INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS N° 09—6-2024-JIINEN

RESOLUCION JEFATURAL

tma,_O1 s ABRIL de 2024

VISTOS:

El Informe N° 000012-2024-CIEI/INEN, del Presidente del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, Memorando N° 000444-2024-
OGPPI/INEN, de la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, Informe N° 000413-2024-OPE-
OGPP/INEN, de la Oficina de Planeamiento Estratégico y el Informe N°000367-2024-OAJ/INEN de la
Oficina de Asesoria Juridica, y;

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 28748, crea como Organismo Publico Descentralizado al Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas — INEN, con personeria juridica de derecho publico interno y con
autonomia econdmica, financiera, administrativa y normativa, adscrito al sector Salud, constituyendo
Pliego Presupuestal, calificado como Organismo Publico Ejecutor en concordancia con la Ley N°
29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo y el Decreto Supremo N° 034-2008-PCM y sus
modificatorias;

1 Que, con Decreto Supremo N° 001-2007-SA, se aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones
- ROF, del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN, estableciéndose su competencia,
funciones generales y estructura organica del Instituto, asi como las funciones de sus diferentes
Organos y Unidades Organicas;

Que, mediante Informe N° 000012-2024-CIEI/INEN, de fecha 11 de marzo de 2024, el Presidente del
Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas,
remite el PLAN DE TRABAJO ANUAL DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN
INVESTIGACION DEL INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS (CIEI-INEN)
ANO 2024, el cual tiene como finalidad proteger los derechos, la seguridad, la dignidad y el bienestar
de los sujetos de investigacion que participan en un ensayo clinico y protocolos que estan
relacionados con seres humanos, en ese sentido solicita su aprobacion;

Que, a través del Memorando N° 000444-2024-OGPP/INEN, la Oficina General de Planeamiento y
Presupuesto, alcanza el Informe N° 000413-2024-OPE-OGPP/INEN, elaborado por la Oficina de
Planeamiento Estratégico, mediante el cual emite opinion favorable para la aprobacién del PLAN DE
RABAJO ANUAL DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL INSTITUTO
IACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS (CIEI-INEN) ANO 2024, considerando que cumple
n los contenidos minimos de la Directiva Administrativa N° 001-2020-INEN/OGPP-OPE
“Lineamientos para la elaboracion, aprobacion, seguimiento y evaluacién de planes de trabajo en el
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas”, aprobada mediante Resolucion Jefatural N° 097-
2020-J/INEN,;

Que, con documentos de vistos, la Oficina de Asesoria Juridica encuentra viable lo requerido en el
presente caso, por lo cual se cumple con visar la Resolucién Jefatural, en merito a lo solicitado al

respecto;



Que, por lo expuesto, es procedente que se apruebe el PLAN DE TRABAJO ANUAL DEL COMITE
INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION DEL INSTITUTO NACIONAL DE
ENFERMEDADES NEOPLASICAS (CIEI-INEN) ANO 2024, del Instituto Nacional de Enfermedades
. Neoplasicas — INEN, mediante Resolucion Jefatural que formalice el cumplimiento de las metas
% propuestas;

7 Que, contando con los vistos buenos de la Sub Jefatura Institucional, Gerencia General; Oficina
General de Planeamiento y Presupuesto; Oficina de Planeamiento Estratégico; Presidente del Comité
Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas y de la
Oficina de Asesoria Juridica del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas y con las facultades
conferidas en el Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas - INEN, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA; y de conformidad con la
Resolucién Suprema N° 016-2022-SA,

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. - Aprobar el PLAN DE TRABAJO ANUAL DEL COMITE INSTITUCIONAL DE
ETICA EN INVESTIGACION DEL INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
(CIEI-INEN) ANO 2024, del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, el mismo que en Anexo
forma parte integrante de la presente Resolucion.

ARTICULO SEGUNDO.- Encargar a la Oficina de Comunicaciones la publicaciéon de la presente
Resolucion en la Plataforma Digital Unica del Estado Peruano (www.gob.pe), y en el Portal
Institucional del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (www.inen.sld.pe).

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.
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PLAN DE TRABAJO ANUAL DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN
INVESTIGACION DEL INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES
NEOPLASICAS (CIEI-INEN)

ANO 2024

El Plan de trabajo anual del Comité Institucional de Etica en investigacion del Instituto
Nacional De Enfermedades Neoplasicas (CIEI-INEN) del afio 2024, contiene las actividades y
tareas que se realizaran en el marco de lo estipulado en el Reglamento de Ensayos Clinicos
(REC) vigente, aprobado con Decreto Supremo N°021-2017-SA, y la Resolucién Ministerial
N°®233-2020-MINSA, que considera otros tipos de investigacion en salud con seres humanos
en el Peru.

L FINALIDAD

Proteger los derechos, la seguridad, la dignidad y el bienestar de los sujetos de investigacion
que participan en un ensayos clinicos y protocolos que estén relacionados con seres
humanos.

. JUSTIFICACION

La investigacion en salud donde participan seres humanos como sujetos de investigacion es
esencial para generar conocimientos en beneficio de las personas y la sociedad en su
conjunto, contribuyendo a mejorar la salud y su bienestar, es gracias a este tipo de
investigaciones que, en la actualidad, los establecimientos de salud pueden brindar una
atencion que permita mejorar la salud de las personas. A pesar de ello, los intereses de la
ciencia no deben primar sobre los derechos, bienestar y seguridad de las personas que
participan en las investigaciones, por lo que resulta esencial planificar actividades y tareas
que realizara el CIEIl y contribuya a garantizar la idoneidad de los protocolos de investigacion
que se realicen en el INEN y la proteccion y bienestar de los participantes de investigacion.

lll. OBJETIVO
3.1. Objetivo General

Contribuir a salvaguardar la dignidad, derechos, seguridad y bienestar de sujetos de
investigacion, a través de la evaluacion, aprobacion y supervisién de los protocolos de
investigacién desde el centro de investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas.

3.2, Objetivos Especificos

3.2.1. Programar las actividades del procedimiento de revisién y aprobacién de protocolos
de investigacion y enmienda

3.2.2. Definir las actividades y programacion de la(s) supervisién(es) que se realicen al
centro de investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.
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3.2.3. Comprobar que el protocolo de investigacion aprobado y enmiendas cumplan con lo
establecido en la normativa vigente, mediante el cronograma de supervision de
protocolos de investigacion.

IV. BASE LEGAL

o Constitucién Politica del Peru.

o Ley N° 26842, Ley General de Salud y sus modificatorias.

o Ley N° 27337, Codigo de los Nifios y Adolescentes.

o Ley N° 28748, Ley que crea como Organismo Publico Descentralizado al Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN, cuya vigencia fue restituida mediante Ley
N° 30545.

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

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

o Ley N° 30806, Ley que modifica diversos articulos de la Ley N.° 28303, Ley Marco de

Ciencia, Tecnologia e innovacion Tecnolégica y de la Ley 28613, Ley del Consejo
Nacional de Ciencia, Tecnologia en Innovacién Tecnoldgica (CONCYTEC).

o Ley N° 31041, Ley de Urgencia Médica para la Deteccion Oportuna y Atencién Integral del
Cancer del Nifio y Adolescente.

° Ley N° 31336, Ley Nacional del Cancer, modificada por la Ley N°31870.

o Decreto Legislativo N° 1161, que aprueba la ley de organizacion y funciones del Ministerio
de Salud y sus modificatorias.

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

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

o Decreto Supremo N° 001-2007-SA, que aprueba Reglamento de Organizacién vy
Funciones - ROF del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN.

o Decreto Supremo N° 021-2017 SA, que aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos y su
modificatoria.

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

. Decreto Supremo N° 027-2015-SA, Reglamento de la Ley N° 29414, Ley que establece
los Derechos de las Personas Usuarias de los Servicios de Salud.

o Decreto Supremo N° 004-2022-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 31336, Ley

Nacional del Cancer.

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

Resolucion Jefatural N° 276-2019-J/INEN, que aprueba el documento normativo
denominado “Directiva Administrativa N° 001-2019-INEN/DICON-DNCC ‘“Lineamientos
para la elaboraciéon de Documentos Normativo en el Instituto Nacional de Enfermedades
neoplasicas”.

Resolucion Jefatural N° 097-2020-J/INEN, que aprueba el documento normativo
denominado "Directiva Administrativa N° 001-2020-INEN/OGPP-OPE “Lineamientos para
la elaboracion, seguimiento y evaluacion de planes de trabajo en el Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas”.
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° Resolucion Jefatural N° 355-2023-J-INEN, que aprueba el "Plan Operativo Institucional
Anual 2024, consistente con el Presupuesto Institucional de Apertura (PIA)" del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN, que forma parte de Ia presente

resolucion.

° Resolucion Jefatural N°122-2023-J/INEN, que aprueba el “Plan Estratégico Institucional
(PEI) 2022-2026 Ampliado del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas-INEN".

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

de Ensayos Clinicos.

V. ACTIVIDADES/TAREAS

5.1. OBJETIVO ESPECIFICO 01: PROGRAMAR LAS ACTIVIDADES DEL
PROCEDIMIENTO DE REVISION Y APROBACION DE PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION Y ENMIENDA.

5.1.1. ACTIVIDAD: Realizacion de sesiones ordinarias de evaluacién de protocolo

Los miembros del CIEI-INEN revisaran los protocolos de investigacion para su
posterior aprobacién, Estos protocolos estan sujetos a un cronograma de sesiones
que esta disponible en el web institucional en el siguiente enlace:
https://portal.inen.sld.pe/comite-de-investigacion/, el cual mismo que se detalla a
continuacion:

AESHALE e CARTAS CARTAS
rorSiolotor | Eamemee | ATOMOASY | ooy
Investigacion)
01 - 22 enero 29 enero 02 febrero 09 febrero
01 - 19 febrero 26 febrero 29 febrero 07 marzo
01 - 18 marzo 25 marzo 28 marzo 04 abril
01 - 22 abril 29 abril 02 mayo 10 mayo
01 - 20 mayo 27mayo 30 mayo 06 junio
01 - 17 junio 24 junio 27 junio 04 julio
01 - 22 julio 22 julio 02 agosto 09 agosto
01 - 19 agosto 26 agosto 29 agosto 05 setiembre
01 - 23 setiembre 30 setiembre 03 de octubre 10 octubre
01 - 21 octubre 28 octubre 31 octubre 07 noviembre
01 - 18 noviembre 25 noviembre 28 noviembre 05 diciembre
01 - 09 diciembre 15 diciembre 19 diciembre 27 diciembre
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5.2. OBJETIVO ESPEC’iFICO 2: DEFINIR LAS ACTIVIDADES Y PROGRAMACION DE
LA(S) SUPERVISION(ES) QUE SE REALICEN AL CENTRO DE INVESTIGACION
DEL INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS.
5.2.1. ACTIVIDAD: Evaluacion mediante la lista de verificacién
Las actividades de supervision al centro de investigacion incluiran la aplicacion de
una ficha de verificacion las condiciones de infraestructura, confidencialidad de
protocolos de investigacion, almacenamiento, temperaturas entre otros. Se considera
realizar entrevistas virtual o presencial, a algunos pacientes que participan en el
proyecto, cuyo numero sera determinado por el equipo CIEI-INEN y el investigador
principal.
Fuente de Verificacion
N° Tareas (Formato de Supervision y
anexos)

1 Evaluacion de la infraestructura. Fotografias

2 Evaluacién de las medidas para garantizar | Fotografias
la confidencialidad y seguridad de la
documentacion del estudio.

3 Revision de los archivos del investigador Fotocopia de la
(Documentacion regulatoria). documentacién regulatoria

principal

4 Revisién de los archivos de los Fotocopia del consentimiento
participantes (consentimiento informado y informado
otros documentos adjuntos).

5 Revision de la documentacion Documentos presentados
sustentatoria que incluye el formato de conjuntamente con el formato.
supervision

6 Revision del almacenamiento de la droga Fotografias, hojas de registro

de estudio, suministros clinicos y otros
medicamentos a utilizar en el estudio.

de medicamentos

Area de almacenamiento y conservacion

cumplen con las condiciones del protocolo

Observaciones: (ftomar en
cuenta el control de la
temperatura, humedad y
exposicién a la luz

La dispensacion cumple con las
condiciones de Buenas Practicas de
Dispensacion

Observacion:

Productos vencidos en un lugar separado

Observacion:

Personal para el almacenamiento y

conservacion del producto en investigacion

Observacion:

Revision de los registros de temperatura y
humedad de medicamentos

Fotografias, hojas de registro

Av. Angamos Este
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12 Entrevista al Investigador Principal Fotografias, video
13 Realizacion de la supervisién del proceso Hoja de entrevista a los
de consentimiento informado en los sujetos de investigacion (que
ensayos clinicos que estén en fase de se incluye o es parte del
enrolamiento, el cual podria incluir formato de supervision)
entrevistas a los sujetos de investigacion.
5.3. OBJETIVO ESPECIFICO 03: COMPROBAR QUE EL PROTOCOLO DE
INVESTIGACION APROBADO Y ENMIENDAS CUMPLAN CON LO ESTABLECIDO
EN LA NORMATIVA VIGENTE, MEDIANTE EL CRONOGRAMA DE SUPERVISION
DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION.
5.3.1. ACTIVIDAD: Supervisién de protocolos

Los protocolos a supervisar sera en el periodo marzo-noviembre 2024, un total de
24, siendo 16 ensayos clinicos y 8 protocolos observacionales. Seleccionados de
acuerdo los criterios ya establecidos en la normativa vigente.

Para la realizacion de las supervisiones se notificara por escrito (via e-mail) al
Investigador Principal (IP) del EC adjuntandose el formulario de supervision a ser
llenado, se hara con siete (7) dias habiles de anticipacién antes de concretarse, en el
transcurso de estos dias el IP devolvera el formulario (anexo 18) lleno con todos los
documentos solicitados, para que los supervisores inicien la evaluacién y andlisis de
lo recibido y el ultimo dia, previa coordinacién de la hora, el equipo de supervision
realice esta actividad de manera presencial en compariia del IP y/o coinvestigador
designado.

El CIEI informara al INS de la supervision en un plazo no mayor a los veinte (20) dias
habiles de realizada, tiempo que incluye al menos el inicio de la subsanacién de
observaciones y cualquier otra decision y recomendacién del pleno del CIEI.

De haber hallazgos graves que afectan seriamente los derechos, bienestar y la
seguridad de los sujetos de investigacion o la integridad de los datos, las
supervisiones se informaran al INS, en un plazo maximo de cinco (5) dias habiles, por
el correo: mesadepartesvirtual@ins.gob.pe; y acreditacion.ciei@ins.gob.pe

5.3.1.1. Tarea: Conformacién de equipos de supervision.

De acuerdo al reglamento del comité de ética de supervision, el numero
minimo de integrantes del equipo supervisor es de dos (02) personas que
son miembros del Comité, realizandose el cronograma de supervision 16
ensayos clinicos y 8 protocolos observacionales. En la supervisién se
realizara la evaluacion mediante el anexo 18 aprobado en el reglamento del
CIEI-INEN. Equipo de supervision, estara integrado por los siguientes
miembros.

Los equipos de supervision estan integrados por:
e Mg. Carmen Nuiiez Teran

e Dr. Antonio Wachtel Aptowitzer

e M.C. Cristhian Jesus Lopez Quispe

- Av. Angamos Este
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e Q.F. Martha Estacio Huaman
e Mg. Psic.Giovanna Galarza Torres
e Mg. Miriam Manrique Cardenas

La programacion de las supervisiones se realizara de la siguiente forma:

EQUIPO 1 Marzo
Dr. Antonio Wachtel Aptowitzer
Q.F. Martha Estacio Huaman 18 AL 22
Mg. Carmen Nufiez Teran

EQUIPO 2 Abril
Dr. Cristhian Jesus Lopez Quispe
Mg. Psic.Giovanna Galarza Torres 15 AL 19
Mg. Carmen Nufiez Teran

EQUIPO 3 Junio
Q.F. Martha Estacio Huaman 17 AL 21
Mg. Carmen Nufiez Teran

EQUIPO 4 Setiembre
Dr. Cristhian Jesus Lépez Quispe
Q.F. Martha Estacio Huaman 16 AL 20
Mg. Carmen Nufiez Teran

EQUIPO 5 Noviembre
Dr. Juvenal Sanchez Lihon
Mg. Miriam R. Manrique Cardenas 11 AL 15

Mg. Carmen Nufiez Teran

5.3.1.2. Tarea: Supervision de protocolos de investigacion

El CIEl programara anualmente supervisiones a los ensayos clinicos que

aprob6é y fueron autorizados por el

INS. Ademas,

incluira en esta

programacion la supervisién de estudios observacionales y epidemiologicos
aprobados donde participen personas o grupos vulnerables La institucion de
investigacion, asi como el CIEl daran las facilidades correspondientes para
las visitas de supervision o inspeccién que les realice el Instituto Nacional de

Salud.

Entre los criterios de seleccion para este afio (enero-noviembre 2024) son

entre otros:

a) Ensayos clinicos Fase Il y lIl.
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b) Ensayos Clinicos con Eventos Adversos Serios (EAS), Eventos adversos
(EA)y

c) Desviaciones mayores a 4 eventos durante el proyecto.
d) Ensayos clinicos en pacientes pediatricos.

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

f) Estudios observacionales.

Cronograma de protocolos clinicos a supervisar:

a) Ensayos clinicos

CRITERIO DE
INV. SELECCION

PRINCIPAL DE

SUPERVISION

MARZO

N° | cODIGO 18 al 22

PROTOCOLO

UN ESTUDIO DE FASE Iil, DOBLE
CIEGO, ALEATORIZADO, QUE EVALUA
LA EFICACIAY LA SEGURIDAD DE
CAPIVASERTIB + PACLITAXEL

1 20-40

VERSUS PLACEBO + PACLITAXEL,
COMO TRATAMIENTO DE PRIMERA
LINEA EN LOS PACIENTES CON
CANCER DE MAMA TRIPLE NEGATIVO
(TBNC) HISTOLOGICAMENTE
CONFIRMADO, LOCALMENTE
AVANZADO (INOPERABLE) O
METASTASICO (CAPItello-290)

DRA.
TATIANA
VIDAURRE
ROJAS

ESTUDIO DE
FASE Ill

2 15-70

PROTOCOLO CA209-227: "ESTUDIO
ABIERTO, RANDOMIZADO, DE FASE lII,
DE NIVOLUMAB O NIVOLUMAB MAS
IPILIMUMAB, O NIVOLUMAB MAS
QUIMIOTERAPIA DUAL BASADA EN
PLATINO, VERSUS QUIMIOTERAPIA
DUAL BASADA EN PLATINO, VERSUS
QUIMIOTERAPIA DUAL BASADA EN
PLATINO EN PACIENTES CON
CANCER DE PULMON DE CELULAS NO
PEQUENAS (NSCLC) RECURRENTE O
EN ESTADIO IV NO SOMETIDOS A
QUIMIOTERAPIA PREVIA".

DR LUIS MAS
LOPEZ

ESTUDIO DE
FASE Il

3 19-120

UN ESTUDIO DE FASE Il
ALEATORIZADO, EN DOBLE CIEGO,
CONTROLADO CON PLACEBO,
MULTICENTRICO DE DURVALUMAB
EN COMBINACION CON
QUIMIOTERAPIA Y BEVACIZUMAB,
SEGUIDO DE MANTENIMIENTO CON
DURVALUMAB, BEVACIZUMAB Y
OLAPARIB EN PACIENTES CON
CANCER DE OVARIO AVANZADO
RECIENTEMENTE DIAGNOSTICADOS
(DUO-0)

DRA.
NATALIA
VALDIVIEZO
LAMA

ESTUDIO DE
FASE Il

20-13

PROTOCOLO ACT15378 "ESTUDIO
ABIERTO DE UN SOLO GRUPO PARA
EVALUAR LA ACTIVIDAD
ANTITUMORAL, LA SEGURIDAD Y LA
FARMACOCINETICA DE ISATUXIMAB
UTILIZADO EN COMBINACION CON
QUIMIOTERAPIA EN PACIENTES
PEDIATRICOS DE 28 DIAS A MENORES
DE 18 ANOS DE EDAD CON LEUCEMIA
LINFOBLASTICAAGUDABOT
RECIDIVANTE/RESISTENTE O
LEUCEMIA MIELOIDE AGUDA EN
PRIMERA O SEGUNDA RECAIDA.

DR.
VASQUES
CHAVEZ
JULE

ESTUDIO DE
FASE Il
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BIG 4-11/B0O25126/TOC4939g: "UN
ESTUDIO MULTICENTRICO,
ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO,
CONTROLADO CON PLACEBO QUE
COMPARA LA ADMINISTRACION DE
QUIMIOTERAPIA MAS TRASTUZUMAB

5 11-50 MAS PLACEBO VERSUS A LA G\/Uﬁl\tléi%“lﬁo EFSATSUEDIII?
ADMINISTRACION DE QUIMIOTERAPIA MESIAS
MAS TRASTUZUMAB MAS
PERTUZUMAB COMO TRATAMIENTO
ADYUVANTE EN PACIENTES CON
CANCER DE MAMA PRIMARIO HER2-
POSITIVO OPERABLE"

DR.

CRITERIO DE
SELECCION DE
SUPERVISION

ABRIL 15
al 19

INV.

N° coDIGO PROTOCOLO PRINCIPAL

ESTUDIO BASKET
MULTICENTRICO, DE ETIQUETA
ABIERTA Y DE FASE 2 PARA
EVALUAR LA SEGURIDAD Y
EFICACIA DE MK-2140 COMO
MONOTERAPIA Y EN
COMBINACION EN
PARTICIPANTES CON
NEOPLASIAS DE CELULAS B
AGRESIVAS Y DE BAJO GRADO
PROTOCOLO IBCSG 25-02/BIG
TRIAL 3-02: ESTUDIO DE
TAMOXIFENO Y EXEMESTANE
(TEXT, "UN ENSAYO DE FASE Il
EVALUANDO EL ROL DEL

7 02-23 EXEMESTANE MAS GNRH
ANALOGO COMO TERAPIA
ADYUVANTE PARA MUJERES
PREMENOPAUSICAS CON
CANCER DE MAMA CON
RESPUESTA ENDOCRINA
D910GC00001: UN ESTUDIO DE
FASE IIl, ALEATORIZADO, EN
DOBLE CIEGO, CONTROLADO
CON PLACEBO DE
DURVALUMAB
NEOADYUVANTE-ADYUVANTE Y DRA.
QUIMIOTERAPIA FLOT SEGUIDO CASTRO ESTUDIO FASE
POR DURVALUMAB OLIDEN n
ADYUVANTE EN LOS VICTOR
PACIENTES CON CANCER
GASTRICO Y DE LA UNION
GASTROESOFAGICA
OPERABLE (GC/GEJC)
(MATTERHORN)

ESTUDIO DE FASE Ill DE
ETIQUETA ABIERTA DE LA
MONOTERAPIA DE
TRASTUZUMAB DERUXTECAN
(T-DXD) NEOADYUVANTE O T-
DXD SEGUIDA POR THP EN
COMPARACION CON DDAC-THP
EN PARTICIPANTES CON
CANCER DE MAMA DE ETAPA
INICIAL POSITIVO A HER2 DE
ALTO RIESGO (DESTINY-
BREAST11)

DRA.CHAVEZ
LOPEZ ESTUDIO FASE X

6 22-30 I
LOURDES

DR.

GUILLERMO ESTUDIO FASE
VALENCIA 1]

MESIAS

8 20-82

VIDAURRE
ROJAS
TATIANA

ESTUDIO FASE

9 22-16 i

- Av. Angamos Este
3 2520 - Surquillo
Telf.: 201-6500

www.inen.sld.pe

I N E N Lima — Peru
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N°

CODIGO

PROTOCOLO

INV.
PRINCIPAL

CRITERIO DE
SELECCION DE
SUPERVISION

JUNIO 17
al21

10

20-19

ESTUDIO MULTICENTRICO DE
FASE Ill, ALEATORIZADO,
DOBLE CIEGO, CONTROLADO
CON PLACEBO QUE EVALUA LA
EFICACIA Y SEGURIDAD DE
GDC-9545 COMBINADO CON
PALBOCICLIB FRENTE A
LETROZOL COMBINADO CON
PALBOCICLIB EN PACIENTES
CON CANCER DE MAMA HER2
NEGATIVO, RECEPTOR DE
ESTROGENO POSITIVO,
LOCALMENTE AVANZADO O
METASTASICO.

DRA.
CASTANEDA
ALTAMIRANO
CARLOS

ESTUDIO DE
FASE Il

1

20-18

ESTUDIO DE FASE 3 DE
PEMBROLIZUMAB (MK 3475) EN
COMBINACION CON
QUIMIORRADIOTERAPIA
CONCURRENTE SEGUIDO DE
PEMBROLIZUMAB CON O SIN
OLAPARIB FRENTE A
QUIMIORRADIOTERAPIA
CONCURRENTE SEGUIDA DE
DURVALUMAB EN
PARTICIPANTES CON CANCER
DE PULMON DE CELULAS NO
PEQUENAS (NSCLC) EN
ESTADIO Ill, IRRESECABLE,
LOCALMENTE AVANZADO

DR. MAS
LOPEZ LUIS

ESTUDIO DE
FASE Il

20-82

D910GC00001: UN ESTUDIO DE
FASE Ill, ALEATORIZADO, EN
DOBLE CIEGO, CONTROLADO
CON PLACEBO DE
DURVALUMAB
NEOADYUVANTE-ADYUVANTE Y
QUIMIOTERAPIA FLOT SEGUIDO
POR DURVALUMAB
ADYUVANTE EN LOS
PACIENTES CON CANCER
GASTRICO Y DE LA UNION
GASTROESOFAGICA
OPERABLE (GC/GEJC)
(MATTERHORN)

DR. VICTOR
CASTRO
OLIDEN

ESTUDIO DE
FASE lIl

N°

cODIGO

PROTOCOLO

INV.
PRINCIPAL

CRITERIO DE
SELECCION DE
SUPERVISION

SETIEMBRE
16 al 20

13

20-84

ESTUDIO DE FASE 3,
ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO,
CONTROLADOQ CON PLACEBO,
MULTICENTRICO PARA
COMPARAR NIRAPARIB MAS
PEMBROLIZUMAB FRENTE A
PLACEBO MAS
PEMBROLIZUMAB COMO
TRATAMIENTO DE
MANTENIMIENTO EN
PARTICIPANTES CUYA )
ENFERMEDAD PERMANECIO
ESTABLE O RESPONDIO A LA
QUIMIOTERAPIA DE PRIMERA
LINEA A BASE DE PLATINO CON
PEMBROLIZUMAB CONTRA EL
CANCER DE PULMON DE
CELULAS NO PEQUENAS EN
ESTADIO IIIB O IV

DR. MAS
LOPEZ LUIS

ESTUDIO DE
FASE Il

Av. Angamos Este
2520 - Surquillo
Telf.: 201-6500

www.inen.sld.pe
Lima —Peru
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14

21-33

ESTUDIO DE FASE 3,
MULTICENTRICO, ABIERTO, A
LARGO PLAZO, PARA EVALUAR
LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA
DE EFGARTIGIMOD (ARGX-113)
PH20 SUBCUTANEO EN
PACIENTES ADULTOS CON
TROMBOCITOPENIA INMUNE
PRIMARIA

DR. JULE
VASQUEZ
CHAVEZ

ESTUDIO DE
FASE Il

15

22-45

MO43110 "ESTUDIO FASE llIB,
MULTINACIONAL,
MULTICENTRICO,
ALEATORIZADO Y DE ETIQUETA
ABIERTA PARA EVALUAR LA
PREFERENCIA DE LOS
PACIENTES POR LA
ADMINISTRACION
DOMICILIARIA DE UNA
COMBINACION EN DOSIS FIJAS
DE PERTUZUMAB Y
TRASTUZUMAB POR ViA
SUBCUTANEA EN
PARTICIPANTES CON CANCER
DE MAMA TEMPRANO O
LOCALMENTE
AVANZADO/INFLAMATORIO
CON HER2 POSITIVO

DRA. ZAIDA
DENISSE
MORANTE
CRUZ

ESTUDIO DE
FASE lll

N°

cobIGO

PROTOCOLO

INV.
PRINCIPAL

CRITERIO DE
SELECCION DE
SUPERVISION

NOVIEMBRE
11al 15

16

22-30

ESTUDIO BASKET
MULTICENTRICO, DE ETIQUETA
ABIERTA Y DE FASE 2 PARA
EVALUAR LA SEGURIDAD Y
EFICACIA DE MK-2140 COMO
MONOTERAPIA Y EN
COMBINACION EN
PARTICIPANTES CON
NEOPLASIAS DE CELULAS B
AGRESIVAS Y DE BAJO
GRADOESTUDIO DE FASE 3,
ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO,
CONTROLADO CON PLACEBO,
MULTICENTRICO PARA
COMPARAR NIRAPARIB MAS
PEMBROLIZUMAB FRENTE A
PLACEBO MAS
PEMBROLIZUMAB COMO
TRATAMIENTO DE
MANTENIMIENTO EN
PARTICIPANTES CUYA
ENFERMEDAD PERMANECIO
ESTABLE O RESPONDIO A LA
QUIMIOTERAPIA DE PRIMERA
LINEA A BASE DE PLATINO CON
PEMBROLIZUMAB CONTRA EL
CANCER DE PULMON DE
CELULAS NO PEQUENAS EN
ESTADIO IIB O IV

DRA. LOURDES
LOPEZ
CHAVEZ

ESTUDIO DE
FASE Il

20-13

PROTOCOLO ACT15378
“ESTUDIO ABIERTO DE UN
SOLO GRUPO PARA EVALUAR
LA ACTIVIDAD ANTITUMORAL,
LA SEGURIDAD Y LA
FARMACOCINETICA DE

VASQUEZ
CHAVEZ JULE

FASE Il

Av. Angamos Este
2520 - Surquillo
Telf.: 201-6500

www.inen.sld.pe
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ISATUXIMAB UTILIZADO EN
COMBINACION CON
QUIMIOTERAPIA EN PACIENTES
PEDIATRICOS DE 28 DIAS A
MENORES DE 18 ANOS DE
EDAD CON LEUCEMIA
LINFOBLASTICAAGUDABOT
RECIDIVANTE/RESISTENTE O
LEUCEMIA MIELOIDE AGUDA EN
PRIMERA O SEGUNDA
RECAIDA"

19-129

ESTUDIO CLINICO DE FASE 3,
ALEATORIZADO, CONTROLADO
CON PLACEBO, DOBLE CIEGO
DE PEMBROLIZUMAB (MK 3475)
CON O SIN LENVATINIB
(E7080/MK 7902) PARA
EVALUAR LA SEGURIDAD Y LA
EFICACIA DE PEMBROLIZUMAB
Y LENVATINIB COMO
INTERVENCION DE 1L EN UNA
POBLACION SELECCIONADA
CON PD L1 DE PARTICIPANTES
CON CARCINOMA DE CELULA
ESCAMOSAS DE CABEZA Y
CUELLO RECURRENTE O
METASTASICO (HNSCC R/M)
(LEAP 010)

DRA.OLIVERA
HURTADO DE
MEDOZA

ESTUDIO FASE

B

22-16

ESTUDIO DE FASE Il DE
ETIQUETA ABIERTA DE LA
MONOTERAPIA DE
TRASTUZUMAB DERUXTECAN
(T-DXD) NEOADYUVANTE O T-
DXD SEGUIDA POR THP EN
COMPARACION CON DDAC-THP
EN PARTICIPANTES CON
CANCER DE MAMA DE ETAPA
INICIAL POSITIVO A HER2 DE
ALTO RIESGO (DESTINY-
BREAST11).

DRA. TATIANA
VIDAURRE
ROJAS

ESTUDIO FASE

b)

Protocolos observacionales

cODIGO

PROTOCOLO

INV.
PRINCIPAL

CRITERIO DE
SELECCION DE
SUPERVISION

MARZO
18-22

20-32

BARRERAS Y FACILITADORES EN
LA IMPLEMENTACION DE LA
ESCALA DE VALORACION DE
ALERTA TEMPRANA (EVAT) EN
ENTORNOS DE RECURSOS
LIMITADOS: UN ESTUDIO DE
METODOS MIXTOS.

DIAZ
CORONADO
ROSDALI

Observacional

22-27

RELACION ENTRE LAS
CONDICIONES DE TRABAJO EN
TIEMPOS COVID-19 Y LAS
REACCIONES EMOCIONALES DEL
ENFERMERO EN EL SERVICIO DE
CENTRO QUIRURGIO EN EL
INSTITUTO NACIONAL DE
ENFERMEDADES NEOPLASICAS
(INEN). LIMA - PERU

CARMEN
INGA
CHAVEZ

Observacional

N°

cODIGO

PROTOCOLO

INV.
PRINCIPAL

CRITERIO DE
SELECCION DE
SUPERVISION

ABRIL 15
-19

22-32

COSTO DE EFECTIVIDAD DEL
TRATAMIENTO DE CONSOLIDACION
AMBULATORIA COMPARADO CON
LA COSOLIDADCION

JUAN
CARLOS
HARO
VARGAS

Observacional

Av. Angamos Este
2520 - Surquillo
Telf.: 201-6500

www.inen.sld.pe
Lima — Peru



bR ke

"DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES"
“ANO DEL BICENTENARIO, DE LA CONSOLIDACION DE NUESTRA INDEPENDENCIA Y DE LA
CONMEMORACION DE LAS HEROICAS BATALLAS DE JUNINY AYACUCHO”

HOSPITALIZADA EN PACIENTES X
CON LEUCEMIA MIELOIDE AGUDA
EN EL INEN DURANTE 2018-.2019
TENDENCIA EN LESIONES VLADIMIR
PREMALIGNAS DE CANCER DE VILLOSLADA )
4 1912 | CERVIX EN MUJERES PERUANAS. TERRGNES | Obsenacional X
INEN 19-12
CRITERIO DE
N° | copiGo PROTOCOLO PRINGIPAL | SELECCION DE | N0
SUPERVISION
ESTUDIO DE CORRELACION DE LA
MUTACION SOMATICA BRAF VB00E
CON CARACTERISTICAS CLINICO-
5 o PATOLOGICAS EN PACIENTES (BQFF{{;EIEQ %
PERUANOS CON DIAGNOSTICO DE CLAUDIA
CANCER PAPILAR DE TIROIDES (cpt) Observacional
DEL INSTITUTO NACIONAL DE
ENFERMEDADES NEOPLASICAS"
DETERMINACION DE LA
FRECUENCIA DE ALTERACIONES ENRIQUEZ
6 20-57 GENETICAS EN PACIENTES VERA Observacional X
PERUANOS CON LEUCEMIA DANIEL
LINFOBLASTICA AGUDA, INEN
CRITERIO DE
Ne | copIGo PROTOCOLO srb . | SELECCIONpE | PETEUERE
SUPERVISION
ENFERMEDAD INJERTO CONTRA AR ALgé_LY
7 20-58 HUESPED EN LEUCEMIA MIELOIDE CAMACH Observacional X
AGUDA: REPORTE DE CASO RUIEDA
CARACTERIZACION
EPIDEMIOLOGICA, CLINICA Y
MICROBIOLOGICA DE LAS
INFECCIONES DEL TORRENTE
SANGUINEO DE PACIENTES
ADULTOS CURSANDO EPISODIOS DIANA
8 22-26 DE NEUTROPENIA FEBRIL COMO PORTILLO Observacional X
COMPLICACION DE QUIMIOTERAPIA | ALVAREZ
DE LEUCEMIA AGUDA Y LINFOMA
EN CENTROS DE REFERENCIA DE
CHILE, ECUADOR Y PERU, REGION
ANDINA, SUDAMERICA, DE ENERO
2019 A DICIEMBRE 2020)".
CRITERIO DE
6 " INV. SELECCION NOVIEMBRE
N coDIGO PROTOCOLO PRINCIPAL DE 11-15
SUPERVISION
LA HOSPITALIZACION DE NINOS Y
NINAS: AFECTACIONES EN LA JULISSA
9 23-42 CONSTRUCCION DE SU ANAYA e —— X
IDENTIDAD Y EN EL PROCESO DE ESPINOZA
INCLUSION EDUCATIVA.
CARACTERISTICAS CLINICO
PATOLOGICAS DE PACENTES
CON MELANOMA MALIGNO GONZALO
10 23-36 CUTANEO DE TRONCO Y ZIEGLER Observacional X
EXTREMIDADES ATENDIDOS EN RODRIGUEZ
EL INEN DEL 2010AL 2019” INEN
22-36
- Av. Angamos Este
~ 2520 - Surquillo

Telf.: 201-6500
L www.inen.sld.pe
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VI. PRESUPUESTO

Las actividades programadas en el presente plan se encuentran articuladas a las
actividades operativas de la Matriz del Plan de Gestion Administrativa del centro de costo
Departamento de Investigacion, que es parte del Plan Operativo Institucional, por lo que,
los requerimientos de bienes y servicios necesarios para llevar a cabo dichas actividades
seran financiadas con cargo a los recursos de la entidad y de acuerdo a la disponibilidad
presupuestal, el cual se ejecutarian en la siguiente estructura funcional programatica:

Categoria Presupuestal Producto

Actividad

9002 asignaciones Presupuestarias | 3999999
que No Resultan en Productos | Producto
(APNOP)

sin

5000913 investigacion vy
Desarrollo

Av. Angamos Este
2520 - Surquillo
Telf.: 201-6500

www.inen.sld.pe
Lima —Peru
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Se desarrolla el Anexo de Supervisién N° 18 que se presenta a continuacion

ANEXO DE SUPERVISION N° 18:

Instrucciones: La supervision tiene como objetivo el comprobar que la realizacidn del ensayo clinico (EC) cumple con lo establecido en el
reglamento de ensayos clinicos. La supervision de un ensayo clinico puede ser ordinaria o extraordinaria cuando se ponga en peligro la salud
del sujeto de investigacion (Sl) y ante una denuncia. En todos los casos deberd ser realizada por un médico u otro profesional de la salud
competente y calificado apropiadamente. Es recomendable la asignacion de esta actividad a 2 miembros del CIEI, en cuyo caso el segundo de
ellos puede ser profesional no perteneciente a ciencias de la salud, pudiendo también participar consultores externos especialistas en temas
especificos de acuerdo con la vulnerabilidad de los sujetos de investigacion participantes.

Las supervisiones pueden realizarse al inicio, durante la ejecucion y al finalizar el ensayo clinico y en situaciones de emergencia sanitaria que
lo ameriten podran efectuarse por via virtual. Se consideraran los siguientes criterios: participacion de personas o grupos vulnerables, fase de
investigacion, impacto del estudio en la salud piblica, seguridad del producto en investigacion, alto reclutamiento de participantes, elevado
nimero de ensayos clinicos llevados por el investigador principal (IP), informacidn relevante de los reportes de seguridad o de los informes de
avance. Los supervisores mantendrén la confidencialidad de la informacién a la que accederan.

Para la realizacion de las supervisiones ordinarias se notificara por escrito (via e-mail) al IP del EC adjuntandose el formulario de supervision a
ser llenado, se hara con siete (7) dias habiles de anticipacion antes de concretarse, en el transcurso de estos dias el IP devolvera el formulario
lleno para que los supervisores inicien la evaluacion y anélisis de lo recibido y el uitimo dia, previa coordinacion de la hora, el equipo de
supervision realizara una entrevista al IP o coinvestigador designado. Dentro de o posible durante la entrevista virtual los supervisados
mostraran la documentacion requerida (pueden enviarla escaneada y fisico), el drea de trabajo, los armarios con la documentacion archivada,
el lugar de conservacion de la medicina, el equipamiento de acuerdo con lo requerido por el formulario. El CIE! informaré al INS de la
supervision en un plazo no mayor a los veinte (20) dias habiles de realizada, tiempo que incluye al menos el inicio de la subsanacién de
observaciones y cualquier otra decisién y recomendacion del pleno del CIEI. De haber hallazgos graves que afectan seriamente los derechos,
bienestar y la seguridad de los sujetos de investigacion o la integridad de los datos, las supervisiones se informarén al INS, en un plazo méximo
de cinco (5) dias habiles, por el correo: mesadepartesvirtual@ins.gob.pe; y acreditacion.ciei@ins.gob.pe

El presente formato para uso virtual no reemplaza al formato estandarizado para supervisiones presenciales aprobado con RD N° 113-2020-
OGITT/INS, sin embargo, por las caracteristicas de la emergencia sanitaria que condiciona su implementacion, tiene algunos ajustes para
preservar la confidencialidad de los datos del sujeto de investigacién. Todo dato o informacién que se evidencie en la supervision virtual estara
sujeta a verificacion presencial pasada la emergencia sanitaria.

La informacion requerida en este formulario que no se aplique o que no corresponda debe llenarse con las siglas NA (No aplica).

' I. DATOS GENERALES DE LA SUPERVISION

N° de Supervision realizada

Fecha: Hora:

Supervisor 1:
(Nombres y Apellidos)

Supervisor 2:

(Nombres y Apellidos)
" Il. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLiNICO

Distres emocional y calidad de vida del paciene del Equipo Funcional de medicina
Paliativa y Tratamiento del Dolor del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, Lima
2021.

itulo del Ensayo Clinico:

Av. Angamos Este

2520 - Surquillo
e | Telf.: 201-6500

INBEN www.inen.sld.pe
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Codigo del Protocolo: 20-0144 Caodigo del ensayo clinico| NA
INS:
I:l I [:l Il NA
Fase Clinica |:| I |:| v Patrocinador:
del estudio: D Ng-aplica

Organizacion de Investigacion por| NA
Contrato (OIC):

Institucion de Investigacién: INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS (INEN)

Centro de Investigacion: NA RCI: NA

Senale si el producto esta siendo desarrollado como:

I:] Producto farmacéutico D Dispositivo médico D Producto herbario

Tipo de producto en - :
investigacion: [:l Producto galénico |:| Producto complementario

D Producto dietético y edulcorante D Otros: .ooovviiiieiiien,
Codigo del Producto de
Investigacion:
RD de Autorizacién: 221-2021-OGITT/INS Fecha de la RD: 27-May-2021
Fecha de Inicio de Estudio: Duracién Estimada del 24 MESES

Estudio (meses):

RCEI del comité que aprobo el EC| RCEI-8 Fecha de aprobacion: 22-Dic-2020
supervisado:

Ill. EQUIPO DE INVESTIGACION

INVESTIGADOR 1

Nombres y Apellidos:

Profesion, especialidad / Afiliacion Funcién en el equipo: Investigador Principal
institucional
Ultimas Capacitaciones: Etica en Investigacion. Fecha:
Buenas Practicas Clinicas. Fecha:
Conducta Responsable en Investigacion. Fecha:
INVESTIGADOR 2

Nombres y Apellidos:

Profesion, especialidad / Afiliacion Funcién en el equipo: Sub Investigador
institucional

Av. Angamos Este

/ 2520 - Surquillo
s A Telf.: 201-6500
INEN www.inen.sld.pe

Lima — Peru
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Ultimas Capacitaciones:

Etica en Investigacion.
Buenas Practicas Clinicas.

Conducta Responsable en Investigacion.

Fecha:
Fecha:

Fecha:

INVESTIGADOR 3

Nombres y Apellidos:

Profesion, especialidad / Afiliacion
institucional

Funcion en el equipo:

Ultimas Capacitaciones:

Etica en Investigacion.
Buenas Practicas Clinicas.

Conducta Responsable en Investigacion.

Fecha:
Fecha:

Fecha:

INVESTIGADOR 4

Nombres y Apellidos:

Profesion, especialidad / Afiliacién
institucional

Funcién en el equipo:

Ultimas Capacitaciones:

Etica en Investigacion.
Buenas Practicas Clinicas.

Conducta Responsable en Investigacion.

Fecha:
Fecha:

Fecha:

INVESTIGADOR 5

Nombres y Apellidos:

Profesion, especialidad / Afiliacién
institucional

Funcién en el equipo:

Ultimas Capacitaciones:

Etica en Investigacion.
Buenas Practicas Clinicas.

Conducta Responsable en Investigacion.

Fecha:
Fecha:

Fecha:

El investigador principal estuvo
presente en la supervision:

[l

Si.

[l

No, motivos:

Observaciones a la planilla de
delegacion de funciones o en
capacitaciones:

‘ IV. ENTREVISTA AL INVES

Conoce sobre:

(Marcar con un aspa ante respuesta
afirmativa)

IGADOR PRINCIPAL
[ [Objetivo del Estudio.
Producto de Investigacion.
| |Criterios de Exclusion.
Péliza de Seguro.

Responsabilidades como IP.

| |Disefio del Estudio.

- Criterios de Inclusion.

Proceso Consentimiento Informado.
Etica de la Investigacion.

Reglamento de EC.

- Av. Angamos Este
e 2520 - Surquillo
Telf.: 201-6500
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HE R T TT——— |

Observaciones o Comentarios:

Ty

SAYO CLINICC

Observaciones:

De autorizacion del estudio por la D |:|Si
maxima autoridad de la Institucion ]
de Investigacion Fechst:
Version:
Ultima Constancia de Registro del |:|No |:|Si Observaciones:
Centro de Investigacion Fecha:

actualizada por el INS

Protocolo de Investigacion que se
encuentra en ejecucion

[]si

Observaciones:

Fecha:
Version:
Ultima version del Manual del DNO DSi Observaciones:
Investigador )
Fecha:
Version:
Formato de consentimiento |:|No DSi Observaciones:
informado / asentimiento, version Fecha VI
inicial (I) y ultima (U) echa Vi
Fecha VU:
Pdliza de seguro vigente [ No []si Observaciones:
Fecha:
Dos ultimos Informes de DNO |:|Si Observaciones:

monitoreo del patrocinador

Fecha:

Ultimo informe de avance
presentado al CIEI

[ No

DSI

Fecha:

Observaciones:

Ultima Enmienda aprobada por el
CIEl y el INS

[ INo

|:|Si
Fecha:

Version:

Observaciones:

Dos ultimas notificaciones de EAS

[ No

[ ]si

Fecha:

Observaciones:

Ultima notificacion de
desviaciones

[ INo

|:|Si

Fecha:

Observaciones:

Av. Angamos Este
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VI.

Personal dedicado a la gestién y
archivo de la documentacion:

(Nombres y Apellidos)

REGISTRO Y ARCHIVO DE LA INFORMACION

N° de Celular:

Observaciones:

Mobiliario seguro para
archivamiento de expedientes:

(Marcar con un aspa lo identificado)

HEstante sin puertas. |_|Estante con puertas, pero sin llaves.

Estante con puertas, y con llaves.

Observaciones:

Seguridad de expedientes: I:IPuerta con chapa simple. L] Puerta con chapa con pies de 3 vueltas.
(Marcar con un aspa lo identificado)
Observaciones:
Declaracion de confidencialidad: No Si Declaracion de conflicto No Si
D D de intereses: D D

Observaciones:

' VIl. PRODUCTO DE INVEST

Personal encargado del
almacenamiento y conservacion:

(Nombres y Apellidos)

N° de Celular:

Observaciones:

Buenas Practicas de
IAlmacenamiento (BPA):

(Marcar con un aspa lo identificado)

l:IHoja de registro diario de T° y Humedad.

Certificado de mantenimiento preventivo de refrigeradora.

© Av. Angamos Este
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Observaciones:

Buenas Practicas de Dispensacion Hoja de registro de ingreso y salida del PI.
(BPD):

(Marcar con un aspa lo identificado)

La dispensacion depende del departamento de farmacia.

Observaciones:

 Vill. CENTRO DE INVESTIG

Personal responsable del centro N° de Celular:
de investigacion:

(Nombres y Apellidos)

Observaciones:
Equipamiento del CI: I:]Tensi()metro y estetoscopio. [_]Coche de paro con farmacos vigentes.
(Marcar con un aspa lo identificado) Aire acondicionado.
Observaciones:
Mantenimiento preventivo de | |Certificados de Observaciones:
equipos y ambientes: mantenimiento vigentes.
(Marcar con un aspa lo identificado) DHoja de control de limpieza
de ambientes.
Centro de Toma de Muestras: [ ]No. Condiciones:
(Marcar con un aspa lo identificado) D Si.
Observaciones:

I_T)TSTJTETrﬁﬁE“I NVE

N° de Sl tamzad:

Observaciones:

N° de Sl enrolados: Observaciones:

N° de Sl signados al tratamiento: Observaciones:

Av. Angamos Este
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N° de Sl que reciben tratamiento: Observaciones:
N° de S| que completaron Observaciones:
tratamiento:

N° de Sl solo en seguimiento: Observaciones:
N° de S| que completaron estudio: Observaciones:

N° de Sl retirados:

Observaciones:

N° de Sl Fallecidos:

Observaciones:

N° de Sl que faltan enrolar:

Observaciones:

N° de SI menores de edad Observaciones:
enrolados:

N° de S| mayores de edad Observaciones:
enrolados:

S| beneficiaros del acceso post{ [ [No []si Observaciones:
estudio:

Se entrevisté a S| durante Ig l:INO []si Observaciones:

supervision:

En toda entrevista que realice, el CIEI debera tomar en cuenta lo siguiente:

VIIl.  El participante acepto que el CIEI lo contacte para una posible entrevista como parte de la supervision al ensayo
clinico y ello consta en el consentimiento informado.

IX. La entrevista con el participante debe ser excepcional y debe tener motivos suficientes que la justifiquen (por ejemplo,
persistencia de desviaciones o eventos adversos, quejas o dudas de los participantes, poblacion en estado de
vulnerabilidad, etc.).

X. Las entrevistas se realizarén telefénicamente, respetando la confidencialidad de la informacién sobre el sujeto de
investigacion y los cédigos designados para la proteccién de sus datos, la entrevista se cifie a su participacion en el
proceso del consentimiento informado.

XI. Las caracteristicas de la poblacién involucrada en la investigacion respetando la diversidad cultural.

X. FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (FCI) APROBADO POR EL CIEl Y POR EL INS

Ultima version de FCI aprobada:

Observaciones:
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“ANO DEL BICENTENARIO, DE LA CONSOLIDACION DE NUESTRA INDEPENDENCIA Y DE LA
CONMEMORACION DE LAS HEROICAS BATALLAS DE JUNIN Y AYACUCHO”

INVESTIGADOR 1 QUE OBTUVO EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Nombres y Apellidos:

INVESTIGADOR 2 QUE OBTUVO EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Nombres y Apellidos:

INVESTIGADOR 3 QUE OBTUVO EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Nombres y Apellidos:

Se empled asentimiento)

informado:

[l

No [ ]Si

Observaciones:

El FCI cuenta con fecha, y firma
del Sl o su representante:

[]

No D Si

Observaciones:

La fecha del FCl es anterior al
inicio del ensayo, evaluacion de
elegibilidad, u otro procedimiento:

L]

No |:]Si

Observaciones:

Hubo testigos en el proceso de
consentimiento informado:

[]

No []si

Observaciones:

XI. HISTOR

CLINICAS (HC]

Todo sujeto cuenta con HC Unical
dentro de la institucion de
investigacion:

m

No [ ]si

Observaciones:

El proceso de obtencion de
consentimiento informado, y sus|
actualizaciones se encuentran
documentadas, incluyendo fecha y
hora de inicio:

[

No [ ]Si

Observaciones:

Si el consentimiento informado se
obtuvo por el representante del
participante, ¢Se documenta la
potestad de la representacion:

L]

No DSi

Observaciones:

¢ Se documenta el mecanismo de|
reclutamiento y la ausencia de
coercién?

e,

No

Observaciones:

¢Se documentan y verifican los
criterios de inclusion y exclusion?

e,

No

Observaciones:
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;Se documenta el numero de No Observaciones:
medicacion o kit administrado al Si ;como?:
SUJetO de |nVeSt|gac|én? |, (,COITIO B
¢Se registran los procedimientos| [INo  []si Observaciones:
realizados en cada visita realizada|
por el sujeto al centro?:
¢Se encuentran los registros| [ [No [[]si Observaciones:
originales de los resultados de Io:'
procedimientos  realizados  al
participante?:
¢Se encuentran documentado No Observaciones:
todos los eventos adversos n; si °
serios y serios? i, ¢COMO?: ...ociiiiiiiiinnn
¢ Se documenta la entrega gratuita No Observaciones:
de métodos anticonceptivos?
S1, ¢ COMOP: wovvvinss sumann i i
¢Se documenta el reembolso v No Observaciones:
compensacion de los gast01 Si -
derivados de su participacio i, ¢COMO?: ..oiiiiiiiinnn,
otorgado al sujeto de investigacion| .
0 se cuenta con un registro de Ig
Compensacién? .......................................
Comentarios:
' Xll. MEDIDAS TOMADAS POR EL EQUIPO DE INVESTIGACION PARA LA PROTECCION DE LOS

SUJETOS DE INVESTIGACION EN SITUACION DE EMERGENCIAS SANITARIAS POR EPIDEMIAS O
DESASTRES

Equipamiento del Cl:

| _|Se suspendio temporalmente el estudio

(Marcar con un aspa lo identificado) L 1Se suspendié temporalmente el enrolamiento
—|Actuaron con plan de mitigacion de riesgo

| _|Cancelaron el estudio

— Se facilité elementos de proteccion al Sujeto de Investigacion

| |Se continuaron visitas presenciales al Sujeto de Investigacion

Se facilité movilidad para transportar al Sujeto de Investigacion
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“ANO DEL BICENTENARIO, DE LA CONSOLIDACION DE NUESTRA INDEPENDENCIA Y DE LA
CONMEMORACION DE LAS HEROICAS BATALLAS DE JUNIN 'Y AYACUCHO”

Se reemplazo las visitas presenciales al Sujeto de Investigacion por via telefénica

Se realizé seguimiento del Sujeto de Investigacion via telefénica

El equipo de investigacion se relne via virtual

Se dispuso medidas en caso EAS del Sujeto de Investigacion

IP se comunica permanente con el monitor y su CIEI

Se tomaron medidas para el manejo de muestras y preservacion del producto de
. investigacion
OS Y RECOMENDACIONES DADAS POR EL CIEI

| XIll. RESUMEN DE HALLAZ

Recomendaciones:

Siendo las horas, del se da por culminada la presente supervision virtual, dandose lectura y
aprobacion de lo hallado y recomendado, en sefial de conformidad, la cual firmada por los supervisores y transcurrida al
menos 1 hora de terminada la sesion virtual se le estad remitiendo mediante correo electronico al investigador principal para
su firma, formulario que devolvera inmediatamente al CIEl , a la vez que una copia remitira formalmente a la
maxima autoridad institucional como acto de integridad por la supervision realizada.

Nombres, apellidos y firma del IP

Nombres, apellidos y firma del Supervisor 1

Nombres, apellidos y firma del Supervisor 2

NOTA: El investigador principal (IP) debe tener digitalizado la documentacion requerida por el formulario.

Es recomendable que las firmas digitales de los IP y los supervisores del CIE| tuvieran la certificacion digital otorgada
por la RENIEC. Sin embargo, de no contarse con ella pueden utilizarse las firmas escaneadas u otras validadas por el
comité y los investigadores.

La secretaria del Comité remite una copia del documento de supervision al investigador y archiva el original en el
CIEI.EI CIEI hara el seguimiento del cumplimiento de las recomendaciones si las hubiere.
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