica”, 6 de setiembre de 2018, realizado en el auditorio del INEN.
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2.- Encuentro de Comités Institucionales de Etica en Investigacion: Fortaleciendo a los
Comités de Etica en el Per( — Octubre 2018

OFICINA GENERAL DE INVESTIGACION
Y TRANSFERENCIA TECNOLOGICA

ENCUENTRO
DE COMITES
INSTITUCIONALES
DE ETICA EN

/" FORTALECIENDO
A LOS COMITES
DE ETICA EN EL PERU

VI.- LISTADO DE CAMBIOS EN EL REGLAMENTO/MANUAL

De acuerdo a la normativa nacional vigente y para alcanzar la acreditacion propuesta
por el Instituto Nacional de Salud, se viene realizando las modificaciones al reglamento
y manual aprobado el afio 2017 con RJ N°338-2017-J/INEN.

VIl.- QUEJAS

Durante el afio 2018, el CIEI-INEN, no recibié queja por parte de los sujetos de
investigacion ni de sus familiares.
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