““‘Aﬁuo DE LA RECUPERACION Y CONSOLIDACION DE LA ECONOMIA PERUANA”
RESOLUCION DIRECTORAL

_ N° k59 -2025-GRL-GRS-L30.50
Punchana,®% de Junio del 2025

VISTO: el Memorando N.° 812 -2025-GRL-GRS-L-30.50, emitida por la Direccién General de
fecha 13 de Mayo del 2025, mediante el cual autoriza a la Oficina de Apoyo a la Docencia e
Investigacion, la elaboracién de la Resolucién Directoral que aprueba el Reglamento del
Comité de Etica e Investigacion del Hospital Regional de Loreto. periodo 2025-2026.

CONSIDERANDO:

Que, mediante Ley 29414, Ley que establece los derechos de las personas usuarias de los
servicios de salud y su reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 027-2015-SA. Que tengan
acceso a los servicios de salud, acceso a la informacion, atencion y recuperacion de la salud, y
tener acceso al consentimiento informado.

Que, la Ley General de Salud Ley N° 26842, en el Articulo 250. de, menciona toda informacion
relativa al acto médico que se realiza, tiene carécter reservado. El profesional de la salud, el técnico
0 el auxiliar que proporciona o divulga, por cualquier medio, informacion relacionada al acto médico
en el que participa o del que tiene conocimiento, incurre en responsabilidad civil o penal, segtn el
caso, sin perjuicio de las sanciones que correspondan en aplicacion de los respectivos Codigos
de Etica Profesional.

Que la Ley N.° 27337, en el Articulo 2, menciona: Es responsabilidad del Estado promover el
establecimiento de condiciones adecuadas para la atencion de la madre durante las etapas del
embarazo, el parto y la fase postnatal. El Estado otorgara atencién especializada a la adolescente
madre y promovera la lactancia materna y el establecimiento de centros de cuidado diumno. La
sociedad coadyuvara a hacer efectivas tales garantias.

Que, el articulo 4", establece que el cumplimiento del presente tiene por finalidad proteger los
derechos, la seguridad, la dignidad y el bienestar de los sujetos de investigacién, determinar las
obligaciones de las personas y entidades que participan en la aprobacién y ejecucion de los
ensayos clinicos, asi como garantizar que los datos obtenidos en un ensayo clinico sean fiables y
solidos.

Que, el Reglamento de los Establecimiento de Salud y servicios médicos de apoyo, aprobado por
Decreto Supremo N° 013-2006-SA, refiere que los establecimientos y servicios médicos de apoyo
se podra desarrollar actividades de docencia e investigacion.

Que, por Decreto Supremo N.° 021-2017-3A, se aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos en
el Per, el mismo que regula en su capitulo VI, sobre la conformacion funciones y demas
actividades que realizan los comités institucionales de ética en investigacién (CIEI ), acreditados
para revisar y aprobar ensayos clinicos.
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Que, mediante Resoluci6n Directoral N" 027-2025-GRL-GRS-L-30.50, de fecha 24 de Enero del
2025, se aprueba la conformacion del Comité Institucional de Etica e Investigacion, del Hospital
Regional de Loreto. con una vigencia de dos (02) afios, que las investigaciones se realicen bajo
un marco ético y en estricto respeto y protecci6n de los derechos de las personas que participan
en una investigacion. Este proceso se realiza a fravés de la revisién, aprabacion y supervisién de
la ejecucin de proyectos de investigacion, garantizando que la investigacién cumpla con los
principios bioéticos universales.

Que, mediante Resolucién Directoral N° 148-2010-GRL-DRS-L/30.50, se aprueba la Direcliva
Administrativa N° 001-2020-GRL-DRS-L/.0.50.03.01, “Procedimiento Para el Tramite de Actos
Resolutivos en el Hospital Regional de Loreto, Felipe Arriola Iglesias”.

Con el visado de la Oficina de Sub Direccion, Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico,
Oficina Ejecutiva de Administracion, Oficina de Asesorfa Legal, Oficina de Gestién de la Calidad y
la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion. En uso a las atribuciones conferidas en la
Resolucion Ejecutiva Gerencial N.° 1256-2025-GRL-GERESA, de fecha 02 de Setiembre del 2025,
que designa al director general del Hospital Regional de Loreto.

SE RESUELVE:

ARTICULO 1°.- APROBAR, el Reglamento del Comité Institucional de Etica e Investigacion
del Hospital Regional de Loreto, para el periodo 2025-2026, que consta de VEINTISEIS (26)
paginas, las mismas que son parte integrante de la presente Resolucién Directoral,

ARTICULO 2.- ENCARGAR, a la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion, difunda y

fomente en todos los miembros que conforman el Comité Institucional de Etica e Investigacion del
Hospital Regional de Loreto.

ARTICULO 3°.- ENCARGAR a la Oficina de Estadistica e Informatica la publicacion de la presente

Resolucion Directoral y el Reglamento del Comité Institucional de Etica e Investigacion. en el portal
web institucional de la entidad (www.hrloreto.gob.pe)
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REGLAMENTO DEL COMITE INSTITUCIONAL
DE
ETICA E INVESTIGACION

RESOLUCION DIRECTORAL DEL CIEI. N°027-2025-GRL-GRL-L/30.50

MIEMBROS TITULARES:

M.C. CESAR JHONNY RAMAL ASAYAG. MGR. PRESIDENTE
M.C. JEHOSHUA RAFAEL LOPEZ LOPEZ VICEPRESIDENTE
Q.F. ROY ALEXANDER ALVAREZ MARREROS MGR. SECRETARIO
LIC. ENF. HAYDEE ALVARADO CORA. DRA. MIEMBRO
M.C. RENSO LOPEZ LINAN. MGR. MIEMBRO
M.C. GRACIELA MEZA SANCHEZ. MGR. MIEMBRO
MIEMBROS SUPLENTES

Dr. CARLOS MANRIQUE DE LARA ESTRADA MIEMBRO
LIC. ENF. JUANA VELA VALLES DE SANTOYO. Dra. MIEMBRO
LIC. ENF. ROSA MERCEDES FREITAS CAYCHO. Dra. MIEMBRO
LIC. ENF. ZORAIDA ROSARIO SILVA ACOSTA. Dra. MIEMBRO

EQUIPO DIRECTIVO

M.C. JEHOSHUA RAFAEL LOPEZ LOPEZ.

DIRECTOR GENERAL

M.C. RAUL CHUQUIYAURI HARO.
SUB DIRECTOR

OFICINA DE APOYO A LA DOCENCIA E INVESTIGACION.

Lic. Educ. JAVIER LUIS GARCIA
PAREDES

TAP. JORGE E. RODRIGUEZ ROJAS

TAP. LOURDES DEL PILAR OLIVEIRA

JEFE DE LA OFICINA DE APOYO A LA
DOCENCIA E INVESTIGACION

JEFE DE LA UNIDAD DE INVESTIGACION

SECRETARIA
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El Comité Institucional de Etica e Investigacién del Hospital Regional de Loreto,
~ se conforma para velar por los derechos de los participantes.

A Uno de los principios fundamentos de toda investigacion cientifica que involucra a
seres humanos es el respeto a la dignidad de las personas. Por lo tanto, aunque los
objetivos de la investigacién sean relevantes; se priorizara siempre la salud, la
integridad, la privacidad, y en general, el bienestar de los participantes en la
investigacién, incluyendo la preservacién sostenible de los recursos naturales que

forman parte de su medio vital.

El Comité Institucional de Etica en Investigacién, también asegurard que los
beneficios e inconvenientes de la investigacion se distribuyan equitativamente
entre todos los grupos de la sociedad, sin discriminacién de edad, sexo o estado
socio-econémico, teniendo en cuenta  sus consideraciones étnicas y culturales.

- El Comité Institucional de Etica en Investigacién, proporcionard evaluaciones
auténomas, competentes y oportunas; libres de influencias politicas,
institucionales, profesionales y comerciales en su composicion, procedimientos y

decisiones.

B El Comité Institucional de Etica en Investigacién ha de mantener relaciones de
h comunicacién con los cientificos y con las comunidades relacionadas de pacientes,

personal de salud y ciudadania en general.

B ' © 4|pagina
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B . DOCUMENTOS DE REFERENCIA.

Para efectos del presente Reglamento se han considerado normas legales nacionales e internacionales, como

se detalla:

1.1 DISPOSICIONES NACIONALES
e Constitucién Politica del Per vigente.
e Ley N226842-Ley General de Salud y sus modificaciones.
o LeyN.027657-Ley del Ministerio de Salud.
¢ Decreto Legislativo N° 295.
e Decreto Supremo N° 006-2017-JUS, Texto Unico Ordenado de la Ley del Decreto Legislativo N°
1272.
- o Decreto Supremo N° 001-2003-SA, Reglamento de Organizacién y Funciones del LN.S.
- e LeyN°29414-Ley que establece los derechos de las Personas Usuarias de los Servicios de Salud.
x e LeyN°29733- Ley de proteccién de Datos Personales.
~. o Decreto Supremo N°011-2011-JU S-Aprueban lineamientos para garantizar el ejercicio de la bioética
desde el reconocimiento de los Derechos Humanos.
e Decreto Supremo N° 011-201 1-SA, Reglamento de Ensayos Clinicos.
e Resolucién Ministerial N° 546-2011/MINSA, Modifican la Norma Técnica 021 -MINSA/DGSP/V.
Norma Técnica de Salud “Categorias de Establecimientos del Sector Salud”
e Resolucion Ministerial N° 265-201 8/MINSA, Modifican la Norma Técnica de Salud para la Gestion
- de 1a Historia Clinica.
& e Resolucién Ministerial N° 214-2012-J-OPE/INS, Aprobar la NTS N° 139-MINSA/2018/DGAIN:
“Norma Técnica de Salud para la Gestién de la Historia Clinica.”
e Resolucién Jefatural N° 245.2012-J-OPE/INS, Aprobar el de Etica en Investigacion del Instituto
Nacional de Salud.
e Resolucién Jefatural N.° 063-2021-J-OPE/INS. APROBAR el documento del sistema de gestion
denominada "Procedimiento Técnico Transferencia de Datos para Fines de Investigacién"
e Resolucién Jefatural ~ N° 35 5.2017-J-OPE/INS, Aprobar las prioridades de Investigacién del
= Instituto Nacional de Salud para el periodo 2018-2021.
= e Ordenanza Regional N°008-2016-GRL-CR, “Ratifica el Reglamento de Organizacién y Funciones
del Hospital Regional de Loreto, “Felipe Arriola Iglesias™. El mismo que este contenido de 75 fojas
ntiles, que fuera aprobado por Resolucion Ejecutiva Regional N° 1710-2010-GRL-P.
» Resolucién Ejecutiva Regional N° 728-2015-GRL-P, Aprueban la modificacién parcial del
Reglamento de Organizacion y Funciones del Hospital Regional de Loreto, con 106 folios.
a e Resolucién Ejecutiva Regional N° 1710-2010-GRL-P, Aprueban Reglamento de Organizacion y
) Funciones del Hospital Regional de Loreto.
B 5|pdgina



_;[_L"“""% HOSPITAL REGIONAL DE LORETO

'?é%®7u\;¢ﬁf' OFICINA DE APOYO A LA DOCENCIA E INVESTIGACION
o UNIDAD DE INVESTIGACION

1.2 DISPOSICIONES INTERNACIONALES.

e Codigo de Niaremberg 1974.
e Informe Belmont (1978), “Principios Eticos y pautas para la proteccion de los seres humanos en la

investigacion”
o Declaracién de Helsinki de la AMM- Principios Eticos para las Investigaciones médicas en seres

humanos”
e Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (UNESCO-2005).

II. FINALIDAD

El Comité Institucional de Etica e Investigacion del Hospital Regional de Loreto, tienen como finalidad
derechos, la vida, la intimidad, la dignidad y el bienestar de las personas que son sujetos de

proteger los
ncipios éticos acogidos por la normatividad nacional e internacional.

investigacion, cifiéndose a los pri

III. OBJETIVO

Garantizar el cumplimiento de los principios y normas éticas bésicas y el respeto de los derechos humanos

de los participantes en la investigacion.

IV. ALCANCE

El Comité Institucional de Etica e Investigacion, tiene competencia de accién sobre los protocolos de

investigacion que involucran la participacion de seres humanos que cumplen algunas de las siguientes

caracteristicas:

a) La investigacién es patrocinada por el hospital Regional de Loreto.

b) Lainvestigacion es presentada y dirigida por el personal profesional del Hospital Regional de Loreto.
¢) Lainvestigacion se realizara usando las instalaciones del Hospital Regional de Loreto 0 sus recursos.
d) A solicitud de investigadores y/o instituciones externas, previa coordinacion y aprobacion de la

Direccién del Hospital Regional de Loreto.

6|Pédgina
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V. RESPONSABILIDADES

Los miembros del Comité Institucional de Etica e Investigacion, tienen la responsabilidad de la aplicacion y
cumplimiento del presente reglamento y de las normas conexas y complementarias.

V. COMPETENCIA Y CONFORMACION DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA

INVESTIGACION

6.1 COMPETENCIA

El Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Regional de Loreto, es una instancia que asume
la responsabilidad de clarificar y resolver objetiva y racionalmente los conflictos de valores que pudieran
presentarse en una investigacidn, asegurando su calidad cientifica, ética, y legal; y esta conformado por
personas con alto nivel de capacitacién profesional y de valores éticos y morales.

6.2 CONFORMACION

A. El Comité Institucional de Etica e Investigacion estara conformado por seis (06) miembros titulares
y cuatro (04) miembros suplentes.

B. Los Miembros del Comité Institucional de Etica en Investigacion, seran aprobados y designados por
la Direccién General del Hospital Regional de Loreto, mediante Resolucidn Directoral, previa
propuesta de la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion.

C. En ausencia del presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacion, debera delegar con
documento las funciones inherentes a su cargo al vicepresidente.

D. Los miembros del Comité Institucional de Etica e Investigacion, no podrdn divulgar ninguna
informacion a personas ajenas a los protocolos de investigacion sometidos a investigacion.

E. Los integrantes del Comité Institucional de Etica e Investigacion, deberan acudir en forma obligatoria
a las reuniones ordinarias que serd convocada una vez al mes por el presidente del comité y a las
reuniones extraordinarias de ser necesarias.

F. El comité puede invitar a expertos en areas relacionadas a investigacién o especialistas en un tema
particular que puedan aportar juicios adicionales en la evaluacion de proyectos. Estas personas no
tendran derecho a voto.

G. Cuando un miembro del Comité Institucional de Etica e Investigacion tenga conflicto de intereses
en la evaluacién de una propuesta, deber4 anunciarlos anticipadamente al Comité a través de la
secretaria técnica y abstenerse de participar en la evaluacion y decision final. Este evento debe quedar
registrado en el acta de la sesion correspondiente.

7|Pagina
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VIL. DE LAS FUNCIONES N
7.1 FUNCIONES DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA E INVESTIGACION
Emitir opinién de aprobacién o desaprobacion desde un punto de vista ético y deontoldgico, de los
proyectos de investigacion sometidos a su conocimiento y consideracién. El comité Institucional
de Etica en Investigacién, podréa para tal efecto solicitar mayor informacion y/o aclaraciones sobre
los proyectos presentados.
Promover la coordinacién con los grupos multidisciplinarios, la elaboracion de proyectos de
investigacion de calidad, a partir de los perfiles de investigacion aprobados.
Evaluar, calificar y seleccionar (aprobar o desaprobar) los perfiles y proyectos de investigacion
presentados.
7.2 FUNCIONES DEL PRESIDENTE DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA E
INVESTIGACION
s Convocar y hacer cumplir las sesiones ordinarias y extraordinarias del comité.
e  Cumplir y hacer cumplir el presente reglamento y los acuerdos del comité.
e Preparar conjuntamente con la secretaria técnica del Comité, la agenda de sesiones.
e Representar al Comité ante cualquier autoridad
e Hacer uso del voto dirimente en caso sea necesario.
e Dirigir y supervisar el cumplimiento en la ejecucion de los procedimientos para presentacion,
revision, evaluacion, y aprobacién de los proyectos de investigacion.
e Designar al 0 a los revisores de los proyectos de investigacion.
s En caso de ausencia, delegar con documento las funciones inherentes a su cargo en alglin miembro
del comité, este procedimiento debe realizarse como méximo con un (01) dia de anticipacién.
o Suscribir los documentos de comunicacién interna y externa de los acuerdos del Comité.
7.3 FUNCIONES DE LOS MIEMBROS DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN

INVESTIGACION
Asistir a las sesiones del Comité y preparar las deliberaciones para el mejor logro de los acuerdos.

Aprobar o desaprobar los asuntos sometidos a consideracion.
Opinar sobre los aspectos relacionados con las funciones del Comité.
Velar para cumplir los acuerdos del Comité, asi como el presente reglamento.

7.4 FUNCIONES DE LA SECRETARIA TECNICA DEL COMITE INSTITUCIONAL DE

ETICA EN INVESTIGACION.
Preparar la agenda de reuniones en coordinacién con el presidente del Comité.

g8|Pagina
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e Preparar los expedientes de proyectos de investigacién presentados.
o Asegurar la calidad del proceso evaluativo y del contenido téenico de los documentos emitidos por

el Comité.
B e Mantener informados a los miembros del Comité sobre los avances de los proyectos aprobados.

R e Convocar a los miembros del Comité por orden del presidente a las sesiones ordinarias y/o

~ extraordinarias.

o Redactar el acta de cada sesidn, coordinando el cumplimiento de los acuerdos adoptados en cada
sesion.

e Organizar y mantener una base de datos de los proyectos de investigacién que han sido evaluados

por el Comité.
e Realizar seguimientos a los proyectos aprobados hasta la presentacién del informe final.

3 s Llevar debidamente ordenado el archivo del Comité.

= VIII. DE LAS SESIONES DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA E INVESTIGACION

A. El comité se reunira para la deliberacion y acuerdos sobre materias de su competencia en sesiones
de carécter ordinario en fecha, lugar, y hora previamente acordados.

B. El comité podré reunirse en sesion extraordinaria cuando deba resolver cuestiones que, por su

- urgencia o excepcionalidad no pueden ser normalmente atendidas en sesiones ordinarias, deben

- realizarse a pedido del presidente o de la mayoria (més de 50%) de los integrantes.

~ C. El quérum para las sesiones, sea 0 no ordinaria, debe ser mayoria simple del comité, siendo
imprescindible la presencia del presidente o quien haga sus veces por delegacion.

D. Los acuerdos que adopte el Comite, son por mayoria simple de los asistentes en caso de votacion.

E. De cada sesion se levantara un acta que contendra como minimo: fecha de la reunién, tiempo de
duracién, lugar de la reunién, nimero de asistentes, los puntos principales de la deliberacion, la

- forma y resultados de la votacion y el contenido de los acuerdos.

F. Los miembros del Comité podrén hacer constar en su acta su voto en discordia al acuerdo
adoptado y los motivos que lo justifiquen, asi como cualquier otra circunstancia que estimen
pertinente, quedando en tal caso, exentos de la responsabilidad que en su caso pueda derivarse a
los acuerdos del comite.

G. Si algin miembro del Comité participa o tiene algln interés personal en un proyecto de
investigacion que se someta a evaluacién, no podré participar (solo podra estar presente, mas no

- opinar ni votar) en las evaluaciones del proyecto, ni en su aprobacion.

=~ H. Los acuerdos que adopte el Comité, son de caracter reservado.

IX. DE LA EVALUACION

El Comité de Etica en Investigacion de considerarlo pertinente, se reserva el derecho de suspender la
aprobacién de cualquier protocolo de investigacién previamente aprobado por éste, notificando al
investigador, patrocinador y a la Alta Direccién del hospital regional de Loreto.

i El investigador deberd poner en consideracién del Comité de Etica en Investigacion cualquier enmienda
de proyecto inicialmente aprobado y no podré4 implementarla sin el consentimiento del Comité de Etica

A - - 9|Pa’giné
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en Investigacion, excepto cuando sea necesario eliminar algn peligro inmediato al que se haya expuesto

un sujeto de investigacion.

El investigador deberd reportar al Comité de Etica en Investigacién cualquier evento adverso, presentado
durante el desarrollo de la investigacién. El Comité de Etica en Investigacién, dependiendo del riesgo y
relacion del evento adverso, podra decidir la culminacién de la investigacion.

Si una droga o dispositivo en investi gacion ha ocasionado un dafio durante la investigacién, el Comité de
Etica en Investigacion, reportara previa investigacion del evento y elevara un informe detallado sobre el

incidente a la Direccion del Hospital.

X. DE LAS SANCIONES

Es competencia del Comité Institucional de Etica e Investigacion del Hospital Regional de Loreto,
establecer las sanciones a los miembros que incurran en incumplimiento de sus funciones debiendo
comunicarlo mediante un informe a la direccién del Hospital General del Hospital.

10.1 Las sanciones méiximas que podran imponerse son:

e Amonestacion verbal o escrita. Falta leve.

e Suspensién por un mes del ejercicio de su7s funciones en el Comité Institucional de
Investigacién: Falta moderada.

¢  Suspension definitiva del Com ité Institucional de Investigacién: Falta Grave.

e Todas las sanciones seran comunicadas por escrito al miembro del Comité indicando la fecha y
hechos que la motivaron. Se remitir4 una copia de lamisma a la Direccién del Hospital Regional

de Loreto.

10.2 Son consideradas faltas cometidas por el Comité Institucional de Investigacién lo
siguiente:

e Faltas leves

e Ausencia injustificada a una reunion.

o Lano comunicacion, con anticipacién de por lo menos un dia de la inasistencia a reunion.

s Tres faltas de puntualidad no justificada.

e Incumplimiento de la evaluacion del proyecto, encargada para evaluacion.

e Faltas moderadas.

o Dos ausencias injustificadas a una reunion.

e Las ofensas proferidas a otros miembros del Comité Institucional de Investigacién o a
investigadores estén ellos presentes 0 no.

e Incumplimiento reiterado de la evaluacién de los proyectos en cargados por el Comité.

e La reincidencia de una falta leve en un plazo de dos meses.

e Faltas graves.

e Tres o més ausencias injustificadas a reunion.

o Las faltas graves de respeto y los malos tratos de palabra u obra de cualquier miembro del Comité
o Investigador.
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e Dolo, deslealtad o abuso de confianza en la relacion de la tarea encomendada.
e Violacion de secretos de obligada reserva que produzea perjuicio al Comité o a la Institucion.

XI. DISPOSICIONES GENERALES

A. Todo protocolo que sea presentado al Comité Institucional de Etica e Investigacion no debera
encontrarse en ejecucion o haber sido ejecutado.

B. Los proyectos de Investigacién sometidos a evaluacion del Comité Institucional de Etica e
Investigacion, una Vez examinados, seran calificados con informe favorable de aprobacion,
informe de desaprobacién, o informe favorable condicionado a subsanaciones; en este ultimo
caso, las observaciones deberan ser subsanadas en un plazo méximo de siete (07) dias.

C. El resultado de la evaluacién final culminaré con un informe dirigido a la Unidad de Investigacion
de la Oficina de Apoyo a la docencia e Investigacién, la que expedird la Constancia de
Aprobacion.

D. El investigador debera reportar cualquier efecto adverso o incidente durante la ejecucién del
proyecto de investigacion. El Comité Institucional de Etica en Investigacion informara a la
Unidad de Investigacién de la Oficina de Docencia e Investigacién coordinacion con esta Unidad
podrian decidir la suspension parcial, total o culminacién de la investigacion, debiéndose informar
a la direccion General del Hospital Regional de Loreto, acerca de la decision.

E. Cualquier incumplimiento o infraccién de las normas de ética durante la gjecucién de los
proyectos de investigacion aprobados, serdn informados a la Unidad de Investigacién de la
Oficina de Docencia e Investigacién, para la toma de decisiones correspondiente, la cual seréd
comunicada al investigador principal.

F. El Comité Institucional de Etica e Investigacién, mantendra actualizado los formatos y el
procedimiento de presentacion, revision, evaluacién y aprobacion  de los proyectos de
investigacién, los que serviran de gufa a los investigadores, asi como el presente reglamento,
formulando y proponiendo correcciones, modificaciones, actualizacion y adecuacion de sus
normas a la legislacién especializada que dictamine el Instituto Nacional de Salud.

G. Cualquier controversia serd resuelta por el Comité en primera instancia y por la Unidad de
Investigacion, juntamente con la Direccidn General, en Gltima instancia.

H. El Comité podré solicitar de forma inopinada los consentimientos informados de cada proyecto
para su respectiva evaluacion.

I. Los aspectos no contemplados en el presente reglamento serdn resueltos por el Comité
Institucional de Etica en Investigacién de acuerdo a las normas y directiva vigentes en el Instituto

nacional de Salud.
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ANEXO 7

FORMATO PARA PRESENTACION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION AL COMITE DE
ETICA EN INVESTIGACION

TITULO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Incluya el nombre completo del proyecto

AUTORES |

Detalle el total de participantes e incluya un resumen de la hoja de vida (Curriculum Vitae no documentad
investigador principal

Compromiso firmado de los investigadores que participardn en el estudio (si es aplicable).

TUTOR O ASESOR

Segtin el caso.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Incluya fechas probables de inicio, término y duracidn del proyecto

RESUMEN DEL PROYECTO

Redactelo en forma breve, lenguaje sencillo e incluya los procesos principales para evitar conflictos éticos. D
incluirse la metodologia a emplear.
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PROCEDIMIENTOS DE INVESTIGACION INVOLUCRADOS

g Describa los materiales y métodos de estudio incluyendo los procedimientos & instrumentos a utilizarse (radiogl

biopsias, cuestionarios, etc.)
L

- RECLUTAMIENTO DE LOS PARTICIPANTES

bosaio

™

Formacién de grupos, su namero y composicién; criterios de exclusion e inclusién, forma de captaci

participantes.

| CONSECUENCIAS DE LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO
1

- Bescriba los beneficios, y/o dafios potenciales.

~ MANE]JO DE ERECTOS ADVERSOS

Sefiale los procedimientos para el monitoreo, manejo y notificacion de efectos adversos.

Sefiale quién asumird los costos para el manejo de los efectos adversos que se presenten como consecuencia
de las intervenciones realizadas.

A ALTERNATIVAS DIAGNOSTICAS Y/0 TERAPEUTICAS ]

De ser aplicable, describa si la intervencion que se planea realizar con los pacientes reemplaza o puede ser
reemplazada por otras alternativas diagnésticas y/o terapéuticas

[ COSTOS DEL PROYECTO

—~ Especifique quien asumird los costos de los procedimientos efectuados en la investigacion
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PAGO A LOS PARTICIPANTES

Especifique si existird algin tipo de pago o compensacién econémica a los participantes y la forma
como seré realizado

INFORME DE AVANCES Y/0 CONCLUSIONES A LOS PARTICIPANTES Y/0 PUBLICO EN GENERAL

Especifique si se realizardn informes preliminares y/o finales de los resultados de la investigacién a los

participantes.

En caso afirmativo describa el contenido del informe, si no se realizard el inform e indique las razones.

CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION OBTENIDA

Describa las medidas tomadas para asegurar la confidencialidad de la informacién obtenida.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Consigne dos copias del consentimiento informado. Si Ud. no utilizard dicho documento explique por qué.

METODO DE PRESENTACION DEL PROYECTO

La presentacién deberd ser con ayuda audiovisual, para lo cual deberd presentarse, portando la
exposicién en material magnético (Diskette, memoria USB y/o CD o todos segiin el caso) acorde a los
puntos de la plantilla de exposicién correspondiente. Asimismo deberd adjuntar DIEZ (10) copias
simples en sobre manila para los miembros del Comité

| PRESENTACION PERSONAL

Siendo el Comité de Etica en Investigacién un ente cientifico académico instituido en la estructura del Hospital
Regional de Loreto “el expositor de turno debera presentarse con traje formal.
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B CONOCIMIENTO DE LA JEFATURA

Todo trabajo de investigacién que se realice en esta [nstitucién debera de ser de conocimiento del Jefe
del Servicio y Jefe del Departamento correspondiente, a quienes el Comité podrd solicitar una opinién

en caso de considerarlo necesario.
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ANEXO 8

INFORME PERIODICO DE AVANCES/ INFORME FINAL

(ID-COMITE DE ETICA):

Titulo completo del proyecto de investigacion:

Investigador(es) principal(es):

Teléfono(s):

Servicio-Departamento donde la investigacién se llevara a cabo:

Fecha de aprobacion:

Fecha de vencimiento de la aprobacidn:
(Hainiciado el proyecto? Si/No

Si la respuesta es afirmativa, por favor complete la informacién requerida en la pagina siguiente:

;Si la respuesta es negativa, explique por qué:
;Ha finalizado el plazo de aprobacién del proyecto?  Si / No

En caso de haber finalizado, ;Desea Ud. una renovacién de la aprobacion? Si/No

INFORME PERIODICO DE AVANCES/ INFORME FINAL

1. Indique la fecha enla que inici6 la investigacion:
2. En caso de haber finalizado la investigacién, indique la fecha de finalizacién:

3. Hagaun breve resumen de los progresos hasta el momento. Si la investigacién ha finalizado, envie ur re
final. En ambos casos incluya:

- Un resumen de los hallazgos.
- Detalles de cualquier publicacién o documento aceptados para publicacion.
- Detalles de cualquier presentacién realizada.

- Forma en la que los participantes fueron informados de avances o resultados de investigacion.

C16|Pagina



AN,
¥ A ealdi T\ng‘--.‘A J:sg K
&

P

er

o

[lé“iﬂ"‘ HOSPITAL REGIONAL DE LORETO - g Red
‘TepeArra [ OFICINA DE APOYO A LA DOCENCIA E INVESTIGACION

s § UNIDAD DE INVESTIGACION

4. ;Lainformacion recolectada se encuentra almacenada de manera adecuada? Explique.

5. ¢Seharealizadola investigacién segtn lo planificado en el proyecto aprobado? Si / No

;En caso de que su respuesta sea negativa, explique por que?:

6. ;Ha sido retirado alguno de los participantes de la investigacién? Si/No
Explique los motivos:

7. ;Se han requerido modificaciones o enmiendas al proyecto original? Si / No

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

realizados.

Debe recordar que cualquier modificacion o enmienda al proyecto de investigacién original requiere una
aprobacién del Comité de Etica del Hospital Regional de Loreto.

8. ;Se han reportado Efectos Adversos Serios relacionados a su investigacién? Sf / No
Si su respuesta es afirmativa, haga un listado de los efectos adversos, fechas y relacién con la droga en

estudio.
9. Por favor complete lo siguiente:

En esta Institucion:
Ndmero total de pacientes esperado:
Niimero de participantes reclutados hasta la fecha:
Ndmero de participantes actualmente:
Ntmero 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: Firma:

Fecha:
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ANEXO 09
FLUJOGRAMA PARA PRESENTACION DE ESTUDIOS CLINICOS, PRESENTADOS POR
INVESTIGADORES DEL HRL
INVESTIGADOR COMITE DE ETICA SECRETARIA ADMINIggm';'I‘éVA Y MIEMBROS DEL

pres=nla proyecio

de invastigacion 0

revisa y caifica

involuera

8

paricipacion con
seres humanos

APRUEBAT

—

realiza

compieia ?/ documentacian “3;"53 Y
o (e
documentacion compiela ewaitia (***)
y envia
5

8l 5
exislen

obsenaciones

modificaciones g
y envia

4_k——‘—>

lécnico-cienlificas

raaliza

existen
abservacionas

modific acionas
y ervis

recibe conslancia

racihe informe de

aticas ?

APRUEBA

aprobacion éica del P
proyects de Inves ligecion

NO

de aprobacion
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— FLUJOGRAMA PARA PROYECTOS PRESENTADOS POR INVESTIGADORES
- EXTRAINSTITUCIONALES Y PROYECTOS DE TESIS (*)
INVESTIGADOR COMITE DE ETICA SECRETARIA DIRECTOR MEDICO
i} ADMINISTRATIVA Y
- MIEMBROS DEL COMITE
presenta proyecto " mn:?::;;‘;: ®
—~ de investigacion nvestigacién
cnmph:ia._ e Aentaci-ﬁm
2 d('CLiITIBIll‘GtiDn < completa
y envia
i revisa y
evaita (*%)
(Subjefatura) 8l

APRUEBA
recibe informe de
aprobacion élica del
s proyecio de invastigacion
N

realiza

recibe informe de Subcormils
<

modificaciones leg—
y envia

de Elica y remite informacion [N
al investigador

(Subjelalura)
Enite constancia | g

/mleﬂ
observaciones

técnicas ylo elicas

emile y envia constancia de
aprobacian élica ala Alta

de aprobacion
al invesligador

Direccion (Subjefatura)
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ANEXO 11

GUIA PARA EVALUACION DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

1. ASPECTOS METODOLOGICOS

S{ se describe (valoracién) No
PARAMETROS Ade- Insufi- Inade- No se No
cuado ciente cuado | describe | aplica

1. Existe justificacién suficiente para el estudio?
- Se justifica por la enfermedad y sus opciones de tratamiento?
- Se justifica por el medicamentoy su fase de desarrollo?

- 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?
- Est4 bien definida la enfermedad en estudio?
- Son adecuados los criterios de inclusién y exclusién?

- Se especifican y son adecuados los criterios de retirada?

4. Se describe el tratamiento de todos los pacientes?
- Tratamiento experimental (dosis, pauta, via administracién)
- Tratamiento comparador (dosis, pauta, via administracién)

- Duracién del tratamiento

OOO0 (oo o go g
OOoOO0O |00 d g | ood
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- Sistema de monitoreo del cumplimiento del tratamiento
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e L Si se describe (valoracién) No
Justificacion y Disefio
Ade- Insufi- Inade- No se No

cuado ciente cuado describe aplica

5. Estan descritos otros tratamientos permitidos durante el EC?

- Tratamiento de rescate

- Tratamientos concomitantes

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

- No controlado

7.Se justifica el uso de placebo

8. Se utiliza distribucidn aleatoria para el tratamiento?

L) OO ad
L0 Od | dd
OO |
O 0 odjad
L |4dy g

- Se describe el métado de aleatorizacién?

9. 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 disefio estadistico?

- Se describen los errores permitidos?

- Se especifican las pruebas estadfsticas que se utilizaran?
- Se describe el tamafio de muestra?

- Esté previsto un analisis intermedio?

- Se especifica reglas de suspensién prematura del estudio?

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

- Se indican los plazos de notificacién en funcidn de la gravedad y
otros criterios descritos en la normatividad local?

OO0 |0O0dd oo
O Od |[O0oooo (Od
OO0 [doooo (4dd
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12. se describe la forma de obtencidn del consentimiento
informado?

- Quién informara al paciente?
- Cémo se dara a informacién al paciente?

- Quién obtendrd la firma del paciente?

Lo
|
L0 O
|y
LI [

- Cémo garantiza que el paciente entienda informacién dada?
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2. HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

S{ se describe (valoracién) No
ey ~1 H = + 1 1 - 3
Descripcién del contenido del Consentimeinto Informado = Ins_ufl B No se No
cuado . cuado describe aplica
ciente
Nombre y Apellido del sujeto en investigacion y/o su representante legal
cuando corresponda D D D D D
Declaracién de la lectura de la hoja de informacién D I:] D D [_—_I
Declaracion de haber podido hacer cualquier preginta libremente D D D E’ D
[ Declaracion de haber recibido suficiente informacién sobre el estudio D D ':l D D
Declaracién de haber sido informado por un investigador cuyo nombre y
apellido consla D [:I D [___I D
Declaracién de comprender que su participacién es voluntaria I:l D D D D
Declaracién de comprender que puede retirarse del estudio sin perjuicio,
cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin ningan
condicionamiento D D D D L——]
Expresion de libre conformidad para participar en el estudio [] D D D D
Expresién de quedarse con una copia de la informacién del estudio D D [:] D D
Identificacién, fecha, hora y lugar para las firmas |:| D D D D
3. HOJADE INFORMACION PARA LOS PARTICIPANTES
S{ se describe (valoracién) No
Contenidos informativos Ade- Insufi- | Inade- No se No
cuado ciente cuado describe

Titulo completo del estudio y nombre del patrocinador

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

Se describe la justificacién del estudio?

Se describen los objetivos del estudio?

Se describen los tratamientos y paufas a seguir?

Se describe la duracién prevista del estudio?

Se informa sobre el disefio del estudio?

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

Se informan sobre procedimientos extraordinarios como pruebas

invasivas o extracciones de muestras?

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

O OO Odout g
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Se informa sobre riesgos potenciales en caso de mujeres 0 varones con
capacidad reproductiva, métodos anticonceptivos, accién y seguimiento
en caso de embarazo?

]

Estan explicados los tratamientos posibles y la probabilidad de
asignacién a cada grupo de tratamiento?

Se deja claro qué grupo de tratamiento es el habitual (el de eleccién 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 decisién?

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

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

Se especifican las condiciones de exclusidn o descontinuacién del EC?

Existe un compromiso de confidencialidad indicando las personas que
tendran acceso a sus datos y registros?

Se le informa la compensacién por dafios, perjuicios y de la existencia de
un seguro? 2

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

Se le informa al participante de la compensacién para el equipo de
investigacién?

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 informacién adicional?

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

Se indica el nombre del Comité de Etica evaluador del estudio, sus
atribuciones y datos de contacto?

Extensién y explicacién adecuada del contenido (bien redactado, frases
cortas)?

Terminologfa comprensible (pocas palabras técnicas, sin abreviaturas ni
acrénimos) de acuerdo al nivel cultural)?

Se aporta una hoja de informacién adaptada al menor?

O olooooloooaoya|oo oo oapo|ooo oy gy U
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4. PRINCIPIOS ETICOS

S se describe (valoracién) No
Anélisis por Principios Ade- Insufi- | [nade- Nose No
cuado ciente cuado describe aplica

AUTONOMIA

[]

[

O

O]

Proteccién de la confiden cialidad

Obtencién del Consentimiento Informado: voluntariedad, informacion,
comprension

Decisiones de sustitucién (representante legal)

BENEFICENCIA

Relacién beneficio/riesgo

Riesgo no superior al mnimo

NO MALEFICENCIA

Metodologia correcta: hipdtesis plausible (justificacién y objetivos),
tamafio de muestra,etc)

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?

ldoneidad del investigador principal: formacién, experiencia, tiempo
suficiente para el estudio

ldoneidad de las instalaciones: constancia de registro del centro de
investigacion expedida por el INS, verificacién in situ

TICI

Seleccién equitativa de los sujetos en investigacion: criterios de
inclusién/exclusi/on, existe alglin grupo de nivel socioecondmico
predominante?

Compensacion por daiios

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

[]

[

U

[]

[]

L
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Se han identificado poblaciones vulnerables, discrimina-das? Cudles? Se
contemplan garantfas adicionales de proteccién dela vulnerabilidad

identificada?
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5. ASPECTOS LEGALES

Sf se describe (valoracifn) No
PARAMETROS Ade- Insufi- Inade- No se No
cuado ciente cuado describe aplica

Se contempla y aplica en el estudio:

- La Declaracién de Helsinki y actualizaciones
- Reglamento de Ensayos Clinicos en el Perd- D.S. 017-2006-SA
- Modificatoria del Reglamento de EC-Pera D.S. 006-2007-SA

- Se considera que en caso el estudio se realice en menores de edad debe
requerirse el consentimiento informado de ambos padres, salvo se
demuestre imposibilidad fehaciente?

HimiEy.

OO

HimiEyn

oo n

El protocolo se acompafia de los documentos respectivos:

- Compromiso firmado por el Investigador principal y colaboradores
. Declaracién del Director del Centro 0 Institucién

- Presupuesto detallado del estudio?

- Acuerdo entre el patrocinador y el investigador principal?

- Acuerdo entre el patrocinador e institucién?

ooood

ooood

ooodn

Ooooon

oooof

;Especifica seguimientc de normas de Buenas Practicas Clinicas?

- Esta definido el calendario de visitas del paciente?
- Se indica la realizacién de la monitorizacién del ensayo?

- Se indica la forma de almacenaje y distribucién de las muestras?
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UNIDAD DE INVESTIGACION

ANEXO 12

DECLARACION JURADA SOBRE COMPENSACION

La Institucién:

Representada por:

Declara bajo juramento y en honor a la verdad que cuenta con un fondo financiero que sera destinadoa cubrii

los costos ocasionados en caso de dafio 0 resarcimiento que ocurran en el sujeto en investigacién comc

consecuencia propia del estudio.

Como constancia de lo expresado en la presente declaracién firmo a continuacion

Fecha:
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