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INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS N° 73 2 -2022-J/INEN

RESOLUCION JEFATURAL
Lima_ 45 de ABRIL de 2022

VISTOS:

"“-EN/ La Resolucién Jefatural N° 046-2019-J/INEN, de fecha 21 de febrero de 2019, el Informe
; N° 000131-2022-DICON/INEN, de la Direccién de Control de Cancer, el Memorando N°
000079-2022-OGPP/INEN, de la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, el
2linforme N° 000011-2022-00-OGPP/INEN, de la Oficina de Organizacion y el Informe
5/N° 000448-2022-OAJ/INEN, de la Oficina de Asesoria Juridica, y;

e PRIET

=2 CONSIDERANDO:

Que, a través de la Ley N° 28748, se cre6 como Organismo Publico Descentralizado al
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN, actualmente calificado como
e 5/ Organismo Publico Ejecutor en concordancia con la Ley N° 29158, Ley Organica del
e P(o:der Ejecutivo, Decreto Supremo N° 034-2008-PCM y Decreto Supremo N° 097-2021-
S PCM;

NS

Que, mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA, publicado en el Diario Oficial “El
Peruano”, el 11 de enero del 2007, se aprob6 el Reglamento de Organizacién y
Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — ROF del INEN,
estableciendo la competencia, funciones generales y estructura organica del Instituto,
asi como las funciones de sus diferentes Organos y Unidades Organicas;

5

Que, con Resolucion Jefatural N° 046-2019-J/INNE, de fecha 21 de febrero de 2019,

‘ se establecio aprobar el Reglamento Interno del Comité Revisor de Protocolos de

/ T Investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN, en el cual
~&\ se dispuso lo siguiente:

CAPITULO Xl
DISPOSICIONES TRANSITORIAS
Articulo 45° El “Manual para la revision y evaluacién de los Protocolos de
Investigacion en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas”, donde se
encontraran los procedimientos relacionados a investigacién y al CRPI-INEN, seré
elaborado por el Departamento de Investigacion (...)

Que, mediante Informe N° 000131-2022-DICON/INEN, la Direccion de Control de
Cancer, remite los actuados al respecto conjuntamente con el Memorando N° 000079-
2022-OGPP/INEN, de la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, que contiene
el Informe N° 000011-2021-O0-OGPP/INEN elaborado por la Oficina de Organizacion,
mediante el cual emite opinién técnica favorable en aspectos de organizacién al
anteproyecto de documento normativo denominado: “Manual para la revision y
gprobacion de los protocolos de investigacion en el Instituto Nacional de Enfermedades



Contando con los vistos buenos de la Sub Jefatura Institucional, Gerencia General,
Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, Direccién de Control del Cancer,
e Departamento de Investigacién, Departamento de Normatividad, Calidad y Control
/ﬁ%‘gf\ Nacional de Servicios Oncolégicos y de Ia Oficina de Asesoria Juridica;

~- ) _\/1/[-/

ij W 5(Con las facultades conferidas en el Reglamento de Organizacién y Funciones del

§ nstituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, aprobado mediante Decreto Supremo

<

N° 001-2007-SA,; y de conformidad con la Resolucién Suprema N° 001-2018-SA;
SE RESUELVE:

% ARTICULO PRIMERO. - Aprobar, el MANUAL PARA LA REVISION Y APROBACION
g DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION EN EL INSTITUTO NACIONAL DE

ENFERMEDADES NEOPLASICAS, que en anexo forma parte integrante de la presente
resolucion.

“ARTICULO SEGUNDO. - Encargar a la Oficina de Comunicaciones la difusion de la
zpresente resolucion, asi como su publicacién en la pagina web Institucional.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Jele indritucional
INGIITOTE NACIONAL DEENITRIAEORDT . onte iy o7
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MANUAL PARA LA REVISION Y APROBACION DE LOS PROTOCOLOS DE

INVESTIGACION EN EL INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

INTRODUCCION

El Comité Revisor de Protocolos de Investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas (CRPI-INEN) fue creado en el ambito del Departamento de Investigacion de la
Direccién de Control de Cancer del INEN.

El CRPI-INEN tiene como objetivo salvaguardar la calidad de las investigaciones, promoviendo
y evaluando investigaciones en salud y desarrollo de tecnologias apropiadas en el campo del
control de las enfermedades neoplasicas.

El CRPI-INEN proporciona una evaluacién independiente, competente y oportuna de la
metodologia de los protocolos de investigacion presentados. Actia en el completo interés de
los participantes potenciales de Ia investigacién y de las comunidades involucradas, tomando
en cuenta.los intereses, y las necesidades de los investigadores.

ElI CRPI-INEN junto con el Departamento de Investigacién del INEN, han elaborado el presente
Documento Técnico con el principal objetivo de establecer procedimientos de caracter técnico
administrativo en la evaluacién de los protocolos de investigacion, y deberan ser aplicados por
el CRPI-INEN para salvaguardar la calidad de las investigaciones en cumplimiento de sus
funciones.

FINALIDAD

Contribuir al desarrollo y |a correcta evaluacién de las investigaciones en salud y de tecnologias
apropiadas en el campo de control de enfermedades neoplasicas, que se realicen en el Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

OBJETIVO

Establecer los requisitos y procedimientos en la revisién y aprobacion de los protocolos de
investigacion que se realizan en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

AMBITO DE APLICACION

El presente documento normativo es de aplicacion y cumplimiento obligatorio para los miembros
del CRPI-INEN y los investigadores que soliciten la evaluacion de sus protocolos.

BASE LEGAL
* Ley N° 26842, Ley General de Salud y sus modificatorias.

* Ley N° 28748, Ley de creacion del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas como
Organismo Publico Descentralizado.

* Ley N° 28343, Ley que declara de interés y necesidad publica la descentralizacién de los
servicios médicos oncolégicos.

* Ley N° 26842, Ley General de Salud y sus modificatorias.
* Ley N° 29733, Ley de Proteccién de Datos Personales.
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* Ley N° 29414, Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de los Servicios
de Salud.

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

* Ley N° 30808, Ley que modifica diversos articulos de la ley 28303, Ley Marco de Ciencia,
Tecnologia e innovacién Tecnoldgica; y de la Ley 28613, Ley del Consejo Nacional de
Ciencia, Tecnologia en Innovacion Tecnolégica (CONCYTEC).

* Ley N° 31336, Ley Nacional del Céncer

Decreto Supremo N° 001-2007-SA, que aprueba el Reglamento de Organizacion vy
Funciones — ROF de! Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

Decreto Supremo N° 034-2008-PCM, que aprueba la calificacion de organismos pblicos
de acuerdo a lo dispuesto por la ley N° 2958, Califica al INEN como Organismo Publico
Ejecutor-OPE.

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

Decreto Supremo N° 014-2020-SA, Establece Medidas para Asegurar el Adecuado
Desarrollo de los Ensayos Clinicos de la Enfermedad COVID-19 en el Pais.

Resolucion Ministerial N° 233-2020-MINSA, que aprueba el Documento Técnico;
Consideraciones Eticas para la Investigacion en Salud con Seres Humanos.

Resolucion Ministerial N° 826-2021/MINSA, se aprobo las “Normas para la Elaboracion de
Documentos Normativos del Ministerio de Salud”

Resolucién Jefatural N° 483-2010-J/INEN, que aprueba la “Directiva de Regulacion de
Procedimientos Administrativos y Asistenciales para la Atencién de Pacientes que
Participen en Protocolos de Investigacién en la OPE-INEN”.

Resolucion Jefatural N° 046-2019-J/INEN, que aprueba el Reglamento Internc del Comité
Revisor de Protocolos de Investigacién del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas.

Resolucién Jefatural N° 276-2019-J/INEN, que aprueba la Directiva Administrativa N° 001-
2019- NEN/DICON-DNCC “Lineamientos para la Elaboracién de Documentos Normativos
en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas-INEN",

Resolucion Jefatural N° 146-2021-J/INEN, que aprueba el formato de "Consentimiento
Informado para la Participacion en una Investigacion Cientifica” del Departamento de
investigacién.

Resolucion Jefatural N° 315-2021-J/INEN, que aprueba la Directiva Administrativa N° 001-
2021-INEN/DICON-DI, "Lineamientos para la gestion del Repositorio en materia de ciencia,
tecnologia e innovacion del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

Resolucion Directoral N° 000027-2021-GG/INEN, que aprueba la Directiva Administrativa
N° 001-2021-INEN/GG-UFTDAC, Directiva Administrativa "Procedimientos para la gestion
documental y trabajo archivistico en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas -
INEN.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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CONTENIDO

6.1 CONSIDERACIONES GENERALES
6.1.1 DEFINICIONES OPERATIVAS

a.

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

Comité Revisor de Protocolos de Investigacién: EI CRPI-INEN es una
instancia institucional interdisciplinaria, con autonomia de decisién en las
funciones establecidas en el presente reglamento, encargada de velar que los
protocolos de investigacion cumplan con los estandares técnicos y metodologicos
minimos para su correcta ejecucion. No tiene fines de lucro.

Conflicto de Interés: Cualquier situacion en la cual las obligaciones y/o intereses
financieros, profesionales, personales o familiares puedan influenciar o afectar el
analisis o evaluacién de un protocolo de investigacion.

. Protocolo (Proyecto) de Investigacién: Un documento que describe el(los)

objetivo(s), disefio, metodologia, consideraciones estadisticas y organizacion de
un estudio. Generalmente el protocolo proporciona los antecedentes y
fundamentos para el estudio, pero estos podrian ser proporcionados en otros
documentos referenciados en el protocolo. El protocolo debe estar fechado y
firmado por el investigador y por el patrocinador.

Ensayo Clinico: Cualquier investigacion que se realice en seres humanos con
intencion de descubrir o verificar los efectos clinicos, farmacolégicos y/o cualquier
otro efecto farmacodinamico de producto(s) en investigacion y/o identificar
cualquier reaccién adversa a producto(s) en investigacién, con el objeto de
comprobar su seguridad y/o eficacia.

Ensayo Clinico Fase I: Primer ensayo en seres humanos de un medicamento
nuevo. Comprende ensayos farmacocinéticos y farmacodindmicos para
proporcionar informacién preliminar del efecto y la seguridad del producto. Es
llevado a cabo por lo general en voluntarios sanos o en algunos casos en
pacientes (pacientes con VIH o pacientes oncolégicos), y orientaran la pauta de
administracién mas apropiada para ensayos posteriores.

. Ensayo Clinico Fase II: Ensayos de prueba de concepto. Tienen como objetivo

proporcionar informacion sobre la eficacia del producto, conocer las variables
empleadas para medirla y ampliar los datos de seguridad obtenidos en la fase |.

. Ensayo Clinico Fase Ili: También llamados ensayos pivétales. Son ensayos por

lo general randomizados, destinados a evaluar la eficacia y seguridad del
tratamiento experimental, intentando reproducir las condiciones de uso
habituales y considerando las alternativas terapéuticas disponibles en Ia
indicacién estudiada. Se realizan en una muestra de pacientes mas amplia que
en los estudios fase |l y que sea representativa de la poblacion general a la que
ira destinado el tratamiento o intervencion.
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Ensayo Clinico Fase IV: Se lleva a cabo después de que el producto en
investigacién ha obtenido licencia para su comercializacién. Estos estudios
generan datos adicionales sobre eficacia y perfil de seguridad, luego de su uso
en grandes poblaciones, durante un periodo més prolongado de tiempo. Podran
explorar un efecto farmacoldgico especifico o evaluar un producto de
investigacion, en una poblacién no considerada en las fases previas o para
establecer una nueva indicacién clinica de dicho producto.

Investigador Principal: Es el responsable de la conduccion y supervisién de la
investigacion y puede delegar tareas al personal que se encuentre calificado y
entrenado para el estudio. En el caso que sea un equipo de trabajo quien realiza
la investigacion, el investigador principal sera el responsable del equipo.

. Manual del Investigador: Una compilacion de datos clinicos y no clinicos sobre
el (los) producto(s) de investigacion que es relevante para el estudio del (de los)
producto(s) en investigacién en seres humanos. Su objetivo es proporcionar a los
investigadores y a otras personas autorizadas que participan en el ensayo clinico,
la informacién que facilite su comprension y el cumplimiento del protocolo.

Consentimiento Informado: Es el procedimiento mediante el cual se garantiza
que el sujeto ha expresado voluntariamente su intencion de participar en un
estudio, siendo el resultado de un proceso de informacion y explicacién detallada
sobre todos los aspectos de la investigacion que permitan la toma de decisién, y
que puede suspenderse en cualguier momento a solicitud del propio interesado.

6.2 CONSIDERACIONES ESPECIFICAS
6.2.1 DE LA CLASIFICACION DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

» Observacional (reporte de casos, serie de
casos, estudios transversales, casos y

Por su interferencia o controles, cohortes).

asignacion de la

exposicién * Experimental (ensayos clinicos).

¢ Pseudo-experimentales.

, .  Retrospectivo.
Periodo o temporalidad .
» Prospectivo,

Evolucién o el nimero de
mediciones que se
realizan a cada sujeto

e Longitudinal.

* Transversal.

Comparacion o segln la
hipétesis

» Comparativo o analitico.
» Descriptivo.

Unidad de analisis

¢ Individuales.
» Ecologicos.

6.2.2 DE LA ESTRUCTURA DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Todo protocolo de investigacion debera contener los puntos que se indican en detalle
en el Modelo de Protocolo de Investigacién (Anexo 1).
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6.2.3

6.2.4

6.2.5

PRESENTACION DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Todo proyecto de investigacion debera tener las siguientes caracteristicas para su
presentacion (excepto los ensayos clinicos).

¢ Maximo 15 hojas A-4 sin incluir anexos ni bibliografia.
e Arial 11,

» Interlineado simple.

¢ Margen normal.

¢ Numeracién de paginas al pie.

REQUISITOS PARA LA PRESENTACION DE PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION

Los estudios de investigacion que necesitan ser aprobados por el CRPI-INEN
deberan cumplir los siguientes requisitos:

a. La investigacion es patrocinada por el INEN, sea o no financiada por esta
institucion.
b. La investigacién es conducida por algin profesional del INEN.

c. La investigacion es conducida utilizando alguna de las instalaciones o recursos
del INEN,

d. A solicitud de investigadores y/o instituciones externas, previa aceptacion y V°B®
del Departamento donde se desarrollara el protocolo.

PROCEDIMIENTOS PARA LA REVISION Y APROBACION

Los estudios de investigacion que necesitan ser aprobados por el CRPI-INEN
deberan de realizar las siguientes actividades:

6.2.5.1 Registro del proyecto de investigacion en la plataforma del SISINEN

Todo proyecto de investigaciéon debe ser registrado en el Sistema Administrativo
Hospitalario del INEN (SISINEN) previo a Ia presentacién de este al Comité Revisor
de Protocolos, para lo cual debe seguir los siguientes pasos:

a. ElInvestigador Principal de ser personal del INEN debe ingresar al SISINEN con
su usuario y clave (credenciales), si el Investigador Principal es personal externo,
debe tener un asesor/a y/o investigador asociado que sea personal del INEN y
tenga acceso al SISINEN, ya que esta plataforma es de uso exclusivo del
personal del INEN, bajo responsabilidad del usuario a quien se le asigno las
credenciales:

b. En la segunda pestaia (Sistema SISINEN) buscar el icono de Protocolos.

c. Luego buscar en la pestafia de Protocolos, la opcién Registro Proyecto de
Investigacion.

d. Completar los datos del formulario y Guardarlo.
6.2.5.2 Entrega de la documentacién requerida al CRPI
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El investigador principal luego del registro del protocolo en el SISINEN, debe
presentar al CRPI - INEN, mediante la mesa de partes (fisica o virtual), los siguientes
documentos que en su conjunto forman parte del expediente:

a.
b.

C.

a.

Anexos 2, 3y 4
Ensayos Clinicos (ver Anexo 5)
Otros estudios de Investigacion

El investigador principal que va a realizar estudios observacionales, de muestras
biologicas, de calidad de vida u otro estudio que requiera consentimiento
informado, presentara la documentacion que corresponda en el Anexo 5.

- La presentacion del protocolo de investigacion (ensayos clinicos y otros estudios

de investigacion) para la evaluacion por el CRPI, deberd ser presentada hasta el
tltimo dia habil del mes anterior a la sesién del CRPI para que pueda ser incluida
en la agenda mas proxima, (el cronograma de las sesiones se encuentra
disponibles en https://portal.inen.sld.pe/formatos/ ), caso contrario, pasara para
la reunion del siguiente mes.

6.2.6 EVALUACION DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Todos los protocolos de investigacion presentados al Departamento de
Investigacion (ensayos clinicos, estudios observacionales, estudios de muestras
biologicas, estudios de calidad de vida etc.), seran evaluados por el CRPI para
Su respectiva aprobacion.

El presidente del CRPI, convocara y presidira las sesiones ordinarias y
extraordinarias del comité. Asimismo, preparara conjuntamente con el secretario
del comité la agenda de las sesiones. Dirigira y supervisara el cumplimiento en la
ejecucion de los procedimientos para la presentacion, revision, evaluacién y
aprobacion de los estudios de investigacién. Propondra la modalidad de revisién
de los estudios de investigacion presentados al comité.

El secretario técnico del CRPI, preparara la agenda de reuniones en coordinacion
con el presidente del comité. Presentara al comité los expedientes de los estudios
de investigacion presentados. Asegurara la calidad del proceso evaluativo y del
contenido técnico de las evaluaciones emitidas por el comité. Redactara el acta
de cada sesion, coordinando el cumplimiento de los acuerdos adoptados en
sesion. Organizara y mantendra una base de datos de los estudios de
investigacion que han sido evaluados por el comité.

El personal del Departamento de Investigacién designado como apoyo
administrativo al CRPI revisara que el expediente entregado por el investigador
principal contenga toda la documentacion requerida. Para ello utilizara el
instrumento para la verificacion administrativa de los Protocolos de Investigacion
(Anexo 5). Dispondra la entrega del expediente del protocolo de investigacion
anodnimo, a los miembros del CRPI el primer dia habil de cada mes para su
respectiva revisién. Ademas, apoyara en otras funciones asignadas por los
miembros del comité.

Para la evaluacion se utilizara el Formato de Calificacion de Protocolos de
Investigacion (Anexo 6).
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f. El CRPI-INEN aprobara en sesion ordinaria por consenso los protocolos de
investigacion y seran calificados de la siguiente manera:

* Aprobado: En caso de que el protocolo de investigacion no tenga
observaciones se procedera a su aprobacion. E puntaje minimo aprobatorio
corresponde a 21 puntos y como maximo 34 puntos (Anexo 6).

* Aprobacién condicionada a la subsanacion de observaciones: En el caso
de que el protocolo de investigacion tenga puntaje aprobatorio (mayor a 21
puntos) y observaciones menores (no puntaje cero en cualquier item de la
seccion de metodologia) (parte 6 del Anexo 6), se le informara al investigador
principal por medio de la plataforma SISINEN y por correo electrénico (sélo a
los Investigadores Principales que no son personal del INEN), dandole a
conocer las observaciones sefialadas por el CRPI. El investigador principal
dispondréd de 3 dias habiles contados a partir de fecha indicada en la
plataforma para subsanar las observaciones y enviar la documentacion
necesaria a través del correo electrénico y por medio fisico. El CRPI revisara
la respuesta y modificaciones presentadas. De estar todo conforme, se
procedera a su aprobacién. Si las observaciones sefialadas por el CRPI no
fueran adecuadamente subsanadas dentro del plazo dado, por defecto pasara
a la siguiente reunién ordinaria del CRPl como nuevo protocolo de
investigacion.

* Desaprobado: En el caso de que el protocolo de investigacién tenga puntaje
no aprobatorio (menor a 21 puntos) y/o que tenga observaciones mayores en
la seccion de metodologia considerada como faltas graves (puntaje cero en
cualquier item de la seccidn de metodologia) (parte 6 del Anexo 6), se le
informara al investigador principal por medio de la plataforma SISINEN y por
correo electronico (sélo a los Investigadores Principales que no son personal
del INEN), déndole a conocer las observaciones sefialadas por el CRPI. Luego
el CRPI revisara la respuesta y modificaciones presentada por el investigador
principal. De estar todo conforme, se procedera a su aprobacion. De
mantenerse alguna observacién se volverad a informar por la plataforma del
SISINEN y por e-mail al investigador principal. Los investigadores tienen hasta
tres (3) meses para presentar su protocolo con el levantamiento de las
observaciones, pasado ese periodo, los documentos presentados en fisico
seran eliminados por lo que deberan reiniciar el proceso de revisién vy
aprobacion a los comités desde el inicio (punto 6.2.5.1).

Las cartas emitidas por el CRPI, con la calificacion de: ‘aprobacion sin
observaciones”, de ‘aprobacion condicionada a la subsanacion de
observaciones” y de “desaprobado”, seran emitidas a través de la plataforma
SISINEN y via e-mail (sélo a los Investigadores Principales que no son personal
del INEN), adicionalmente, el Investigador principal podra solicitar una copia en
fisico al Departamento de Investigacion.

6.2.7 EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

- EICRPI del INEN se limitara en verificar y determinar si el protocolo de investigacion
debe o no contener el consentimiento informado, de acuerdo con lo dispuesto en las
Guias Internacionales de Etica (para las investigaciones relacionadas a la salud que
involucran humanos de la Organizacion Mundial de la Salud ~OMS (1)) y por el
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Comité Institucional de Etica en Investigacion del INEN. La evaluacion y aprobacion
del consentimiento informado sera determinado por el Comité Institucional de Etica
en Investigacion (CIEI) del INEN.

6.2.8 EL ASENTIMIENTO

El asentimiento es requerido a todo menor que sea invitado a formar parte de un
estudio de investigacion. Los nifios mayores de 8 afios de edad que estén en
capacidad de leer y entender el asentimiento suscribiran el asentimiento, ya que
dicho documento deberd estar disefado para que un nific de esta edad lo
comprenda; sin perjuicio del consentimiento a otorgar por los padres del menor. El
asentimiento puede usarse en nifios que no sepan leer y/o escribir, pero que puedan
comprender la naturaleza de los procedimientos de la investigacion. En el formato
de asentimiento debe existir un rubro en caso exista negativa del menor de suscribir
dicho documento.

El asentimiento informado de los menores de edad debe cumplir fos mismos
requisitos del consentimiento informado en lo que corresponda y se debe efectuar
usando un lenguaje que tome en cuenta la evolucion de facultades en funcion a su
edad y madurez para permitir su entendimiento, debiendo registrar su nombre y/o
firma en sefal de su autorizacion.

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

El CRPI se limitara en verificar y determinar si el protocolo de investigacion debe o
no contener el asentimiento. La evaluacion y aprobacion del formato de asentimiento
~ sera determinado por el Comité Institucional de Etica en Investigacién del INEN.

6.2.9 REGISTROS
a. Archivos de los Protocolos

Se mantendra un archivo separado para cada protocolo de investigacion los
cuales seran en formato PDF. Los protocolos seran codificados de manera
secuencial segun el afio, en el orden que fueron recibidos. Después de finalizado
el estudio, dichos archivos se mantendran en la oficina del CRP! del INEN por un
periodo de cinco (05) afios. Pasado ese tiempo se procederd archivar dichos
documentos de acuerdo al procedimiento establecido, en el Archivo Central de la
Unidad Funcional de Tramite Documentario y Archivo Central de la Gerencia
General del INEN.

b. Acceso a los registros

Todos los registros del CRPI del INEN permaneceran seguros en el
Departamento de Investigacion del INEN, con el fin de garantizar la
confidencialidad de los datos de estudio. El acceso a estos registros sera limitado
solo al personal del CRPI — INEN, representantes institucionales autorizados y
funcionarios de agencias reguladoras. Los investigadores tendran acceso
razonable a los registros relacionados con su investigacion.

¢. Documentos regulatorios
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ElI CRPI - INEN, contara con la siguiente informacion:

* Manual en Salud para la revisién y aprobacion de los protocolos de
investigacion y el Reglamento Interno del CRP! del INEN.

* Relacién de miembros titulares y suplentes, aprobados mediante Resolucion
Jefatural de fa Institucion, adjuntando su curriculum vitae actualizado.

* Actas de las reuniones ordinarias y extraordinarias del CRPI-INEN.

* Cartas de aprobacién sin observaciones, de aprobacion condicionada a la
subsanacién de observaciones y de observado y devuelto para correcciones,
segun corresponda.

d. Actas de sesiones del CRPI-INEN

El personal del Departamento de Investigacién designado como apoyo
administrativo al CRPI procedera a archivar las actas de las sesiones del comité,
donde se mencionaran los miembros presentes y los acuerdos tomados; dichos
acuerdos seran comunicados a los investigadores principales.

Las actas para las sesiones del Comité, debera contener lo siguiente:
* Hora de inicio y término de la sesion.

* Nombres y Apellidos de los miembros presentes. (Especificar si es un
miembro titular o suplente e indicar a que ¢rgano o unidad organica
representa)

* Nombre de los miembros ausentes y las razones de su ausencia. (Especificar
si es un miembro titular o suplente e indicar a gue o6rgano o unidad organica
representa)

» Titulo de los protocolos evaluados.
* Acuerdos tomados por el comité en la sesion.

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

6.2.10 CONFLICTO DE INTERES

a. Personal de la Investigacion: Para los investigadores, se les exhorta a la ética en
la colecta, andlisis e interpretacion de los datos, la objetividad e integridad cientifica
y la confianza del publico en la investigacion, es por ello que se debe de reportar
los incentivos financieros u otros incentivos, segun corresponda.

b. Miembros del CRPI-INEN: Los miembros del comité que tengan conflictos de
interés no participaran en la revision inicial o periddica de la investigacién. Dichos
conflictos deben ser revelados y dicho miembro no debe participar en la discusion
0 voto sobre dicha investigacion, excepto para responder las preguntas hechas por
el comité. Cuando el presidente del CRPI-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
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encontrarse en cualquiera de los siguientes conflictos de interés al revisar la
investigacion:

* Cuando el presidente o miembros del CRP| se encuentran en la lista de
investigadores o miembros del equipo de investigacién.

* Cuando el presidente o miembros del CRPI estan revisando un protocolo de
investigacion enviado por un superior inmediato.

Revelacién de Conflictos de Interés: Como un método para prevenir, monitorear,
manejar y resolver conflictos de interés, el CRPI-INEN requiere la revelacion 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

¢ ANEXO 6:

manual.

. ANEXOS
* ANEXO1:
* ANEXO 2:
e ANEXO 3:
e ANEXO 4:
* ANEXO 5

revisién inicial (Anexo 4).

. RESPONSABILIDADES
El CRPI-INEN tiene la responsabilidad de cumplir o hacer cumplir lo dispuesto en el presente

MODELO DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION,

SOLICITUD DE REVISION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION.
CARTA DE COMPROMISO.

DECLARACION JURADA DE NO TENER CONFLICTO DE INTERES.
INSTRUMENTO PARA LA VERIFICACION ADMINISTRATIVA DE LOS

PROTOCOLOS DE INVESTIGACION.

FORMATO DE CALIFICACION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION.
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ANEXO 1
MODELO DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION

FECHA:

TITULO DEL PROTOCOLO:

RESUMEN (que incluya la pregunta de investigacion, justificacién y relevancia, objetivos,
metodologia y presupuesto total solicitado, maximo 500 palabras);

- EQUIPO INVESTIGADO)

INVESTIGADOR PRINCIPAL (s6lo una persona es designada como IP):
* Nombre:

* Grado Académico:

* Institucion/area:

* Direccion:

o Teléfono:

s e-mail:

INVESTIGADORES (para cada integrante):
* Nombre:

* Grado Académico:

* Institucion/area:;

* Rol en el estudio:

* Direccion:

= Teléfono:

* e-mail:

PROTOCOLO DE INVESTIGACION

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

a. Descripcion del problema de investigacién:
b. Pregunta(s) de investigacion:

¢. Justificacién y relevancia:

d. Limitacion y viabilidad de la investigacion:

MARCO TEORICO:

a. Bases tedricas (Describir los conceptos y el fundamento tedrico que sirve de base a la
investigacion)

b. Antecedentes de la investigacion (Describir las principales investigaciones realizadas a
nivel local, nacional o internacional referidas al problema de investigacion)
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3. HIPOTESIS (Proporciona supuestos que tratan de explicar ciertos hechos y da posibles
soluciones al problema de investigacion. Debe ser incluida sélo si el diserio del protocole lo
amerita)

4. OBJETIVOS:

a. Objetivo General (Debe explicar los resultados, propésitos o situaciones deseables a
alcanzar con la investigacién)
b. Objetivos especificos (Son enunciados desagregados, derivados del objetivo general).

METODOLOGIA

a. Disefo de Estudio (segun la clasificacion de estudios)

b. Ambito de Estudio (localidad donde se ejecutara el estudio, describir las caracteristicas
de la localidad y como este dmbito de estudio puede contener sujetos representativos de
la poblacién de estudio)

c¢. Poblacién de estudio (Conjunto total de elementos objeto de estudio. Debera identificar
la poblacién a la cual se extrapolaran los resultados del protocolo)

d. Marco muestral (Conjunto de elementos de la poblacion total disponible para la seleccion
de la muestra)

e. Disefio muestral {Para estudios cuantitativos, describa el procedimiento utilizado para
seleccionar de forma representativa las unidades muestrales)

i. Tamafo de la muestra.

ii. Seleccién de la muestra (Para estudios cuantitativos es el conjunto de unidades
muestrales seleccionadas para la aplicacion de la técnica. En caso de estudios
cualitativos, describir las caracteristicas que tendra la poblacion participante)

f. CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD
i. Criterios de inclusidn (Se refiere a las caracteristicas que hacen que una unidad de

analisis sea parte de la muestra de protocolo)

ii. Criterios de exclusion (/dentifica las caracteristicas cuya presencia hace que una
unidad de andlisis no sea parte de la muestra de protocolo. Criterios de exclusion no
son la negacion de los criterios de inclusién)

g. VARIABLES (Liste las variables. Si el protocolo es analitico especificar las variables:
independiente, dependiente e interviniente).

h. OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES (En una tabla, especificar: la variable(s),
tipo de variable, escala de medicién, definicién operacional, dimensiones/categorias,
indicador, valor final, fuente)

INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS (Describir el conjunto de técnicas e

instrumentos empleados para el logro del objetivo de la investigacion. Fn el caso de

investigacion cualitativa, describir qué métodos van a emplearse, como se van a emplear

y porqué hemos elegido dichos métodos).

DESCRIPCION DE LOS PROCEDIMIENTOS A REALIZAR (Describir las actividades y

tareas detalladamente en el orden como van a ejecutarse. Describir brevemente el proceso

que se empleara para el reclutamiento de los participantes. Incluir los lugares de
enrolamiento o captacion de los participantes. Describir los procedimientos necesarios que
aseguren la calidad de la recoleccion de datos y de las actividades relacionados con el
protocolo (entrevistas, grupos focales, exémenes de laboratorio, biopsias, procedimientos,
entre otros).

. PLAN DE ANALISIS DE LOS DATOS (Describir el plan de anélisis estadistico con el cual
se evaluard el problema de investigacion. En el caso de INVESTIGACIONES
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CUANTITATIVAS senalar las pruebas estadisticas a utilizar. Precisar software estadistico.
En el caso de INVESTIGACIONES CUALITATIVAS sefialar si va a haber uso o no de
software, en caso de que se vaya a emplear, sefialar cual serd).

ASPECTOS ADMINISTRATIVOS
a. Programacion del Presupuesto (debe incluir materiales, insumos y servicios)
b. Cronograma.

ASPECTOS ETICOS (en caso de presentar consentimiento informado este debe ser
juridicamente efectivo, en un lenguaje comprensible para el sujeto, libre de coaccién o
influencia indebida y libre de descargo. Se requieren 8 elementos bésicos: (i) Declaracién de
que se lrata el estudio de investigacion, sus propasitos, duracién de la participacion, y
descripcién sobre los efectos o procedimientos a realizarse; (i) descripcion de los riesgos o
incomodidades previsibles; (iii} beneficios que pueda esperarse; (iv) procedimientos
alternativos, (v) como se mantendré la confidencialidad; (vi) por mas que haya minimo riesgo,
informacién sobre compensacion a lesiones; (vii) nimeros de contacto; (viii) participacion
voluntaria y que el sujeto puede retirarse en cualquier momento sin sancién o pérdida de
beneficios.)*

* Estandares Eticos reconocidos y vigentes: Declaracién de Helsinki, Informe Belmont, CIOMS
Comité de investigacién para estudios epidemiologicos, Buenas Précticas Clinicas,
Declaracién Universal de Bioética y Derechos Humanos de la UNESCOQO.

\& ORI Y

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS (en ntmero correlativo, y en formato Vancouver)

©

ANEXOS (Se deben anexar en esta seccién los consentimientos informados, asentimientos,
instrumentos de recoleccion de informacion, descripcién completa de metodo(s) y
procedimiento(s), etc.; segiin corresponda)
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ANEXO 2
SOLICITUD DE REVISION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

N° de Protocolo:
Retrospectivo/Prospectivo:

Titulo del Protocolo de
Investigacion:

Objetivo Principal:
Duracién del estudio:
Tiempo de reclutamiento:

N° de pacientes a incluir (si
aplica):

N° total de historias a
revisar y por dia (si aplica):

NPatrocinador (si aplica):
Zg\licio previsto:
?}n previsto:

,QS' lan de publicacion
. <% 1 nacional/internacional:

ot matli Vidad
r\

A
<
5
[89)
o

an

_INVESTIGADOR PRINCIPAL

Nombre y apellidos:

Firma:

Titulo Profesional:
Grado Académico:;
Institucion de trabajo/Area:

Correo Electronico:

Teléfono trabajo/Anexo:

Celular:

~ INVESTIGADORES ASOCIADOS
celdas de sern

ecesario y completar informacion solicitada para cada uno)

Investigador Asociado N°1

Nombre y apellidos:

Firma:

Titulo Profesional;
Grado Académico:
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Institucién de trabajo/Area:

investigador Asociado N°2

Nombre y apellidos:

Firma:

Titulo Profesional:

Grado Académico:

Institucion de trabajo/Area

Investigador Asociado N°3

Nombre y apellidos:

Firma:

Titulo Profesional:

Grado Académico:

nstitucion de trabajo/Area

%9

\as e ser necesarlo ycompletar mformamén,sohcﬁada para cada uno).

s%mbre y apellldos

Firma:

Titulo Profesional:

Grado Académico:

Instltumon de trabajo/Area

CUTNO DEL DEPARTAMENTO DONDE SE REALIZARA EL‘ ?
0TOCOLO DE INVESTIGACION : '

Nombre y apellidos:

Firmay sello:
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ANEXO 3

CARTA DE COMPROMISO

Titulo del Estudio:

Declaracion del Investigador Principal:

Yo,

como investigador principal, acepto la responsabilidad de conducir este estudio de acuerdo con lo
consignado en el protocolo del estudio, en el Reglamento y Manual para la revisién y aprobacién de

§s protocolos de Investigacién del CRPI-INEN, y en las normas nacionales e internacionales
blicables.

ertifico que todos los investigadores y el personal involucrado de esta investigacién se encuentran
alificados y poseen la experiencia para desempefiar adecuadamente su labor en el protocolo.

Me comprometo a entregar por medio virtual y en fisico un informe (tesis y/o articulo original) al

término del protocolo o en su defecto el seguimiento a los 6 meses sobre los avances del mismo al
Departamento de Investigacion.

Asi mismo, me comprometo a depositar la(s) obra(s) en el repositorio institucional, respetando los
erechos de propiedad intelectual y las licencias de uso a la cual esta sujeta cada obra.

Nombre y apeliidos:
Firma:

Fecha:

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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ANEXO 4

DECLARACION JURADA DE NO TENER CONFLICTO DE INTERES

Yo,

Investigador Principal del protocolo:

Declaro bajo juramento y en honor a la verdad que no me encuentro en una situacién de conflicto de

intereses de indole econdmico, politico, familiar o sentimental con respecto al presente protocolo de
investigacion.,

caso de tener situacion de conflicto de interés, éste es:

Firma del Investigador Principal

Lima, ......de......................del 20

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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Implementacion: Version:

Emisor: COMITE REVISOR DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION DEL INEN 2022 V.01

ANEXO 5

INSTRUMENTO PARA LA VERIFICACION ADMINISTRATIVA DE LOS PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION

Este listado se incluye con la finalidad de que el Investigador verifique que fodos los documentos se
encuentran en el expediente. De esta manera evitara el retraso de la aprobacién de su protocolo.
Por favor, verifique cada uno de los siguientes puntos antes de enviar su expediente. De lo contrario
la aprobacién de su protocolo seré retrasada. Incluya una copia de este listado (completo y firmado)
en los documentos presentados para la aprobacién de su protocolo.

El presente formato debe anteceder el expediente y seguidamente se debe adjuntar la
documentacion segtn el siguiente orden (marcar con una X):

Solicitud de revision de protocolos con el V°B® (firma y sello) del Director Ejecutivo
del Departamento donde se realizara el protocolo de investigacion (Anexo 2).

Carta de compromiso (Anexo 3).

Declaracién de conflictos de interés del Investigador Principal (Anexo 4).

Protocolo de investigacion, 01 en esparfiol y 01 juego en idioma original {solo
ensayos clinicos)

Protocolo de Investigacién en formato digital PDF, sin los datos de los
investigadores (parte B del Anexo 1), enviado al correo de investigacion.
investigacion@inen.sid.pe

Consentimiento informado y asentimiento informado (segun corresponda), 01
juego.

(02}

Manual del Investigador, 02 juegos (01 en idioma original y 01 en espafiol) (solo
ensayos clinicos)

Curriculum vitae del Investigador Principal y sub-investigadores en formato digital
PDF, enviado al correo de investigacién.

Carta de presentacién de la universidad o ficha de registro de protocolo de
investigacion (solo si el investigador principal va a realizar un protocolo de
investigacion para la obtencién de un titulo profesional o grado académico).

01 copia de la Poliza de seguro o Declaracion Jurada de contar con presupuesto
para compensar y cubrir gastos por dafios ocasionados como resultado de
participacion en el ensayo clinico (sélo en estudios puramente académicos). (solo
ensayos clinicos)

Si es un estudio multicéntrico el investigador principal debe ser del INEN.

Si el Investigador principal no es trabajador del INEN y no es un estudio
multicéntrico, debe tener un investigador asociado del INEN perteneciente al
departamento o servicio donde se realizara el trabajo de investigacion.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
Av. Angamos Este N°2520, Lima 34. Teléfono: 201-6500, anexo: 3000 — 3001, Web: www.inen.sld.pe e-mail: investigacion@inen.sld.pe
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ANEXO 6

FORMATO DE CALIFICACION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Titulo del protocolo:

 y devuelto para

e | CUALIDADES DE LA PROPUESTA DE INVESTIGACION (MAX 13 Pu‘nta.
/ ; - ~ PUNTOS) | o e
1 Originalidad de la propuesta g'f;ﬁi:;:s
Original 2
Poco original 1
2 Aporte cientifico-técnico gniﬁi:zgs
Al conocimiento del tema
 Gran aporte 2
Poco Aporte 1
Irrelevante 0
Al mejoramiento de un proceso relacionado al tema de investigacion
Gran aporte 2
Poco Aporte 1
Irrelevante 0
Aplicabilidad inmediata

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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Si 2
No 1
3 | Factibilidad de la ejecucién Maximo
1 punto
Infraestructura y medios fisicos
Adecuados 1
No adecuados 0
4 Participacion institucional Maximo
4 puntos
Investigacion colaborativa con otras instituciones
Si 2
No 1
Intercambio de desarrollo tecnolégico
Alto 2
‘ Bajo 1
MERITO TECNICO Y CIENTIFICO DEL PROTOCOLO (MAX 21 PUNTOS) Puntaje
5 Metodologia Maximo
10
puntos
Claridad en la descripcion del problema
Cuenta con adecuado sustento cientifico y expone claramente 2
la relevancia del tema de investigacion
La evidencia presentada no es suficiente y expone 1
parcialmente la relevancia del tema de investigacion
No tiene sustento cientifico ni expone la relevancia deltemade | 0
investigacion
Coherencia problema-objetivos-disefio
Los objetivos, variables a medir y el disefio son claros y 2
permiten responder a la pregunta de investigacién
Requiere definir mejor las variables o mejorar los objetivos o el 1
disefio para responder a la pregunta de investigacion

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
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Cédigo: MAN.DNCC.INEN.006

Emisor: COMITE REVISOR DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION DEL INEN Implementacion Versim
No estan definidos el disefio, las variables, los objetivos, o 0
estos son completamente inapropiados
Criterios de Seleccién

Los criterios de inclusidn/exclusion son claros y acordes a la 2

pregunta de investigacion

Requiere hacer precisiones en los criterios de 1

inclusion/exclusion para que se ajusten a la pregunta de

investigacion

No ha definido criterios de inclusién/exclusion 0
Recoleccion de datos

Describe con claridad los procedimientos y métodos para 2

recolectar la informacién

Los procedimientos de recoleccién son imprecisos y requieren 1

mejorar

No describe como recolectara los datos 0
Pertinencia de las pruebas estadisticas

Las pruebas estadisticas son apropiadas para el disefio del 2

estudio

Requiere mejorar el tipo de analisis para el tipo de disefo del 1

estudio

No se han descrito las pruebas estadisticas que se realizaran 0
Consideraciones éticas Maximo

4 puntos

Consentimiento informado

Requiere y esta presente en el protocolo 1

No aplica 1

Requiere y no esta presente en el protocolo (*) 0
Confidencialidad

Describe adecuadamente como mantendra la confidencialidad 1

de los datos

No aplica 1

No describe como mantendra la confidencialidad de los datos 0
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Poblaciones vulnerables (de nifios, ancianos, impedidos fisicos y gestantes.
Justificar la no inclusion en el grupo de estudio, si es el caso, de mujeres (de
cualquier edad) o minoria étnica, grupo racial).

Describe si incluird y como se manejaréa a estos sujetos del 1
estudio
P No aplica 1
| Incluira poblaciones vulnerables, pero no describe como se 0
manejara a estos sujetos del estudio
Manejo ético de la base de datos
Describe adecuadamente 1
No aplica 1
No describe el manejo ético de los datos 0
Aspectos administrativos Maximo
2 puntos
Programacion del presupuesto
Si 1
No 0
Cronograma del protocolo de investigacién
Si 1
No 0
Bibliografia actualizada Maximo
3 puntos
Antigiedad menor a 5 afios salvo estudios pivotales
Si 1
No 0
Referencias segiin Vancouver
Si 1
No 0
Concordancia entre las citas y las referencias
Si 1
No 0
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9 Aspectos de formato y redaccion Maximo
2 puntos
Ortografia y gramatica
Adecuada 1
Inadecuada 0
Redaccion
Adecuado y puede ser comprendido 1
Inapropiado. No es comprensible, 0
PUNTAJE FINAL
Aprobado

Aprobado condicionado a la subsanacion de observaciones

Desaprobado

Observaciones o comentarios:
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