INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS N° 2}5 2019 - JIINEN

REPUBLICA DEL PR,

RESOLUCION JEFATURAL

Lima, 29 de__JUL'O  4ei2019

El Informe N° 200-2019-DICON/INEN de fecha 24 de junio de 2019 de la Direccién de Control del
Cancer, Informe N° 148-2019-DNCC-DICON/INEN de fecha 21 de junio de 2019, Memorando N°
434-2019-DICON/INEN de fecha 21 de junio de 2019, Informe N° 141-2019-DI-DICON/INEN de

fecha 13 de junio de 2019 y el Informe N° 732-2019-OAJ/INEN de fecha 01 de julio de 2019, emitido
por la Oficina de Asesoria Juridica, y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Ley N° 28748 se creé como Organismo Publico Descentralizado al Instituto Nacional
de Enfermedades Neoplasicas (INEN), con personerfa juridica de derecho publico interno con

.\%{\ , autonomia econdémica, financiera, administrativa y normativa, adscrito al Sector Salud, calificado
""‘L‘X; %posteriormente como Organismo Publico Ejecutor, en concordancia con la Ley Orgénica del Poder
JS|{Ejecutivo;

(__5:‘

o A8
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i

{ Que, mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA, publicado en el Diario Oficial “El Peruano” con
‘fecha 11 de enero de 2007, se aprob6 el Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas (ROF-INEN), estableciendo la jurisdiccién, funciones

generales y estructura organica del Instituto, asi como las funciones inherentes a sus Unidades
Organicas y Departamentos;

Que, en el citado instrumento de gestién se han establecido la jurisdiccidn, las funciones generales
y estructura organica del Instituto, asi como las funciones de sus diferentes Unidades Organicas;

Que, mediante Resolucién Jefatural N° 269-2017-J/INEN, de fecha 26 de junio 2017, se procedié a
conformar el Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplésicas - INEN, los mismos que han sido designados por un periodo de tres afios, segln lo
establecido en el Reglamento de Ensayos Clinicos en el Per(; «

Que, asimismo, con Resolucién Jefatural N° 338-2017-J/INEN de fecha 04 de agosto de 2017, se
procedié aprobar el Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacién del Instituto
Nacional de Enfermedades Neopléasicas;

Que, mediante Resolucidon Jefatural N° 622-2018-J/INEN, de fecha 24 de octubre de 2018, se

procedié a reconformar el Comité Institucional de Etica en Investigacién del Instituto Nacional de
\Enfermedades Neoplasicas — INEN:

£fue, mediante la Resolucion Jefatural N° 192-2019-J/INEN de fecha 14 de mayo de 2019, se
+/aprob6 el Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacién del Instituto Nacional de
INE Enfermedades Neoplasicas” y el “Manual en Salud del Comité Institucional de Etica en Investigacion
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas”;

Que, asimismo, con el Informe N° 141-2019-DI-DICON/INEN, el Departamento de Investigacion,

solicita a'la Direccién de Control del Cancer del INEN, la correcci6n del titulo “Manual en Salud del
omité Institucional de Etica en Investigacién del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas”

por el “Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto

Nacional de Enfermedades Neoplasicas (CIEl - INEN)”, debido a las observaciones remitidas por el

. Instituto Nacional de Salud, de la Oficina General de Investigacién y Transferencia Tecnoldgica
(OGITT) en el Reglamento de Ensayos Clinicos (REC);



% Que, el denominado Proyecto Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en
Investigacién del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (CIElI — INEN)”, tiene como
finalidad de proteger los derechos, seguridad, integridad y bienestar de los sujetos de investigacion,
asimismo asegurar un clima favorable para la investigacién en humanos y proteger los fines
institucionales del Instituto Nacional de Enfermedades Neopléasicas — INEN;

caracter técnico administrativo, que establezca los requisitos y procedimientos para la evaluacién y
seguimiento de los proyectos de investigacion presentados al CIEI — INEN;

¢, Que, mediante documento de visto se adjunta el proyecto “Manual de Procedimientos del Comité
“Institucional de Etica en Investigacién del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (CIEI —
NEN)”, por lo que resulta pertinente emitir el correspondiente acto resolutivo de aprobacién;

. Contando con el visto bueno de la Sub Jefatura Institucional, de la Gerencia General, de la Oficina
General de Planeamiento y Presupuesto, de la Oficina de Organizacién, del Presidente del Comité
Institucional de Etica en Investigacion del INEN, de la Direccién General de Control del Cancer, del
Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios Oncoldgicos, del
Departamento de Investigacion, de la Oficina de Recursos Humanos y de la Oficina de Asesoria
Juridica del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas;

Con las facultades conferidas en el Reglamento de Organizacioén y Funciones del Instituto Nacional
de Enfermedades Neopiasicas - INEN, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA, y de
conformidad con fa Resolucién Suprema N° 011-2018-SA;

' ;&:\i\ SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- MODIFICAR la denominacion “Manual en Salud del Comité Institucional de
Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas”, aprobado mediante
Resolucion Jefatural N° 192-2019-J/INEN de fecha 14 de mayo del 2018, por el de "Manual de
Procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas (CIEI — INEN).

ARTICULO SEGUNDO.- NOTIFICAR la presente Resolucién a los interesados, para los fines
correspondientes.

Jefe Institucional {e)
ISTITIATO NAQONA I ERITRLIEMNECYEap (1042
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INTRODUCCION

Acorde con el desarrolio internacional de principios éticos y fundamentales para proteger a
los sujetos humanos que participan en investigacion, fue creado el Comité Institucional de
Etica en Investigacion del INEN (CIEI-INEN) con RJ N° 622-2018-J/INEN.

El CIEI-INEN, tiene como objetivo salvaguardar la vida, la salud, los derechos, la dignidad,
la intimidad y el bienestar de los sujetos en investigacién, evaluar la investigacion
biomédica que contribuye a salvaguardar la dignidad, los derechos, la sequridad y el
bienestar de todos los participantes actuales y potenciales de la investigacion.

El CIEIINEN, proporciona una evaluacion independiente, competente y oportuna de la
ética en los estudios presentados. Los principios éticos se aplican por igual a toda
investigacion que involucre seres humanos, sea que se realicen con recursos de la
Institucion o fondos externos. Actlia en el completo interés de los participantes potenciales
de la investigacion y de las comunidades involucradas, tomando en cuenta los intereses,
las necesidades de los investigadores, asi como los requerimientos de agencias
reguladoras y leyes aplicables.

El CIEIFINEN, ha elaborado el presente manual con el principal objetivo de establecer
procedimientos de caracter técnico administrativo en la evaluacién de los proyectos de
investigacion y deberan ser aplicados por el CIEI-INEN, en cumplimiento de sus funciones.

FINALIDAD

Este documento se ha realizado con la finalidad de proteger los derechos, seguridad,
integridad y bienestar de los sujetos en investigacion, asimismo asegurar un clima
favorable para la investigacion en humanos y proteger los fines institucionales del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN).

OBJETIVO

Contar con un documento normativo de caracter técnico administrativo, que establezca los
requisitos y procedimientos para la evaluacion y seguimiento de los proyectos de
investigacion presentados al GIEl — INEN.

AMBITO DE APLICACION

El presente manual es de aplicacion y cumplimiento obligatorio para fos miembros del CIE!
—INEN vy los investigadores que soliciten la evaluacion de protocolos de investigacion.

BASE LEGAL

NORMAS NACIONALES

a. Constitucion Politica del Per( de 1993.
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Ley N° 28748, Ley que crea como Organismo Publico Descentralizado al Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN

Ley N° 29733, Ley de Protecciéon de Datos Personales.

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

Ley N° 29785, Ley del Derecho a la Consulta Previa, a los Pueblos Indigenas u
Originarios, reconocida en el convenio 169 de la Organizacion Internacional del
Trabajo (OIT).

Ley N° 30806, Ley que modifica diversos articulos de la ley 28303, Ley Marco de
Ciencia, Tecnologia e innovacién Tecnologica y de la Ley 28613, Ley del Consejo
Nacional de Ciencia, Tecnologia en Innovacion Tecnoldgica (CONCYTECQC).

Decreto Supremo N° 001-2007-SA, que aprueba el Reglamento de Organizacién y
Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

Decreto Supremo N° 021-2017 SA, que aprueba Reglamento de Ensayos Clinicos.

Decreto Supremo N° 011-2011-JUS, que aprueban Lineamientos para garantizar el
ejercicio de la Bioética desde el Reconocimiento de los Derechos Humanos.

Decreto Supremo N° 027-2015-SA, que aprueba Reglamento de la Ley N° 29414,
Ley que establece ios derechos de las personas usuarias de los servicios de salud.

. Decreto Supremo N° 024-2018-SA, que aprueba el Reglamento que regula Ia

intercambiabilidad de medicamentos.

Decreto Legislativo N° 1161, que aprueba la Ley de organizacion y funciones del
Ministerio de Salud.

Decreto Legislativo N° 295, que aprueba el Cédigo Civil.

Decreto Legislativo N° 1384, que reconoce y regula la capacidad juridica de las
personas con discapacidad en igualdad de condiciones.

Resolucion  Jefatural N° 279-2017-J-OPE/INS, que aprueba el Manual de
Procedimientos de Ensayos Clinicos.

Resolucion Jefatural N° 622-2018-J/INEN, que aprueba la reconformacion del
Comité Institucional de Etica en Investigacion.

NORMAS Y DECLARACIONES INTERNACIONALES
a. Codigo de Nuremberg 1947.

b. Declaracién de Universal de los Derechos Humanos, Declaracién sobre el Derecho

al Desarrollo, Declaraciéon y Programa de Accién de Viena, Declaracién Universal
sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos, Declaracion sobre los
Derechos de los Pueblos Indigenas, Objetivos de Desarrollo del Milenio, Directrices
sobre el VIH/ SIDA y los Derechos Humanos, Declaracién sobre la Utilizacion del
Progreso Cientifico y Tecnoldgico en Interés de la Paz y en Beneficio de la
Humanidad, Principios Rectores para la Reglamentacion de los Ficheros
Computarizados de Datos Personales, Declaracion sobre la Proteccién de Todas las
Personas contra la Tortura y otros Tratos o Penas Crueles, Inhumanos o
Degradantes, Principios de Yogyakarta sobre la Aplicacion de la Legislacion
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Internacional de Derechos Humanos en Relacion con la Orientacion Sexual y la
Identidad de Género, Principios para la Proteccién de los Enfermos Mentales y el
Mejoramiento de la Atencién de la Salud Mental, Principios de Etica Médica
Aplicables a la Funcion de! Personal de Salud, especialmente los Médicos, en la
proteccién de personas presas y detenidas contra la tortura y otros tratos o penas
crueles, inhumanos o degradantes.

Informe Belmont (1978) de la Comision Nacional para la Proteccion de sujetos
Humanos en la Investigacion Biomédica y del Comportamiento.

Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, Asambleas Médicas: 18°
Helsinki 1964, 29° Tokio Japén 1975, 35° Venecia ltalia 1983, 41° Hong Kong 1989,
48° Sudafrica 1996, 52° Escocia 2000, Nota de Clarificacion Washington 2002, Nota
de Clarificacion Tokio 2004, 59° Sell 2008 y 64° Fortaleza Brasil 2013.

Cadigo de Etica y deontologia de los Colegios Profesionales de las ciencias de la
Salud del Peri vigentes.

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

Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, sociales y culturales, Naciones
Unidas 1966.

Convencidn americana sobre los derechos humanos 1969.

Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, adoptado por las naciones
Unidad en 1966, entra en viyor a partir de 1976.

Protocolo Adicional a la Convencién Americana sobre Derechos Humanos en
materia de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales, OEA 1988.

E6 (R2): Buenas précticas clinicas de la Conferencia Internacional de Armonizacion,
2016.

Declaracién Universal sobre el Genoma Humano-2000.

. Declaracién Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos-2003.

Declaracion Universal sobre bioética y derechos Humanos UNESCO-2005.
Pautas para las Buenas Préacticas Clinicas. Documento de las Américas 2005.

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

Declaracion de Cordova. Red de Bioética de la UNESCO 2008.
Declaracién de la Red Latinoamericana de Etica y Medicamentos (RELEM) 2008.

Pautas y orientacion operativa para la revision ética de la investigacion en salud con
seres humanos. OMS, 2011.

Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud con
seres humanos, cuarta edicién. Ginebra: Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS); 2016.

Pautas de la OMS sobre la Etica en la vigilancia de la Salud Publica 2017.
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VI. CONSIDERACIONES GENERALES
DEFINICIONES OPERATIVAS'

6.1

a)

b)

c)

d)

e)

f)

g)

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

Buenas Practicas Clinicas (BPC).- Es un estandar para el disefio, conduccion,
realizacion, monitoreo, auditoria, registro, analisis y reporte de ensayos clinicos
que proporciona una garantia de que los datos y los resultados reportados son
creibles y precisos y que estdn protegidos los derechos, integridad vy
confidencialidad de los sujetos en investigacion; segin lo dispuesto por la
Conferencia Internacional de Armonizacion de Requisitos Técnicos para el
Registro de Productos Farmacéuticos para uso Humano.

Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEl).- Se denomina Comité
Institucional de Etica en Investigacion (CIEIl) a la instancia sin fines de lucro de una
institucion de investigacion, instituto publico de investigacién o universidad
peruana, constituida por profesionales de diversas disciplinas y miembros de la
comunidad con disposicién de participar, encargado de velar por la proteccion de
los derechos seguridad y bienestar de los sujetos de investigacién a través entre
otras cosas de la revisién y aprobacion /opinion favorable del protocolo del
estudio, la competencia de los investigadores y lo adecuado de las instalaciones,
método y material que se usaran al obtener y documentar el consentimiento
informado de los sujetos de investigacion.

Confidencialidad.- Obligacion de mantener, por parte de todas las personas y
entidades participantes, la privacidad de los sujetos en investigacién incluyendo su
identidad, 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 justiicadas, por las autoridades
competentes.

Conflictos de Intereses.- Conflicto entre el objetivo primario de la investigacion
relacionada con la saiud {generar éticamente conocimiento necesario para
promover la salud de las personas) e intereses secundarios (por ejemplo, el
reconocimiento cientifico o el beneficio financiero).

Ensayo Clinico. - Toda Investigacion que se efectie en seres humanos para
determinar o confirmar los efectos clinicos, farmacolégicos, y/o demas efectos
farmacodinamicos; detectar las reacciones adversas; estudiar la absorcién,
distribucion, metabolismo y eliminacién de uno o varios productos de investigacién,
con el fin de determinar su eficacia y/o seguridad. Los sujetos de investigacion son
asignados previamente al producto de investigacion y la asignacién esta
determinada por el protocolo de investigacion.

Equipo de Investigacion en Salud.- Grupo conformado por profesionales de la
salud, de ciencias conductuales y/o sociales, con competencias y conocimientos

i
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h)

i)

k)

1)

n)

o)

en la ejecucion de una investigacion (ensayos clinicos, entre ellos) y que cumplen
un rol directo y significativo en dicha ejecucién, incluye médicos, enfermeras,
quimicos farmacéuticos entre otros profesionales liderados por un investigador
principal.

Evaluacion Expedita.- Es la evaluacion de un prctocolo o enmienda que pueda
ser evaluado sin necesidad de poner a consideracion del pleno del CIEI, puede ser
tomada por el Presidente y/o Secretario; y ser solicitado por el investigador
principal.

Evento Adverso.- Cualquier acontecimiento o situaciéon perjudicial para la salud
del sujeto de investigacién, a quien se le esta administrando un producto en
investigacién y que no necesariamente tiene una relacién 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, sintoma o enfermedad asociada temporaimente con el uso de un
producto en investigacion, esté o no relacionado con éste.

Evento Adverso Serio.- Cualquier evento adverso que produzca la muerte,
amenace la vida del sujeto de investigacién, haga necesaria la hospitalizacion o la
prolongacion de esta, produzca discapacidad o incapacidad permanente o
importante, o dé 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 medico, pueden poner en peligro al sujeto de investigacién o requerir una
intervencion para prevenir uno de los resultados sefialados inicialmente en esta
definicion.

Instituto Nacional de Salud (INS).- Organismo publico ejecutor del MINSA
dedicado a la investigacion de los problemas prioritarios de salud y de desarrollo
tecnolégico. :

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

Investigaciones Colaborativas.- Investigacion desarrollada por investigadores de
una unidad organica del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN),
en colaboracion con investigadores de otra(s) institucién(es), publica(s) o
privada(s). La colaboracién puede abarcar temas de financiamiento, aporte de
recursos humanos, equipamiento, capacitacién, etc.

Investigaciones  Extra-institucionales.- Investigacion  desarrollada por
Investigadores de una institucién diferente al Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas (INEN) y por tanto, sin vinculo laboral con el INEN, Ia finalidad y
financiamiento de estos estudios es de indole particular.

Investigaciones Institucionales.- investigacién desarrollada por Investigadores
de una o méas unidades organicas del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas (INEN), y £e..requiere de un presupuesto institucional para su
ejecucion, preferentemente enmarcado en la problematica de la salud publica y las
prioridades de investigacién en salud nacional, regional o institucional.
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Participante Humano.- < La guia de Buenas Practicas Clinicas (BCP) de
Conferencia Internacional sobre armonizacion (ICH), definen al participante o
sujeto humano del estudio como una persona que participa en un estudio clinico
sea como receptor del (de los) producto(s) en investigacion o como control. El
Reglamento de Ensayos Clinicos (REC)- Pert en su Titulo I, Cap. 1, Art. 16,
define al sujeto de la investigaciéon como el individuo que participa voluntariamente
en un ensayo clinico y puede ser 1) una persona sana, 2) una persona
(usualmente un paciente) cuya condicion es relevante para el empleo del producto
en investigacion. El sujeto participa administrandosele el producto en investigacion
0 como control.

Reaccion Adversa.- Cualquier evento adverso en el que existe una relacion
causal claramente definida con un producto de investigacién o existe al menos una
posibilidad razonable de relacién causa, que se presenta independientemente de
la dosis administrada.

Reaccién Adversa Seria.- Es cualquier reaccién adversa que resulte en muerte,
sea potencialmente mortal. requiera hospitalizaciéon o prolongacién de la
hospitalizacion, produzca’discapacidad o incapacidad permanente o importante,
provoque una anomalia o malformacién congénita. A efectos de su notificacion,
se trataran también como serios aquelios eventos que, desde el punto de vista
medico, pueden poner en peligro al sujeto de investigacién o requerir una
intervencion para prevenir uno de los resultados sefialados inicialmente en esta
definicion.

Tipos de Investigacion con Participantes Humanos.- Los siguientes ejemplos
ilustran los tipos mas comunes de investigacion con participantes humanos, que
son:

1. Investigacién Clinica.- Involucra la evaluacién de las intervenciones
biomédicas o de comportamiento relacionada con procesos de
enfermedades o funcionamiento fisiolégico normal.

2. Investigacién Social y del Comportamiento.- E objetivo de la
Investigacion Social y del Comportamiento es similar a la Investigacion
Biomedica (estabiece un cuerpo de conocimientos y evaluar las
intervenciones); sii embargo, el contenido y los procedimientos a menudo
difieren. La Investigacion Social y del Comportamiento que involucra a
participantes humanos se centra en el comportamiento individual y grupal,
procesos mentales o estructuras sociales y, a menudo, se obtienen datos
mediante encuestas, entrevistas, observaciones, estudios de registros
existentes y disefios experimentales que involucran la exposicién a algin
tipo de estimulo o intervencién ambiental.

3. Estudios Piloto.- Los estudios piloto son investigaciones preliminares para
evaluar la factibilidad o para ayudar a generar una hipétesis (Ej. brinda un
mejor calculo del tamafio de la muestra para estudios futuros). El estudio
piloto que involucra a participantes humanos son investigaciones que por la
participacion de seres humanos requieren de fa revisién por parte del CIEI -
INEN.
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4.

Investigacion Epidemioldgica.- Su objetivo es obtener resultados
especificos sobre la salud colectiva, en intervenciones o en los procesos de
la enfermedad e intenta obtener conclusiones sobre costo-efectividad,
eficacia, intervenciones o prestacién de servicios para las poblaciones
afectadas. Algurias investigaciones epidemioldgicas utilizan como insumos
la informacion obtenida de programas de vigilancia, supervision y reportes
técnicos (Ej. Direccién General de Epidemiologia), y existen otras que
utilizan la revision retrospectiva de registros médicos, de salud publica entre
ofros. La investigacion epidemiologica a menudo involucra evaluacién
agregada de datos, es posible que no requiera obtener siempre la
informacion individual que identifique el caso. De ser éste el caso, la
investigacion puede calificar para una exoneracion o revisiéon expedita. En
todos los casos, serd el CIEI- INEN y no el investigador, quien determine
cuando requiere revision del estudio.

Investigacion con Bancos de Muestras Biologicas, Tejidos y Bases de
Datos.- Las investigaciones que utilizan datos o materiales almacenados
(celulas, tejidos, fluidos y partes del cuerpo) de seres humanos vivos que se
pueden identificar de manera individual califican como investigaciones con
participantes humanos y requieren la revision del CIE} - INEN. Cuando los
datos o materiales son almacenados en un banco para ser utilizados en
investigaciones fuiuras, el CIEl - INEN debe revisar el protocolo con
especial detalle en las politicas y procedimientos de almacenamiento a fin
de obtener, almacenar y compartir los datos, para verificar el cumplimiento
del proceso de consentimiento informado y proteger la privacidad de los
participantes, asi como mantener la confidencialidad de los datos obtenidos.
El CIEI - INEN, puede determinar ios parametros bajo los cuales el banco
de muestras puede compartir sus datos o materiales con, o sin, la revisién
del CIEI — INEN de los protocolos individuales.

Investigaciébn Genética con Seres Humanos.- Los estudios genéticos
incluyen, pero no se limitan a:

- Estudios de pedigri (Descubrir patrones hereditarios de una
enfermedad y para catalogar el rango de los sintomas involucrados).

- Estudios de clonacién posicional (Localizar e identificar genes
especificos).

- Estudios de diagnéstico de ADN (Desarrollar técnicas para determinar
presencia de miutaciones especificas del ADN).

- Investigaciones sobre transferencia genética (Desarrollar tratamientos
para enfermedades genéticas a nivel del ADN).

- Estudios longitudinales para relacionar las condiciones genéticas con
resultados de salud, atencién de salud o social.

- Estudios sobre frecuencia genética. A diferencia de los riesgos
presentes en muchos protocolos de investigacidon biomédica
considerados por el CIEl - INEN, los riesgos principales involucrados
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en los tres primeros tipos de investigacion genética son riesgos de
dafio social o sicolégico y no riesgos de lesiones fisicas.

6.2 CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

6.2.1 REQUIEREN DE REVISION Y APROBACION DEL. CIEI - INEN

Los protocolos de investigacion que necesitan ser revisados y aprobados por el
CIEI-INEN seran los pertenecientes a:

- Ensayos clinicos que se realizaran en el INEN.

- Ensayos clinicos que no se realizaran en el INEN (externos), cuyo
patrocinador decida que sean revisados y aprobados por el CIEI-INEN.

- Estudios observacionales, de muestras biolégicas, de calidad de vida u otro
tipo de estudio que requiera consentimiento informado.

6.2.2 REQUISITOS PARA LA REVISION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

a. Ensayos clinicos. - El investigador principal que desea realizar un ensayo
clinico, debera presentar lo siguiente:

- Solicitud dirigida al Presidente del CIEI-INEN, la soficitud de revisién debe
contener el titulo del protocolo de investigacion. el codigo INEN y contener el
listado de la documentacion que se esta adjuntando (ver anexo N° 12).

- Carta de aprobacién del Comité Revisor de Protocolos del INEN, 01 copia. (Si
el estudio es realizado en el INEN). 01 copia de Declaracién del Director del
Departamento o Jefe de la Unidad, de tener conocimiento que el estudio de
investigacion se realizara en esa area.

- Protocolo de investigacion, 01 juego en espafiol y 01 en version original.
- Manual del investigador, 01 juego en espafiol y 01 en version original.

- Declaracién jurada segun del presente Manual del CIEI-INEN, que establece
que no hay conflicto de interés en la ejecucion del ensayo clinico (ver anexo
Ne 1).

- Declaracion de los Investigadores (ver anexo N° 2).
- Si el proyecto involucra drogas o productos terapéuticos incluir el anexo N° 3

- Consentimiento informado, 02 juegos. Todas ias hojas deben estar con la
firma y sello del investigador principal.

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

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

- Rellenar y presentar el anexo 4 del Manual del CIEI-INEN: Declaracion
Jurada de contar con presupuesto para compensar y cubrir gastos por dafios
ocasionados como resultado de participacion en el Ensayo Clinico.

- 01 Copia de la Pdliza de Seguro.




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL QGMiii'f: iHSTITUCIONAL DE
ETICA EN INVESTIGACION DEL INEN

MS.DNCC.INEN.003

INEN

Emisor: COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL

Implementacion: 2019 V.05

0t Copia del Curriculo Vitae del Investigador principal y de los sub-
investigadores.

Comprobante de pago (Los estudios financiados por grupos cooperativos y
autofinanciados estan exonerados de pago).

Envio de resumen de protocolo, consentimiento(s) informado(s) en formato
PDF 'y matriz con informacién solicitada a los correos:
comite_etica@inen.sid.pe investigacion@inen.sld.pe

b. Otros estudios de investigacion.- El investigador principal que desea realizar
estudios observacionales, de muestras biolégicas, de calidad de vida u otro tipo de
estudio que requiera consentimiento informado, presentara lo siguiente:

Solicitud dirigida al "P?ésidente del CIEl - INEN.- La solicitud de revisién
debera contener el titulo del protocolo de investigacion, el cédigo INEN y el
listado de la documentacion que se esta adjuntando.

Carta de aprobacién del Comité Revisor de Protocolos del INEN, 01 copia. (Si
el estudio es realizado en el INEN).

Protocolo de investigacion, 01 juego en espafiol.

Consentimiento informado, 02 juegos. Todas las hojas deberan estar con la
firma y sello del investigador principal.

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

01 copia del Curriculo Vitae del investigador principal y de los sub-
investigadores.

01 copia de Declaracion del Director del Departamento o Jefe de la Unidad,
de tener conocimiento que el estudio de investigaciéon se realizara en esa
area.

La solicitud para la aprobacién de un proyecto de investigacion (ensayos
clinicos y otros estudios de investigacién) podra ser presentada hasta dos
semanas antes de la sesién de Comité Institucional de Etica en Investigacion
programada en cada mes.

Envio de resumen de protocolo, consentimiento(s) informado(s) en formato
PDF 'y matriz con informacién solicitada a los  correos:
comite etica@inen.s!d.pe, investigacion@inen.sld.pe

6.3 PROCEDIMIENTO DE EVALUACION Y APROBACION DE LOS PROTOCOLOS

DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES PREVIAS.- E| (La) Secretario(a) Técnico(a) del CIEI —
INEN, revisara que el expediente entregado por el investigador principal,
contenga toda la documentacion requerida, para ello utilizara el instrumento para
la revision administrativa de los proyectos de investigacion. En caso que no
cumplan con los requisiias solicitados, se devolvera el expediente al investigador

6.3.1
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principal, indicandc 1as recomendaciones pertinentes para su nueva
presentacion, en un plazo de tres (03) dias (ver anexo N° 7).

Asimismo, se asignara un codigo de identificacion a cada proyecto, el cual
debera ser incluido en cada documento que los investigadores presenten al CIEI.

El (La) Secretario (a) Técnico (a) del CIEI-INEN, entregara los protocolos de
investigacion, consentimiento(s) informado(s) y demas informacion del
expediente de los proyectos de investigacién, a todos los miembros del Comité
Institucional de ética en Investigacion (CIEl) para su respectiva revisién una
semana antes de la sesion del CIEI Toda la informacién sera enviada via e-mail.
Todos deberan utilizar el Instrumento para evaluar el Protocolos de Investigacion
y el instrumento para evaluar el Consentimiento Informado (ver anexos N° 8 y N°
9).

Todos los proyectos de investigacion presentados al CIEl - INEN (Ensayos
Clinicos, estudios observacionales, estudios de muestras biolégicas, estudios de

calidad de vida etc.), seran expuestos por el Investigador principal durante la
sesion del CIEl para su respectiva aprobacion.

Et CIEl - INEN aprobard en sesion ordinaria por consenso o mayoria y los
proyectos de investigacion seran calificados de la siguiente manera:

- Aprobado sin observaciones: En caso que el estudio de investigacion no
tenga observaciones en el Protocolo de investigacién y el Consentimiento
Informado, se procedera a su aprobacion.

- Aprobacion condicionada a la subsanacién de observaciones: En el caso de
que el Protocolo de investigacion y/o el Consentimiento Informado tengan
observaciones hechas por los miembros del CIEI-INEN durante su revision,
se enviara una carta al Investigador principal solicitandole la subsanacién de
las observaciones sefialadas, en un plazo de 3 dias. El Presidente del CIE!
revisara la respuesta presentada por el Investigador principal, si todo esta
conforme, él procedera a su aprobacion.

- Observado y devuelto para correcciones: El proyecto requerira iniciar un
nuevo proceso de revisién, luego que se implemente las acciones
correctivas  sugerizus: por el CIEIFINEN o precisando el tipo y qué
correcciones

- Desaprobado: Si las observaciones sefaladas por el CIEI —INEN al
protocolo de investigacién y/o el Consentimiento Informado no son
adecuadamente subsanadas o las respuestas son insuficientes, se
considerara desaprobado y se comunicara al Investigador principal con las
explicaciones del caso.

La carta de aprobacién de un ensayo clinico tendra vigencia de un afo. El
Investigador principal debera solicitar la renovacién 30 dias antes del
vencimiento de la fecha de aprobacién otorgada, asimismo enviara informes de
avance del estudio cada 6 meses.

La carta de aprobacién de estudios observacionales, muestras bioldgicas,
estudios de calidad de vida etc., no tendran fecha de vigencia, por lo que no

10
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6.3.2

estaran sujetos a renovacion. Los miembros del CIEI-INEN, decidiran durante la
sesion de comité de ética si los estudios en.mencién estan sujetos a la
presentacién de informes de avance, informe final o ambos.

CRITERIOS DE ACEPTABILIDAD ETICA EN LA REVISION DE
PROTOCOLOS DE iNVESTIGACION

a. Validez cientifica y valor social, se minimizan los riesgos a los sujetos:

Valor cientifico.- El valor cientifico se refiere a la capacidad de un estudio
de generar informacién confiable y valida que permita alcanzar los
objetivos enunciados de la investigacion. El requisito de valor cientifico
se aplica a toda investigacién con seres humanos relacionada con la
salud, independientemente de la fuente de financiamiento o el grado de
riesgo para los participantes. Esto se debe en parte a que algunos de los
interesados  (incluidos pacientes, médicos clinicos, investigadores,
formuladores de politicas, patrocinadores de la industria y otros)
dependen de la informacion que la investigacién genere para tomar
decisiones que tendrén consecuencias importantes para la salud de las
personas y la salud publica. Por ejemplo, la evidencia que se produce
durante la fase inicial de una investigacién sienta las bases para estudios
posteriores v cualquier deficiencia metodolégica puede desviar el curso
de opciones prometedoras de investigacion y malgastar recursos
valiosos. Es fundamental asegurar que los estudios preserven un nivel
cientifico alto a fin de mantener la integridad del esfuerzo de
investigacion y su capacidad para cumplir con su funcién social.

Valor social.- El valor social se refiere a la importancia de la informacion
gue un estudio probablemente va a producir. La informacién puede ser
importante en razén de su relevancia directa para comprender o
intervenir en un problema de salud importante o por la contribucion
esperada a la investigaciéon que probablemente va a promover la salud
de las personas o la salud pulblica. La importancia de esta informacién
puede variar de acuerdo con la importancia de la necesidad de salud, la
novedad y los méritos previstos del enfoque, las bondades de los medios
alternativos para abordar el problema y otras consideraciones.

Si bien la calidad de la informacién producida por la investigacion
depende en grado critico del valor cientifico del estudio, el valor cientifico
por si solo no hace a un estudio socialmente valioso. Por ejemplo, un
estudio puede icner un disefio riguroso, pero carecer de valor social si la
pregunta de invé‘sii‘gacién ya se ha respondido satisfactoriamente en una
investigacion anterior. Sin embargo, un estudio no puede ser socialmente
valioso sin métodos de investigacién apropiados y rigurosos para
abordar la pregunta que se busca responder. En otras palabras, el valor
cientifico es una condicién necesaria, aunque no suficiente del valor
social de una investigacion relacionada con la salud.

b. Relacién balance riesgo/beneficio favorable y minimizacion de riesgos.-
Los riesgos para los sujetos son razonables en relacién con los beneficios
anticipados, si los hubiera, para los sujetos, y & importancia del conocimiento
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que razonablemente se espera que resulte. Al evaluar los riesgos y
beneficios, el CIEI - INEN, debe considerar solo aquellos riesgos y beneficios
que puedan resultar de la investigacion (a diferencia de los riesgos vy
beneficios de las terapias que los sujetos recibirian, aunque no participen en
la investigacion). El CIEI — INEN no debe considerar los posibles efectos a
largo plazo de aplicar los conocimientos adquiridos en la investigacion (por
ejemplo, los posibles efectos de la investigacién en politicas publicas) como
entre los riesgos de investigacion que caen dentro del ambito de su
responsabilidad.

La seleccion de sujetos es equitativa.- Los patrocinadores, investigadores,
autoridades guberha'hientales, comités de ética de la investigacion y otras
partes interesadas deben asegurarse de que el beneficio y las cargas de la
investigacion se distribuyan equitativamente. Los grupos, comunidades e
individuos invitados a participar en la investigaciéon deben seleccionarse por
razones cientificas y no porque sean faciles de reclutar debido a su dificil
situacion social o econémica o la facilidad con que pueden manipularse. Dado
que la exclusion categérica en investigacién puede causar o acentuar las
disparidades de salud, la exclusién de grupos que necesitan una proteccién
especial debe estar justificada.

En general, una distribucién equitativa requiere que los participantes
provengan de la poblacion que cumple los requisitos en la zona geografica
del estudio donde puedan aplicarse los resultados de la investigacion. Los
criterios de inclusion y exclusion no deberian basarse en razones
potencialmente discriminatorias, como la raza, la etnicidad, la situacion
econdmica, la edad o el sexo, a menos que exista una razén ética o cientifica
importante para ello. .

Al realizar esta evéluacién, el CIEl — INEN debe tener en cuenta los
propositos de la investigacion y el entorno en el que se realizara la
investigacién y debe ser particularmente consciente de los problemas
especiales de la investigacion que involucra a poblaciones vulnerables, como
nifos, presos, mujeres embarazadas, mentalmente personas con
discapacidad o personas con desventajas econémicas o educativas.

Proceso de consentimiento informado adecuado.- Los investigadores
tienen el deber de dar a los posibles participantes en una investigacion ia
informacion pertinente y la oportunidad de dar su consentimiento voluntario e
informado para participar en una investigacién o de abstenerse de hacerlo, a
menos que un comité de ética de la investigacion haya aprobado una
dispensa o modificacion del consentimiento informado. El consentimiento
informado deberia entenderse como un proceso y los participantes tienen el
derecho de retirarse en cualquier punto del estudio sin sancién alguna.

El consentimiento informado se basa en el principio de gue las personas que
tienen capacidad ds::dar un consentimiento informado tienen el derecho de
decidir libremente si participar en una investigacion.

12
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Respeto por las personas.- Proteccién de grupos vulnerables, proteccion de
la intimidad y confidencialidad de los datos de los participantes en
investigacién, proteccién de daiios, entre otros.’

Cuando algunos o todos los sujetos es probable que sean vuinerables a la
coaccion o influencia indebida, como nifos, presos, mujeres embarazadas,
personas con discapacidad mental o personas con desventajas econémicas o
educativas, se han incluido salvaguardas adicionales en el estudio para
proteger los derechos y el bienestar de estos sujetos, es decir para proteger
la privacidad de los sujetos y para mantener la confidencialidad de los datos.

Participacion y compromiso de las comunidades.- Los investigadores,
patrocinadores, autoridades de salud e instituciones pertinentes deberian
trabajar conjuntamente con los posibles participantes y comunidades en un
proceso participativo significativo que los incluya de una manera temprana y
sostenida en el disefio, desarrollo, ejecucion, disefio del proceso de
consentimiento informado y monitoreo de la investigacion, asi como en la
diseminacién de sus resultados.

El involucramiento de las comunidades también es valioso por la contribucién
que pueden hacer para llevar la investigacion a buen término. En particular, el
involucramiento de la comunidad es una manera de asegurar la relevancia de
la investigacion preguesta.

Cualquier desacuerdo que pueda surgir con respecto al disefio o la
realizacion de la investigacién debe estar sujeto a negociacion entre los
lideres comunitarios y los investigadores. No debe permitirse a la comunidad
insistir en la inclusion u omisién de ciertos procedimientos que podrian
amenazar la validez cientifica de la investigacion. Al mismo tiempo, el equipo
de investigacion debe ser sensible a las normas culturales de las
comunidades a fin de apoyar las asociaciones de colaboracion, preservar la
confianza y asegurar la relevancia.

CRITERIOS DE EVALUACION DE RIESGO

El CIEILINEN tomara en cuenta el disefio de la investigacion y la metodologia
para determinar que no existan vacios que expongan a los participantes a
riesgos innecesarios. Cuando el disefio de la investigacion presenta riesgos
innecesarios o inaceptables para los participantes sin beneficios proporcionales
para ellos u otras personas, la investigaciéon no se puede realizar de manera
ética y el comité no la podra aprobar.

El riesgo de participar énh una investigacién es la probabilidad que una persona
sufra algin dafio como consecuencia inmediata o tardia de un procedimiento o
intervencién realizada exclusivamente por motivo de dicha investigacion. Segun
el riesgo que pueda con llevar un estudio, y para efectos del presente manual, se
consideran:

e Estudio de investigacion sin riesgo

Es aquel que utiliza técnicas observacionales, en las gue no se realiza
ninguna intervencién o modificacién irtencional en las variables
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fisiologicas, psicolégicas o sociales de las personas que participan en el
estudio. Por ejemplo, encuestas, cuestionarios, entrevistas, revisién de
historias clinicas u otros documentos, que no invadan la intimidad de la
persona.

» Estudio de investigacion con riesgo minimo

Es aquel que cuenta con datos bibliograficos que indican que los métodos
son seguros y el registro de datos se realiza por medio de procedimientos
de rutina (fisicos o psicolégicos). Por ejemplo, el uso de medicamentos con
registro sanitario, de empleo comdn y amplio margen terapéutico
(utilizados con las indicaciones, dosis y vias de administracion
establecidas), el uso de electrocardiograma, audiometria, termografia,
tomografia, ultrasonografia, extraccién dentaria, de sangre o biopsias
clinicamente indicadas tomadas mediante procedimientos de rutina.
También se considera el ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas
psicologicas individuales o grupales con las cuales no se manipula la
conducta de la(s) persona(s).

» Estudio de investigacion con riesgo mayor al minimo

Comprende aquel en donde las probabilidades de afectar a una persona
son significativas. Por ejemplo, aquellos que evalian productos en
investigacion no registrados aun, o que involucran procedimientos
invasivos mayores (puncién lumbar, cateterismos o biopsias) no requeridas
para manejo clinico del individuo.

CONDICIONES PARA UNA REVISION EXPEDITA

Para las investigaciones que implican no mas que un riesgo minimo y para cambios
menores en la investigacién aprobada (enmiendas) que impliquen minimos riegos y
dentro del periodo de aprobacidn, o para investigaciones observacionales, el CIEl -
INEN, puede elegir utilizar un procedimiento de revisién expedita.

La revision expedita la p{Jed.e' realizar el presidente del CIEl — INEN o por alguno de
los miembros designados ' por el presidente. Esta investigacion, solo puede ser
rechazada, luego de una revision completa.

Se mantendra informados a todos los miembros del CIEI — INEN de los protocolos de
investigacién que hayan sido aprobadas conforme a este procedimiento.

Los investigadores deben saber que a la revisién expedita no es menos estricta ni
necesariamente mas rapida que una revisién completa.

EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

6.5.1 ELEMENTOS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

a) Titulo del Ensayo Clinico.

b) Consentimiento Informado - Versién Pert/Fecha.

14
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Patrocinador(es) Institucion de Investigacion, Investigador Principal, Comité
Institucional de Etica en Investigacion (CIEl) y Autoridad Reguladora Local.

Introduccion:

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

2. Razones por las que se ha elegido a la persona para invitarlo a participar
en el ensayo CIH’NCO

3. Participacién VDiL wiaria libre de coaccion e influencia indebida y libertad de
terminar su participacion. Deje en claro que la participacién es voluntaria e
incluya las medidas que seran tomadas para evitar la coaccion 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 fammares amigos y/o su médico de
cabecera, si lo desea.

- Que puede elegir participar 0 no del estudio, sin que se vea afectado
ninguno de sus derechos.

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

Justificacion, objetivos y proposito de la investigacién: Se debera explicar en
términos locales y simplificados ¢ Por qué se esta llevando a cabo el presente
estudio? y 4 cuéles son los objetivos?

NUmero de personas a enrolar (a nivel mundial y en el Per().

Duracion esperada de la participacién del sujeto de investigacion: Se debera
incluir el nimero y duracion de visitas al centro de investigacion y tiempo total
involucrado.

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

Tratamientos o intervenciones del ensayo clinico:
1. Descripcion del producto en investigacion experimental, se debera incluir:
- Nombre de! producto de investigacion
- Explicacién de:tas razones para su desarrollo
- Experiencia anterior con el producto

- Si estd aprobado o no en el Per( y en otros paises.
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2. Descripcion del producto de investigacion comparador.

3. Explicacion 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 placeba o lo que significa usar un fArmaco inactivo, asi como las
razones para su'uso.

i) Aleatorizacién y cegamiento, se debera incluir:

- La explicacion de la aleatorizacion y cual es la probabilidad que tienen de
recibir un farmaco u otro en términos comprensibles para el sujeto de
investigacion.

- La explicacion del cegamiento, motivos para su uso, asi como la posibilidad
de obtener la informacién del tratamiento asignado en casos de emergencia.

K) Procedimientos del estudio:

1. Explicacion de los procedimientos de estudio que se van a seguir
(entrevistas, cuestionarios, examenes auxiliares, dieta a seguir): Describir
o explicar los procedimientos que se realizaran y todos los medicamentos
que se den (incluida la pre medicacion, medicacion 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 yi . fit"??ﬁ!érrdario de visitas y procedimientos.

2. Muestras bioldgicas a ser recolectadas: tipo, cantidad y nimero de veces
que se extraerd. Es necesario explicar cuantas veces y cuanta cantidad se
necesita, en medidas gue el sujeto entienda.

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

4. Almacenamiento de muestras bioldgicas 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 v estudios futuros, debera incorporarse en un formato de
consentimiento informado especifico para tai fin.

5. Informacién de los resultados de las pruebas realizadas. Debe incluirse:
- Sele explicard’sus resultados

- Quién le informara

- Enqué momento se le informara

- Justificacion en caso de no revelar datos de forma temporal
permanente.
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Riesgos y molestias derivados del ensayo clinico:

1. Riesgos del producto de investigacion experimental, del comparador, asf
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 o molestias razonablemente previstos (segin el Manual del
Investigador o ficha técnica) asi como la posibilidad de eventos graves u
otros eventos inesperados, o del no alivio o empeoramiento de los
sintomas de la patologia de estudio.

2. Riesgos y molestias de los procedimientos del ensayo clinico.

3. Riesgos y medidas de prevencion y proteccion ante embarazo del sujeto
de investigacién o de su pareja. Debe incluirse:

- Riesgos potenciales en caso de embarazo para el embrion feto o
lactante.

- Pruebas de embarazo: inicial y adicionales.

- Acceso gratuito y listado de métodos anticonceptivos a elegir por el
sujeto de investigacién 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
investigacion o su pareja: comunicacion inmediata al investigador,
suspension 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.

m) Compromisos que asume el sujeto de investigacion si acepta participar en el

estudio.

Alternativas disponibles: se debera especificar si existen alternativas
terapéuticas, de prevencién o diagnostico disponibles actualmente en el pais.

Beneficios derivados del estudio: En general, no se puede asegurar que el
producto en investigacién 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 condicion
meédica 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.

Indemnizacion y tratamiento en caso de dafio o lesién por su participacion en el
ensayo:

- Atencién médica y tratamiento gratuito en caso de lesion o algan
evento adverso como consecuencia de la administracién del producto
en investigacion (experimental y comparador) o cualquiera de los
procedimientos o intervenciones realizados en virtud del ensayo clinico.
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- 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 investigacion.

- No incluir texto alguno que restringa 6 contradiga lo dispuesto en los
articulos 27, 28 y 29 del reglamento de ensayos clinicos vigente.

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

Costos y pagos:

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

- Compensaciéon econémica por gastos adicionales (transporte,
alojamiento, comunicacion, y alimentacion). Indicar monto.

Privacidad y confidencialidad:

A efectos de sefalar que se mantendra la confidencialidad de Ia informacién
relacionada con su privacidad y la seguridad que no se identificara al sujeto de
investigacion. El contenido de esta seccién deberd encontrarse dentro de lo
permitido por la Ley N° 29733, Ley de proteccion de datos personales y su
reglamento; por lo que, se debera incorporar lo siguiente:

- ¢A qué datos del sujetc se tendra acceso? y ;qué informacion sera
recolectada?

- Uso que se ‘3;3’}1_;;‘,3 los datos del sujeto de investigacion.

- ¢Gomo serdn almacenados y protegidos los datos del sujeto de
investigacién? y ; Quiénes tendran acceso?

- Acceso a sus datos por parte de los representantes del patrocinador, el
CIEl y el INS.

- Manejo de sus datos y muestras biolégicas en caso de retiro del
consentimiento informado.

- No identificacion del sujeto en caso de publicaciones o presentaciones
cientificas del ensayo clinico.

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

Si el producto en investigacién estara a disposicién de los sujetos de
investigacion en los cuales haya demostrado ser beneficioso, después de
haber completado su participacion en el ensayo clinico, cuando y como estara
disponible. R
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Informacion del ensayo clinico:

Disponibilidad de la ﬂinformacic’m del ensayo clinico, de acceso publico
disponible en REPEC, debiendo sefialar la direccion de su pagina web.

Informacién de Iosi,fesultados finales del ensayo clinico. Especificar el
momento, medio y responsable por el cual se proporcionara al sujeto de
investigacién los resultados finales del ensayo clinico.

Datos de contacto:

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

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

Presidente del CIEl: Direccién, correo electronico y teléfono.

Modelo de Consentimiento Informado:

Seccidn a ser llenada por el sujeto de investigacion:

Titulo del ensayo................ ...ococoeveee . e,

YO i et e, (Nombres y apellidos del
paciente). Identificado con N° DN, y fecha de
nacimiento.........................

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 has sido respondida
adecuadamente. Considero que compiendo toda la informacién
proporcionada acerca de este ensayo clinico.

Comprendo que mi participacion es voluntaria. Comprendo que puedc
retirarme del estudio cuando quiera, sin terier que dar explicaciones y sin
gque esto afecte i atencién médica.

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

Entiendo que recibiré una copia firmada y con fecha de este documento.

Nombre completo del sujeto de investigacion: ..................................

Fechayhora............... Firma del sujeto de investigacion....................
Nombre completo del representante legal: .......................................
Fechayhora..................... Firma del representante legal..................

En el caso de una persona analfabeta, debe imprimir su huella digital en
el Consentimiento Informado.
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- Seccidn a ser llenada por el testigo (segun 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......................oo.ccooiiii
Fechayhora..................... Firma del testigo.................................

- Seccion a ser llenada por el Investigador:

Le he explicado el ensayo clinico al sujeto de investigacién y he
contestado todas sus preguntas.

Confirmo que él comprende la informacién descrita en este documento y
accede a participar en forma voluntaria.

Fecha y hora (la misma fecha cuando firma el participante).................
Firma del investigador.....................oii e
Nombre del investigador ...

Nota: también podra revisar el anexo N° 4 del Reglamento de Ensayos
Clinicos.

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

a. La Obtencion del Consentimiento Informado para la participaciéon de sujetos
humanos en investigacién biomédica es el aspecto mas importante y critico a la
vez, en el reclutamients de voluntarios, y se debe tener presente que constituye
un proceso interaciivo y dinamico que no termina con la firma del
consentimiento informado si no que se prolonga durante todo el estudio.

b. El investigador debe usar un lenguaje claro y sencillo para explicar el
Consentimiento Informado, de preferencia con expresiones idiomaticas
comunmente usadas en nuestro pais para mencionar enfermedades o
situaciones especiales, que aclaren o faciliten el entendimiento del estudio.

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

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

20



inNen

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL COMITE INSTITUCIONAL DE

ETICA EN INVESTIGACION DEL INEN MS.DNCC.INEN.003

Emisor: COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL

INEN

Implementacion; 2019 V.05

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

Asegurarse que el posible voluntario comprende esta informacién. Los
investigadores pueden solicitar a los participantes que discutan la informacién
que ha recibido, se pueden hacer las siguientes preguntas: ;Me puede decir
cuales el propésito de nuestro estudio? ;Cuéles son los riesgos del estudio?

Darle el tiempo suficiente para discutir su participacion si él lo desea, con
familiares o médico de cabecera para poder tomar su propia decisién.

Excluir toda posibikli-ci'a'd de persuasion encubierta injustificada, influencia
indebida o intimidacidén.

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

Renovar el consentimiento informado de cada participante si las condiciones o
procedimientos de la investigacién sufren modificaciones importantes.

Para el proceso de consentimiento informando se debe tener en cuenta las
diferencias significativas que existen cuando «! disefio del estudio incluye
individuos de alto riesgo. Asimismo, se debe iener especial atencién para
cubrirlas necesidades de poblaciones vulnerables como los ninos, los enfermos
en estado critico, los mentalmente incapaces o las comunidades nativas.

EL ASENTIMIENTO

El investigador solicitara el asentimiento a todo nifio o adolescente menor de 18
anos que sea invitado a formar parte de un estudio en investigacion.

Los niflos mayores. de.8 afos de edad deberan estar en capacidad de leer y
entender el asentimierito, ya gque debera estar disefiado para que un nifio de
esta edad los comprenda; sin perjuicio del consentimiento a otorgar por los
padres del menor.

El investigador también podra usar el asentimiento en nifos que no sepan leer
y/o escribir, pero que puedan comprender la naturaleza de los procedimientos
de la investigacién. Caso contrario, la Gnica excepcién se dara cuando el
estudio ofrezca un beneficio directo al nifio que sclo se encuentra disponible en
el contexto de la Investigacion y el Consentimiento Informado sera dado por
ambos padres. Es responsabilidad del CIEI-INEN hacer una vigilancia estrecha
cuando se presente este tipo de casos.

Los padres del menor o el representante legal, deberan firmar el
consentimiento informado de acuerdo a las normas vigentes y quedara
acreditado en el documentado el vinculo de la/s persona/s que otorgue/n el
consentimiento. El nifio, el padre y la madre o apoderado deberan firmar los
formatos correspondientes. En el caso de la negacién de alguno de los padres,
no se le incluird al nifio como participante.

El asentimiento debera contener informacién sobre: el ensayo clinico, su
objeto, riesgos, beneficios, incomodidades, molestias, compromisos a asumir,
libertad de retirarse del estudio en cualquier momento sin que implique perjuicio
alguno para él o para sus familiares.
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6.6 PROCEDIMIENTOS PARA LA APROBACION DE ENMIENDAS

Todas las enmiendas o cambios al Protocolo o Consentimiento informado necesitan
ser aprobadas por el CIE} « IMEN.

Tipos de enmiendas:

a. Enmienda al Protocolo: Serd aprobado en sesién de Comité Institucional de
Etica en Investigacion del INEN.

b. Enmienda al Protocolo y Consentimiento Informado: Seré aprobado en sesién
de Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN.

c. Enmienda al Consentimiento Informado: Las enmiendas al consentimiento que
contengan solo cambios administrativos no pasaran por sesiéon de Comité
Institucional de Etica en Investigacion del INEN; solo seran revisados por el
Presidente del Comité. :

6.6.1 REQUISITOS PARA LA APROBACION DE ENMIENDAS

Para la evaluacién de la Enmienda al Protocolo y Enmienda al Protocolo y
Consentimiento Informado, el Investigador principal debera presentar lo siguiente
al CIEI - INEN:

a. Solicitud dirigida <" Presidente del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del INEN.

b. Resumen de cambios realizados en el Protocolo y/o Consentimiento
Informado.

c. Enmienda al protocolo, 1 copia (versién espafola y version original) en
donde conste ia fecha y el nimero de versién.

d. Enmienda al Consentimiento Informado, 2 copias, cuando corresponda,
donde conste la fecha y el niimero de versién (debe estar firmado y sellado
en cada hoja por el Investigador principal).

e. Copia de la factura por aprobacion de Enmienda.

La solicitud para la aprobacion de la Enmienda al Consentimiento Informado y
Enmienda al Protocolo y Consentimiento Informado, podran ser presentada
hasta dos semanas antes de la sesi6n del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del INEN.

Para la evaluacién de la"Enmiendas al Consentimiento Informado, el Investigador
principal debera presentar lo siguiente al CIEI-INEN:

UNERZ
Solicitud dirigida al Presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacion
del INEN.

Resumen de cambios realizados en el Consentimiento Informado.

Consentimiento Informado, 2 copias, donde conste la fecha y el nimero de
version (debe estar firmado y sellado en cada hoja por el Investigador principal).

Copia de la factura por aprobacién de Enmienda.
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6.6.2 EVALUACION DE LAS ENMIENDAS AL PROTOCOLO

La Enmienda al Protocolo y la Enmienda al Protocolo y Consentimiento
Informado, seran expuestas por el Investigador principal durante la sesion de
Comité de Etica para su respectiva aprobacion.

Los resumenes de las enmiendas seran enviadas via-e-mail a todos los
miembros del CIEIFINEN para su respectiva revision dos semanas antes de la
sesion de comité de ética. El CIEIINEN aprobara en sesién ordinaria por
consenso, las enmiendas de estudios de investigacion.

El CIEI-INEN emitird una carta de aprobacion de la enmienda presentada.

6.7 PROCEDIMIENTOS PARA LA RENOVACION DEL PROYECTO DE

INVESTIGACION

El Investigador principal debera preseniar al CIEl — INEN, la siguiente documentacion
para la renovacion del proyecto de investigacion:

- Solicitud dirigida al ‘ﬁ?residente del CIEI - INEN.

- 01 copia de la aprobacién otorgada por el CIEIFINEN 6 01 copia de la dltima
renovacion.

- 01 copia de la factura por renovacién de estudio.

El CIEI-INEN emitird una carta de aprobacion de la renovacién del protocolo, la cual
tendra vigencia de un afio. En la carta se dejara cornstancia de la vigencia de la
documentacion listada en la solicitud de renovacion.

PROCEDIMIENTO PARA LA PRESENTACION DE INFORMES DE AVANCES

El Investigador principal remitira el Informe de Avance del Ensayo Clinico trimestral o
semestralmente conforme a la carta de aprobacién emitida por el CIEI-INEN. El
informe de avance se presentara mediante el Formato de Informe de Avance. El
investigador principal puede adjuntar el informe de avance presentado por el
Patrocinador a la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica
{OGITT) del instituto Namonal de Salud (INS) (ver anexo N° 5).

El CIEI-INEN emitird una carta de toma de conocimiento del informe de avance
presentado.

PROCEDIMIENTO PARA LA PRESENTACION DE EVENTOS ADVERSOS SERIOS
Y REACCIONES ADVERSAS INESPERADAS

El investigador principal, comunicara por escrito al CIEI-INEN en un plazo no mayor
de un dia (01) atil, los eventos adversos serios (EAS) y las reacciones adversas
inesperadas ocurridos en los sujetos en investigacion. El Investigador principal
también podréa comunicar via e-mail los EAS y presentar a la brevedad posible el
reporte por escrito usando el Formato de Reporte de Eventos Adversos Serios (ver
anexo N° 6).

El reporte inicial ira seguido de reportes de segu1mle nto y de un reporte final que
signifique el cierre del EAS.
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6.10

6.11

El CIEI-INEN emitird una carta de toma de conocimiento del reporte de eventos
adversos serios presentado.

PRESENTACION DE EVENTOS ADVERSOS SERIOS INTERNACIONALES

El Investigador principal, comunicara por escrito al C!EI-INEN los eventos adversos
serios internacionales CIOMS/SUSARs. En la carta se presentara un cuadro resumen
y se adjuntard cada reporte especificado en la carta, otra forma de presentar los
reportes especificados en la :arta es de manera electrénica en un CD.

El CIEI-INEN no emite cafta de toma de conocimiento de los CIOMS/SUSARS
presentados.

COMUNICACION DE CIERRE DEL CENTRO DE INVESTIGACION

El Investigador principal, mediante una carta dirigida al Presidente del CIELINEN,
comunicara el cierre de centro de investigacién, en la cual debera informar los
motivos por los cuales se cerrd el centro.

En caso de suspension prematura del estudio, el investigador principal debera
notificar al Comité Institucional de Etica en Investigacicn del INEN, las razones de la
suspension y debera entregar un resumen de los resultados obtenidos en dicho
estudio.

El CIEIFINEN emitird una carta de toma de conocimiento del cierre de estudio
presentado.

COMUNICACION DE DESVIACIONES AL PROTOCOLO

Las desviaciones al protocolo se definen como aquellas circunstancias en las que el
investigador principal, su equipo o los participantes incumplen con las pautas
senaladas en el protocolo.

El investigador principal debera informar al CIEI-INEN las desviaciones presentadas,
con una breve descripcion de las mismas, indicando el cédigo del paciente y las
medidas correctivas realizadas en un plazo méaximo de 15 dias calendario (Art. 40n
REC).

i

El CIEFINEN no emite carta de toma de conoc‘rnlento de las desviaciones
presentadas.

PRESENTACION DEL INFORME FINAL

Al concluir el ensayo clinico, el investigador principal remitira el Informe Final del
Ensayo Clinico mediante una carta dirigida al Presidente del CIEIFINEN. El informe
final a presentar debe ser & oue el patrocinador envia al Instituto Nacional de Salud
(INS), segun el formato v4gente

En el caso de estudios multicéntricos, el investigador principal, remitird un resumen
del informe final nacional e internacional cuando esté disponible. Se preservara, en
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todos los casos, la confidencizlidad de los informes y resultados, los cuales no seran
divulgados por ningln concepto ni medro.

6.14 OTROS DOCUMENTOS Pﬁx%’%h APROBACION Y TOMA DE CONOCIMIENTO

6.14.1

6.14.2

6.15.1

DOCUMENTOS PARA APROBACION:

El Investigador principal solicitara al CIEI-INEN la aprobacién de otros
documentos relacionados al estudio clinico, por ej.: tarjetas para el paciente,
folleto para el paciente, cuestionarios para el paciente, afiches etc. El
investigador presentara en todos los casos:

- Solicitud dirigida al Presidente del CIEN-INEN.
- 02 copias del documento a aprobar.

- EI CIEI - INEN emitirda una carta de aprobacién de los documentos
presentados.

DOCUMENTOS PARA TOMA DE CONOCIMIENTO

El Investigador principal solicitaré4 al CIEIFINEN la toma de conocimiento de
documentos e informacidn relacionados al estudio clinico como por ej.:
Resoluciones Direciof:,tig‘:-':s del INS o DIGEMID, memorandums, informacién de
seguridad, informacion sobre el reclutamiento de pacientes etc. El Investigador
presentara en todos los casos:

- Solicitud dirigida al Presidente del CIEI-INEN

- 01 copia del documento para toma de conocimiento.

El CIEIFINEN emitira una carta de toma de conocimiento de los documentos
presentados.

SUPERVISION DEL ENSAYO CLINICO

De acuerdo al art. 60) inciso e) del Reglamento de Ensayos Clinicos del INS, el CIEI-
INEN tiene la potestad de supervisar el Ensayo Clinico. La supervisién de los ensayos
clinicos aprobados por el CIEI-INEN, se efectlia directamente a través de la ficha de
supervision de Ensayos Clinicos y pueds realizarse al inicio, durante la ejecucion y al
finalizar el Ensayo Clinico. '

El CIEI-INEN supervisara- el. desarrollo de los Ensayos Clinicos para garantizar la
calidad del mismo y la proteccién de los derechos y el bienestar de los participantes.
El/la Secretario(a) Técnico(a) y los miembros del CIEI-INEN son los responsables de
realizar las visitas de supervision, para lo cual utilizaran la Ficha de Supervisién del
Ensayo Clinico (ver anexo N° 10).

CRITERIOS DE SELECCION PARA SUPERVISAR LOS ENSAYOS CLIiNICOS
La seleccion se realizara en funcion de los siguientes criterios:
- Ensayos Clinicos Fase | y II.

- Ensayos Clinicos con alto enrolamiento de pariicipantes.
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Ensayos Clinicos que incluyen a sujetos vulnerables.
Ensayos Clinicos en pacientes pediatricos.

Ensayos Clinicos con alta incidencia de EAS o que presenten EAS
inesperados.

Ensayos Clinicos que presenten demora en la presentacion de los informes
de avance.

Cualquier situacién que afecte los derechos, seguridad y/o bienestar de los
participantes en la investigacion o conduccidn del estudio.

Denuncias o quejas de algunos participantes.

6.15.2 PROCEDIMIENTOS PARA LA SUPERVISION DE LOS ENSAYOS CLINICOS

Se programard las visitas de supervision de acuerdo a los criterios de
seleccion establegidos.

El Presidente del CIEI-INEN enviard una carta al Investigador principal con
cuarenta y ocho horas (48 horas) de anticipacién como minimo, solicitandole
la visita de supervisién del Ensayo Clinico que esta a su cargo.

El Coordinador(a) de Estudio recibira la carta y estara presente durante la
visita de supervisién para facilitar la documentacién al Secretario(a)
Técnico(a) y/o los miembros del CIEI-INEN.

Al término de la visita de supervision el Secretario(a) Técnico(a) y/o los
miembros del CIEI-INEN y el coordinador(a) del ensayo clinico firmaran un
registro como evidencia de que la visita de supervisién fue llevada a cabo
en la fecha y hora programada.

6.15.3 PLAN DE SUPERVISION DE LOS ENSAYOS CLINICOS

La Supervisién de un Ensayo Clinico incluira lo siguiente:

Evaluacion de la infraestructura.

Evaluacién de las fiédidas para garantizar la confidencialidad y seguridad
de la documentacidn del estudio.

Revision de los archivos del investigador (Documentacién regulatoria).

Revision de los archivos de los participantes (Consentimiento Informado y
otros documentos adjuntos).

Revision de las historias clinicas de los participantes.

Revision del almacenamiento de la droga de estudio, suministros clinicos y
otros medicamentos a utilizar en el estudio. Revision de los registros de
temperatura y humedad.

Revision de la vigencia de la calibracién de ecuipos.

Realizacion de la supervisién del Proceso de Consentimiento Informado en
los estudios clinicos que estén en fase de:enrollamiento, el cual podria
incluir entrevistas a ios sujetos de investigacién.
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6.15.4 INFORMES DE SUPERVISION DE LOS ENSAYOS CLINICOS

- El (La) Secretario(a) Técnico(a) del CIElI — INEN emitira un informe de la
senalando
documentacién que se reviso y las observaciones encontradas.

supervision  dirigido al Presidente del CIEI-INEN,

- El Presidente del CIE-INEN enviard una carta al Investigador principal
informando sobre ia visita de supervision realizada, con las respectivas

observaciones a subsanar.

- El (La) Secretario{z) Técnico(a) del CIEl — INEN enviara una copia de los
informes de superision realizados al Departamento de Investigacién del

INEN.

- El Presidente del CIEI-INEN, informara semestralmente, mediante Oficio a
la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica (OGITT) del
Instituto Nacional de Salud (INS), sobre las supervisiones realizadas,
adjuntando los informes de supervisién realizados en el respectivo

semestre.

El (La) Secretario(a) Técnico(a) del CIEl — INEN v los miembros del CIEI-INEN
podran realizar la supervision de un estudio que no sea ensayo clinico, cuando el
CIEI-INEN considere que puede existir algan riesgo para el participante dentro

los procedimientos del estudio de investigacion.

INEN, a través de las siguieriies vias:
- Via correo electrénico: comite_etica@inen.sid.pe.

- Viatelefénica: 2016500 Anexo 3001.

6.17 REGISTROS
6.17.1 ARCHIVOS DE LOS PROTOCOLOS

los siguientes materiales:

- El protocolo y el manual del investigador.

6.16 PROCEDIMIENTOS PARA ATENDER QUEJAS O PREGUNTAS DE LOS
SUJETOS DE INVESTIGACION QUE PARTICIPAN EN ENSAYOS CLiNICOS
En caso el sujeto de investigacion considere que sus derechos son vulnerados o ante
cualquier irregularidad v “zcide efectuar una denuncia, la podra informar al CIEI-

- Unidad de trdmite documentario del INEN: Av. Angamos Este 2520 Surquillo.

Se mantendra un archivo separado para cada proiocolo de investigacion que se
reciba para revision. Los protocolos seran codificados por el Comité Revisor de
Protocolos de manera secuencial segtn el afo, en el orden en que fueron
recibidos. Dichos archivos se mantendran en la Oficina del CIEI-INEN por un
periodo de cinco (05) afos después de finalizado el estudio en caso surjan
controversias relacionadas al mismo. Luego de este tiempo seran archivados en
el Aimacén General dal INEN. Cada archivo de protocolo contendra por lo menos

- Documentacién para revisién y aprobacion de protocolos por el CIEI.
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6.17.2

6.17.3

- Consentimiento informado aprobado y firmado por el presidente del CIEl en
cada pagina. Documentos de enmiendas o modificaciones en el protocolo
y/o consentsmlento informado. Informes del avance periédico e informacion
relacionada. '

- Informes de lesiones a los participantes y eventos adversos sucedidos
dentro del estudio, o que involucre a agentes relacionados con el estudio.

- Reportes de eventos adversos serios (SUSAR'S) y/o reportes de seguridad
recibidos de los auspiciadores o grupos de colaboradores.

- Reportes de la Junta de Monitoreo de Datos y Seguridad (DSMB, siglas en
inglés) o del Comité de Monitoreo de Datos (DMC, siglas en inglés), si los
hubiera.

- Resultados de cualquier actividad de control de calidad integral o monitoreo,
si los hubiera.

- Correspondencia del CIEI para/de los investigadores o auspiciadores
relacionada con la investigacion.

- Documentacion tipo de toma de conocimiento por el CIEI-INEN.

- Documentacién de la declaracién de nuevos e importantes hallazgos
proporcionados a los participantes.

- Documentacion del cierre del estudio.
ACCESO A LOS REGISTROS

Todos los registros del CIEI-INEN permaneceran seguros en gabinetes con ilave,
en una oficina independiente con llave, con el fin de garantizar la
confidencialidad de los datos del estudio. El acceso a estos registros se limita al
personal del CIEI-INEN, representantes institucionales autorizados y funcionarios
de agencias reguladoras. Los investigadores ter:dran acceso razonable a los
registros relacionados con su investigacion.

DOCUMENTOS REGULATORIOS

Los archivos del CIEI-INEN se organizaran de tal manera que se tenga acceso
inmediato a la siguiente informacién:

- Manual y Reglamento del CIEI-INEN.

- Lista actual de los miembros titulares y suplentes nombrados por la Jefatura
Institucional.

- Toda la correspondencia para/del CIEI-INEN con la Oficina General de
Investigacion y Transferencia Tecnol6gica (OGITT) del Instituto Nacional de
Salud (INS) u otra entidad regulatoria.

- Informe de supervision a los protocolos por el CIEI-INEN y las
observaciones subsanadas por el investigador.

- Acuerdos internacionales relacionados a mvestxgacnon con participantes
humanos.
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- Actas de las reuniones ordinarias y extraordinarias del CIEI-INEN.

- Copia de la Garantia FWA.

- Copia de la Resolucion de Inscripcion ante el Instituto Nacional de Salud.
6.17.4 LISTA DE LOS MIEMBROS DEL CIEI-INEN

El (La) Secretario(a) Técnico(a) del CIEI-INEN, del comité debe asegurar que se
mantengan actualizadas las listas de los miembros del CIEI-INEN, y que
cualquier cambio realizado se reporte a la Oficina General de Investigacion y
Transferencia Tecnolégica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS). Todas
las listas de los miembros del CIEI deben incluir la siguiente informacion:

- Nombres de los miembros tittlares y suplentes.
- Ocupacion de cada uno de los miembros.
- Curriculum vitae.

6.17.5 ACTAS DE SESIONES DEL CIEI-INEN

El personal del Departamento de Investigacién que apoye al CIE! INEN como
Secretario(a) Administrativo(a) procedera a archivar las actas de las sesiones del
comité en donde se mencionaran los acuerdos tomados y los miembros
presentes. Los acuerdos serdn comunicados a los investigadores principales.
Cualquier error en las actas de las sesiones se rectificara lo mas pronto posible
luego de haber sido identificado. La siguiente informacién especifica se registrard
en las actas de las sesiones:

- Hora de inicio y de término de la sesion.
- Nombre de los miembros presentes.
- Nombre de los miembros ausentes y las razones de su ausencia.

- Nombre de los miembros alternos que asisten en lugar de los miembros
ausentes.

- Nombre de los consultores externos invitados.
- Nombre de los investigadores presentes.
- Declaracion de conflictos de intereses de algiin miembro del CIEI-INEN.

- Titulo de los protocolos evaluados, observaciones, razones por la cual se
aprueba o desaprueba.

- Resumen de temas controversiales y su resolucion.

- Investigaciones aprobadas u otras acciones tomadas desde la dltima
reunién utilizando procedimientos expeditos.

- Acuerdos tomados por el comité en la sesidn.

Los miembros pueden estar presentes en person:, audio (teléfono) o via una
teleconferencia audiovisual. Los miembros presentes, mediante teleconferencia se
registraran como tal en el acta de la sesién, que también indicara que los miembros
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recibieron toda la informacion pertinente y tuvieron ia oportunidad de participar de
manera activa y equitativa en todas las discusiones.

El quérum para el inicio y final de las sesiones eslara constituido por la mitad mas
uno de los miembros titulares, contando con la presencia de la composicion de las
pericias senaladas en el articulo 14 del reglamento dis! CIEI-INEN.,

6.18 CONFLICTOS DE INTERESES

6.18.1

6.18.2

6.18.3

6.18.4

DEFINICION

Cualquier situacién en la cual las obligaciones financieras, profesionales,
personales, familiares pueden verse comprometidas al disedar, analizar,
reportar, revisar o evaluar un protocolo de investigacién.

PERSONAL DE LA INVESTIGACION

Para los investigadores, los incentivos financieros u otros incentivos pueden
impactar de manera negativa en la colecta, andlisis e interpretacion de los datos,
la objetividad e integridad cientifica y la confianza del publico en la investigacion.
Ademas, si el investigador también es el médic tratante, este puede ejercer
coercion o influencia indebida de manera inconsciente en sus pacientes para
participar en la investigacion.

MIEMBROS DEL CIEN-INEN

Los miembros del comité que tengan conflictos de interés no participaran en la
revision inicial o periodica de la investigacion. Dichos conflictos deben ser
revelados y dicho mieri:brc no debe participar en la discusién o voto sobre dicha
investigacion, excepto para responder las preguntas hechas por el comité.
Cuando el Presidente del CIEI-INEN sea también investigador, otro miembro con
experiencia del comité puede asumir las funciones de presidente cuando se
revisa dicho protocolo. El presidente y los miembros del comité pueden
encontrarse en cualquiera de los siguientes conflictos de interés al revisar la
investigacion:

Cuando el Presidente o miembros del CIE! se encuentran en la lista de
investigadores o miembros del equipo de investigacion.

Cuando el Presidente o miembros del CIEl estin revisando un protocolo de
investigaciéon enviado por un superior inmediato.

REVELACION DE CONFLICTOS DE INTERESES

Como un método para prevenir, monitorear, manejar y resolver conflictos de
interés, el CIEI- INEN requiere la revelacién total de los conflictos de interés por
parte de los investigadores. Esto demuestra la buena voluntad y protege la
integridad de la investigacion y la reputacion del comité. Los investigadores
revelaran cualquier conflicto de interés importante en la solicitud de revision
inicial. (ver anexo N° 1).
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6.19 RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR Y DE LA UNIDAD OPERATIVA

a.

6.20.1

6.20.2

El investigador se compromete a iniciar la investigacion en seres humanos solo
cuando haya recibido i'constancia de aprobacién por el CIEI-INEN.,

El investigador se compromete a realizar la investigacion exclusivamente luego
de haber conseguido el consentimiento informado del sujeto de investigacion o
su representante legal.

El investigador se compromete a llevar la investigacién de acuerdo a lo
determinado en el consentimiento informado, en el protocolo de investigacién
aprobado por el CIEI-INEN.

El investigador se compromete, a iniciar el estudio sélo fuego de haber
conseguido los fondos necesarios para llevarlo a cabo.

El investigador se compromete a facilitar al CIEI - INEN, informacién adicional
que éste solicite durante el proceso de evaluacion, toma de decisiones,
aprobacion y/o monitoreo/supervision de la investigacion.

El investigador se compromete a proporcionar al CIEI-INEN, de informes
periddicos (con la frecuencia que el CIEI-INEN lo considere), un informe final y
de una copia de cuaf.;';'a;igfer_material publicado al final de la investigacién.

E!l investigador se compromete a preservar total confidencialidad respecto a la
informacion recogida de los participantes.

El investigador se compromete a notificar inmediatamente al CIEIFINEN de
cualquier cambio en la investigacion, en el consentimiento informado o eventos
adversos.

El investigador se compromete a asumir las decisiones que adopte el
Departamento de Investigacién o la jefatura Institucional, ante cualquier
incumplimiento o infraccién de las normas de ética en la ejecucién de los
Estudios Clinicos o Proyectos de Investigacion aprobados por el CIEI-INEN.

6.20 PROCEDIMIENTOS DE COMUNICACION DEL CIEI-INEN

PROCEDIMIENTO PARA COMUNICARSE CON LA ORGANIZACION DE
INVESTIGACION POR CONTRATO, PATROCINADOR E INVESTIGADOR
PRINCIPAL

En situaciones que el CIEI-INEN requiera comunicarse por cuestiones rutinarias
0 particulares con la Organizacién de Investigacion por Contrato, Patrocinador e
Investigador principal, se realizara mediante carta suscrita por el Presidente del
CIEI-INEN.

PROCEDIMIENTO PARA COMUNICARSE CON LA AUTORIDAD
INSTITUCIONAL

En situaciones que el CIEI-INEN requiera comunicarse por cuestiones rutinarias
o0 particulares con el Jefe Institucional del INEN, se realizara mediante carta
suscrita por el Presidente del CIEIFINEN, o en cssos urgentes a través de su
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secretaria mediante correo electrénico y posteriormente regularizar con
documento fisico.

6.20.3 PROCEDIMIENTO PARA COMUNICARSE CON EL INS Y OTRAS

INSTITUCIONES

En situaciones que el CIEI-INEN requiera comunicarse por cuestiones rutinarias
o particulares con el INS y otras instituciones. se realizara mediante carta
suscrita por el Presidente del CIEI-INEN, o en casos urgentes a través de correo
electronico y posteriormente regularizar con documento fisico.

6.20.4 PROCEDIMIENTO PARA COMUNICARSE CON OTROS COMITES

INSTITUCIONALES

En situaciones que el CIEI-INEN requiera comunicarse por cuestiones rutinarias
0 particulares con oirss comités Institucionales, se realizara mediante carta
suscrita por el Presiderte del CIEI-INEN, o en casos urgentes a través correo
electronico y posteriormente regularizar con documento fisico.

6.21 PROCEDIMIENTO DE EVALUACION INTERNA DEL CIE! — INEN

7.1

7.2

7.3

El CIEI-INEN, realizara por lo menos una evaluacién interna (autoevaluacion) sin
$€s8gos, que le permita el autoandlisis y la autocritica respectiva para potenciar su
desarrollo, para ello utilizara el Formato de Autoevaluacion (ver anexo N° 11) de la
garantia de la calidad de funcionamiento de! CIEI.

Esta herramienta ha sido validada internacionalmente’ presenta un puntaje maximo
de 200 puntos, que equivale a una calificacién de muy bueno, de 175 a méas puntos,
equivale a bueno, de 174 a 150 regular y de 149 a menos malo.

Alcanzado su aplicacién, establecera una linea de base para efectuar mejoras para el
funcionamiento del CIEI-INEN.

El resultado de la evaluacitti interna sera presentado a la Jefatura Institucional del
INEN, en una Memoria Anuar:

- RESPONSABILIDADES

La Jefatura Institucional, aprobard mediante Resoluciéon Jefatural el manual de
procedimientos del CIEI - INEN vy facilitara los recursos para la ejecucién de dicho
documento normativo.

El Departamento de Investigacion, velara el cumplimiento del respectivo manual de
procedimientos durante todo el proceso de desarrollo de los proyectos de
investigacion.

Los miembros del Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN e
investigadores, segin su competencia, seran los responsables del cumplimiento de
las disposiciones establecidas en el presente manual ds procedimientos.
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VIll. ANEXOS

ANEXO N° 1 Declaracién Jurada de no tener conflictos de intereses

ANEXO N° 2 Declaracion de los Investigadores. ‘

ANEXO N° 3 Informacion del proyecto que involucra drogas o productos terapéuticos.
ANEXO N° 4 Declaracién Jurada en caso de dafio.

ANEXO N° § Formato de !niorme de avance.

ANEXO N° 6 Formato de lnférme de eventos adversos serios.

ANEXO N° 7 Instrumento para la revisién administrativa de los proyectos de
investigacion.

ANEXO N° 8 Instrumento para revisar el proyecto de investigacion.
ANEXO N° 9 Instrumento para evaluar el consentimiento informado.
ANEXO N° 10 Ficha de supervisién del ensayo clinico.

ANEXO N° 11 Formato de autoevaluacion.

ANEXO N° 12 Modelo de solicitud de revisién de protocolo de investigacion.
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE NO TENER CONFLICTOS DE INTERESES

Yo, MC...............

investigador principal del protocolo: ..o

declaro bajo juramento y en honor a la verdad que no me encuentro en una situacion de
conflictos de intereses de indole econémica, politica, famitiar, sentimental o de otra naturaleza
que puedan afectar la ejecucion del presente protocolo de investigacion.

En caso de tener situacién de conflictos de interés,

Este es:

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

Firma y Nombre del Investigador principal
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ANEXO N°2
DECLARACION DE LOS INVESTIGADORES

YOINOSOOS. .. ...

Investigador(es) a cargo del proyecto de investigacion:

Nombre completo del proyecto de fiprestigacion:

Iniciar esta investigacion Gnicamente luego de haber obtenido la aprobacién del Comité
Institucional de Etica en Investigacion del INEN.

Realizar la investigacion de acuerdo a lo sefalado en el Consentimiento informado, en
el proyecto aceptado por el CIEIFINEN, a lo acordaco con el patrocinador de la
investigacion y a cualquier otra regulacion aplicable o condiciones impuestas por el
CIEI-INEN o alguna otra entida:! pertinente.

Emprender esta investigacion (nicamente luego de haber conseguido los fondos
necesarios para llevarlo a cabo d2 acuerdo a una buena préctica de investigacion.

Proporcionar al CIEIFINEN, la informacién que este solicite durante el proceso de
evaluacién, aprobacion, supervisién auditoria de la investigacion.

Remitir al CIEI-INEN, los informes semestrales sobre el avance de la investigacion.

Remitir al CIEI-INEN, el informe final y una de total confidencialidad respecto a la
informacién de los participantes.

Informar rapidamente al CIEI-INEN, de cualquier cambio en el proyecto (enmiendas) en
el Consentimiento Informado o efectos adversos serios:

Firma Fecha:..../....... o ...
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ANEXO N°3

INFORMACION DEL PROYECTO QUE INVOLUCRA DROGAS O PRODUCTOS
TERAPEUTICOS

CODIGO INEN:

Nombre del proyecto de investigacidn:

Potenciales beneficios del proyecto: ........................
Hipotesis: ...

Disefo de! estudio: .................

Criterios de inclusion y exclusion: .....................................

Metodos de tamizaje o seleccién previa a la randomizacién:

Ndmero muestral: ......................

Variables del estudio:

“/Nombre o ntimero de identificacién:
= Nombre comercial: .........................................

Laboratorio:

=\ Resumen de su farmacocinética y farmacodinamia:
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Efectos adversos conocidos: .........

¢ Por cuanto tiempo se monitorizaran las reacciones adversas en los participantes?

¢Ha sido evaluada por alguna autoridad reguladora internacional? Si/NO

Si es afirmativa, indique los nombres de las autoridades: ...................coii .

¢Fue aprobada? SI1/NO

Si es negativo, indique POr QUE: ...

¢Si existieran participantes que requieran continuar con el tratamiento luego de finalizada la
investigacion, pagaré el auspiciador este tratamiento? SI/NO

Detalle SU reSpUeSta: ............c. oo
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ANEXO N°4
DECLARACION JURADA EN CASO DE DANO O RESARCIMIENTO

Patrocinador:

Representado por: ...

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

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

Firma y nombre del representante

del 20

38



INEN

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL COMITE INSTITUCIONAL DE

ETICA EN INVESTIGACION DEL INEN MS.DNCC.INEN.003

f:;‘néi;or: COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL Implementacién: 2019 V.05

ANEXO N° 5
FORMATO DE INFORME DE AVANCE

1.-Titulo del Protocolo de estudio:

4.- Resumen del estudio (Indicar los avances del estudio hasta el momento y la informacién
que amerite ser comunicada).

5.- Si el estudio ha empezado a enrolar pacientes, completar los siguientes:

- N° de pacientes tamizados:

- N°de pacientes enrolados (randomizados) segln sexo, etnia, religién:
- N°de pacientes con consentimiento informado firmado:

- Ne°de pacientes con falla en la seleccion:

- N°de pacientes en tratamiento:

- N° de pacientes en seguimiento:

- N° de pacientes que se retiraron del estudio (motivos):

- Ne°de pacientes fallecidos:

- N°de pacientes que presentaron EAS:

6.- Adjuntar cuadro de eventos advzisos no serios.

/.- Lista de alguna violacion o desviacién del protocolo de investigacion:
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ANEXO N° 6
FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS SERIOS (EAS)

1.-Titulo del Protocolo de estudio: 2.- COdigo INEN:...................
3.- Investigador PriNGIPAL ........ooiuieeeeeeee e
4.- Tipo de Reporte de EAS (Inicia:, < tcuiimiento v fInal) e,

5.- Gédigo del Paciente:

6.- Resumen del EAS (descripcién del EAS, indicar la condicién actual del paciente vy las
medidas que se tomaron):

#7.- Relacion del EAS con la droga de estudio: (Relacionado, Posible, Probable, No
relacionado):

NITERT
AN
&)
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ANEXO N° 7

INSTRUMENTO PARA LA REVISIC'),N ADMINISTRATIVA DE LOS PROYECTOS DE
INVESTIGACION (Colocar Si, NO o N.A.)

TIPO DE REVISION: COMPLETA/EXPEDITA CODIGO INEN: ..........ueeen.

1) Solicitud dirigida al Presidente del CIEILINEN (anexo N° 12).

2) 01 copia de la Carta de Aprobacién del Comité Revisor de Protocolos.

3) 01 copia de Declaracién del Direetar/./efe del Departamento o unidad a
realizarse el estudio de investigacién.

4) Protocolo de investigacion, 01 juego en espafiol y 01 en version original.

5) Manual del investigador, 02 juegos: 01 en espafnol y 01 en versién original.

6) Anexo 1 del presente Manual: Declaracién jurada que establece que no hay
conflicto de interés en la ejecucion del ensayo clinico.

7) Anexo 2 del Manual de Procedimientos del CIEI-INEN: Declaracion del(cs)
investigador(es) y el nombre de la coordinadora del estudio.

8) Anexo 3, si el proyecto involucra drogas o productos terapéuticos.

9) Consentimiento informado, 02 juegos (todas las hojas deben estar con la firma y
sello del Investigador principal).

10) Anexo 4 del Manual de Procedirﬁiéntds del CIEI-INEN: Declaracion Jdurada de
contar con presupuesto para compensar y cubrir gastos por dafios ocasionados
como resultado de participacion en el ensayo clinico.

11) 01 copia de la Pdliza de Seguro.

) 01 copia del Curriculum Vitae del Investigador principal y de los sub-
4 investigadores.

13) Comprobante de pago por concepto de revisién de protocolo de investigacion.

14) Matriz con informacién solicitada enviada al correc comite et.ca@inen.sld.pe

15) Envio de resumen de protocolo y consentimiento(s) informaclo(s) en formato
PDF al correo comite_etica@inen.sid.pe
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ANEXO N° 8

INSTRUMENTO PARA REVISAR EL PROYECTO DE INVESTIGACION

Titulo: "
Fecha de presentacion: / /2019

Codigo: .................

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

I. VALOR SOCIAL DE LA INVESTIGACION:

Il. VALIDEZ CIENTIFICA DE LA INVESTIGACION:

1. Descripcion del problema, pregunta de investigacion y justificacion.

a. ¢Ladescripcién del problema es pertinente?

b. ¢La descripcion del problema presenta brechas en el conocimiento?

. ¢Ladescripcion del problerna presenta la magnitud del problema sanitario?

d. ¢lLa pregunta de investigacion es factible de ser respondida, es interesante, es
novedosa, es ética y relevante?

e. ¢lajustificacién expone las razanes de la realizacion del estudio?

f. ¢ El protocolo expone las condiciones de infraestructura, logistica, red de colaboracion
e investigadores para la ejecucion del estudio?

g- ¢El protocolo identifica las limitaciones de Ia metodologia a usar?

h. ¢lIncluye los grupos de comparacion requeridos?

2. Objetivo general y objetivo especificos.

a. ¢El objetivo general es coherente con la pregunta de investigacién?

b. ¢(Los objetivos especificos en su conjunto permiter responder la pregunta de
investigacion?

. ¢Los objetivos generales y especificos son consistentes {redaccion y pertinencia)?

..........

R

"3, Marco teérico e hipétesis.

a. ¢las bases tedricas presentan una descripcion del estado del arte pertinente y Gtil?
b. ¢Los antecedentes estan bien seleccionados y presentados?
c. ¢La hipdtesis corresponde a la nregunta de investigacion?

. Conceptos/variables y su operacionalizacién.

a. ¢Las variables del estudio se encuentran listadas o identificadas?
b. ¢Las definiciones operacionales aseguran la validez externa de! estudio?
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5. Métodos.
a. ¢Eldiseno del estudio seleccionado es coherente con la pregunta de investigacion?
b. ¢Se establece el disefio y tamafio muestral?
c. ¢ Se establecen los criterios de inclusion y exclusion del estudio?
d. ¢Describe los procedimientos y actividades a seguir?
e. ¢Describe las estrategias que se implementaran para asegurar la exactitud y precision

de las mediciones?
¢Los instrumentos de recoleccion de datos se encuentrar bien disefiados?
g. ¢Describe el plan de analisis estadistico?

—

6. Presupuesto.
a. ¢Corresponde a las actividades planeadas?
7. Cronograma de actividades.

b. ¢Se encuentra detallado en sus actividades?

ll. BALANCE BENEFICIOS/RIESGOS FAVORABLE Y MINIMIZACION DE RIESGOS.

V. PROCESO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

VI. RESPETO POR LAS PERSONAS.

¥ Fecha de revision: /2019

Iniciales del revisor:
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ANEXO N° 9
INSTRUMENTO PARA EVALUAR EL CONSENTIMIENTO INFORMADO
{(Colocar SI, NO o N.A)
CODIGO INEN: ..o CIE-10: oo

Elementos Requeridos en todos los casos:

1. Declaracion de Investigacién. Un: declaracion de que el estudio implica investigacion,
una explicacion de los propésitos, objetivos y justificacién de la investigacion el tiempo de
duracion previsto para los participantes, una descripcion de los procedimientos a seguir.

2. Riesgos e incomodidad razonablemente previsibles. Una descripcion de cualquiera de
los riesgos o incomodidades previsibles a los que el participante estara expuesto.

3. Beneficios razonables previstos para los participantes u otros. Una descripcion de
cualquier beneficio que el participante (o terceros) pueda esperar de la investigacion.

4. Alternativas apropiadas. Una declaracién de los procedimientos o tratamientos
alternativos apropiados que podrian ser ventajosos para el participante.

5. Grado de Confidencialidad. Una declaracién que describa el rivel de confidencialidad en
que se mantendran los datos privados de los participantes.

6. Compensacion o tratamiento para lesiones. Los estudios que impliquen mas riesgo que

el minimo deben incluir explicaciones respecto a la compensacion y/o cualquier

tratamiento meédico disponible para el participante en caso de lesiones provocadas por el
estudio.

Para respuestas a las preguntas sobre investigacion y sobre lesiones relacionadas con la

misma: Nombre, nimero telefdnico y correo electrénico del Investigador principal.

Para respuestas a las preguntas soore los derechos de los participantes: Nombre del

Presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEl) del INEN y los

siguientes datos del CIEIl: teléfono 201-6500, anexo 3001 y correo electrénico:

comite_etica@inen.sld.pe.

Declaracion Voluntaria de participacion. Una declaracion de gue la participacion es

totalmente voluntaria y que la negativa para participar no involucrarg ninguna penalidad o

pérdida de beneficios. Asimismo, una declaracion de que el participante puede retirarse

del estudio cuando lo desee, sin ninguna penalidad o perdida de beneficios.

- Informacion de contacto. Debe figurar lo siguiente:

Elementos Requeridos solo para Ensayos Clinicos:

a. Declaracién de proporcionar nueva informacién significativa que pudiera afectar la

decision del paciente de permanecer en el estudio.

b. Informacién sobre el riesgo potencial en caso de embarazo y asegurar acceso a un

meétodo anticonceptivo eficaz elegido por la mujer.

En caso de embarazo, debe ser reportado para determinar la exclusién y los

procedimientos de seguimiento de la madre.

Especificar el momento y medio por el cual se le informara al sujeto de investigacion

los resultados al final del Enzaye wlinico.
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ANEXO N° 10

FICHA DE SUPERVISION DEL ENSAYO %LINICO

Fechadelavisita: .........../.............0......... .
1) INFORMACION GENERAL

Titulo del ensayo clinico

Codigo del Ensayo Clinico (INSY:...........ooooo

Patrocinador/OIC: ... ...

Producto en INVestigacion: ...

Faseclinica: .......................... .. .. ...

Centro de investigacion:.............

AMBIENTES SI

OBSERVACIONES

Hospitalizacion

Consultorios

Enfermeria

Sala de Espera

Servicios Higiénicos Personalizados

Administrativo

Archivo de Historias Clinicas

Almacenamiento del Producto en
Investigacién

Toma de Muestras

Procesamiento de Muestras

Urgencias Médicas

3) EQUIPO DE INVESTIGACION

APELLIDOS Y NOMBRES PROFESION

CARGO
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4) REVISION DE LOS REGISTROS DEL ENSAYO CLIiNICO

MANEJO DE ARCHIVOS Si NO OBSERVACIONES
Ubicacion adecuada.

Garantia de confidencialidad.

Nombre del responsable:

DOCUMENTACION DEL VERSION/ §
ENSAYO CLINICO - FECHA SI | NO | OBSERVACIONES

Manual del Investigador.

Protocolo de investigacion.

Formulario de consentimiento
informado general.

Formulario de consentimiento
informado adicional.

Aprobacién del protocolo de
investigacion y consentimiento
informado por el CIEI.

Resolucién de autorizacion del
ensayo clinico por el INS.

Resolucién de autorizacién de
-7~ | ampliacion de centro de
~ ), investigacion por el INS.

iEnmiendas al Protocolo
‘aprobadas por el CIE!.

Enmiendas al consentimiento
informado  aprobadas por el
CIEl.

Aprobacién de renovaciéon de
autorizacion del ensayo clinico
por el CiEl.

Aprobacién de extensién de
.| tiempo del ensayo clinico por el
.\ CIEL
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Poliza de seguro vigente.

Curriculo Vitae y certificados de
BPC del Equipo de
investigacion.

Planilla de delegacion de
funciones del Equipo de
Investigacién.

Desviaciones al protocolo
presentadas al CIEI.

Informes de avance entregados
al CIEL

Informe final entregado al CIEI.

Resoluciones entregadas por el
INS/DIGEMID.

Informes de visita de monitoreo
realizadas por el patrocinador:
Inicial, seguimiento y final.

DOCUMENTACION DEL VERSION/
ENSAYO CLINICO FECHA

Si

NO

OBSERVACIONES

Archivo del participante
conteniendo:

Consentimientos informados
firmados.

Reportes de laboratorio.

Hoja de asignacion del producto
" en investigacion.

5/ f Cuestionarios del participante.

Otra documentacion relevante.

w Historias Clinicas.

7/ Colocar (-) cuando no corresponda

ENROLAMIENTO Y SEGUIMIENTO DE PACIENTES

NO

Tamizados.
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Enrolados

Que reciben tratamiento

Solo en seguimiento

Retirados

Excluidos

Faltan enrolar

5) PRODUCTO EN INVESTIGACION

Nombre del Responsable:

REQUISITOS Sl | NO OBSERVACIONES

Lugar de almacenamiento
adecuado

Etiquetado

(N° de lote y fecha de expiracion)

Almacenamiento y conservacion: |
Control de la temperatura
Control de la humedad

Control de la exposicion a luz

Documentacion de la recepcion de
la medicacion

~ . Registros de dispensacion

J:Certificado de retiro/destruccién de
=T"ta medicacion

4\ 6) EVENTOS ADVERSOS SERIOS

EVENTOS ADVERSOS SERIOS Ei EL. CENTRO DE INVESTIGACION N°

EAS notificados al CIEI

EAS con desenlace fatal
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OBSERVACIONES:

EVENTOS ADVERSOS SERIOS sI
INTERNACIONALES

NO | OBSERVACIONES

Reportes de EAS internacionales (CIOMS,
SUSARSs) entregados al CIEI

7) BIOSEGURIDAD — MANEJO DE MUESTRAS BIOLOGICAS

TIPO DE MUESTRA

Personal responsable de toma de
muestras.

Lugar de toma de muestras.

Lugar de procesamiento de
muestras.

Personal que realiza el embalaje y
envio de muestras.

T, | Laboratorio que realiza el anélisis.

Instrumentos Personal que realiza | Resultado del Informe
calibrados la calibracion de calibracién

Observaciones
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9) OBSERVACIONES FINALES:

10) RECOMENDACIONES:

del paciente. Las respuestas seran escritas por el entrevistador.

\ 11) CUESTIONARIO PARA EL PACIENTE EN LA ENTREVISTA PERSONAL

Este cuestionario ha sido elaborado en base a las especiticaciones del consentimiento
informado, con el Gnico objetivo de garantizar el respeto a los derechos del paciente en
e investigacion. Puede incluir otras preguntas que no se detallan a continuacién y en caso sea

" necesario la entrevista sera grabada sizmpre manteniendo la confidencialidad y la privacidad

PREGUNTAS

RESPUESTAS

vgw,;,:,,_‘é{.(Sabe usted qué es un consentimiento
informado?

_____ )gjieyé todo el consentimiento informado antes
*_{-de firmar?

¢ Cuantos tipos de consentimiento informado a
firmado?

¢, Por qué acepto participar de este estudio?

¢ Cuanto tiempo le tomé decidir?

¢ Se ha sentido obligado(a) a participar de
este estudio?

¢Se le proporciona informacién actualizada
del producto en investigacion o los
rocedimientos?
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¢ Qué sabe acerca del farmaco o tratamiento
en estudio?

¢ Esta usted satisfecha (o) con el tratamiento y
los procedimientos?

¢ Cuando viene a sus citas usted gasta dinero
de su bolsillo en pasajes, comida u ctins?

¢ Siente que el investigador se preocupa por
usted? ; Por qué?

¢ Absuelve el investigador todas sus dudas
respecto al estudio del cual participa?

¢ Sabe usted cudles son los riesgos de
participar en este estudio?

¢Ha pensado en algn momento retirarse del
estudio? ; Por qué?
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"~ ANEXO N° 11
FORMATO DE AUTOEVALUACION DE GARANTIA DE LA CALIDAD
El nimero total maximo de puntos es 200
Para preguntas 'si / no', los puntos son dados para una respuesta 'Si’

ASPECTOS ORGANIZATIVOS (Maximo 54 puntos)

1. ¢En qué afio se establecié el CIEI?
2. ¢ Esta el CEl registrado ante una autoridad nacional? ___Si No (2 puntos)

3. ¢Con qué frecuencia se retne el pleno del CIEI para revisar los estudios de investigacion?

__1lvez/semana ___ 2 veces/mes ___1vez/mes ___ cada?2 meses
___Otro ___. Todavia no se reunié para revisar el protocolo
Para reuniones frecuentes igua! superioralvezimes.............................. (1 punto)
4. ¢ Se estableci6 el CIEl bajo una autoridad de alto nivel? (por ejemplo, Director general, Gerente
general, etc.). __Si ___No (5 puntos)
5. ¢ El CIEI ha escrito procedimientos operativos estandar? ___Si ___ No (5 puntos)

. ¢ EI CIE! tiene una politica que describa el proceso de seleccién del presidente del CIE|I?
. Si __No (2 puntos)

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

__ Formacién previa en ética (1 punto)
__ Publicacién en ética {1 punto)
— Experiencia previa en investigacion ‘ {1 punto)

— Otros (por favor describir)

/,/8 (EI CIEI tiene una politica que Uescriba el proceso para nombrar a los miembros del CIEl y
’ detallar los requisitos de membresia y las condiciones de designacion?

__Si __No (2 puntos)

219.- ¢Cual de los siguientes criterios se utiliza para seleccionar los miembros del CIEI (marque
todos los que se apliquen)?

_—_ Formacién previa en ética (1 punto)
___ Publicacién en ética {1 punto)
—— Experiencia previa en investigacion (1 punto)

— Otros (por favor describir)
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10- ¢ EI CIEI tiene una politica de divulgacion y manejo de potenciales conflictos de interés para
los miembros del CIE|? __Si ___No (5 puntos)

11.- (EI CIEl tiene una politica de divulgacién y manejo de potenciales conflictos de interés para
los miembros del equipo de investigacion? __Si _No (5 puntos)

12.- ¢ EI CIEl tiene un programa de mejora de la calidad (Ql) autcaplicable?
__Si _ No (5 puntos)

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

13. ¢La institucién/organizacion evalla regularmente las acciones del CIE! (Por ej. Necesidad de
presupuesto, recursos materiales apropiados, politicas, procedimientos y practicas
apropiadas, idoneidad de los miembros segin la investigacién que se esta revisando, y la
documentacion de los requerimientos de capacitacion de los miembros del CIEN?

St __No (5 puntos)

14.- ¢ Tiene el CIEl un mecanismo por el cual los participantes en investigacion enrolados
puedan presentar quejas o preguntas directas sobre temas de proteccidn de los seres

humanos?
__Si —_No (5 puntos)
Si es afirmativo, por favor describa el mecanismo:
15.- ,Como se almacenan los archivos de! CIEI? (1 Punto Maximo)
—Folders de papel en un archivador con llave. {1 punto)
— Electrénico en una computadora protegida con contrasefia. (1 punto)
____ En un estante abierto. __ Ofros.

Quérum: ,El CIEI requiere que haya un cierto nimero de miembros presentes a fin de que
v lareunion sea oficial para la revisién de protocolos? ___Si —_No (5 puntos)

- MEMBRESIA Y FORMACION EDUCATIVA (Maximo 30 puntos)

//\Q’W\ ¢Cuantos miembros hay en el CIEI? Si es > 5 miembros (2 puntos)

)

: i la proporcién de genero mujeres/varones esta entre 0.4 y 0.6, entonces 2 puntos.

¢ Cuéntas son mujeres? ___ ¢, Cuantos son hombres?

3.- ¢Alguno de los miembros no estz afiliado a la institucién, es decir, el miembro no esta
empleado por la institucion y no esta relacioiada con una persona que esta empleada?
Si___No (2 puntos)

4.- ¢Alguno de los miembros conside ».is no es cientifico? _..Si __No (2 puntos)
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(Un miembro no cientifico es algun miembro que no es profesional de la salud o cientifico).

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

5.- ¢ Existe alglin requisito para que e! presidente del CIE! (o la persona designada responsable
de dirigir el CIEI) tenga algin ertrakamiento formal previo en ética en investigacion?

_Si __No (5 puntos)
Si es afirmativo ¢ Qué tipo de capacitacion se requiere (marque todo lo que corresponda)?
—__ Formacién a través de la Web ____Taller de ética en investigacién

—_Curso ___Otros (por favor describa):

6.- ¢Requiere la institucién que los miembros del CIE] tengan capacitacion en ética en
investigacion para ser miembros del CIEI?

___Si ___No (5 puntos)
Si es afirmativo, que tipo de capacitacién es requerida (marque todo lo que corresponda):
—_ Formacién a través de laWeb ' ___ Taller en ética en investigacion

——Curso __ Otros (por favor describa):

7.- ¢ Requiere la institucién que los ir%‘&é‘s'tigadores tengan capacitacion en ética en investigacién
para someter protocolos para revision por el CIEI? ___Si ___ No (5 puntos)

Si es afirmativo, que tipo de capacitacion es requerida (marque todo lo que corresponda):
Formacion a través de laWeb ___ Taller en ética en investigacion
Lecturas Cursos

—_ Otros (por favor describa):

SN 8- (EI CIEl lleva a cabo una educacion continua en ética de la investigacion para sus miembros

de manera regular? ——Si __No (5 puntos)

: 9 ¢EI'CIEI documenta la capacitacion en proteccion de seres humanos recibida por sus
" miembros? ___Si __No (2puntos)

MODALIDAD DE PRESENTACION Y MATERIALES (Maximo 12 puntos)

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

Item Si No

¢EI CIEI publica directrices para la presentacion de solicitudes para la revision
por el CIEI?

¢ElI CIEI requiere que los investigadores usen un formulario de solicitud
especifico para la presentacion de sus protocolos al CIEI?
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¢ El CIEl tiene un modelo de consentimiento informado para ayudar a guiar a
los investigadores en la redaccién de sus formularios de consentimiento
informado?

¢El CIEl requiere aprobacion y firma de la maxima autoridad de la institucion
de investigacion (u otro designado) del protocolo de investigacién antes de la
presentacion?

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

Presentacién de Materiales:

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

Item Si No

Protocolo completo.

Formulario de consentimiento informado.

Cualificaciones del investigador (por ejemplo, CV, licencia (s) médica (s), etc.)

Formularios de divulgacién de conflictos de interés para los miembros del
equipo de investigacion.

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

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

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

T\ ACTAS (Méximo 13 puntos).

(; El CIEIl desarrolla actas para cada reunién? ___Si No (5 puntos)

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

item Si No

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

¢Las actas documentan que hubo quérum para todas las acciones gue
requirieron una decision?
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¢Las actas documentan que todas las acciones incluyeron al menos un
miembro cientifico en la revisién y participaron en el proceso de toma de
decisiones?

¢Las actas documentan que todas las acciones incluyeron al menos un
miembro no cientifico en la revisién y participaron en el procesn de toma de
decisiones?

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

¢Las actas registran el nombre de los miembros del CIEI que se abstuvieron
del proceso de toma de decisiones y proporcionaron la razén para la
abstenciéon?

¢ Las actas registran el nombre de los miembros de! CIE| que fueron
eximidos del proceso de discusién y toma de decisiones debido a un
conflicto de interés?

¢Las actas reflejan, cuando procede, una discusién de los aspectos
controversiales del protocolo de investigacién?

POLITiICAS REFERIDAS A PROCEDIMIENTOS DE REVISIOK (Maximo 11 puntos).

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

Item

Si

¢ Tiene el CIEI una politica sobre cémo se revisaran los protocolos?

¢Recurre el CIEl a un consultor cuando necesita proveerse de conocimientos
cientificos u otros conocimientos pertinentes para la revision de un protocolo
en particular?

¢Los miembros CIE! reciben el protocolo y otros materiales en un momento
i]\gspecificado antes de la reunion?

(EI CIEl requiere que los revisores usen una lista de verificacion para
documentar su evaluacion ética de la presentacion de la invesiigacion?

¢ Tiene el CIEI una politica sobre las condiciones para una revisién
expeditiva por el CIEI?

¢ Tiene el CIEI una politica sobre las condiciones para cuando !os estudios
pueden calificar como exceptuados de revision?

¢EI'CIEI determina el intervalo de revisién continua en funcién del riesgo del
estudio?

¢ Tiene el CIEI una politica de cémo se toman las decisiones (por ejemplo
por consenso o0 por voto)?




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL QOMITE INSTITUCIONAL DE
ETICA EN INVESTIGACION DEL INEN

MS.DNCC.INEN.003

54?;0“ COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL Impiementacion: 2019

V.05

¢Se pregunta a los miembros al comienzo de la reunion si tienen algln
conflicto de interés en relacion con alguno de los protocolos g.ie se debatiran
e indican que esos miembros no participaran en la decisién sobre los
protocolos pertinentes?

¢ Tiene el CIEI una politica paraAco_r-riunicar una decisién?

¢ Tiene el CIEI una politica para |a revisién del seguimiento?

REVISION ESPECIFICA DE INFORMACION DEL PROTOCOLO (Maximo 43 PUNTOS)

Disefio Cientifico y Conducta del Estudio

Consideraciones de Riesgos y Beneficios

(1 punto para cada item)

{1 punto para cada item)

ltem

Si

No

¢ldentifica el CIEI los diferentes riesgos del protocolo de investigacion?

¢ Determina el CIEl si se han minimizado los riesgos?

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

¢ Evalua el CIE! los beneficios probébié's de la investigacion para los
participantes?

¢Evalta el CIEI la importancia del valor social gue razonablemente se puede
esperar que resulte de la investigacion?

¢Evalta el CIE! si los riesgos para los participantes en la investigacién son
razonables en relacién con los beneficios previstos para los participantes y la
importancia del conocimiento que se va a obtener para la sociedad.

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

Item

Si

No

: 7’:&, Revisa el CIEl los métodos para identificar y reclutar posibles participantes?

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

¢Identifica el CIEI el potencial de la investigacion para enrollar participantes
que probablemente sean vulnerables a la coercion o influencia indebida
(como nifos, prisioneros, personas con discapacidades mentales o personas
econdomicamente o educativamente desfavorecidas)?

¢ Considera el CIEI la justificacién para incluir a poblaciones vulnerables en
ta investigaciéon?
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¢Considera el CIEI que se incluya péliza de seguros y fondo econémico de
uso inmediato en el estudio para proteger los derechos y el bienestar de los
sujetos de investigacion?

¢Considera el CIEI la conveniencia de alguna compensacién econémica o
material por gastos adicionales ofrecido a los participantes por su
participacion, como transporte, alimentacion entre otros en caso se
requiriera?

Privacidad y Confidencialidad

{1 punto para cada item)

Iitem Si No
¢ Protege el CIEI la privacidad al evaluar el escenario en el gue se reclutan a
los participantes? :
¢Evalia el CIEI los métodos para proteger la confidencialidad de los datos
de investigacion recopilados? )
Consulta a la comunidad (1 punto para cada item)
item Si No

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

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

¢Revisa el CIEl si la comunidad fue consuitada con respecto al disefic e
implementacion de la investigacion, si es aplicable?

Seguimiento de la seguridad y adeci:acion del seguro para cubrir lesiones relacionadas

(1 punto para cada item)

item

Si

No

¢Requiere el CIEI, cuando es apropiado, que el plan de investigacién incluya
disposiciones adecuadas para monitorear los datos recolectados para
asegurar la seguridad de los sujetos?

¢Considera el CIEI si los patrocinadores de la investigacion cuentan con un
seguro adecuado para cubrir los tratamientos de lesiones relacionadas con la
investigacion?
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Investigacion Pediatrica (1 punto por el item)
item , Si No

¢Evalla el CIEl la necesidad de obtener el asentimiento de 10s nifios
participantes?

Consentimiento Informado {1 punto para cada item)

ﬁéfﬂ Si No

¢ Revisa el CIEI el proceso por el cual se obtendr4 el consentimiento
informado (por ejemplo, cémo los investigadores identifican a los posibles
sujetos, donde se lleva a cabo el proceso de consentimiento informado, son
posibles sujetos a enrollar aquellos a quienes se les toma el formulario de
consentimiento en casa y se les da tiempo suficiente para hacer preguntas,
etc.)?

¢Revisa el CIEI qué miembros del equipo de investigacion tomaran el
consentimiento informado de los posibles participantes?

¢Asegura el CIEI que el formato de consentimiento informado “ea
comprensible para la poblacion? Las formas sugeridas para evaluar el
formato de consentimiento pueden incluir:

+ Evaluar el nivel de lectura del formato de consentimiento.

* Pedir a un miembro de la comunidad que lea =l formato de
consentimiento.

* Exigir a los investigadores que evaluen la comprensién de los sujetos del
formato de consentimiento.

¢EI'GIEI no aplica el requisito de obtencién del consentimiento informado
fundamentado en criterios escritos?

¢EI'CIEl no aplica el requisito de firma escrita en el formato de
consentimiento informado fundamentado en criterios escritos?

7:/Elementos Basicos del Consentimiento Informado: ¢El REC evalua si los formatos de
;_a/ consentimiento informado contienen los siguientes: elementos basicos del
consentimiento informado? {1 Punto para cada item)

Item Si No

Declaracion de que el estudio involucra investigacion

Explicacion de los propésitos de Ia investigacion

La duracién prevista de la participacion de los sujetos en el estudio

Descripcién de los procedimientos para ser seguidos
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Identificacién de algln procedimient: experimental.

Descripcion de algln riesgo razonablemente previsible o incomodidad para
el participante.

Descripcion de algtn beneficio para el participante o para otros que
razonablemente se puede esperar de la investigacién.

Divulgacion de procedimientos alternativos apropiados o cursos de
tratamiento, si los hubiera, que podrian ser ventajosos para el sujeto.

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

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

Explicacion de a quién contactar para respuestas a las preguriias
pertinentes sobre la investigacion.

Explicacién de a quién contactar para obtener respuestas a las preguntas
pertinentes sobre los derechos da s ;.articipantes en la investigacion.

Declaracion de que la participacién es voluntaria.

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

Declaracién de que el participante puede suspender la participacion en
cualquier momento sin penalizacion o pérdida de beneficios a los que el
participante tenga derecho.

COMUNICACION DE DECISION (CARTA DE APROBACION) Maximo 5 PUNTOS

Por favor conteste las siguientes preguntas con respecto a la carta de aprobacién enviada al IP.

=\ Sino se envia ninguna carta de aprobacién al investigador, omita esta seccién.

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

ftem

Si

No

Proporciona una fecha de vigencia que es de 1 afio a partir de la fecha de
la reunién convocada del CIE! en la cual el estudio fue aprobado.

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

Exige a los investigadores que informen sin demora al CIE] de cualquier
evento adverso o problemas imprevistos.

t
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Exige a los investigadores que informen inmediatamente al CIEI
cualquier desviacién del protocolo.

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

REVISION CONTINUA (Maximo 16 PUNTOS)

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

afio? ___Si —_No 5 puntos

Si es afirmativo, ;cudles de los siguientes elementos se solicitan en el informe de avance?
{1 punto por cada item)

Item Si No

NUmero de sujetos enrolados.

Sujetos enrolados seglin sexo, etnia, religién.

Numero de sujetos retirados de ia investigacién por los investigadores.

Las razones de los retiros.

NUmero de sujetos que abandonaron la investigacion.

Las razones por las que los sujetos abandonaron.

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

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

Lista de alguna violacién o desviacidn del protocolo de investigacion.

Informe de seguimiento de seguric.ic.. -

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

RECURSOS DEL CIEI (Maximo 16 PUNTOS)

¢ Tiene el CEl su propio presupuesto anual? _Si __No (5 puntos)
Si es afirmativo, ;hay un presupuesto para la capacitacion del parsonal administrativo y de los
miembros del CE!? _Si  __No (1 punto)

Por favor, compruebe a continuacién los recursos fisicos del CEi {(marque todos los que
/‘7‘;7,\*:& apliquen): {1 punto para cada item)

__Acceso a una sala de reuniones
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__ Acceso a una computadora e impresora.
__Acceso a internet.

__ Acceso a un fax.

—_ Acceso a gabinetes para almacenamiento de los archivos de protocolo.

¢EI' CIEI tiene personal administrativo asignado?
Si es afirmativo: ¢Es la persona a ‘e completa?

¢ Es la persona de medio tiempo?

CARGA DE TRABAJO DEL CIEI (0 PUNTOS)

Si

Si

Si

No

No

—_No (5 puntos)

Después de una breve revisién de tres minutos REC recientes, complete la siguiente tabla con

un numero especifico o N/ A (no aplicable).

Numero promedio de protocolos revisados anualmente:

Numero medio de ensayos clinicos revisados anualmente:

NUmero medio de estudios epidemioldgicos / observacionales revisados anualmente?

Tabla de carga de trabajo CIE! - INEN

1ra
Reunién

2da
Reunién

3ra
Reunion

Duracién de la reunion.

NUmero de nuevos protocolos raiisedos por completo
por el CIEL

Ndamero de protocolos rechazados.

NUmero de protocolos de revisién continua aprobados
por revision expeditiva que fueron informadas al CIEI.

Nimero de protocolos de revisién continiia examinados
por el pleno del comité.

NUmero de enmiendas aprobadas por revision
expeditivas que fueron informadas al CIEI.

NUmero de enmiendas revisadas por el pleno del
comiteé.

Namero de reacciones adversas / revisadas por el pleno
del comité.
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ANEXO N° 12
MODELO DE SOLICITUD BE {#=viSION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION
Solicito: Revision de Protocolo de
investigacion: (N° Cédigo).
Dr.

(Nombre del presidente) ...
Presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas

Av. Angamos Este 2520, Surquillo.

Y 0, identificado con DNI N°.......
y N° de colegiatura (si corresponde): = ... .. | investigador principal del Protocolo:(Cédigo y
Titulo del protocolo).................. L., ante usted con el debido

respeto me presento y expongo:

Que, siendo requisito indispensable la revisién y aprobacién del protocolo antes mencionado,
por el comité que dignamente preside, para poder iniciar a la brevedad posible dicha
investigacion, solicito a usted acceda a mi peticion, para lo cual adjunto los siguientes

. documentos:

- Listar documentos

Firma:

Nombre del IP:
DN} Ne:
N° Colegiatura:

de del 20..
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