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INTRODUCCION

El surgimiento de los Comités de étfica en investigacion estd estrechamente
vinculado a los hechos de abuso de poder que se produjeron en las
investigaciones con seres humanos durante el siglo XX, que determind que se
comenzara a exigir que las investigaciones biomédicas contemplaran los
problemas éticos, credndose un marco referencial que garantice la proteccion
de los derechos de los individuos, ecosistemas y grupos sociales sometidos a
investigaciones cientificas, velando por la justificacion ética y social de los
proyectos de investigacion.

Es de esta manera que, en adhesion a la normatividad nacional vigente, el
Comité Institucional de Etica en Investigacion del Centro Médico Naval “Cirujano
Mayor Santiago Tavara” fue reconocido en el ano 2010 por el Instituto Nacional
de Salud, siendo acreditado como ente responsable de salvaguardar los
principios fundamentales del respeto por la vida, la salud, la intimidad, la dignidad
y el bienestar de los seres humanos que participan en estudios de investigacion.

Es politica del Centfro Médico Naval “CMST” contar con un Comité Institucional de
Etica en Investigacién sélido, independiente y auténomo, de prestigio y
reconocimiento institucional con el propdsito de facilitar el proceso en la toma de
decisiones, para la revision, evaluaciéon, aprobacidon y monitoreo de los proyectos
de investigacion con seres humanos, asi como las pautas para la revision del
consentimiento informado, resaltando la libertad del individuo para decidir su
participacion.

En este sentfido, las acciones que efectle el Comité Institucional de Efica en
Investigacion del Centro Médico Naval “CMST” deberdn verse como un
importante apoyo a la investigacion y al desarrollo cientifico institucional,
constituyéndose en un brazo consultor de los investigadores, dentro de las leyes y
los principios éticos establecidos.

Presidente del Comité Institucional de
Ftica del Centro Médico Naval “Cirujano
Mayor Santiago Tavara”
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CAPITULO |
LINEAMIENTOS GENERALES

2.

OBJETIVO

Detallar las politicas, procedimientos y requisitos para la evaluacion,
aprobacién y monitoreo de los proyectos de investigacidon con seres
humanos, en cumplimiento con el Reglamento Peruano de Ensayos Clinicos y
las pautas internacionales vigentes.

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Toda investigacién con participantes humanos deberd realizarse siguiendo los
principios éticos contenidos en los diferentes documentos universalmente
aceptados que son listados a continuacion y que han servido como referentes
para la confeccion del presente Manual de Procedimientos:

2.1 CODIGOS DE ETICA

a. El Cédigo de Nuremberg

b. La Declaracion de Helsinki

c. El Informe Belmont

d. Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos

2.2 REGLAMENTOS

a. Reglamento de Ensayos Clinicos del PerU (2017) aprobado con Decreto
Supremo Ne 021-2017-SA.

b.Pautas para las Buenas Practicas Clinicas (BPC) de la Conferencia
Intfernacional para la Armonizacion (ICH)

c. Documento Técnico: “Consideraciones éticas para la investigacion en
salud con seres humanos”, aprobado con Resolucion Ministerial nUmero
233-2020-MINSA.

d. Manual de Procedimientos de Ensayos Clinicos del Instituto Nacional de
Salud, aprobado con Resolucién Jefatural niUmero 279-2017-J-OPE/INS
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3. DEFINICIONES

3.1 Comité de Etica en Investigacién (CEl). Segin la Declaracién de Helsinki, un
Comité de Etica en Investigacion debe ser independiente del investigador,
patrocinador u otro y debe actuar en conformidad con las leyes vy
reglamentos vigentes en el pais donde se readliza la investigacion
experimental.

Segun el Reglamento Peruano de Ensayos Clinicos, el Comité Institucional
de Etica en Investigacion es la instancia sin fines de lucro de una institucién
de investigacion, instituto publico de investigacién o universidad peruana,
constituida por profesionales de diversas disciplinas y miembros de la
comunidad, con disposicion de participar, encargado de velar por la
proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos en
investigacion a través, enfre ofras cosas, de la revision vy
aprobacién/opinidn favorable del protocolo del estudio, la competencia
de los investigadores y lo adecuado de las instalaciones, métodos y
material que se usardn al obtener y documentar el consentimiento
informado de los sujetos en investigacion. No tiene fines de lucro, pero
podrd cobrar una tarifa destinada a culbrir sus costos operativos.

3.2 Confidencialidad. Definida por el Reglamento Peruano de Ensayos Clinicos
como la obligacidn de mantener, por parte de todas las personas y
entidades participantes, la privacidad de los sujetos en investigacion,
incluyendo su identidad, informacidbn médica personal y toda la
informaciéon generada en el ensayo clinico, a menos que su revelacion
haya sido autorizada expresamente por la persona afectada o, en
circunstancias extraordinarias y con razones plenamente justificadas, por
las autoridades competentes.

Las BCP de ICH se refieren a la confidencialidad como el no revelar a otros
que no sean personal autorizado, informacién o propiedad del
patrocinador o la identidad del sujeto.

3.3 Consentimiento informado. El Reglamento Peruano de Ensayos Clinicos lo
define como el proceso por el cual una persona expresa voluntariamente
la aceptacion de participar en un ensayo clinico, luego de haber recibido
la informaciéon y explicacion detallada sobre todos los aspectos de la
investigacion. La decision de participar en la investigacién ha sido
adoptada sin haber sido sometido a coaccidn, influencia indebida o intimi-
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3.4

3.5

3.6

3.7

dacién. El consentimiento informado se documenta por medio de un
formato de consentimiento escrito, frmado y fechado.

Ensayo clinico. De acuerdo al Reglamento Peruano de Ensayos Clinicos, es
definido como toda investigacion que se efectle en seres humanos para
determinar o confirmar los efectos clinicos, farmacolégicos, y/o demds
efectos farmacodindmicos, detectar las reacciones adversas, estudiar la
absorcién, distribucién, metabolismo y eliminacidbn de uno o varios
productos de investigacion, con el fin de determinar su eficacia y/o su
seguridad.

Evento _adverso. Es definido como cualquier acontecimiento o situaciéon
perjudicial para la salud del sujeto de investigacion, a quien se le estd
administrando un producto de investigacion, y que no necesariamente
tiene una relacion causal con la administracién del mismo. Por lo tanto, un
evento adverso puede ser cualquier signo desfavorable y no intencionado;
incluyendo un hallazgo anormal de laboratorio, sinftoma o enfermedad
asociada temporalmente con el uso de un producto en investigacién, esté
0 no relacionado con este.

Evento adverso serio. Es definido como cualquier evento adverso que
produzca la muerte, amenace la vida del sujeto de investigacion, haga
necesaria la hospitalizacion o la prolongacion de esta, produzca invalidez
o incapacidad permanente o importante, o de lugar a una anomalia o
malformacién congénita. Para efectos de su notificacion, se considerardn
también como serios, aquellos eventos que, desde el punto de vista
médico, pueden poner en peligro al sujeto de investigacién o requerir una
intervencion para prevenir uno de los resultados senalados inicialmente en
esta definicion.

Fases de los ensayos clinicos. Se consideran las siguientes:

Fase |: primeros ensayos de un producto en investigacidon en seres
humanos. Comprenden ensayos de farmacocinética y farmacodinamia
para proporcionar informacién preliminar del efecto y la seguridad del
producto, llevado a cabo generalmente en voluntarios sanos o, en algunos
casos en pacientes, que orientan la pauta de administracion mas

apropiada para ensayos posteriores.
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Fase ll: Segundo estadio en la evaluacion de un producto en investigacion.
Tiene como objetivo proporcionar informaciéon preliminar sobre la eficacia
del producto, establecer la relaciéon dosis-respuesta del mismo, conocer las
variables empleadas para medir eficacia y ampliar los datos de seguridad
obtenidos en la fase |, en pacientes afectados de una determinada
enfermedad o condicion patoldgica o en voluntarios sanos para estudios
de prevencion.

Fase lll: Ensayos destinados a evaluar la eficacia y seguridad del
fratamiento experimental, intentando reproducir las condiciones de uso
habituales y considerando las alternativas terapéuticas disponibles en la
indicacion estudiada. Se realizan en una muestra de pacientes mas amplia
que en la fase anterior y que es representativa de la poblaciéon general a la
que ird destinada el producto en investigacion o en voluntarios sanos para
estudios de prevencién.

Fase IV: Ensayos que se realizan una vez que el producto en investigacion
tiene registro sanitario para su comercializacion y segiun las condiciones
establecidas en este. Proveen informacion adicional de la eficacia y perfil
de seguridad (beneficio-riesgo) luego de su uso en grandes poblaciones
durante un periodo prolongado de tiempo.

3.8 Grupos subordinados. Segun el Reglamento Peruano de Ensayos Clinicos,
incluye a: estudiantes, frabajadores de establecimientos de salud,
empleados del sector puUblico o privado, miembros de las Fuerzas Armadas
y de la Policia Nacional del Pery, internos en reclusorios o centros de
readaptacion social y otros grupos especiales de la poblaciéon, en los que
su participacion en una investigacion pueda ser influenciada por alguna
autoridad o estructura jerdrquica.

3.9 Identificable. Significa que la identidad de la persona es o puede ser
rdpidamente averiguada por el investigador o puede ser relacionada con
la informacién.

3.10 Institucién de investigacion. De acuerdo con el Titulo IV, capitulo VI, articulo
56 del Reglamento Peruano de Ensayos Clinicos, corresponde a los
establecimientos de salud publicos o privados debidamente autorizados y
categorizados por la autoridad de salud correspondiente, o quien haga sus
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3.11

3.12

3.13

3.14

veces, tales como hospitales, clinicas, institutos de salud especializados,
donde funcionan centros de investigacion que realizan ensayos clinicos.

Investigacién clinica. Segun las BPC de ICH y segin el Reglamento de
Ensayos Clinicos del PerU, se entiende por Investigacion Clinica o Ensayo
Clinico a toda investigacion que se efectle en seres humanos para
determinar o confirmar los efectos clinicos, farmacoldgicos y/o demds
efectos farmacodindmicos, detectar las reacciones adversas, estudiar la
absorcidén, distribucidn, metabolismo y eliminacién de uno o varios
productos en investigacidn con el fin de determinar su eficacia y/o
seguridad.

Participante Humano. Las BCP de ICH definen al participante o sujeto
humano del estudio como una persona que participa en un estudio clinico
sea como receptor del (de los) producto(s) en investigacién o como
conftrol. El Reglamento Peruano de Ensayos Clinicos en su Titulo Ill, capitulo
|, arficulo 16, define al sujeto de la investigacion como el individuo que
participa en un ensayo clinico y puede ser 1) una persona sanad, 2) una
persona (usualmente un paciente) cuya condicidn es relevante para el
empleo del producto en investigacion. El  sujeto  participa
administrdndosele el producto en investigacion o como control, asignacion
gue estd determinada por el protocolo de investigacion.

Poblacién vulnerable. Segun el Reglamento Peruano de Ensayos Clinicos,
son personas que relativamente o totalmente no pueden proteger sus
propios intereses. Especificamente, pueden tener insuficiente poder,
educacion, recursos, fuerza u otros atributos necesarios para proteger sus
intereses. También se pueden considerar vulnerables a las personas cuyo
consentimiento a prestarse como voluntarios en un estudio de investigacion
pueda estar influido excesivamente por las expectativas, justificadas o no,
de beneficios asociados con la participacidén, o por una respuesta de
represalia por parte de miembros superiores de una jerarquia en caso de
que se nieguen a partficipar.

Tipos de Investigacidon con Participantes Humanos. Los siguientes son
algunos ejemplos:

A. Investigacion clinica. Involucra la evaluacidon de las intervenciones
biomédicas o de comportamiento relacionadas con procesos de
enfermedades o funcionamiento fisioldégico normal.
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®

Investigacion biomédica. Involucra investigaciones para aumentar el
conocimiento cientifico sobre la fisiologia normal o anormal, estado o
desarrollo de enfermedades; y para evaluar la seguridad, eficacia o
utilidad de un producto, procedimiento o intervencién médica.

Investigacién social y del comportamiento. El objetivo es similar al de la

Investigacion Biomédica (establecer un cuerpo de conocimientos y
evaluar las intervenciones); sin embargo, se cenfra en el
comportamiento individual y grupal, procesos mentales o estructuras
sociales y, a menudo, se obfienen datos mediante encuestas,
entrevistas, observaciones, estudios de registros existentes y disenos
experimentales que involucran la exposicion a algun tfipo de estimulo o
infervencion ambiental.

Estudios piloto. Son investigaciones preliminares para evaluar la
factibilidad o para ayudar a generar una hipdtesis (por ejemplo,
proporcionar un mejor cdlculo del tamano de la muestra para estudios
futuros).  Aquellos que involucran a participantes humanos son
considerados como investigaciones con participantes humanos y
requieren revision del Comité de Etica en Investigacién (CE).

Investigacion epidemiolégica. Tiene como objetivo alcanzar resultados
especificos sobre la salud, intervenciones o procesos de la enfermedad
e intenta obtener conclusiones sobre costo-efectividad, eficacia,
infervenciones o prestacion de servicios para las poblaciones
afectadas.

Investigacién con bancos de muestras bioldgicas, tejidos y bases de
datos. Son investigaciones que utilizan datos o materiales almacenados
(células, tejidos, fluidos y partes del cuerpo) de seres humanos vivos que
se pueden identificar de manera individual y requieren la revision del
CEl.

Investigacion Genética con Seres Humanos. Incluyen: estudios de
pedigri, estudios de clonacién posicional (para localizar e identificar
genes especificos), estudios de diagndstico de ADN, investigaciones
sobre transferencia genética, estudios longitudinales para relacionar las
condiciones genéticas con resulfados de salud, atencion de salud o
social y estudios sobre frecuencia genética.
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H. Reporte de Casos Clinicos. No es considerado como investigacion
debido a que generalmente no es “una investigacion sistemdatica
disenada para desarrollar o contribuir al conocimiento generalizable”; vy,
aungue de manera general, no requiere de la revision del CEl, aquellos
reportes de casos pertenecientes al Centro Médico Naval “"CMST”
deberdn ser evaluados por el Comité. No parece existir un limite sobre el
numero de casos de los propios pacientes de un médico tratante que
pueden formar parte de un reporte de casos y si se excede, la situaciéon
cambia a la categoria de revision retrospectiva de casos clinicos que
requerird la aprobacion del CEl. Es la naturaleza del reporte, no el
numero total de casos, lo que determina si la actividad involucra o no
investigacion con participantes humanos. Un reporte de casos que no
es investigacion se limita a relatar una observacion o una descripciéon
del proceso de una enfermedad que tiene poca importancia cientifica
y no esta sujeto a un andlisis cientifico.
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CAPiTU!.O Il )
PROCEDIMIENTOS PARA LA PRESENTACION Y EVALUACION DE PROYECTOS DE
INVESTIGACION

1. REQUISITOS PARA LA PRESENTACION DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION

El Instituto Nacional de Salud es el ente normativo nacional que regula la
realizacion de investigaciones con participantes humanos de acuerdo a los
lineamientos contenidos en el Reglamento de Ensayos Clinicos del Pery,
aprobado mediante Decreto Supremo No 021-2017-SA y que han servido de
base para la confeccidon del presente manual de procedimientos. Fue dicha
entidad la que otorgd el registro al Comité Institucional de Efica en
Investigacion del Centro Médico Naval “Cirujano Mayor Santiago Tévara" en el
afo 2010 (Registro de Comité de Etica nUmero 109), facultdndolo para la
revision de los proyectos de investigaciéon que involucren la participacion de
seres humanos y que busquen realizarse tanto en las instalaciones del CMN (de
manera parcial o completa) como en instalaciones fuera del hospital,
pudiendo estar a cargo de investigadores institucionales o externos.

Queda establecido que la Unidad de Investigacion, perteneciente a la Oficina
de Apoyo a la Docencia e Investigacion del Centro Médico Naval “CMST”, serd
responsable de la revision metodoldgica de todos los estudios de investigacion,
los que, una vez aprobados, serdn remitidos a este Comité para la evaluacién
de las implicancias éticas correspondientes. Sin embargo, de acuerdo al
articulo 60 del Reglamento Peruano de Ensayos Clinicos, el Comité tiene como
funcidon no sdélo la evaluacion de los aspectos éticos sino también
metodoldgicos de los protocolos de investigacion que le sean remitidos,
pudiendo emitir observaciones en este aspecto que deberdn ser subsanados
para obtener la aprobacion.

Para fines del presente Manual de Procedimientos, los requisitos para la
presentacion de proyectos de investigacion han sido divididos de acuerdo a
las siguientes categorias:

1.1 Requisitos para los investigadores del Centro Médico Naval “CMST”

1.2 Requisitos para los investigadores Extrainstitucionales
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Asimismo, para cada uno de estos casos se han definido dos tipos de proyectos
de investigacion:

A. ensayos clinicos y
B. otros estudios de investigacion, los cuales estdn delimitados en la
definicion 3.14 de la pagina 12 del presente Manual de Procedimientos.

Queda establecido que los investigadores deberdn presentar a la Oficina de
Apoyo a la Docencia e Investigacion la documentacion a ser evaluada por el
Comité, la cual deberd contener de todos los requisitos sefalados, segun
corresponda. Serd la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion la que
remita los expedientes al Comité. En los anexos G y H se describen los flujogramas
para la presentacion y evaluacion de estudios de investigacion.

1.1 Requisitos para los Investigadores del Centro Médico Naval
A. PARA LA REVISION DE ENSAYOS CLINICOS:

a. Memordndum del Jefe de la Oficina de Apoyo a la Docencia e
Investigacion del Centro Médico Naval dirigido al Presidente del Comite,
adjuntando la siguiente documentacion:

a.l Carta de presentaciéon del proyecto dirigida al Director del Centro
Médico Naval “CMST", solicitando la evaluacién inicial de la Unidad
de Investigacion de la Oficina de Apoyo a la Docencia e
Investigacion para su posterior remision al Comité Institucional de
Etica en Investigacion.

a.2 Carta de conocimiento del Jefe del Servicio donde se realizard el
ensayo clinico, con visto bueno del Jefe del Departamento
respectivo.

a.3 Una copia del Formato Bdsico para la evaluaciéon de investigaciones
que involucren seres humanos (anexo A) en formato impreso vy
electréonico (eticanaval@gmail.com).

a.4 Una copia del protocolo de investigacién (con fecha y nUmero de
version en cada pdgina) y de todos los formatos, folletos, encuestas,
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entre ofros, que serdn presentados o aplicados a los pacientes del
estudio.

a.5 Una copia del “Manual del Investigador”, tanto en castellano como
en el idioma original del estudio.

a.6 Cuatro copias de los Consentimientos Informados (con fecha y
nUumero de version en cada pdgina) en versidon impresa y electrénica
(remitida al correo eticanaval@gmail.com)

a.7 Una copia del pronunciamiento aprobatorio de la Unidad de
Investigacion luego de la revision de los aspectos metodoldgicos del
protocolo del estudio.

a.8 Copia del Registro de Centro de Investigacion (RCI) vigente de la
Unidad de Investigacion.

a.9 Una copia del Curriculum Vitae no documentado, actualizado de
todo el personal involucrado en la readlizacidon del estudio:
investigador(es) principal(es), sub-Investigador(es), coordinador,
responsable(s) de la toma de muestras, responsable(s) del manejo y
almacenamiento de muestras biolégicas y/o farmacos del estudio,
entfre otros; debiendo estar senalado el o los roles especificos que
desempenard cada uno de ellos.

a.10 Certificado de Buenas Practicas Clinicas y de Etica en Investigacion
en seres humanos del Investigador Principal y de todos los miembros
de su equipo de investigacion, con una vigencia no mayor de 3
anos de antigiedad.

a.11 Todos los investigadores involucrados en el proyecto de
investigacion deberdn presentar la “Declaracién del Investigador
Principal” (anexo B) y “*Compromiso de los investigadores” (anexo C),
segun corresponda.

a.12 Copia de la Pdliza de Seguro vigente adquirido por el Patrocinador
como se senala en el Articulo 28 del Reglamento Peruano de
Ensayos Clinicos, la cual deberd adjuntarse a la Declaracion Jurada
sobre Compensacion Econdmica(anexo D).
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a.13 Copia del comprobante de pago de derecho a trdmite, segin
tarifario vigente.

B. PARA REVISION DE OTROS ESTUDIOS DE INVESTIGACION

a. Memordndum del Jefe de la Oficina de Apoyo a la Docencia e
Investigacion, adjuntando la siguiente documentacion:

a.l Una (01) copia del Proyecto de investigacion, segun formato de la
Universidad respectiva, de ser el caso, en versidon impresa (a doble
cara) y en version digital enviada al correo eticanaval@gmail.com.

a.2 Curriculum Vitae no documentado, que incluya correo electronico y
numero de contacto del investigador.

a.3 Memordandum de autorizacion y conocimiento del Jefe del Servicio o
drea en la que se planea realizar el estudio.

a.4 Copia de la autorizacidén del proyecto por la Universidad de
procedencia, de ser el caso.

b. Una vez completado los requisitos, se agendard la exposicion en proxima
sesion del Comité.

c. Una vez ejecutado el proyecto de investigacion, el Investigador deberd
presentar dos (02) ejemplares del mismo al Comité, tanto en formato
impreso como electrénico y por conducto regular, con la finalidad de ser
enviadas al servicio donde se realizd el estudio y a la biblioteca del
hospital, respectivamente.

1.2 Requisitos para los Investigadores extrainstitucionales
A. PARA LA REVISION DE ENSAYOS CLINICOS

a. La documentacion debe ser remitida a través de un memordndum del
Jefe de la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacién, indicando la
revision y aprobacion de la parte metodoldgica del protocolo del estudio
por parte de la Unidad de Investigacién, adjuntando lo siguiente:
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a.l Carta de presentacion del proyecto dirigida al Director del Centro
Médico Naval "CMST”, solicitando la evaluacion inicial de la Unidad
de Investigaciéon de la Oficina de Apoyo a la Docencia e
Investigacién para su posterior remisidon al Comité Institucional de Etica
en Investigacion.

a.2 Una copia del protocolo de investigacion (con fecha y nimero de
version en cada pdgina) y de todos los formatos, folletos, encuestas,
entre ofros, que serdn presentados o aplicados a los pacientes del
estudio.

a.3 Una copia del “*“Manual del Investigador”, tanto en castellano como
en el idioma original del estudio.

a.4 Cuatro copias de los Consentimientos Informados (con fecha vy
numero de version en cada pdgina) en version impresa y electronica
(remitida al correo eticanaval@gmail.com)

a.5 Copia del Registro del Centro de Investigacion (RCI) ante el Instituto
Nacional de Salud o solicitud de inicio del tfrdmite respectivo ante este
organismo (en cuyo caso la aprobacion quedard supeditada a la
presentacion de la copia del RCI).

a.6 Una copia del Curriculum Vitae no documentado, actualizado de
todo el personal involucrado en la readlizacidn del estudio:
investigador(es) principal(es), sub-Investigador(es), coordinador,
responsable(s) de la toma de muestras, responsable(s) del manejo y
almacenamiento de muestras biolégicas y/o farmacos del estudio,
entre otros; debiendo estar senalado el o los roles especificos que
desempenard cada uno de ellos.

a.7 Certificado de Buenas Prdacticas Clinicas y de Etica en Investigacion
en seres humanos del Investigador Principal y de todos los miembros
de su equipo de investigacion, con una vigencia no mayor de 3 anos
de antigiedad.

a.8 Una copia del Formato Bdsico para la aprobacién de investigaciones
qgue involucren seres humanos en formato impreso y electrénico
(remitirlo al correo eticanaval@gmail.com).
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a.? Aprobacion de la Institucidon donde se planee realizar el estudio, cuyo
respaldo deberd ser confirmado mediante la firma del Director de
dicho Centro o Institucién de Salud.

a.10 Todos los investigadores involucrados en el proyecto de
investigacion deberdn presentar la “Declaracion del Investigador
Principal” (anexo B) y *Compromiso de los investigadores” (anexo C),
segun corresponda.

a.12 Copia de la Pdliza de Seguro vigente adquirido por el Patrocinador
como se senala en el Articulo 28 del Reglamento Peruano de
Ensayos Clinicos, la cual deberd adjuntarse a la Declaracion Jurada
sobre Compensacion (anexo D).

a.13 Copia del comprobante de pago de derecho a tradmite, segun
tarifario vigente.

B. PARA REVISION DE OTROS ESTUDIOS DE INVESTIGACION

a.

De ser el caso, la Universidad de procedencia debe contar con Convenio
de estudios vigente con el Centro Médico Naval “CMST". La
documentacion requerida debe ser remitida por memordndum de la
Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion, adjuntando lo siguiente:

a.l El Investigador principal deberd coordinar la asignaciéon de un Tutor
de su Universidad, que labore en el Centro Médico Naval “CMST" y
gue pertenezca a la especialidad en la que se desarrollard el estudio.

a.2 Carta de presentacion de la universidad de procedencia, dirigida al
Director del Centro Médico Naval “CMST”, indicando los datos del
investigador, ftitulo del proyecto y datos del tutor asignado en el
Centro Médico Naval “CMST".

a.3 Curriculum Vitae no documentado, que incluya correo electrénico y
numero de contacto del investigador.
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1.3.

a.4 Una (01) copia del proyecto de tesis, segun formato de la universidad
respectiva, en version impresa (a doble cara) y en version digital
enviada al correo eticanaval@gmail.com.

a.5 Copia de la autorizacion del proyecto por la universidad de
procedencia, de ser el caso.

a.6 Carta de autorizacion y conocimiento del Jefe del Servicio o drea en
el que se planea realizar el estudio.

Una vez completado los requisitos, se agendard la exposicion en préxima
sesion del Comité.

Una vez ejecutado el proyecto, el Investigador deberd presentar dos (02)
ejemplares del mismo al Comité, tanto en formato impreso como
electréonico y por conducto regular, con la finalidad de ser enviadas al
servicio donde se realizé la investigacion y a la biblioteca del hospital,
respectivamente.

CONSIDERACIONES ADICIONALES:

De acuerdo a la naturaleza del estudio, los proyectos de investigacion
deben ser presentados en idioma espanol o, de ser el caso, en el idioma
del pais de origen con su ftraduccidn en castellano, con las
correspondientes referencias bibliograficas, e incluir obligatoriamente la
siguiente informacién:

a.l Exposicion clara de los objetivos con respecto al estado presente de
los conocimientos y las razones que justifiquen que la investigacion
se realice en seres humanos.

a.2 Descripcion precisa de todas las intervenciones propuestas, las dosis
de medicamentos que se pretende administrar y la duracién prevista
del tfratamiento.

a.3 Plan estadistico que indique el nimero de candidatos que se
pretende seleccionar y los criterios para la finalizacién del estudio.
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a.4 Los criterios que determinen la admision y el retiro de los candidatos
con todos los detalles relativos al procedimiento de consentimiento
informado.

a.5 Lainocuidad de cada intervencion propuesta y de todo fadrmaco o
vacuna que se ensaye, incluidos los resultados de estudios conexos
de laboratorio y con animales.

a.6 Los supuestos beneficios y riesgos posibles o previsibles, molestias y
danos asociados con la actividad de la investigacion para con el
participante.

a.7 Los medios propuestos para obtener el consentimiento informado
personal o cuando un presunto sujeto no tenga capacidad para dar
ese consentimiento, un grado satisfactorio de seguridad de que
obtendrd el consentimiento por poder de una persona
debidamente autorizada y de que los derechos y el bienestar de
cada sujeto estardn suficientemente protegidos.

a.8 Laidentificacion de la organizacion que patrocine la investigacion y
una explicacion detallada de sus compromisos financieros con la
institucion investigadora, los investigadores, los sujetos de la
investigacion y, cuando corresponda, la comunidad.

a.9 Los planes para informar a los sujetos sobre los danos y beneficios
resultantes durante la realizacion del estudio, y sobre los resultados
que se obtengan tras su conclusion.

a.10 Quiénes son las personas que participardn en la investigacion
indicando edad, sexo vy las circunstancias que las rodea; ademds, si
se excluye alguna clase de personas, la justificacion de esta
exclusion.

a.11 La justificacion de la participacion como sujetos de la investigacion
de personas con una capacidad limitada para consentir o de
miembros de grupos sociales vulnerables.

a.12 La documentacidén pertinente que sustente la idoneidad vy
experiencia del investigador y de que dispondrd del tiempo y de las
instalaciones adecuadas para llevar a cabo la investigacion con
seguridad y eficiencia.
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a.13 Las medidas que se fomardn para proteger el cardcter confidencial
de los datos, y

a.14 La indole de cualquier otra consideracion ética pertinente, asi como
la indicacién que se aplicardn los principios de la Declaraciéon de
Helsinki.

2. DE LA REVISION Y EVALUACION DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION

a. El(la) Secretario(a) Administrativo(a) del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del CMN verificard que los proyectos de investigacion
cumplan los requisitos establecidos en el numeral 1 del Capitulo 2, segin
el caso. En caso que no cumplan con los requisitos solicitados, se
devolverd la documentacion a la Oficina de Apoyo a la Docencia e
Investigacion, indicando las recomendaciones pertinentes para su nueva
presentacion.

b. En el caso de ensayos clinicos recibidos para evaluacion, el(la)
Secretario(a) Administrativo(a) asignard un coédigo de identificacion (ID-
Comité de Etica), que serd exclusivo para dicho estudio y no podrd
repetirse en el futuro.

c. El(la) Secretario(a) Administrativo(a) presentard al Presidente del Comité
el expediente recibido, con la finalidad de decidir el tipo de revisidn que
corresponda, segun el tipo de estudio vy los riesgos a los que se someterdn
los participantes humanos en dicha investigacién, considerdndose:

c.] Revision expedita: sélo en los casos en los que se considere que no
existe un riesgo para los participantes del estudio. Los proyectos de
investigacion  epidemiolégicos, que involucren la  revision
retrospectiva de registros médicos o de datos de programas de
vigilancia, monitoreo y reporte, a través de la evaluacién agregada
de datos, en los que no se requiere obtener informaciéon individual
identificable, podrdn calificar para este tipo de revision, de acuerdo
a consideracion del Comité. Estos proyectos serdn evaluados por
uno o dos miembros del Comité y, de ser el caso, aprobados en un
plazo mds breve.
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c.2. Revisiones completas: todas aquellas investigaciones en las que los
participantes estén expuestos a un riesgo (sea minimo o mayor),
deberdn ser evaluadas por revisiones completas, las cuales podrdn
realizarse a través de la formacién de sub comités revisores, de
acuerdo a lo descrito mds adelante. Los proyectos de investigacion
con ninos, mujeres embarazadas y que dan de lactar, personas con
afecciones mentales o trastornos del comportamiento, poblaciones
subordinadas, comunidades que desconozcan los conceptos de la
medicina moderna, ofros grupos sociales vulnerables e
investigaciones invasivas que no sean de ftipo clinico, serdn
evaluados a través de revisiones completas, considerdndose como
investigaciones de riesgo alto para efectos del monitoreo posterior a
la aprobacién.

En todos los casos, los proyectos de investigacion recibidos serdn
entregados al revisor/sub-Comité revisor designado por el Presidente a la
brevedad, en un plazo no menor de 7 dias previos a la proxima sesion.

Los criterios éticos que considera el Comité para la evaluacion de un
proyecto de investigacion incluyen:

- Lavdlidez cientifica y el valor social de la investigacion.
- Larelacion riesgo/beneficio favorable.

- Seleccion equitativa de los sujetos de investigacion.

- Proceso de consentimiento informado adecuado

- Respeto por las personas.

- Participacion y compromiso de las comunidades.

Uso de Sub-Comités revisores: el Comité Institucional de Etica en
Investigacion del CMN utiliza un “Sistema de Sub-Comités revisores” para
apovyar la revision inicial y periddica de las investigaciones a ser evaluadas
por el Comité en pleno.

El Presidente nombra a los miembros del CIE que conformardn los Sub-
Comités, los cuales pueden redlizar pre-revisiones o cumplir las funciones
de los revisores principales y/o secundarios. El Presidente del CEl también
puede nombrar Sub-Comités ad hoc para que realicen funciones
adicionales seglin sea necesario.
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Todos los integrantes de los Sub-Comité evaluadores son considerados
como los revisores responsables de las propuestas de investigacion que se
les ha asignado. Los revisores son responsables de:

- Conocer todos los detalles de la investigacion.

- Realizar una revision exhaustiva de la investigacion.

- Dirigir las discusiones sobre la investigacion durante las reuniones
con el Comitée.

De esta manera, se nombrardn Sub-Comités para:

- Revision del Protocolo de Investigacion.

- Revision del Manual del Investigador.

- Revision del Consentimiento Informado. Este Sub-Comité deberd
estar constituido como minimo, por DOS (02) revisores, de los cuales
uno de ellos deberd ser el miembro de la comunidad del Comité,
para casos de ensayos clinicos.

- Revision de los folletos, tripticos y material informativo que serd
enfregado a los pacientes.

Para los casos de ensayos clinicos, la revisibn del protocolo de
investigacion se realizard de manera conjunta entre los profesionales de la
Unidad de Investigacion de la Oficina de Apoyo a la Docencia e
Investigacion y los integrantes del Sub-Comité Revisor del Comité
Institucional de Etica, para lo que se utilizard la Guia para la Evaluacidn
del Proyecto de Investigacién (anexo I) que comprende los aspectos
metodoldgicos, éticos y legales del protocolo de investigacion, de la hoja
de informacion para los participantes y del consentimiento Informado, los
que deberdn ser completados por cada grupo de acuerdo a sus
competencias.

El(la) Secretario(a) Técnico(a) del Comité deberd remitir a los integrantes
de los Sub-Comités la documentacién completa para la evaluacion
respectiva, incluyendo en todos casos: el Formato Bdsico para la
aprobaciéon de investigaciones que involucren seres humanos, el
Protocolo del estudio, la Guia para la Evaluacion del Proyecto de
Investigacion (anexo 1) y la documentacion respectiva segin cada Sub-
Comité. Esta documentacién deberd ser proporcionada por lo menos 07
dias antes de la reunién programada del Comité.
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De ser necesario, se solicitard la asesoria de especialistas o personas
naturales o juridicas de la comunidad cientifica nacional o internacional,
calificados como revisores externos. El revisor tendrd un plazo de hasta 10
dias hdbiles para emitir su informe de evaluacion. El revisor podrd solicitar
ampliacién del plazo previsto, segun la complejidad del proyecto de
investigacion. El Comité solicitard a los revisores externos la firma de un
acuerdo de confidencialidad respecto a la informacion del estudio de

investigacion que serd sometida a su evaluacion.

J- Queda sentado que toda comunicacion con el Investigador Principal (IP)
la realizard exclusivamente el Presidente del Comité o el Secretario
Técnico del mismo, sin que haya comunicacién entre el IP y los revisores
del estudio.

K. Cada Sub-Comité presentard un breve resumen del proyecto y los
resultados de sus evaluaciones durante la sesion del Comité de Etica.

El Comité citard al IP, quien expondrd el protocolo de investigacion en
sesion del Comité, debiendo estar presentes, de manera obligatoria, uno
de los integrantes miembros de la comunidad, para el caso de ensayos
clinicos.

3. APROBACION DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION

Las decisiones sobre la aceptabilidad de un proyecto de investigacion se
basan en un proceso de debate y deliberacion, salvo en los casos en los que
corresponda una revision expedita. Queda establecido que la aprobacién o
desaprobacién de un proyecto de investigacion se realizard por mayoria
simple de votos del quérum de la sesidon del Comité de Efica. Asimismo, para
los ensayos clinicos, se requiere la participacidon del miembro de la
comunidad y, de ser caso, uno de los miembros externos del Comité.

3.1 ENSAYOS CLINICOS

- En caso el Comité genere alguna observacién de cualquiera de los
documentos remitidos para evaluaciéon, se emitird un memordndum
dirigido a la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion indicando
las observaciones a ser subsanadas.
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3.2

- De no haber observaciones y/o una vez subsanadas estas, el Comité
generard la Constancia de Aprobacion respectiva (anexo K),
devolviendo un ejemplar de los documentos aprobados, con el sello del
Comité en cada hoja de los mismos.

- Se enviard un memordndum a la Oficina de Apoyo a la Docencia e
Investigacion, con copia a la Direccion del Centro Médico Naval
“CMST”, a la Unidad de Investigacion y al IP informando que el protocolo
ha sido aprobado, adjuntando copia de la Constancia de Aprobacién
respectiva.

- Las aprobaciones de ensayos clinicos tendrdn validez de hasta un ano,
dependiendo del riesgo que implique para los participantes de la
investigacion.

- Los trdmites para la renovacién de la aprobacion deberdn iniciarse por
lo menos con un mes de anterioridad a su vencimiento, segin los
procesos perfinentes.

OTROS ESTUDIOS DE INVESTIGACION

Luego de la evaluacion, se remitird un memordandum al Jefe de la Oficina
de Apoyo a la Docencia e Investigacion, indicando el resultado, de
acuerdo a las siguientes categorias:

- Aprobado sin modificaciones: se emitird un memordndum indicando la
aprobacién del proyecto sin necesidad de realizar correcciones.

- Aprobado con modificaciones: el proyecto se considera aprobado,
pero la aprobacién serd entregada una vez que el investigador
principal realice las modificaciones menores sugeridas por el Comité de
Ftica.

- Devuelto para correcciones: el proyecto se considera desaprobado y
requerird iniciar un nuevo proceso de revision, luego que se
implementen las acciones correctivas sugeridas por el Comité de Etica.

- Desaprobado: el proyecto se considera desaprobado y no serd
aceptado para nuevas revisiones.
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3.3

La decision del Comité serd comunicada por escrito al investigador
principal en un plazo de 3 dias Utiles luego de su presentacion y discusion
por el Comité. En el informe se incluirdn las modificaciones que se
consideren necesarias para asegurar su aprobacion y se dard al
investigador la oportunidad de responder por escrito o personalmente
en una proxima sesion del Comité de Etica.

4. MONITOREO DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION

4.1

4.2

Al solicitar la revision de su proyecto, el investigador se compromete a
proveer periddicamente la informacién que el Comité de Etica considere
pertinente para un adecuado proceso de monitoreo.

Luego de la aprobacién, el Comité de Etica catalogard a cada estudio
segun su riesgo, en alguna de las siguientes categorias, en las cuales se
requerird una forma de monitoreo diferente, de acuerdo a las
caracteristicas del estudio:

a) Bajo o ningun riesgo: en esta categoria se incluirdn las investigaciones
en los que el riesgo de dano o molestias previstas sean mayores a las
anficipadas para un dia cualquiera en la vida del participante o para
un examen fisico o psicoldgico estandar. Ejemplos: encuestas, revision
de historias clinicas, estudios poblacionales (sin riesgo para la
poblacion o sus costumbres) o estudios que impliquen procedimientos
minimamente invasivos. Estos estudios se monitorizardn mediante la
revision de informes semestrales de los avances, el cual deberd
cumplir con las especificaciones dadas por el Comité de Etica y serd
requisito para la extensidon del periodo de aprobacion.

b) Riesgo moderado: en esta categoria se incluirdn las investigaciones en
los que el riesgo para los participantes se considere mayor al minimo.
La farmacocinética y efectos adversos de las drogas utilizadas en
estas investigaciones deberdn estar bien definidas en investigaciones
previaos y el riesgo de complicaciones esperadas en los
procedimientos no deberd ser mayor a los esperados en la prdctica
clinica diaria. Estas investigaciones se monitorizardn mediante la
revision de informes periddicos de los avances y mediante
supervisiones, cuya frecuencia serd establecida por el Comité de
Etica. Los informes deberdn cumplir con las especificaciones dadas
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c)

por el Comité de Etica y serdn requisito para la extensién del periodo
de aprobacion.

Riesgo alto: en esta categoria se incluirdn las investigaciones en las
que el riesgo para los participantes sea alto debido a la enfermedad
en estudio, al tipo de procedimientos involucrados o a la falta de
informacion respecto al medicamento y/o procedimiento. Estas
investigaciones se monitorizardn mediante la revision de informes
periddicos de los avances del estudio y mediante supervisiones, cuya
frecuencia serd establecida por el Comité de Etfica. Los informes
deberdn cumplir con las especificaciones proporcionadas por el CIEl
y serdn requisito para la extension del periodo de aprobacion.

4.3 Queda establecido que, en cualquiera de las categorias de monitoreo, el
proceso consta de dos partes principales: la revision de los reportes
periddicos y las supervisiones solicitadas por el Comité de Etica, cuando se
consideren necesarias.

a)

b)

Reportes periddicos: los investigadores deberdn enviar periddi-
camente reportes acerca de la progresidon de su investigacion. La
periodicidad de estos reportes variard dependiendo de la categoria
de riesgo y de las necesidades particulares de cada estudio.

La periodicidad se define en el proceso de aprobacién y quedard
plasmada en la Constancia de Aprobacion respectiva. Asimismo, una
vez concluida la investigacion, el investigador principal deberd
presentar al Comité el Informe Final respectivo. Estos reportes deberdn
realizarse en el formato creado con esta finalidad, segun corresponda
(Anexo F: Informe periédico de avances/Informe Final).

La presentaciéon de estos reportes periddicos es un requisito
INDISPENSABLE para la renovacion de la aprobacion.

Supervisiones: serdn realizadas por representantes designados por el
Comité asi como por profesionales que actien como consultores
para cada caso especifico. Se notificard al Investigador Principal la
fecha y hora programada para la supervision.

Los puntos a evaluar en una supervision se encuentran contenidos en
la ficha respectiva (anexo J) que comprende entre otros aspectos, los
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relacionados a las caracteristicas del centro de investigacion, registro
y manejo de la documentacion del estudio, condiciones de
almacenaje del farmaco en estudio, calibracién de los equipos a
emplearse, revision de la forma de recoleccion de la informaciéon y
otros puntos de importancia a criterio del equipo de supervision.

5. REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS

Las normas de Buenas Prdcticas Clinica definen como Evento Adverso a
cualquier ocurrencia médica adversa en un paciente o sujeto de investigacion
clinica a quien se le administrd un producto farmacéutico y que no
necesariamente tiene una relacién causal con este tratamiento. De la misma
forma, un Evento Adverso Serio es cualquier ocurrencia desfavorable que a
cualqguier dosis conlleve a: fallecimiento, amenaza a la vida, requiera
hospitalizacién o prolongacion de la hospitalizacion existente o da como
resultado incapacidad o invalidez persistente o significativa. Ambas situaciones
constituyen notificaciones de emergencia.

En concordancia con el Articulo 109 de Reglamento Peruano de Ensayos
Clinicos, el Investigador Principal tiene la responsabilidad de comunicar al
Patrocinador u Organizacién de Investigacion por Contrato y al Comité de
Etica en Investigacion sobre cualquier evento adverso serio y reacciones
adversas inesperadas en un plazo no mayor de 24 horas de ocurrido el evento.
Para este fin, se utilizard el formato presentado en el anexo E, el cual podrd
remitirse al correo del comité (eticanaval@gmail.com) en horario no laborable.

Asimismo, la comunicacién inicial debe ir seguida de informes de seguimiento
con comunicaciones escritas pormenorizadas. En las comunicaciones iniciales y
en las de seguimiento se identificard a los sujetos en investigacion mediante el
numero de coédigo especifico para cada uno de ellos. Una vez completado el
seguimiento, deberd remitirse el informe final del caso, luego de la apertura del
ciego, si corresponde.

El Investigador Principal deberd remitir al Comité, trimestralmente los informes
infernacionales de seguridad (CIOMS) de las reacciones adversas serias e
inesperadas ocurridas internacionalmente, tanto si han ocurrido en el ensayo
clinico autorizado, en otfros ensayos clinicos con el mismo producto de investi-
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gacién o en un contexto de uso diferente. Los reportes serdn remitidos en
medio electrénico al correo: eticanaval@gmail.com.

De la misma manera, el Investigador Principal tiene la responsabilidad de
ampliar la informacion brindada si el Comité de Etica asi lo solicita.
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CAPITULO Il
LOS COMPROMISOS DEL INVESTIGADOR

1. El Investigador se compromete a no iniciar la investigacion en seres humanos
mientras no haya recibido la constancia de aprobaciéon por el Comité de Etica.

2. El Investigador se compromete a realizar la investigacidon en seres humanos
Unicamente luego de haber obtenido el Consentimiento Informado efectivo y
legal del sujeto o su representante legal, a menos que el Comité de Efica le
haya levantado expresamente este requisito.

3. El Investigador se compromete a conducir la investigacion de acuerdo a lo
estipulado en el proyecto aceptado por el Comité de Etica consentimiento
informado, las normas establecidas por el Instituto Nacional de Salud y a
cualquier otfra disposicién impuesta por el Comité de Etica.

4. El Investigador se compromete a iniciar el estudio Unicamente luego de haber
conseguido los fondos necesarios para llevarlo a cabo de acuerdo a una
buena prdctica de investigacion.

5. Para ensayos clinicos que se realicen en el Centro Médico Naval “CMST", el
Investigador se compromete a informar a la Unidad de Investigacion la fecha
de inicio del estudio de investigacion.

6. El Investigador se compromete a proveer al Comité de Etica de la informacién
adicional que se le solicite durante el proceso de aprobacién y/o monitoreo de
la investigacion.

7. El Investigador se compromete a proveer al Comité de Etica de informes
periédicos (con la frecuencia que el Comité de Etica considere conveniente),
un informe final y de una copia de cualquier material publicado al final de la
investigacion.

8. ElInvestigador se compromete a mantener total confidencialidad respecto a la
informaciéon recolectada de los participantes.

9. El Investigador se compromete a nofificar inmediatamente al Comité de Etfica
de cualquier cambio en el proyecto de investigacion, en el consentimiento
informado o eventos adversos serios, estos Ultimos en un plazo mdximo de 24
horas de ocurrido el evento. La notificacion podrd remitirse al correo del comité
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(eficanaval@gmail.com) en horario no laborable. Asimismo, se compromete a
remitir los informes de seguimiento y el informe final relacionados al evento
adverso.

10. El Investigador se compromete a remitir al Comité trimestralmente los informes
CIOMS de las reacciones adversas serias e inesperadas ocurridas
infernacionalmente, tanto si han ocurrido en el ensayo clinico autorizado, en
otros ensayos clinicos con el mismo producto de investigacion o en un contexto
de uso diferente, al correo eticanaval@gmail.com.

11. El Investigador se compromete a aceptar cualquier supervision requerida por el
Comité Institucional de Etica en Investigacion.

12. El Investigador se compromete a nofificar y presentar toda publicacion
cientifica propia y/o del Patrocinador que se desprenda de la realizacion del
estudio.
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CAPITULO IV
DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

J—

. El Consentimiento informado debe ser elaborado por el Investigador Principal,
el Patrocinador o ambos y deberd ser revisado y aprobado por el Comité
Institucional de Etica en Investigaciéon del CMN asi como por el Comité de Etica
donde se desarrollard el ensayo clinico, acreditado por el Instituto Nacional de
Salud.

2. El Investigador debe obtener el Consentimiento Informado de las personas que
se incluirdn en la investigacion, en concordancia con los patrones del
Reglamento Peruano de Ensayos Clinicos, del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del CMN y de la normatividad vigente.

3. El investigador debe obtener dicho consentimiento bajo circunstancias que
permitan al sujeto, o a su representante legal, la oportunidad de considerar si
participa o no en el estudio, libre de coercién o alguna ofra influencia
indebida.

4. El Consentimiento Informado debe estar redactado en espanol y en la lengua
propia del sujeto de investigacion. Toda la informacién debe ser
proporcionada en un lenguaje claro y comprensible para el sujeto o su
representante.

5. Si el sujeto en investigacion no sabe leer ni escribir, imprimird su huella digital y
firmard como testigo ofra persona que él designe y que no pertenezca dal
equipo de investigacion. Una copia del documento de consentimiento
informado siempre debe ser entregada al frmante.

6. La siguiente informacion deberd ser proporcionada a cada sujeto (CONTENIDO
DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO):

- El titulo del ensayo clinico.

- La invitacién explicita a participar en un estudio de investigacion de tipo
experimental y la naturaleza voluntaria de la participacion.

- Lajustificacion, los objetivos y el propdsito del ensayo clinico.

- Los fratamientos o intervenciones del ensayo: producto en investigacion,
comparador activo y hacer referencia al placebo y cegamiento si corres-
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ponde, asi como la probabilidad de asignacion para cada intervencion.

- Los procedimientos que vayan a usarse y su propodsito, asi como el momento,
medio y responsable de informar al sujeto de investigacion los resultados de
los exdmenes realizados o la justificacién para no hacerlo.

- Las molestias, los riesgos esperados o los riesgos imprevisibles, asi como los
beneficios esperados que puedan obtenerse.

- NUmero aproximado de sujetos de investigacion a incluir a nivel mundial y en
el Pery.

- La duracion esperada de la participacion del sujeto de investigacion.

- La gratuidad de los tfratamientos y procedimientos utilizados como parte del
diseno del ensayo clinico.

- La informacidén sobre cualquier procedimiento o terapéutica alternativa que
pudieran ser ventajosos para el sujeto.

- Los compromisos que asume el sujeto de investigacion si acepta participar
en el estudio.

- La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaraciéon a
cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y ofros
asuntos relacionados con el ensayo clinico, el tratamiento, sus derechos
como sujeto de investigacién o contactarse en caso de lesiones, para lo
cual se consignard el nombre, direccion y teléfono del investigador principal
y los del presidente del Comité, segun corresponda.

- La libertad de refirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de
participar en el estudio sin que por ello se creen perjuicios para continuar su
cuidado y tratamiento.

- La seguridad que no se identificard al sujeto de investigacion y que se
mantendrd la confidencialidad de la informacidon relacionada con su
privacidad.

- Que los representantes del patrocinador, el Comité de ética y del Instituto
Nacional de Salud tendrdn acceso a la historia clinica del sujeto de
investigacion para la verificacion de los procedimientos y/o datos del
estudio, sin violar su confidencialidad y que, al firmar el consentimiento
informado, el sujeto de investigacion o su representante legal estdn
autorizando el acceso a estos datos.

- El compromiso de proporcionar al sujeto de investigacion informaciéon
actualizada sobre el producto o procedimiento en investigacion o cuando
lo solicite, aunque esta pudiera afectar su voluntad para confinuar
participando.

- Las circunstancias y/o razones previstas por las cuales se podria finalizar el
estudio o la participacion del sujeto en el mismo.
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La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizaciéon a la que
legalmente tendrian derecho, por parte del responsable del ensayo clinico,
en el caso de danos que le afecten directamente, causados por la
investigacion, senalando la existencia del seguro confratado por el
patfrocinador.

- El detalle de la compensacion econdmica por gastos adicionales, como
transporte, alojamiento, comunicacion y alimentaciéon, en caso existieran, 1os
cuales serdn cubiertos por el presupuesto del ensayo clinico.

- En caso la mujer o el varén se encuentren en capacidad reproductiva, se
debe informar sobre los riesgos potenciales en caso de embarazo de ella o
de la pareja de él, y que se le va a proporcionar un método anticonceptivo
eficaz elegido por el participante y su pareja.

- Que en caso de ocurrir un embarazo en el sujeto de investigacion o de su
pareja, este debe reportar el hecho a investigador. El formato deberd
establecer si tal condicidon se considera causal de exclusidon del ensayo
clinico, y describir los procedimientos para el seguimiento y control de la
gestacion y del recién nacido hasta por lo menos 6 meses de edad con el
objetivo de identificar algun defecto relacionado con el producto de
investigacion. Queda establecido que los gastos que demande dicho
seguimiento serdn financiados por el patrocinador, que serd responsable
ademds del resarcimiento respectivo por los danos producidos como
consecuencia propia del ensayo clinico.

- Especificar el momento, medio y responsable por el cual se proporcionard al
sujeto de investigaciéon los resultados finales del ensayo clinico, los cuales
deben estar en un lenguaje comprensible para él.

- Informar al sujeto de investigacion sobre el acceso al fdrmaco en
investigacion, una vez concluido el estudio, en concordancia con el articulo
115 del Reglamento Peruano de Ensayos Clinicos.

- La existencia de una descripcion del ensayo clinico disponible en el Registro

Peruano de Ensayos Clinicos y accesible a través del portal web del Instituto

Nacional de Salud.

7. Sugerimos que el consenfimiento informado no sea redactado de manera
continuag, sino separado en secciones:

- Titulo del 36estudio.

- Equipo de Investigadores (nombres, cargo en el proyecto, institucion,
teléfonos).

- Infroduccion / Propdsito

Participacion
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- Procedimientos

- Riesgos / incomodidades

- Beneficios

- Alternativas

- Compensacion

- Confidencialidad de la informacién

- Problemas o preguntas

- Consentimiento / Participacién voluntaria

- Nombres y firmas del participante o responsable legal

8. En el caso de menores de 18 anos o de sujetos que tengan alguna limitaciéon
mental que los incapacite para firmar el Consentimiento Informado, se
reconocerd como su representante al padre, la madre o algun otro familiar o
apoderado. El consentimiento de uno de los padres sdélo podrd dispensarse en
caso de fallecimiento, pérdida de derechos conforme a la normatividad
vigente o imposibilidad fehaciente debidamente documentada.

9. En caso de que uno de los padres fuera menor de edad, se requiere
adicionalmente el consentimiento del familiar directo ascendiente en linea
recta.

10. Los menores de edad, a partir de los 8 anos, de acuerdo al articulo 33 del
Reglamento Peruano de Ensayos Clinicos, deberdn ademds dar su
Asentimiento Informado de participacidon en la investigaciéon, el cual debe
cumplir los mismos requisitos del consentimiento informado y se debe efectuar
en un lenguaje que tome en cuenta la evolucion de facultades en funcién a su
edad y madurez para permitir su entendimiento. Debe contener informacion
sobre el ensayo clinico, los riesgos, las incomodidades y los beneficios,
debiendo registrar su nombre y/o firma en senal de su autorizacion. Si el menor
se niega, no podrd redlizarse la investigaciéon asi su representante legal esté de
acuerdo con firmar el documento de consentimiento informado.
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CAPITULO V

DEL ARCHIVO DE LA DOCUMENTACION

1. Con la finalidad de garantizar la confidencialidad de toda la informacién que
sea evaluada por el Comité, queda establecido que la documentacion
recibida serd mantenida en custodia, sin acceso al personal ajeno al Comitée.

2. Los expedientes correspondientes a ensayos clinicos, serdn mantenidos en
custodia hasta por DIEZ (10) anos posteriores a la finalizacién del estudio, en
concordancia con el articulo 100 del Reglamento Peruano de Ensayos Clinicos.
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ANEXOS

ANEXO A

FORMATO BASICO PARA LA EVALUACION DE INVESTIGACIONES QUE
INVOLUCREN SERES HUMANOS (ENSAYOS CLINICOS)

Fecha de Aplicacion:

ID COMITE DE ETICA (serd llenado por el Comité de Etica):

Servicio- Departamento o Centro que presenta el proyecto:

1. Titulo completo del proyecto de investigacion:

2. Investigadores: Incluye al(los) investigador(es) principal(es) y asociado(s)

2.1 Investigador Principal
Nombre:

Titulo Profesional:
Grado Académico:

Institucion:

Centro de Labores (Servicio y Departamento):
Direccién:

Teléfono: Fax:
e-mail:

Funcidén o rol en este proyecto:

sRequiere enfrenamiento especial para este proyecto? Si( ) No ( )

Al llenar electronicamente este formato, copie esta casilla y repitala el niUmero
de veces que sea necesario (dependiendo del niUmero de investigadores

principales del estudio).

Anexe en una hoja aparte una explicacion detallada del entrenamiento
especial requerido por cada investigador (solo si esto fuera necesario). Incluya

el nombre de la persona encargada de dar este enfrenamiento




- - Codigo:  MAPRO-CMN-CIEI-

CM
@ MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Version: 5.0

- DEL COMITE INSTITUCIONAL DE

Centro Médico Naval ETICA EN INVESTIGACION Fecha: Agosto 2021

“Cirujano Mayor Santiago Tavara”

Pagina: 40 de 74

2.2 Investigador(es) Asociado (s)
Nombres y Apellidos:

Titulo Profesional:

Grado Académico:

Institucion:

Centro de Labores (Servicio y Departamento):

Direccién:

Teléfono: Fax:

e-mail:

Funcidén o rol en este proyecto:

sRequiere enfrenamiento especial para este proyecto2Si ( ) No ( )

3. Persona a la cual se deberd enviar la correspondencia
Persona a contactar:
Nombre vy Titulo:

Institucion:

Centro de Labores (Servicio y Departamento):
Direccién:

Teléfono: Fax:
e-mail:

4. Fecha esperada de inicio:

5. Fecha esperada de finalizacion:

6. Tiempo esperado de duraciéon (enmeses): _ meses.

7. Tipo de estudio:

8. Resumen del proyecto (en lenguagje sencillo):

9. Procedimientos de investigacion involucrados: proporcione una breve
descripcion de la secuencia y métodos de estudio que se llevardn a cabo para

cumplir con la finalidad del estudio. Incluya procedimientos (biopsias,
exdmenes de sangre, cuestionarios, procedimientos invasivos, etc.).
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10. Participantes:
NUmero por grupo:
NUmero en su institucion:
NUmero de Instituciones participantes en el pais:
NUmero en cada institucion (de las que el SCE/INS serd responsable):
NUmero total en el proyecto:
Rango de edades:
Competencia (para el consentimiento):
sExiste alguna clase especial de sujetos vulnerables elegibles para participar en
el estudio? (especifique cudl) Si( ) No ( )

11. Reclutamiento de los participantes:
Describa brevemente el proceso que se empleard para el reclutamiento de los
participantes. Incluya los criterios de inclusion y exclusion, los lugares de
enrolamiento o captaciéon de los participantes, la persona encargada del
contacto y enrolamiento.
Proceso de reclutamiento:
Criterios de inclusion:
Criterios de exclusion:
Persona encargada:
Lugares de enrolamiento:

Describa las medidas que serdn tomadas para evitar la discriminacion de
participantes. En el caso de que algun grupo de participantes sea discriminado
(gestantes, ninos, estratos socio-econdmicos, etc.), explique vy justifique los
motivos de esta discriminacion.

Describa las medidas que serdn tomadas para evitar lo coacciéon de los
participantes al momento del reclutamiento y/o al momento de firmar el
consentimiento informado.

Anexe muestras (si estdn disponibles) del material que se ufilizard durante el
reclutamiento. Esto podria incluir (“carteles”), anuncios en televisién, radio,
prensa escrita, llamadas telefénicas, cartas de invitacion, etc.
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12. Consecuencias de la participacion en la investigacion:
Beneficios:

Danos potenciales:

Nivel/calidad de atencidon y tratamiento: explique si el tratamiento y/o
procedimiento al que serdn sometidos los pacientes son los indicados en la
prdctica clinica ordinaria como éptimos (standard of care).

Alternativas de diagndstico o tratamiento:
Si el estudio utilizard algun placebo, demuestre que su uso no implica ningun

riesgo para los participantes y que a estos no se les negard el acceso al
tratamiento establecido (estandar).

13. Pago a los participantes:
Especifique si existird algun tipo de pago o compensaciéon econdmica, las
cantidades promedio y la forma como serd realizado.
Los sujetos de investigacion deberdn pagar alguno de los procedimientos
usados en el estudio?2 Si( ) No ( )
Si su respuesta fue afirmativa, explique cudles y por qué?

14. Informe de los avances a los participantes:
2Se realizardn informes periddicos para los participantes? Si( ) No ( )

sSe redlizard un informe final para los participantes? Si( ) No ()
Si la respuesta es afirmativa, especifique el contenido del informe. Si su
respuesta es negativa, especifique las razones.

15. Informe al pUblico:
sSerd la informacién de este estudio accesible puUblicamente al final del

mismo? Si( ) No ( )

Si su respuesta es afirmativa, por favor detalle la forma cdmo serd publicada. Si
su respuesta es negativa, explique los motivos. Senale si existe alguna
restriccion.

16. Oftros puntos de relevancia ética respecto a los participantes:
Detalle cualguier ofro punto de relevancia ética que no haya sido comentado
previomente. Estos pueden comprender: riesgos a terceros, participantes con
relacion estrecha con los investigadores, participantes con una relacion de de-
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17.

18.

19.

pendencia con los investigadores (estudiantes, ninos, prisioneros, etc.),
monitoreo de actividades ilegales, etfc.

Efectos adversos:
Expligue brevemente la forma de monitoreo, manejo e informe de los

probables efectos adversos que pudieran presentarse durante el estudio.

2 Quién serd econdmicamente responsable del tratamiento de posibles danos
fisicos y/o psicologicos que resulten de los procedimientos de investigacion y/o
del tratamiento experimental?

Confidencialidad de la informacién obtenida:
Describa la forma en la que se codificard la informacion en el banco de datos

de identidades y si este banco de datos estard separado de la informacion
obtenida. Especifique quienes tendrdn acceso a informacidn que identifique al
participante vy si existird algin ofro acceso esta informacion.

Describa la forma en la que serdn almacenados y protegidos los documentos y
resultados y el tiempo que estos serdin archivados.

Especifique si se colocard una copia del Consenfimiento Informado u otra
informacion de la investigacion en la historia clinica del participante vy justifique
esta decision.

Consentimiento informado:
Adjunte 04 copias del Consentfimiento Informado que se utilizard en la

investigacion. AseguUrese que en el documento conste el nUmero de la versidon
y la fecha.

Si usted no utilizard un Consentimiento Informado durante su investigacion,
explique el motivo.

De corresponder, adjunte copia del Asentimiento informado para menores de
edad.

sSe realizardn registros audiovisuales, grabaciones o fotografias? Si( ) No( )
Especifique:
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20. Informacién adicional
sSe involucrard alguna ofra institucion, grupo u organizacione Si( ) No ( )
De ser asi, por favor confirmar si se han obtenido las autorizaciones adecuadas
en cada una de ellas

Entidad o Institucion Aprobacion

Si( ) No( )
Si( ) No( )
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Titulo del estudio:

ANEXO B

DECLARACION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Declaracion del investigador principal:

Yo, como investigador principal, acepto la responsabilidad de conducir este

estudio de acuerdo a los principios de Buena Practica Clinica, del Reglamento del

Comité Institucional de Etica en Investigacion del Centro Médico Naval “CMST”,

de las normas vigentes del Ministerio de Salud, de la Direccion General de

Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), de las normas nacionales e

internacionales aplicables y de acuerdo a lo acordado con el patrocinador.

Cerfifico que todos los investigadores y el

personal involucrado en esta

investigacion, se encuentfran calificados y poseen la experiencia suficiente para

desempenar adecuadamente su labor en el proyecto.

Nombre del Investigador Principal:

Fecha
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ANEXO C

COMPROMISO DE LOS INVESTIGADORES

Titulo completo del proyecto de investigacion:

Yo/Nosotros, el/los investigador(es) a cargo de esta investigacion me/nos
comprometo(emos) a:

- No iniciar la investigacion en seres humanos mientras no haya recibido la
constancia de aprobacion por el Comité de Etica.

- A redlizar la investigacién en seres humanos Unicamente luego de haber
obtenido el Consentimiento Informado efectivo y legal del sujeto o su
representante legal.

- A conducir la investigacion de acuerdo a lo estipulado en el consentimiento
informado, en el proyecto aceptado por el Comité de Etica y a cualquier otra
disposicién impuesta por el Comité de Etica.

- Aliniciar el estudio Unicamente luego de haber conseguido los fondos necesarios
para llevarlo a cabo de acuerdo a una buena prdctica de investigacion.

- Para ensayos clinicos que se realicen en el Centro Médico Naval “CMST”, el
Investigador se compromete a informar a la Unidad de Investigacion la fecha de
inicio del estudio de investigacion.

- A proveer al Comité de Efica de la informacién adicional que se le solicite
durante el proceso de aprobacion y/o monitoreo de la investigacion.

- A proveer al Comité de Etica de informes periddicos (con la frecuencia que el
Comité de Etica considere conveniente), un informe final y de una copia de
cualquier material publicado al final de la investigacion.
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- A mantener total confidencialidad respecto a la informacién recolectada de los
participantes.

- A notificar inmediatamente al Comité de Etica de cualquier cambio en el
proyecto de investigacion, en el consentimiento informado o eventos adversos
serios, estos Ultimos en un plazo maximo de 24 horas de ocurrido el evento. La
noftificacion podrd remitirse al correo del comité (eticanaval@gmail.com) en
horario no laborable. Asimismo, se compromete a remifir los informes de
seguimiento y el informe final relacionados al evento adverso.

- A remitir al Comité frimestraimente los informes CIOMS de las reacciones
adversas serias e inesperadas ocurridas internacionalmente, tanto si han ocurrido
en el ensayo clinico autorizado, en otros ensayos clinicos con el mismo producto
de investigacion o en wun contexto de wuso diferente, al correo
eticanaval@gmail.com.

- A aceptar cualquier supervision requerida por el Comité Institucional de Etica en
Investigacion.

- A notificar y presentar toda publicacion cientifica propia y/o del patrocinador
que se desprenda de la realizaciéon del estudio.

Nombre del investigador principal:

Firma: Fecha:

Firma: Fecha:
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ANEXO D

DECLARACION JURADA SOBRE COMPENSACION ECONOMICA

La Institucion:

representada por:

declara bagjo juramento y en honor a la verdad que cuenta con un fondo

financiero que serd destinado a cubrir los costos ocasionados en caso de dano o

resarcimiento que ocurran en el sujeto en investigacidbn como consecuencia

propia del ensayo clinico.

Como constancia de

continuaciéon

Fecha:

lo expresado en la presente declaracion firmo a

Nombre y Apellidos del Representante

DNI:
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ID- COMITE DE ETICA :

ANEXO E

REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS

Titulo completo del proyecto de investigacion:

Evento adverso reportado:

Fecha del Evento Adverso:

Fecha de la comunicacion internacional:

Fecha del evento adverso:

Caodigo del paciente y/o del reporte:

Breve resumen del contexto clinico en el que el evento adverso fue informado:

Asociacion del evento adverso con la droga en investigaciéon (asociado, posible,

probable, no asociado):

Como investigador principal, recomiendo las siguientes acciones:
- Cambio en el proyecto

- Cambio en el Consentimiento Informado
- Notificacion a los participantes previamente enrolados en el estudio Si / No

- Detener el estudio

- No tomar ninguna accion

Otros comentarios:

Si / No
Si / No

Si / No
Si / No

Adjunte una copia del reporte enviado al Ministerio de Salud y una copia del
reporte enviado por el patrocinador.
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ANEXO F

INFORME PERIODICO DE AVANCES/ INFORME FINAL

(ID-COMITE DE ETICA):
a. Titulo completo del proyecto de investigacion:
b. Investigador(es) principal(es):

Teléfono(s):

c. Servicio-Departamento, Institucién o Centro en el que la investigacion se lleva a
cabo:

d. Fecha de aprobacion:

e. Fecha de vencimiento de la aprobacién:

f. ¢Ha iniciado el proyecto? Si/No

Si la respuesta es afirmativa, por favor complete la informacién requerida, segin
corresponda:

Sila respuesta es negativa, explique gpor quée:

g. ¢Ha finalizado el plazo de aprobacién del proyecto? Si/No
h. En caso de haber finalizado, ;Desea ud. una renovaciéon de la aprobacién?

Si/No
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i. Indique la fecha en la que inicié la investigacion:
j. En caso de haber finalizado la investigacion, indique la fecha de finalizacién:

k. Haga un breve resumen de los progresos hasta el momento. Si la investigacion
ha finalizado, envie un reporte final. En ambos casos incluya:
- Un resumen de los hallazgos.
- Detalles de cualquier publicacion o documento aceptados para publicacion.
- Detalles de cualquier presentacion realizada.
- La forma en la que los participantes han sido informados de los avances o
resultados de la investigacion.

l. ¢La informacion recolectada se encuentra almacenada de manera adecuada?
Explique.

m. ;Se ha realizado la investigacion de acuerdo a lo planificado en el proyecto
aprobado? Si / No
En caso de que su respuesta sea negativa, explique gpor quée:

n. ¢Ha sido retirado alguno de los participantes de la investigacion? Si/No
Explique los motivos:
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o. ¢Se han requerido modificaciones o enmiendas al proyecto original? Si/ No

Si su respuesta es afirmativa por favor detalle el nUmero de enmiendas y resuma
los principales cambios realizados.

Debe recordar que cualquier modificacion o enmienda al proyecto de
investigacién original requiere una aprobacidn del Comité Institucional de Etica
del Centro Médico Naval “CMST".

p. ¢Se han reportado Efectos Adversos Serios relacionados a su investigacion?
Si/No
Si su respuesta es afirmativa, haga un listado de los efectos adversos, fechas y
relacion con la droga en estudio.

q. Por favor complete lo siguiente:

En esta Institucion:
NUmero total de pacientes esperado:
NUmero de participantes reclutados hasta la fecha:
NUmero de participantes actualmente:
NUmero de participantes retirados de la investigacion:
Fecha estimada de finalizacién de la investigacion:

Certifico que este estudio se realiza en estricta conformidad con el proyecto de
investigacion aprobado.

Investigador Principal:
Nombres y apellidos:

Firma: Fecha:
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ANEXO G

FLUJOGRAMA PARA PRESENTACION Y EVALUACION DE OTROS
ESTUDIOS DE INVESTIGACION

Presentacién del El Proyecto

Proyecto ala Evaluacién y aprobado
Oficina de Aprobacién serd remitido Envio al Comité
Apoyo ala por la Unidad ala Oficina Insfitucional de
Docencia e |:> de |:> de Apoyo ala |:> Eticaen

Investigacion, Investigacién Docencia e Investigacion
via Jefe de Investiaacion

Servicio

NO Revisién por la

Devolucion del ,
E dient Secretaria:
xpediente sREQUISITOS

COMPLETOS?

Sl

S Presentacion ante el

Envio de A Programacioén en la
observaciones al <:| Comite. DISCL.JSIOH y <:| agenda del Comité
Investigador comentarios. para exposicién

Princioal 5CORRECCIONES?

Una vez NO
corregido

APROBACION
DEL COMITE

Revision por la
Secretaria del Comité
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ANEXO H

FLUJOGRAMA PARA PRESENTACION Y EVALUACION DE ENSAYOS CLINICOS

INVESTIGADOR | DIRECCION DEL CENTRO MEDICO NAVAL
PRINCIPAL (IP)

OFICINA DE APOYO A LA COMITE INSTITUCIONAL DE
DOCENCIA E INVESTIGACION ETICA EN INVESTIGACION

Presenta Proyecto| MESA DE PARTES:
de Investigacion | ' Verifica documentacion

Sl
Devuelve Documentacién

documentacion

completa

P Verifica documentacion 4} Verifica documentacion

v v

Se nombran y activan
Sub —Comités Revisores

Documentacién

NO

completa

Existen
UNIDAD DE observaciones
INVESTIGACION Sl
Coordina
con IP
h 4 Se programa
> para
Revisa y Evalla exposicion

Existen
observaciones

Existen
observaciones

Sl

Sl
IP subsana
- observacio-
Coordina NO
nes
con IP

APRUEBA

NO

Se emite Constancia de
Aprobacién

v

Se envia documentacién y
Aprobacién a la Direccién del
Centro Médico Naval
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ANEXO |

GUIA PARA LA EVALUACION DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

1. ASPECTOS METODOLOGICOS

Si se describe

.. No
(valoracion)
PARAMETROS Ina
Ade- Insufi- | de- No se. No
. descri .
cuado | ciente | cua aplica

1. Existe justificacion suficiente para el estudio?

- Se justifica por la enfermedad y sus opciones de
fratamiento?

- Se justifica por el medicamento y su fase de
desarrollo?

OO O O
OO O O
OO O O
OO O O
OO O O

- Se justifica por el interés cientifico?

2. Se explica el objetivo del ensayo?
- Objetivo principal

- Objetivos secundarios

3. Se describen los criterios de seleccion de los
pacientes?

- Estd bien definida la enfermedad en estudio?

- Son adecuados los criterios de inclusion y exclusidon?

OO0 4 o
OO0 4 o
OO0 4 o
OO0 4 o
OO0 4 o

- Se especifican y son adecuados los criterios de retiro?
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4. Se describe el tratamiento de todos los pacientes?

- Tratamiento experimental (dosis, pauta, via
administracioén)

- Tratamiento comparador (dosis, pauta, via
administracién)

- Duracion del tratamiento

OO 0o o
OO O O O
OO o O O
OO 0 g O
OO O O O

- Sistema de monitoreo del cumplimiento del
fratamiento

Si se describe

., No
(valoracion)

A N Ina-
JUSTIFICACION Y DISENO Ade- _ No se No
Insufi- de- . .
cua . descri- apli-

ciente | cua-
do be ca

do

5.Estan descritos otros tratamientos permitidos durante
el estudio?

- Tratamiento de rescate

- Tratamientos concomitantes

6. Se explica y justifica el diseho del estudio?
- Controlado

- No confrolado

7. Se justifica el uso de placebo

8. Se utiliza una distribucién aleatoria para el
tratamiento?

O O odd Oo0o o
O Ogood oodg
O UOgoob odgnd
O Uglooog oo O
O OOgodd oo

- Se describe el método de aleatorizaciéne
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9.Se describe la variable de resultados principales del
estudio?

- Es objetiva, se puede medir o es replicable?

- Tiene relevancia clinica suficiente?

10. Se describen aspectos del diseno estadistico?
- Se describen los errores permitidose

- Se especifican las pruebas estadisticas que se
utilizardn?

- Se describe el famano de muestra?
- Estd previsto un andlisis intermedio?

- Se especifican reglas de suspensidon prematura del
estudio?

11. Se describe el reporte de eventos adversos (EA)?
- Se describe la evaluacién de causalidad del EA2
- Se especifican los EAs que hay que notificare

- Se indican los plazos de notificacion en funcién de la
gravedad y ofros criterios descritos en la normatividad
locale

O OdOd O00 000 o0 0
O Ooo0o OooOoo0oodoono .
O ODo0odg UOoOooogod O
U 000 ocogogogooguo d

12. se describe la forma de obtencion del
consentimiento informado?

- Quién informard al paciente?
- Como se dard a informacién al paciente?

- Quién obtendrd la firma del paciente?

OO0 00O O gogg Oo0oooo oo O

OO0 O™

- Como se garantiza que el paciente entienda la
informacion dada?

O 00 4dd
I I N I A O O
I I O B




- - Codigo:  MAPRO-CMN-CIEI-

CM
@ MANUAL DE PROCEDIMIENTOS »
. \Y/ . 50
foi. ol DEL COMITE INSTITUCIONAL DE | 2"

Centro Médico Naval ETICA EN INVESTIGACION Fecha: Agosto 2021

“Cirujano Mayor Santiago Tavara”

Pagina: 58 de 74

2. HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Si se describe

(valoracion) No
DESCRIPCION DEL CONTENIDO DEL Ina-
CONSENTIMIENTO INFORMADO Ade- InsUfi- de- No se No
cua . des- apli-
ciente | cuao- .
do do cribe ca

Nombre y Apellido del sujeto en investigacion y/o su
representante legal cuando corresponda

Declaracién de la lectura de la hoja de informacién

Declaraciéon de haber podido hacer cualquier pregunta
libremente

Declaracidon de haber recibido suficiente informacidén
sobre el estudio

Declaraciéon de haber sido informado por un
investigador cuyo nombre y apellido consta

Declaraciéon de comprender que su participacion es
voluntaria

O| o o o|gold
) O O O g
) O O O g
O O o) O O

Declaraciéon de comprender que puede retirarse del
estudio sin perjuicio, cuando quiera, sin tener que dar
explicaciones y sin ningin condicionamiento

[]
[]
[]
[]
[]

Expresion de libre conformidad para participar en el

estudio |:| |:| |:| |:| |:|

Expresion de quedarse con una copia de la

informacién del estudio HEE 1| OO | [

Identificacién, fecha, hora y lugar para las firmas |:| |:| |:| |:| |:|
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3. HOJA DE INFORMACION PARA LOS PARTICIPANTES

Si se describe

., No
(valoracion)
CONTENIDOS INFORMATIVOS No

. Ino- No
Ade- Insufi- se .
. de- apli-

cuado | ciente des-
cuado . ca

cribe

Titulo completo del estudio y nombre del patrocinador

[]
[]

Se explica al sujeto que se le propone participar en
una investigacion clinica?

Se describe la justificacion del estudio?

Se describen los objetivos del estudio?

Se describen los fratamientos y pautas a seguir?

Se describe la duracién prevista del estudio?

Se informa sobre el diseno del estudio?

Se informa sobre los procedimientos generales del
estudio? (Nro. participantes en Perd/mundo, Nro.
visitas, etc)

O (Uit Ooy oo 4
I I O O I R O O R O
Lol d og O
I O O
I I O O I R O O R O

Se informan sobre procedimientos extraordinarios
como pruebas invasivas o exiracciones de muestras?

[]
[]
[]
[]
[]

Se informa que el estudio ha sido sometido a revisiéon
por un Comité de ética?

[]
[]
[]
[]
[]

Se informa sobre riesgos potenciales en caso de
mujeres o varones con capacidadreproductiva, |:| |:| |:| |:| |:|
métodos anticonceptivos, accion y seguimiento en
caso de embarazo?
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Si se describe No
(valoracion)
No
. Ino- No
CONTENIDOS INFORMATIVOS Ade- Insufi- de- se aoli-
cuado | ciente des- P
cuado . ca
cribe
Estan explicados los tratamientos posibles y la D D D |:| |:|

probabilidad de asignacion a cada grupo de
tratamiento?

Se deja claro qué grupo de tratamiento es el habitual
(el de eleccioén en el pais) y cudl es el grupo
experimental?

[]
[]
[]
[]
[]

Ventajas y desventajas de los tratamientos referentes al
estudio?

Se hace referencia al placebo y se explica su
significado?

Se informa de los beneficios razonablemente
esperados?

Se informa de los posibles riesgos?

Se explican las medidas previstas ante la aparicién de
posibles riesgos y/o complicaciones?

Se le informa que puede consultar con otras personas
(familia, médico) antes de tomar su decision?

Se describe la posibilidad de retirarse en cualquier
momento, sin perjuicios para el paciente?

O O glgl o o O
O O gg o oo
O O gg o oo
O
O O gg g ood

Estd el compromiso de informacién actualizada de
datos relevantes sobre el estudio y el producto que
puedan influir en la decisién de continuar?

[]
[]
[]
[]
[]
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Si se describe No
(valoracion)
No
. Ino- No
CONTENIDOS INFORMATIVOS Ade- Insufi- de- se apli-
cuado | ciente des-
cuado . ca
cribe
Se especifican las condiciones de exclusion o
descontinuacién del estudio? D D D D D
Existe un compromiso de confidencialidad indicando
las personas que tendrdn acceso a sus datos y D D D D D
registros?

Se le informa la compensacion por dafos, perjuicios y
de la existencia de un seguro?

[]
[]
[]
[]
[]

Se establece un reembolso econémico a los sujetos?
(por transportes, dietas, etc.)

Se le informa al participante de la compensacion para
el equipo de investigacion?

Se indica quién es el investigador principal del estudio?

Se informa sobre el patrocinador del estudio?

Se informa sobre la Organizacién de Investigacién por
Contrato (CRO) y su responsabilidad en el estudio?

Se identifica a la persona responsable de contestar
posibles dudas y proporcionar informacion adicional?

Se informa de como contactar al investigador en caso
de emergencia?

) O o O o
) O o O o
) O o O o
) O o gogg o
Oy O o gogo o) b

Se indica el nombre del Comité de Etica evaluador del
estudio, sus atribuciones y datos de contacto?
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Si se describe No
(valoracion)
No
. Ino- No
CONTENIDOS INFORMATIVOS Ade- Insufi- de- se apl-
cuado | ciente des-
cuado . ca
cribe
Extension y explicacion adecuada del contenido (bien
redactado, frases cortas)? D D D D D
Terminologia comprensible (pocas palabras técnicas,
sin abreviaturas ni acronimos) de acuerdo al nivel D D D D D
cultural)?
Se aporta una hoja de informacién adaptada al
menor? D D D D D
4. PRINCIPIOS ETICOS
Si se describe
. No
(valoracion)
A na-
ANALISIS POR PRINCIPIOS e Insufi- S;J_ No se No
cien- descri | apli-
cuado cua
te be ca
do

AUTONOMIA |:| |:| |:| |:| |:|

Proteccidén de la confidencialidad D

Obtencién del Consentimiento Informado: voluntariedad,
informacion, comprension
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Si se describe No
(valoracion)
Insufi Ina- No se No
ANALISIS POR PRINCIPIOS Ade- . de- . .
cien- descri | apli-
cuado cua
te be ca
do

Decisiones de sustitucidn (representante legal)

BENEFICENCIA

Relacién beneficio/riesgo

Riesgo no superior al minimo

NO MALEFICENCIA

Metodologia correcta: hipoétesis plausible (justificacion y
objetivos), tamano de muestrq, etc.)

OO Q| g
NN NN
O Uiod | O
HEIE NN
O OO |

Equiponderacion clinica: ambos tratamientos se
consideran iguales en términos de eficacia y seguridad
o, por lo menos, que esa posibilidad exista

[]
[]
[]
[]
[]

Uso de placebo: existe un grupo en uso exclusivo de
placebo?

[]
[]
[]
[]
[]

Idoneidad del investigador principal: formacion, D D D D D
experiencia, tiempo suficiente para el estudio

Idoneidad de las instalaciones: constancia de registro
del centro de investigaciéon expedida por el INS, |:| |:| |:| |:| |:|
verificacién in situ

JUSTICIA D D D D D

Seleccioén equitativa de los sujetos en investigacion:
criterios de inclusidon/exclusion, existe algin grupo de ] [] [] [] []
nivel socioeconémico predominante?
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Si se describe No
(valoracion)
Insufi Ina- No se No
ANALISIS POR PRINCIPIOS Ade- . de- . .
cien- descri | apli-
cuado cua
te be ca
do

Compensacion por danos [] [] [] [] []

Utilidad social: acceso a producto o intervenciones que
han resultado beneficiosos en el estudio, en caso no
exista alternativa de tratamiento adecuada, al menos D D D D D
hasta que el medicamento esté disponible
comercialmente

VULNERABILIDAD [] O | O] O | O

Se han identificado poblaciones vulnerables, discrimina-
das? Cudles? Se contemplan garantias adicionales de |:| |:| |:| |:| |:|
proteccion de la vulnerabilidad identificada?
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5. ASPECTOS LEGALES

Si se describe

.. No
(valoracion)

A . Ina-
PARAMETROS Insufi- No se No
Ade- . de- . .
cien- descri | apli-

cuado cua
fe be ca

do

Se contempla y aplica en el estudio:

- La Declaracién de Helsinki y actualizaciones

[]
[]
[]
[]
[]

- Reglamento de Ensayos Clinicos en el PerU- Decreto
Supremo 021-2017-SA

- Resolucién Ministerial 233-2020-MINSA [] NN 1| O

- Se considera que en caso el estudio se realice en
menores de edad debe requerirse el consentimiento D D D D D
informado de ambos padres y el asentimiento
informado del menor?

El protocolo se acompana de los documentos
respectivos:

- Compromiso firmado por el Investigador principal y
colaboradores

- Declaracién del Director del Centro o Institucién
- Presupuesto detallado del estudio?

- Acuerdo entre el patrocinador y el investigador
principal?

O O OO0 O
O o oo U
O OO0 0™
O O OO0 O™
OO0 OO0 d

- Acuerdo entre el patrocinador e institucion?
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- Se indica la forma de almacenaije vy distribucion de las
muestrase

- Se hace mencidén al tiempo y documentos que
permanecerdn en el archivo?

[]

Si se describe No
(valoracion)
Ino-
i Insufi- No se No
PARAMETROS Ade- . de- . .
cien- descri | apli-
cuado cua
te be ca
do
Se especifica el seguimiento de las normas de Buenas D D D |:| D
Prdcticas Clinicas?
- Estd definido el calendario de visitas del paciente? |:| D D D D
- Se indica la realizacién de la monitorizacién del |:| |:| |:| |:| |:|
ensayo?

[]
[]
[]
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ANEXO J

FICHA DE SUPERVISION DEL CENTRO DE INVESTIGACION

Fecha:

Revisores (nombres):
1.

2.

1. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO INSPECCIONADO
Titulo del Ensayo Clinico Inspeccionado:
Cobdigo del Protocolo:

Codigo del Ensayo Clinico (INS):

N° de Centros de Investigacion:
Nombre del centro de investigacion
inspeccionado:

NUmero de registro:

Institucion de investigacion:
Patrocinador:

CO (u ofra institucion) ejecutora:
Producto en investigacion / Codigo: N° de Resolucion de | Fecha de autorizacion:
autorizacion:
Fase Clinica del estudio: (] 0[pp m[py] v
Comité de Etica en Investigacién que
aprobd estudio:

Fecha de inicio del estudio:

Duracién estimada del Ensayo Clinico
(meses):

2. INSPECCION DE LOS RECURSOS

2.1 CARACTERISTICAS DEL CENTRO DE INVESTIGACION

| NO | Observaciones

Area de Hospitalizacion
Area de Consultorios

Area de Enfermeria

Sala de Espera
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| NO | Observaciones
Servicios Higiénicos para
equipo de investigacion
Area de administracién
Area de Archivo
Area de almacenamiento del
producto en investigacion
Area de toma de muestras
Area de almacenamiento y/o
procesamiento de muestras
Area para urgencias médicas
Equipo minimo para atencién
de urgencias en consultorios
2.2 EQUIPO DE INVESTIGACION
Apellido Apellido Nombre Profesion Funcién en el Observaciones
equipo

Investigador principal estuvo presente SI() NO ()
en la inspeccion:

Motivo de ausencia:

3. REVISION DE LOS REGISTROS DEL ESTUDIO

3.1 Manejo de archivos

Ubicacion St () NO ( )

adecuada:

Confidencialidad | SI ( ) NO ( )

garantizada:

Responsable: Nombres: Apellidos:
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3.2 Documentacion Fecha | SI | NO

Observaciones*

Manual del Investigador

Protocolo de Investigacion

Formulario de reporte de caso
(CRF)

Resolucion de autorizacidon

Resolucion de renovacion de
autorizacion

Resolucidon de ampliacion de
centro de investigacion

Resolucion de extension de
fiempo

Aprobacién del protocolo de
investigacion por el CIEl

Aprobacién del consentimiento
informado por el CIEl

—_

Enmiendas al protocolo de

investigacion aprobadas por el 2.
CIEl 3.
Compromiso firmado del
investigador

Fichas de consentimiento
informado llenas que coinciden
en numero con el total de
enrolamientos en el site

Informe de monitoreo pre-
estudio

Informe de monitoreo de
iniciacion

Plan de monitoreo

Visitas de monitoreo

Informes de avance al INS
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Informes de avance al CIEl

e Visita inicial

e Visita de cierre

EAS notificados al INS:

EAS notificados al CEl

Informes de seguridad y otras
comunicaciones relevantes
recibidas

3.3 ENROLAMIENTO Y SEGUIMIENTO DE PACIENTES

N° pacientes tamizados:

N° pacientes enrolados:

N° pacientes que actualmente reciben
fratamiento:

N° pacientes actualmente sélo en
seguimiento:

OBSERVACIONES:

Llenar la siguiente tabla con los datos de los participantes que han sido retirados del
estudio:

R Retird Evento Patrocinador Se Perdido al
azones su CI terminé su cambié | seguimient | Ofros
adverso . . .z .
participacion el site o
Ne de No No No No No No
parficipantes

Oftras razones para el retiro o la terminacion anticipada de participantes:

Razdn: No

Razdn: No

Razoén: No
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4. SEGURIDAD
4.1 SEGURIDAD DEL PRODUCTO
Lugar de almacenamiento adecuado: SiI() NO{( )
Responsable: Nombres: Apellidos:
| NO Observaciones

Etiquetado N° de lote y fecha
de expiracion)

Almacenamiento y Conservacion:

o Conftrol temperatura
e Confrol humedad
e Control de exposicién a luz

Registros de uso

Registros de dispensacion

Disposicion adecuada de los
remanentes

4.2 SEGURIDAD DEL PARTICIPANTE

Sl

NO

5Algun participante ha solicitado compensaciéon por danos relacionados all
procedimiento del estudio? Si la respuesta fuera afirmativa, por favor, adjuntar el

documento de explicaciéon

sHan ocurrido Eventos Adversos Severos que no han sido reportados al CEI?

sHan ocurrido desviaciones sustanciales al protocolo que no han sido reportados

al CElg

2Ha habido problemas inesperados que no han sido reportados al CEI?

sHan reportado todos sus eventos adversos serios al INS2

4.3 BIOSEGURIDAD

N NO

Observaciones

Ambiente de toma de muestra adecuado

Usa barreras protectoras de acuerdo a
espécimen manipulado

Envio de muestras de acuerdo a normas de
bioseguridad

Eliminacion adecuada de punzo cortantes

Material contaminado desechado
adecuadamente
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4.4 MANEJO DE MUESTRAS BIOLOGICAS. Segin anexo

Nombre del responsable

Tipos de muestra

Lugar de procesamiento de muestras

Fecha de entrega de resultados

5. CALIBRACION DE EQUIPOS UTILIZADOS EN EL ENSAYO CLINICO

Cerfificado / Informe Luaar de
Instrumentos calibrados de calibracion vigente 9 > Observacione
. calibracion
(Si-No)
1.
2

6. INFORMACION DEL COMITE DE ETICA QUE APROBO EL ESTUDIO:

NUmero de supervisiones realizadas al ensayo clinico

NUmero de eventos adversos serios reportados en el ensayo clinico

Fecha de la Ultima supervision al ensayo clinico

Fecha programada de la siguiente supervision

7. DATOS ADICIONALES:

Fecha en que el inspector entregd la carta de hallazgos all
investigador

Fecha en que se envi6 la Carta de Respuesta del Investigador al
CEl

Fecha de la carta del CEl anunciando la visita

Fecha de la carta en la que el Investigador acepta la fecha para la
inspecciéon

8. RESUMEN DE HALLAZGOS Y CONCLUSIONES:

1.

2.

3.

9. FIRMAS:

Hora de inicio: Hora de término:

INVESTIGADOR PRINCIPAL:

Nombres: Apellidos:

DNI: FIRMA
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INSPECTORES

Nombres: Apellidos:
DNI: FIRMA:
Nombres: Apellidos:
DNI: FIRMA:
FECHA:
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ANEXO K

CONSTANCIA DE APROBACION DE ENSAYO CLINICO

FI Comité Institucional de Etica en Investigacién del Centro Médico Naval
“Cirujano Mayor Sanfiago Tavara”, en sesion realizada el dia ..................., luego
de la evaluacion de la documentacion presentada correspondiente al ensayo
clinico (nombre) .......ccco.o..... (coédigo .......), ha decidido otorgar la Aprobacion
del estudio y de la siguiente documentacién: (se colocard el listado de los
documentos evaluados y aprobados):

Por su naturaleza, se considera que el estudio es de riesgo ......... (moderado/
alto), siendo un acuerdo del Comité que el investigador principal presente
informes........... (bimestrales/trimestrales/ semestrales).

La presente aprobacién tendrd vigencia de UN (01) ano, a partir de la fecha de
expedicion de la misma.

Los trédmites para la renovacion de la aprobacion deberdn iniciarse por lo menos
con un mes de anferioridad a su vencimiento, siendo la presentacion de los
reportes periddicos un requisito indispensable para la renovacion.

Bellavista, ..ccovvvvvveinnnnn...

Preside,n’re del Comité Institucional
De Etica en Investigacion del
Centro Médico Naval “CMST”




