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ANEXO N° 07
SOLICITUD DE AUTORIZACION DE ENSAYOS CLINICOS
(Anexo N°01 del Reglamento de Ensayos Clinicos del INSNSB)

San Borja, ....cccceeveeeee.
Seiior
DIRECTOR GENERAL
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO — SAN BORJA
| o TR ,conDNI ............. , con domicilio en .......cccccevevieiiieieene, ,

() Médico Cirujano, () Cirujano Dentista, de 1a inStitUCION .........cccveeeveieeeeeceece e
en calidad de investigador principal, conocedor de los lineamientos de las buenas practicas
clinicas, ética e investigacién en seres humanos y la normatividad peruana para la realizacién de
Ensayos clinicos, ante usted con el debido respeto me presento y expongo:

Que teniendo el deseo de desarrollar el ensayo clinico: ™.......ccoeevvveeveeennnnn, ", de fase ...,
patrocinado por ............cue...... , solicito la evaluacion, aprobacion y autorizacién del ensayo clinico
presentado.
El estudio a realizar requiere la coordinacién de la Sub Unidad de ..................... del Instituto
Nacional del Nifio - San Borja, durante la ejecucion del estudio se requerira lo siguiente:

Se requerira usar historias clinicas del INSN-SB SI () NO( )

Se requerira usar equipos/laboratorio del INSN-SB SI () NO ( )

Detallar el requerimiento...........cccccccveeenneee.

Atentamente,

(Firma del solicitante)
(Nombres y apellidos)
DNI:

Cargo Nombres y apellidos Correo electronico Celular

Investigador Principal

Co-investigador 1

Co-investigador 2

Co-investigador 3

Co-investigador 4

Co-investigador 5
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ANEXO N° 08
GUIA PARA LA ELABORACION DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION DE
ENSAYOS CLINICOS

El protocolo del ensayo clinico debe incluir los aspectos que se recogen a continuacion:
1. INFORMACION GENERAL

a. Titulo del ensayo clinico que indique el disefio, la poblacion, las intervenciones y, cuando

corresponda, la sigla o abreviatura del ensayo. En caso de que el titulo original sea en
inglés debera asignarse un Unico titulo en espafiol para todos los efectos.

Cdédigo del protocolo asignado por el patrocinador de manera especifica para cada
protocolo de Investigacién e idéntico para todas las versiones de este.

Otros ldentificadores del ensayo clinico y nombre del registro. Si no se lo ha registrado
aun, nombre del registro donde se propone inscribirlo.

La fecha y el nUmero de versién, que se actualizardn en caso de enmiendas a este
documento.

2. RESUMEN DEL PROTOCOLO

Conteniendo la siguiente informacion:

- Titulo del ensayo clinico.

- Cadigo de Protocolo.

- Denominacién del producto en investigacion.

- Fase de ensayo clinico.

- Duracion estimada del ensayo clinico.

- Objetivos del estudio.

- Hipétesis del estudio.

- Justificacion del uso del producto en investigacion clinica.

- Disefio del estudio.

- Tratamiento con el producto en investigacién en evaluacion y comparador: Especificar
concentracion, dosis, vias de administracion y duraciéon de tratamiento.

- Tamafo muestral: Especificar el tamafio muestral.

- Criterios de valoracién o resultados y método de analisis de los mismos.

3. ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION
a. Descripcion de la pregunta de investigacién y justificacion para emprender el ensayo

b.

d.

clinico, asi como el fundamento para la fase de desarrollo propuesta.

Resumen o descripcion detallada de los antecedentes de investigacién del producto en
evaluacion, relevante a la farmacocinética, tolerancia, seguridad y eficacia en el
tratamiento de la patologia propuesta a investigar. Se debe consignar toda la informacion
relevante y especifica que se dispone de estudios no clinicos y clinicos, incluyendo tanto
referencias bibliograficas como datos no publicados.

Justificacién de la dosis, de la pauta de dosificacién, de la via'y del modo de administracién
y de la duracidn del tratamiento.

Justificacién de la seleccion del comparador

4. OBJETIVOS, CRITERIOS DE VALORACION O RESULTADOS E HIPOTESIS
ESPECIFICAS.
a. Objetivos: Sobre la base de la justificacién desarrollada y el disefio del estudio, concretar

los objetivos del ensayo, diferenciandolo cuando proceda, el general de los especificos
o el primario de los secundarios. Para los ensayos de mudltiples brazos, los objetivos
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deben aclarar el modo en que se compararan todos los grupos de tratamiento (por
ejemplo: A versus B; A versus C).

Hipétesis: Si en el planteamiento del problema es factible su proposicién.

Criterio de valoracién principal y secundario, y otras valoraciones de la evolucion o el
desenlace, incluida la variable especifica de mediciéon (por ejemplo, presion arterial
sistolica), la métrica de analisis (por ejemplo, cambio con respecto al valor inicial o linea
de base, valor final, o tiempo hasta el evento), el método de agregacién (por ejemplo,
mediana, proporcion) y el momento de medicion de cada variable. El criterio de
valoracién primario es la variable capaz de proporcionar la evidencia méas clinicamente
relevante y convincente directamente relacionada con el objetivo primario del ensayo. El
criterio de valoracion primario deberia ser la variable utilizada en los calculos del tamafio
de la muestra, o el resultado principal que se utiliza para determinar el efecto de la
intervencién. Los criterios de valoracion secundarios corresponden a otras variables
utilizadas para medir el efecto o influencia de la intervencion estudiada. Un resultado
secundario puede implicar el mismo evento, variable, o experiencia que el resultado
primario, pero medido en puntos de tiempo distintos que el resultado primario.

5. DISENO DEL ENSAYO

a.

Tipo de ensayo (por ejemplo, de grupos paralelos, de grupos cruzados, factorial, de un
solo grupo), razén de asignacion y marco de trabajo (por ejemplo, superioridad,
equivalencia, no inferioridad, exploratorio) incluyendo un diagrama esquematico del
disefio, procedimientos y periodos.

La duracidn esperada de la participacion de los sujetos de investigacion y una
descripcion de la secuencia y duracion de todos los periodos del ensayo.

Descripcion de las medidas tomadas para minimizar o evitar sesgos, tales como la
aleatorizacion, que incluye el método para generar la secuencia de asignacion y
mecanismos para su ocultamiento, y cegamiento, que incluye quién estara cegado, como
se implementara y mantendra el cegamiento, las circunstancias bajo las cuales se
permite la apertura del ciego acorde al presente reglamento y la forma de proceder en
€s0S casos.

Descripcién de la dosis, de la pauta de dosificacién, de la via y del modo de
administracion y de la duracion del tratamiento.

Periodos de pre inclusién o lavado; tiempo de espera a depuracién de la droga, de
corresponder.

Descripcién de los criterios de finalizacion o interrupcién del ensayo clinico.

6. SELECCION DE LOS SUJETOS DE INVESTIGACION

a.

b.

Descripcioén de los criterios de inclusion y exclusion de los sujetos.

Criterios para el retiro de sujetos de investigacion individuales del tratamiento o del
ensayo clinico, incluidos los procedimientos para la recogida de datos sobre los sujetos
de investigacion retirados, los procedimientos para la sustitucion de sujetos y el
seguimiento de los sujetos que han sido retirados del tratamiento o del ensayo clinico.



4 pery | Ministerio | Instituto Nagional de Salud
E de Salud del Nifio - San Borja

7. DESCRIPCION DEL TRATAMIENTO

a.

Descripcién de los tratamientos o intervenciones para cada grupo con detalles
suficientes que permitan reproducirlas.

Nombre genérico, fabricante, constituyentes, forma farmacéutica, via de administracion,
esquema de dosificacion. La descripcion de las intervenciones de estudio no
farmacoldgicas requieren de informacion relacionada a: cualquier material que sera
utilizado en la intervencién, cada uno de los procedimientos, actividades y/o procesos
utilizados, quien suministrara la intervencién y, si procede, su experiencia, el modo de
distribucion (por ejemplo, presencial o por algin otro mecanismo, y si va a ser
proporcionada de forma individual o grupal), el nmero de veces que la intervencion sera
suministrada y durante qué periodo de tiempo incluyendo el nimero de sesiones, horario
y su duracion, intensidad o dosis (por ejemplo 8 sesiones de una hora, una vez/semana
durante 8 semanas, luego una vez/mes durante 4 meses) y la ubicacién en la que se
produce la intervencion, por ejemplo, hospital, la vivienda del sujeto de investigacion, etc.

Declaracion del cumplimiento de lo establecido en el presente reglamento respecto al
envasado Yy rotulado del producto en investigacion.

Listar los cuidados concomitantes e intervenciones relevantes permitidos, incluyendo el
tratamiento de rescate, y no permitidos durante el ensayo clinico.

Criterios para interrumpir o modificar las intervenciones asignadas a cada sujeto en el
ensayo (por ejemplo, cambio en la dosis por dafios al participante, a peticion del
participante o debido a una mejoria 0 a un empeoramiento de la enfermedad).

Estrategias para mejorar el cumplimiento del tratamiento, asi como cualquier método
para vigilar el cumplimiento (por ejemplo, retorno de la medicacion, pruebas de
laboratorio).

Descripcion de los procedimientos para trazar, almacenar, administrar el producto de
investigacién a los sujetos de investigacion, asi como su destruccion y devolucion.

8. EVALUACIONES Y PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

a.

Cronograma para reclutar, realizar las intervenciones, incluidos periodos de preinclusion
y de lavado, procedimientos en cada visita del estudio destinados a la evaluacion,
registro y analisis de los criterios de valoracién.

Se debe incluir un diagrama de flujos que especifique los procedimientos o actividades
a realizarse durante el estudio en funcion del tiempo; con detalles en el pie de pagina.

9. EVENTOS ADVERSOS

a.

Los procedimientos para la obtencion, registro y seguimiento de los eventos adversos
por el investigador y su notificacién al patrocinador, debiendo indicar la informacién
minima que se debera especificar para los eventos adversos que ocurran a un sujeto
durante el ensayo (descripcion, gravedad, duracion, secuencia temporal, método de
deteccion, tratamiento administrado, en su caso, causas alternativas o factores
predisponentes, tipo y duracién del seguimiento).

Indicar los criterios de causalidad que se van a utilizar.

Indicar los procedimientos para la notificacion inmediata de los eventos adversos serios
o inesperados de conformidad con lo establecido en el presente reglamento
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10.CONSIDERACIONES ESTADISTICAS

a.

Tamafio muestral: NUmero estimado de participantes que se necesitan para alcanzar los
objetivos del estudio y explicacién sobre como se determiné dicho nimero, incluidas las
premisas clinicas y estadisticas que respalden el calculo del tamafio de la muestra.

Duracién aproximada del periodo de reclutamiento en funcion del nimero de pacientes
disponibles y estrategias para lograr el reclutamiento adecuado a fin de alcanzar el
tamafio de muestra previsto: lugar de donde seran reclutados los sujetos, forma (medios
de difusion, registro de pacientes), tasas de reclutamiento esperado.

Especificar las pruebas estadisticas que se prevé utilizar en el andlisis de los criterios de
valoracion primarios y secundarios. Especificar dénde pueden encontrarse los detalles
del plan de analisis estadistico que no figuren en el protocolo.

Métodos para cualquier otro analisis adicional (por ejemplo, andlisis de subgrupos o
andlisis ajustados).

Definicion de la(s) poblacion(es) de andlisis (no es suficiente sélo mencionar que se
realizard el analisis por intencion a tratar o por protocolo, el protocolo debera sefalar la
definicién considerada) y de cualquier método estadistico para tratar los datos faltantes
(por ejemplo, imputacién multiple).

Indicar si esta prevista la realizaciéon de cualquier analisis intermedio y de las reglas de
interrupcion, incluido quién tendra acceso a los resultados intermedios y quien tomara la
decision final de terminar el ensayo.

11.RECOLECCION DE DATOS Y MONITOREO DEL ENSAYO CLINICO

a.

Métodos de recoleccién de datos: Planes para evaluar y recoger las variables iniciales,
de evolucién y otros datos del estudio, incluido cualquier proceso para mejorar la calidad
de los datos (por ejemplo, mediciones por duplicado, capacitacién de los evaluadores) y
descripcion de los instrumentos utilizados en el estudio (por ejemplo, cuestionarios,
pruebas de laboratorio) junto con su fiabilidad y validez, si se conocen. Indicar donde
pueden encontrarse los formularios de recoleccion de datos, si no se encuentran en el
protocolo.

Planes para promover la retencién de los participantes y lograr un seguimiento completo,
incluida una lista de los datos que se recopilaran de los participantes que abandonen el
ensayo o se desvien de él.

Composicién del comité de monitoreo de datos, resumen de su funcion y procedimiento
de natificacion, declaracion sobre su independencia con respecto al patrocinador y sobre
sus conflictos de intereses. Especificar donde pueden encontrarse otros detalles sobre
sus estatutos que no se hayan incluido en el protocolo. Alternativamente, explicar por
gué no se necesita este comité.

Descripcién de las disposiciones de monitorizacion u auditorias de la realizacién del
ensayo clinico.

Declaracion del patrocinador en la que se garantice que los investigadores van a permitir
la monitorizacion, las auditorias, las supervisiones del CIEI y las inspecciones al ensayo
clinico por parte de la OGITT del INS, incluyendo el acceso directo a la documentacion
del ensayo clinico.
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12.GESTION DE LOS DATOS Y CONSERVACION DE LOS REGISTROS

a. Planes para ingresar, codificar, proteger y guardar los datos, incluido cualquier proceso

para mejorar su calidad (por ejemplo, ingreso por duplicado o revisién del rango de
valores), con respecto a la privacidad de la informacién y de acuerdo a la normativa sobre
proteccién de datos personales.

Especificar donde pueden encontrarse los detalles del procedimiento de gestion de datos
que no figuren en el protocolo

13.ASPECTOS ETICOS

Consideraciones generales: Aceptacién de las normas nacionales e internacionales al
respecto.

Informacién que sera proporcionada a los sujetos y disposiciones para la obtencion del
consentimiento informado.

Planes de los investigadores, patrocinador u OIC para naotificar y obtener la aprobacién
de las enmiendas al protocolo de investigacion del CIEl y de la OGITT del INS, antes de
su implementacion.

Especificar quiénes tendran acceso a los datos de los sujetos de investigacion en aras
de garantizar su confidencialidad segun la normativa nacional y recomendaciones
internacionales.

Garantia de la existencia de una péliza de seguro, de la indemnizacion y la
compensacion de conformidad con lo dispuesto en este reglamento.

Previsiones para el acceso post-estudio al producto en investigacion.

14.PUBLICACION DE LOS RESULTADOS

Planes de los investigadores y patrocinador para comunicar los resultados del ensayo a los
sujetos de investigacion, los profesionales de la salud, el publico y otros grupos pertinentes
(por ejemplo, en una publicacion, presentacion de informacion en bases de datos de
resultados u otros arreglos para difundir los datos), incluida cualquier restriccion de
publicacion.

15.REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Elaboradas seguin norma estandar de publicaciones.

16.ANEXOS
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ANEXO N° 09
GUIA PARA EL FORMATO DE CONSENTIMIENTO Y ASENTIMIENTO INFORMADO

1) Titulo del Protocolo de Investigacion
2) Consentimiento Informado - Version Pera / Fecha.
3) Patrocinador(es), institucion de investigacidn, investigador principal, Comité

Institucional de Etica en Investigacién (CIEl) y Autoridad Reguladora local.

4) Introduccion:

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

- Razones por las que se ha elegido a la persona para invitarlo a participar en el ensayo
clinico.

- Participacién voluntaria libre de coaccién e influencia indebida y libertad de terminar su
participacion. Deje en claro que la participacion es voluntaria e incluya las medidas que
seran tomadas para evitar la coaccion de los sujetos de investigacion:

- Hacer todas las preguntas que considere.

- Tomarse el tiempo necesario para decidir si quiere o no participar.

- Llevarse una copia sin firmar para leerla nuevamente, si fuera necesario.

- Conversar sobre el estudio con sus familiares, amigos y/o su médico de cabecera, silo
desea.

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

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

5) Justificacidn, Objetivos y propdsito de la Investigacion:
Explicar en términos locales y simplificados ¢, Por qué se esta llevando a cabo el presente
estudio? y ¢ cudles son los objetivos?

6) NUumero de personas a enrolar (a nivel mundial y en el Pert)

7) Duracion esperada de la participacion del sujeto de investigacion

Incluyendo numero y duracion de visitas al centro de investigaciébn y tiempo total

involucrado).

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

9) Tratamientos o intervenciones del ensayo clinico.

a. Descripcion del producto en investigacion experimental. Debe incluirse:

- Nombre del producto de investigacion

- Explicacion de las razones para su desarrollo

- Experiencia anterior con el producto

- Si esta aprobado o no en el Pera y en otros paises.

Descripcién del comparador
c. Explicacién en caso de uso de farmaco inactivo o placebo y las razones para su uso. Es
importante asegurarse que el participante entienda lo que es un placebo o lo que significa
usar un farmaco inactivo, asi como las razones para su uso.
10) Aleatorizacion y cegamiento.
Debe ofrecerse:
a. Explicacion de la aleatorizacién y sobre cual es la probabilidad que tienen de recibir un
farmaco u otro en términos comprensibles para el sujeto de investigacion.
b. Explicacién del cegamiento, motivos para su uso, asi como la posibilidad de obtener la
informacion del tratamiento asignado en casos de emergencia.
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11)

a.

12)

13)

Procedimientos del estudio
Implica la explicacién de:
Los procedimientos del estudio (entrevistas, cuestionarios, examenes auxiliares, dieta a
seguir, entre otros): Describir o explicar los procedimientos que se realizaran y todos los
medicamentos que se suministraran (incluida la pre medicacién, medicacién de rescate,
u otra medicacién necesaria para algun procedimiento del estudio, como, por ejemplo,
anestesia local en caso de biopsias), pudiendo incluirse un esquema simplificado y/o
calendario de visitas y procedimientos.
Las muestras biologicas a ser recolectadas: tipo, cantidad y nimero de veces que se
extraera. Es necesario explicar cuantas veces y cuanta cantidad se necesita, en medidas
que el sujeto entienda.
El destino final de las muestras biol6gicas remanentes. Mencionar explicitamente que
las muestras bioldgicas obtenidas seran usadas solamente para la investigacion en
curso y seran destruidas cuando el ensayo clinico se haya completado, a menos que se
contemple su almacenamiento para uso futuro.
El almacenamiento de muestras biolégicas o sus remanentes para estudios futuros: Si
se planea almacenar muestras remanentes mas all4 del término del ensayo clinico y/o
se van a extraer muestras biolégicas para almacenamiento y estudios futuros, debera
incluirse de manera expresa en un formato de consentimiento informado especifico para
tal fin.
La informacion de los resultados de las pruebas realizadas a los sujetos de investigacion:
Se debe indicar de manera expresa:

- Que se le explicara sus resultados

- Quién le informara

- En qué momento se le informara

- Lajustificacion de no revelar datos temporal o permanentemente.

Riesgos y molestias derivados del ensayo clinico

Referidos a:

Riesgos del producto de investigacion experimental, del elemento comparador, asi como
de cualquier otra medicacion utilizada para fines del ensayo clinico: Indicar con claridad,
en un lenguaje e idioma que el sujeto entienda, los riesgos o molestias razonablemente
previstos (segun el Manual del Investigador o ficha técnica), asi como la posibilidad de
eventos graves u otros eventos inesperados, o del no alivio o empeoramiento de los
sintomas de la patologia de estudio.

Riesgos y molestias de los propios procedimientos del ensayo clinico.

Riesgos y medidas de prevencion y proteccion ante embarazo del sujeto de
investigacion o de su pareja, que debe incluir:

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

- Pruebas de embarazo: inicial y adicionales

- Acceso gratuito y listado de métodos anticonceptivos a elegir por el sujeto de
investigacién y su pareja, que sean adecuados para el ensayo, asi como el tiempo
gue sea necesario su uso.

- Procedimiento para seguir en caso de embarazo del sujeto de investigacion o de su
pareja: comunicacion inmediata al investigador, suspension del tratamiento, retiro
del estudio, seguimiento de la gestacion y del recién nacido por 6 meses,
resarcimiento en caso de dafios como consecuencia del ensayo clinico.

Compromisos que asume el sujeto de investigacion si acepta participar en el
estudio.
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14) Alternativas disponibles
Especificar si existen alternativas terapéuticas, de prevencion o diagnéstico disponibles
actualmente en el pais.

15) Beneficios derivados del estudio

En general, no se puede asegurar que el producto en investigacion beneficiara
directamente al sujeto, puesto que esto es lo que se quiere probar, por lo que es mas
adecuado usar la frase: “usted puede o no beneficiarse con el medicamento en estudio”
o0 “su condicibn médica puede mejorar, quedar igual e incluso empeorar con el
medicamento en estudio”.

Los beneficios pueden dividirse en beneficios para el individuo y beneficios para su
comunidad o para la sociedad entera en caso de hallar una respuesta a la pregunta de
investigacion.

16) Indemnizacién y tratamiento en caso de dafio o lesién por su participaciéon en el
ensayo.

a. Atencion médica y tratamiento gratuito en caso de lesion o algun evento adverso como
consecuencia de la administracion del producto en investigacion (experimental y
comparador) o cualquiera de los procedimientos o intervenciones realizados en virtud
del ensayo clinico.

Péliza de seguro: cobertura y vigencia

c. Indemnizacion para el sujeto de investigacion, su familia o familiares que tenga a cargo
en caso de discapacidad o muerte resultante de dicha investigacion

No incluir texto alguno que restringa o contradiga lo dispuesto en los articulos 27, 28 y 29 del

presente reglamento.

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

18) Costos y pagos.

Indicar con claridad:

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

b. La compensacibn econdémica por gastos adicionales (transporte, alojamiento,
comunicacion, y alimentacion). Indicar monto.

19) Privacidad y confidencialidad

Garantizar de manera expresa la confidencialidad de la identidad del sujeto de investigacion,
el respeto a su privacidad y el mantenimiento de la confidencialidad de la informacion
recolectada antes, durante y después de su participacion en el ensayo clinico o la
investigacion. El contenido de esta seccidn debera encontrarse dentro de lo permitido por la
Ley No 29733, Ley de proteccion de datos personales y su reglamento.

Debe incorporar lo siguiente:
a. ¢A qué datos del sujeto se tendra acceso? y ¢qué informacién sera recolectada?
b. Uso que se dara a los datos del sujeto de investigacion.
c. ¢Cbmo seran almacenados y protegidos los datos del sujeto de investigacion? y
¢ Quiénes tendran acceso?
d. Acceso a sus datos por parte de los representantes del patrocinador, el CIEl y el INS.
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e. Manejo de sus datos y muestras biologicas en caso de retiro del consentimiento
informado.

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

20) Situacién tras la finalizacién del ensayo clinico, acceso post-estudio al producto
en investigacion.

Explicitar si el producto en investigacion estard a disposicion de los sujetos de
investigacion en quienes haya demostrado ser beneficioso, después de haber completado
su participacion en el ensayo clinico, cuando y como estara disponible.

21) Informacién del ensayo clinico

Acceso publico de la informacion del ensayo clinico disponible en REPEC, sefialandose la
direccion de su pagina web: http://www.ensayosclinicos-repec.ins.gob.pe

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

22) Datos de contacto

a. Contactos en caso de lesiones o para responder cualquier duda o pregunta:
- Investigador principal(es): Direccion, correo electrénico y teléfonos.
- Presidente del CIEI: Direccion, correo electrénico y teléfono.
b. Datos de contacto de la Autoridad Reguladora (INS).
Incluir el siguiente texto: “Cuando usted considere que sus derechos son vulnerados o
ante cualquier denuncia, usted puede contactarse con el INS (Oficina General de
Investigacion y Transferencia Tecnolégica, OGITT), entidad reguladora de ensayos
clinicos, a través del siguiente teléfono: 7481111 anexo 2191 o mediante comunicacion
escrita a través del siguiente correo electrénico: consultaensayos@ins.gob.pe, o
mediante un documento formal presentado a través de mesa de partes de la instituciéon
0 acudir en persona a la OGITT en la siguiente direccién: Capac Yupanqui 1400, Jesus
Maria, Lima 11”.

Seccioén a ser llenada por el sujeto de investigacion:

Y 0ttt (Nombre y apellidos)

He leido (o alguien me ha leido) la informacion brindada en este documento.

Me han informado acerca de los objetivos de este estudio, los procedimientos, los riesgos, lo que
se espera de mi y mis derechos.

He podido hacer preguntas sobre el estudio y todas han sido respondidas adecuadamente.
Considero que comprendo toda la informacién proporcionada acerca de este ensayo clinico.
Comprendo que mi participacién es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin
gue esto afecte mi atencion médica.

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

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

Nombre completo del sujeto de iNvestigacion............. veveeeeiiicciiiieeeee e
Firma del sujeto de iNVESHIGAaCION..........ccoiiiiiieiiiiiiie e rereeesireeee e aees
Lugar, fechay hora..........ccccccceeiiinnnns
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Nombre completo del representante legal (segun el cas0)..........cccccvvvvviereeeeeenininnns
Firma del representante legal.............eeveeeoiiiiiiiiiiiiiec e
Lugar, fechay hora..........ccccoovveeeeieiiiinns

En caso de tratarse de una persona analfabeta, debera imprimir su huella digital en el
consentimiento informado. El investigador colocara el nombre, completo del sujeto de
investigacion, ademas del lugar, fecha y hora.

Seccion a ser llenada por el testigo (segln el caso):

He sido testigo de la lectura exacta del formato de consentimiento informado para el potencial sujeto
de investigacion, quien ha tenido la oportunidad de hacer preguntas.

Confirmo que el sujeto de investigacién ha dado su consentimiento libremente.

[N o] gl o] g=IeTe] 19T 0] (= (o Jo [ I (=TS] 1 o o U
L T F= W [ B =21 T o
Fechay hora......ccccccvviiiiiiniis

Seccion a ser llenada por el investigador:

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

Confirmo que el sujeto de investigacion ha comprendido la informacion descrita en este
documento, accediendo a patrticipar de la investigacion en forma voluntaria.

Nombre completo del investigador/a...........ccceeeeeeieiiiiii e

Firma del sujeto del iINVestigador/a.............oouvvviiieiiiiiiiiciis e a e e e e e e e e e

Lugar, fechay hora..........ccccccciiiiiiiiiiiiii e, (La fecha de firma el participante)
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ANEXO N° 10
DECLARACION JURADA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL SOBRE EL CUMPLIMIENTO
DE SUS OBLIGACIONES Y RESPONSABILIDADES CON LOS ENSAYOS CLINICOS

Yo, , identificado/a con
DNI N° e Investigador principal del protocolo
me

comprometo a cumplir con las siguientes obligaciones y responsabilidades, de conformidad con
la normativa nacional e internacional:

Cumplir con los requisitos establecidos en el articulo 51 del Reglamento de Ensayos Clinicos.
Cumplir con las obligaciones establecidas en el articulo 52 del Reglamento de Ensayos Clinicos.
Garantizar que todas las personas que participan en la ejecucion del ensayo clinico respeten la
confidencialidad de los sujetos de investigacion y de la informacién obtenida en la realizacién del
ensayo clinico.

Proveer al CIEI la informacién requerida, segun los plazos establecidos en el Manual de
Procedimientos al CIEI.

Presentar al CIEI el informe final del estudio y copias de cualquier material producido o publicado
en la ejecucion de la investigacion.

Cumplir con los principios de integridad cientifica y conducta responsable en investigacion.
Cumplir con las normas nacionales e internacionales de ética en investigacion aplicables.

Estar capacitado en ética de la investigacion con seres humanos y garantizar que el personal de
Su equipo de investigacion esté también adecuadamente entrenado en temas éticos.

En la ciudad de , distrito de , a los dias del mes
de delafio 20,
Nombre

Firma
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ANEXO N° 11
DECLARACION DEL PATROCINADOR DE QUE CUENTA CON UN FONDO FINANCIERO
QUE GARANTIZA LA ATENCION INMEDIATA Y GRATUITA DE LOS SUJETOS DE
INVESTIGACION EN CASO SUFRIERA UN DANO

El patrocinador:

Del protocolo:

Representado por:

Declaro que cuento con un fondo financiero suficiente que garantice de manera inmediata la
atencién y tratamiento gratuito del sujeto de investigacién, en caso sufriera algun dafio como
consecuencia del ensayo clinico, en tanto se produzca la activacion de la poliza de seguro. El
monto destinado para tal fin asciende a S/ ......................... Soles.

Dejo constancia de lo expresado en la presente declaracion, la cual firmo a continuacién.

Lima,

Nombre:
Representante legal del patrocinador

Firma
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ANEXO N° 12
DECLARACION JURADA DE CONFIDENCIALIDAD DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL Y
EQUIPO DE INVESTIGACCION

Yo, , identificado con DNI N°
, con domicilio fiscal en, , en calidad
de , de la institucion

Declaro bajo juramento:

Tener el total compromiso de asegurar el respeto y autonomia del sujeto de investigacién y a su
entorno basando mis criterios en la corriente bioética de los principios. Asegurando que la
metodologia del estudio no representa mas del riesgo minimo para los participantes siendo
acordes al principio de no maleficencia. Aseverando que el Unico fin es el de generar
conocimiento cientifico atil a nivel nacional e internacional basados en el principio de
beneficencia. Y siguiendo métodos ya establecidos y no direccionados respetando el principio
de justicia.

Asi mismo, me comprometo a guardar reserva y confidencialidad respecto a toda la informacion
a la que tendré acceso de ser aprobado y autorizado el perfil o proyecto de investigacién y me
comprometo; por ello, a no informar, publicar, registrar 0 comunicar, total o parcialmente, por
cualquier medio, el contenido de los documentos recibidos, reservandome el derecho de utilizar
los datos que se me otorgan con fines netamente cientificos salvaguardando la integridad,
privacidad y anonimato de los involucrados.

Ademas, me comprometo a adoptar las medidas de seguridad necesarias, para evitar que toda
o parte de la informacion sean observadas, reproducidas o manipuladas por personas no
autorizadas al desarrollo del proyecto de investigacion aprobado y autorizado; caso contrario
asumiré la responsabilidad de las consecuencias legales y administrativas por las faltas éticas
suscitadas antes y durante de la ejecucion de este.

Por lo tanto, declaro que los datos de esta declaraciéon jurada son verdaderos sometiéndome a
las medidas establecidas en el Reglamento interno del CIEI y el REC vigente, en caso de

comprobarse falsedad o incumplimiento del compromiso.

Lima, de del

Firma:

Nombre y Apellidos: DNI N°:
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ANEXO N° 13
DECLARACION DE AUSENCIA DE CONFLICTOS DE INTERESES DEL
INVESTIGADOR PRINCIPAL

En la ciudad de , distrito de , a los dias del mes
de del afio 20___, yo, ,
identificado/a con DNI N° e investigador/a principal del Protocolo:

Titulo completo del protocolo de investigacion:

Declaro lo siguiente sobre la fuente de financiamiento del estudio:

(Detalle la forma en la que su investigacion sera financiada, ejemplo: presupuesto institucional,
“grant”, industria farmacéutica, otras instituciones, entre otros)

Fuente Cantidad Financiamiento

Disponible En Proceso de

Aplicacion
Si/No Si/No
Si/No Si/No
Si/No Si/No
Si/No Si/No
Si/No Si/No

Sobre la cobertura de los fondos para el estudio, remarco lo siguiente:

¢ Cubren los fondos disponibles actualmente la totalidad de los costos presupuestados? Si/ No
(Si su respuesta fue afirmativa, Marque los items que incluye el presupuesto de la investigacién)
0 Salarios.

00 Costos de administracion.

0 Bienes de capital.

0 Pago por servicios.

0 Consumo de servicios generales.

O Insumos.

[ Gastos generales.

(Si su respuesta fue negativa, explique cdmo conseguira los fondos para cubrir la diferencia)

Sobre lo sefialado declaro no tener conflictos de interés de caracter econémico, profesional,
familiar, afectivo o de otra indole y me comprometo a declarar oportunamente todo conflicto de
interés que pudiera surgir durante la ejecucién de la investigacion mencionada.

Nombre:
Firma
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ANEXO N° 15

PRESENTACION DE ENMIENDAS

del

protocolo de

investigacion;

Documentos para enmendar (incluir version y fecha):

1.

2.

Tabla de con control de cambios con el listado de cambios y la justificacion/argumentacién
técnica de los cambios introducidos:

Texto previo en | Texto modificado en
N° | protocolo/consentimiento protocolo/consentimiento Justificacién
informado (pagina) informado
1
2
3
Nombre:

del Investigador Principal

Firma:

Adjuntar lo siguiente:
a) Documentos (Protocolo, consentimiento informado u otro material) que incluyan y resalten las
enmiendas en control de cambios, con relacion a la version aprobada previamente.

b) Version final del documento enmendado.
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ANEXO N° 17
REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS NO SERIOS

CODIGO DE PROYECTO

Titulo completo del proyecto de investigacion:

Evento adverso reportado:

Paciente fallecio Si No

Fecha del evento adverso:

Fecha de comunicacion internacional:

Cadigo 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 Si/No
Cambio en el consentimiento informado Si/No
Notificacion a los participantes previamente enrolados en el estudio Si/No
Detener el estudio Si/No

No tomar ninguna accion Si/No
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ANEXO N° 18

L]

REPORTE DE LOS EVENTOS ADVERSOS SERIOS (EAS) AL C.I.E.I.

INSTITUCION NOTIFICANTE:

INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO

Titulo del protocolo de investigacion:

N° EC INS:

Patrocinador:

Investigador Principal:

Centro de Investigacion:

Cadigo del protocolo:

Fase clinica del estudio:

IDENTIFICACION DEL EAS, RAS Y SOSPECHA DE RAS E INESPERADAS

Ndmero de notificacion del INS:

Numero de notificacién del patrocinador:
Tipo de reporte (inicial / seguimiento / final):

INFORMACION SOBRE EL PACIENTE

Cddigo de identificacion del paciente:
(afios, meses, dias)

Edad:
Sexo:

INFORMACION SOBRE EL EAS

Categoria del EAS

EAS (diagndstico médico o alteraciones
en examenes de laboratorio) usar
diccionario MEDRA u OMS

EAS en relacion al producto

en investigacion

Fatal

( ) esperado
( ) inesperado
No hay informacién

Grave riesgo de la vida
del paciente

( ) esperado
() inesperado
No hay informacion

Requirié hospitalizacion
ylo atencién de
emergencia

( ) esperado
() inesperado
No hay informacién

Hospitalizacién
prolongada

( ) esperado
( ) inesperado
No hay informacién

Incapacidad o dafio

permanente

( ) esperado
() inesperado
No hay informacién

Anomalias congénitas o
defecto de nacimiento

( ) esperado
() inesperado
No hay informacion

Otros: evento médico
importante. Especificar:

( ) esperado
() inesperado
No hay informacion

No hay informacién
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Fecha de inicio de EAS: (dd/mm/aaaa)

Descripcién detallada del EAS (con los datos a la fecha)

Desenlace del EAS (a la fecha del reporte)
() Completamente | Fecha: /]

recuperado
( ) Recuperado con | Fecha: /] Especificar tipo de
secuela secuela

( ) Condicion mejorado
( ) Condicién presente

sin cambios
( ) Condicion
deteriorada
( ) Muerte Fecha: [ Causa basica de | Autopsia:
muerte ()si
( ) No hay
informacion

( ) No hay informacion

Evaluacion de causalidad (relacion del EAS con el producto de investigacion)
EAS Relacién segun investigador Relacién segun patrocinador

Si el EAS no esta relacionado al producto de investigacion, indicar si esta asociado a:

( ) Procedimiento del estudio ( ) Otro medicamento
() Progresion de la enfermedad subyacente | ( ) Otra causa diferente a los anteriores
( ) Otra condicién o enfermedad ( ) no hay informacion

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO DE INVESTIGACION
Listar el/los productos en investigacién. Indicar el producto que el paciente recibe

Nombre del | Cod. Dosis, Indicacion | Fechadefin | Fecha Duracién En caso | Marcar si | ¢Es
producto de | ATC frecuencia | de uso de Ultima | de inicio | de terapia | de continua sospechoso
investigacion y via toma antes | de la | (dosis) vacunas del EAS?
del EAS terapia fechay N°
de dosis

¢, Se abrio el ciego debido al evento?
()sSi ()No ( ) No hay informacién
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Medidas tomadas con el sujeto de investigacion

Se dio terapia de soporte Se dio terapia medicamentosa
Especificar: Especificar:
No se tomd accién: No se tomo accién:

Medidas tomadas con el producto en investigacion:
() Se suspendié ( ) No se suspendié () Ningan cambio, continGa
() Es Unica dosis () Especificar otra medida tomada:

Evolucion del caso:
Si se suspendié temporalmente ¢ El EAS reaparece al administrar nuevamente el producto en
investigacion ()si ()No ( ) no hay informacion

¢, Qué sucede con el sujeto de investigacion?
() Mejora por tolerancia () Mejora por tratamiento () No hay informacion

INFORMACION SOBRE EL MEDICAMENTO CONCOMITANTE
Listar los medicamentos concomitantes que estaba tomando en la fecha del EAS, (No incluir los
medicamentos usados para el tratamiento del EAS)

¢, Recibié medicacion concomitante? () Si ( )No

OTROS DATOS RELEVANTES DE LA HISTORIA CLINICA

Medicamento | Dosis, Indicacion | Fecha | Fecha de | Marcar si | ¢Es
concomitante | frecuencia | de uso de finalizacion | continla | sospechoso
y via inicié del EAS?

Listar los antecedentes médicos relevantes, diagndsticos o condiciones médicas pre- existentes,
por €j. Alergias, Insuficiencia renal o hepatica, etc.

¢ Tiene antecedentes médicos relevantes, diagnésticos o condiciones médicas preexistentes?

()si () No ( ) No hay informacién
Enfermedad, Condiciéon | Fechadeinicio( / / ) | Fechadetérmino( / [/ )
médica

EXAMENES DE LABORATORIO U OTRAS PRUEBAS DIAGNOSTICAS
Listar todos los exdmenes de laboratorio u otras pruebas diagnésticas realizadas para establecer
o descartar la causalidad del EAS

¢ Se realizaron examenes de laboratorio u otra prueba diagndstica?
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) Si ()No () No hay informacién
Examen de | Fecha Resultados | (*) Fecha de | Resultado | Esta Observacione
laboratorio u | (dd/mm/aa valores prueba s de la|relacionad |s
otra prueba | aa) normales | previa a la | prueba o con el
diagnostica ocurrencia | previa a la | EAS
del EAS ocurrencia
del EAS

(*) Llenar en caso de examen de laboratorio
FUENTE DE INFORMACION DEL EVENTO ADVEROS SERIO

Centro de investigacion:

Investigador principal:

Correo electronico:

Teléfono:

Fax:

Fecha de recepcion del reporte de EAS por el patrocinador / OIC: /[

Representante del patrocinador / OIC (nombres y apellidos):

Cargo que desempefa:

Direccion:

Correo electrénico:

Teléfono:

Fax:

Fecha de notificaciéon al INS: / /
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ANEXO N° 19
GUIA PARA LA APLICACION DEL “FORMATO PARA CIEI PARA LA SUPERVISION DE
ENSAYOS CLINICOS AUTORIZADOS POR EL INS” EN SITUACION DE NORMALIDAD.

Indicaciones

Las supervisiones se realizan al inicio, durante la ejecucion o al término de un ensayo clinico
autorizado por el INS y seran realizadas por los representantes del CIEI, con la participacion
necesaria de un médico. Es posible contar con la participacién de especialistas externos.

Las supervisiones se encuentran programadas en los planes de actividades del CIEI segun
criterios de priorizacion (fase de investigacion, poblacién en estado de vulnerabilidad, frecuencia
de desviaciones, impacto del estudio en la salud publica, riesgos involucrados en el estudio, entre
otros). Podran llevarse a cabo supervisiones extraordinarias ante circunstancias de grave peligro
para los sujetos de investigacion.

La supervision previa recoleccion de informacion del CIElI sera comunicada al Investigador
Principal con, por lo menos, 7 dias hébiles de anticipacién. De ser pertinente, el presente formato
se enviara al investigador para que complete informacion.

Las supervisiones seran informadas al INS en un plazo no mayor a los veinte (20) dias habiles
de realizadas. En caso de hallazgos graves que afectan seriamente los derechos, el bienestar y
la seguridad de los sujetos de investigacion o la integridad de los datos, las supervisiones seran
informadas al INS por correo electrénico a: acreditacion.ciei@ins.gob.pe a la brevedad posible,
y enviarse a través de mesa de partes al INS en un plazo maximo de cinco (5) dias habiles.

Todo el procedimiento relativo a las supervisiones se encuentra contemplado en los documentos
normativos internos del CIEI.

GUIA PARA LA APLICACION DEL “FORMULARIO PARA UTILIZAR POR LOS CIEI PARA
LA SUPERVISION VIRTUAL DE ENSAYOS CLINICOS AUTORIZADOS POR EL INS” EN
SITUACIONES DE DESASTRE O BROTE EPIDEMICO

Instrucciones para usuarios

La supervision! tiene como objetivo el comprobar que la realizacion del ensayo clinico (EC)
cumple con lo establecido en el reglamento de ensayos clinicos. La supervision de un ensayo
clinico puede ser ordinaria o extraordinaria cuando se ponga en peligro la salud del sujeto de
investigacién (Sl) y ante una denuncia. En todos los casos debera ser realizada por un médico u
otro profesional de la salud competente y calificado apropiadamente2. Es recomendable la
asignacion de esta actividad a 2 miembros del CIEI, en cuyo caso el segundo de ellos puede ser
profesional no perteneciente a ciencias de la salud, pudiendo también participar consultores
externos especialistas en temas especificos de acuerdo con la vulnerabilidad de los sujetos de
investigacién participantes®.

Las supervisiones pueden realizarse al inicio, durante la ejecucion y al finalizar el ensayo clinico
y en situaciones de emergencia sanitaria que lo ameriten podran efectuarse por via virtual®. Se
consideraran los siguientes criterios: participacion de personas o grupos vulnerables, fase de
investigacion, impacto del estudio en la salud publica, seguridad del producto en investigacion,
alto reclutamiento de participantes, elevado ndmero de ensayos clinicos llevados por el
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investigador principal (IP), informacion relevante de los reportes de seguridad o de los informes
de avance. Los supervisores mantendran la confidencialidad de la informaciéon a la que
accederan 5.

Para la realizacion de las supervisiones ordinarias virtuales se notificara por escrito (via e-mail)
al IP del EC adjuntandose el formulario de supervisién a ser llenado, se hara con siete (7) dias
habiles de anticipacion antes de concretarse, en el transcurso de estos dias el IP devolvera el
formulario lleno para que los supervisores inicien la evaluacion y andlisis de lo recibido y el Gltimo
dia, previa coordinacion de la hora, el equipo de supervision realizara una entrevista virtual al 1P
o coinvestigador designado. Dentro de lo posible durante la entrevista virtual los supervisados
mostraran la documentacién requerida (pueden enviarla escaneada), el area de trabajo, los
armarios con la documentaciéon archivada, el lugar de conservacién de la medicina, el
equipamiento de acuerdo con lo requerido por el formulario. El CIEI informara al INS de la
supervision en un plazo no mayor a los veinte (20) dias habiles de realizada, tiempo que incluye
al menos el inicio de la subsanacion de observaciones y cualquier otra decisién y recomendacion
del pleno del CIEIL. De haber hallazgos graves que afectan seriamente los derechos, bienestar y
la seguridad de los sujetos de investigacion o la integridad de los datos, las supervisiones se
informaran al INS, en un plazo maximo de cinco (5) dias habiles®, por el correo:
mesadepartesvirtual@ins.gob.pe; y acreditacion.ciei@ins.gob.pe

El presente formato para uso virtual no reemplaza al formato estandarizado para supervisiones
presenciales aprobado con RD N° 113-2020-OGITT/INS, sin embargo, por las caracteristicas de
la emergencia sanitaria que condiciona su implementacion, tiene algunos ajustes para preservar
la confidencialidad de los datos del sujeto de investigacion. Todo dato o informacién que se
evidencie en la supervision virtual estara sujeta a verificacién presencial pasada la emergencia
sanitaria.
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ANEXO N° 20
FORMULARIO DE SUPERVISION N°

Fecha: / / hora:

Miembros supervisores del CIEI: (nombres y apellidos)

Informacién General del Ensayo Clinico (llenar lo requerido)

Titulo del ensayo clinico:

Cadigo del protocolo: ‘ Cadigo del ensayo clinico INS:
Fase clinica del estudio: | Patrocinador:

Organizacion de investigacion por contrato (OIC):

Institucion de investigacion:

Centro de investigacion: | RCI:

Producto de investigacion/codigo:

RD de autorizacion INS: | Fecha: /|
Fecha de inicio de estudio: / / | Duracion estimada del estudio:

RCEI- del comité que aprob6 el EC supervisado | Fecha de aprobacion: / /

Equipo de Investigacion (llenar lo requerido)

Ultimas Capacitaciones
Profesion, Conducta
Nombres y | especialidad | Funcién en | Etica de la responsable
. o . ; o BPC
Apellidos [ Afiliacion | el equipo investigacion en
R Fecha C
institucional Fecha Investigacion
Fecha
I I I
I I I
I I I
I I I

Investigador principal (IP) estuvo presente en la supervision: Si () No ()
En caso de ausencia de IP registrar motivo:

Observaciones a la planilla de delegacién de funciones o en capacitaciones:
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Entrevista al Investigador Principal (marcar con aspa)

Obijetivo del estudio

Criterios de inclusién

Pdliza de seguro

Reglamento de EC

Observaciones o comentarios:

Disefio del estudio

Criterios de exclusion

Otros temas

Etica de la investigacion

Producto en Investigacion

Proceso de Consentimiento
Inform.

Responsabilidades como IP

Documentacion del Ensayo Clinico (llenar lo requerido)

Documento Fecha / version Observaciones
De autorizacion del estudio por la
maxima autoridad de la Institucion | / /
de Investigacion
Ultima Constancia de Registro del
Centro de Investigacion actualizada | /  /
por el INS
Protocolo de Investigacion que se |/ /
encuentra en ejecucion Version:
Ultima version del Manual del |/ /
Investigador Version:
- /A
Formato de consentimiento V. ():
informado / asentimiento, version A
inicial (1) y dltima (U) I
y V. (U):
Pdliza de seguro vigente [
L . /A
Dos ultimos Informes de monitoreo
del patrocinador /o
Ultimo informe de avance /o
presentado al CIEI
Ultima Enmienda aprobada por el | / [/
CIEly el INS Version:
/A
Dos ultimas notificaciones de EAS
/A
Ultima notificacion de desviaciones /A
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Registros y archivo de la informacion (llenar lo requerido y colocar “X” donde corresponda)

Personal dedicado a la | Nombres y apellidos:
gestibn y archivo de la N° Celular:
documentacion

Observaciones:

Mobiliario seguro para archivamiento de
expedientes I:l Estantes sin puertas

Observaciones: [ | Estantes con puertas y sin llaves

|:| Estantes con puertas y con llaves

Seguridad de expedientes
Observaciones: [ ] Puerta con chapa simple

Puerta con chapa con pines de 3
vueltas

Declaracion de confidencialidad: ( ) SI ( ) NO Declaracion de conflicto de interés: () Sl
( )NO
Observaciones:

Producto en Investigacion (PI) (llenar lo requerido y colocar “X” donde corresponda)
Personal encargado del | Nombres y apellidos:
Almacenamiento y N° de Celular:
conservacion

Observaciones:

Buenas Préacticas de Hoja registro diario de Certificado de
Almacenamiento (BPA): T°y humedad del PI mantenimiento preventivo
de refrigeradora

Observaciones:

Buenas Préacticas de Hoja de registro de La dispensaciéon depende
Dispensacion (BPD): ingreso y salida del PI del  departamento  de
Farmacia

Observaciones:
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Centro de Investigacion (ClI) (llenar lo requerido y colocar “X” donde corresponda)

Personal responsable del | Nombres y apellidos:

. . > N° Celular:
Centro de investigacion

Observaciones:

Equipamiento del centro de investigacion

supervisado
Tensidmetro y estetoscopio

Observaciones: Coche de paro con farmacos vigentes

Aire acondicionado

Mantenimiento preventivo de equipos y ambiente

Observaciones: Certificados de mantenimiento
vigentes

Hoja de control de limpieza de
ambiente

Centro de toma de muestras: ( ) SI ( ) NO Condiciones:

Observaciones:

Sujeto de Investigacion (SI*) (llenar lo requerido y colocar “X” donde corresponda)

N° | Sujeto de Investigacion | N° | Observaciones
(Cll)

1 | Tamizados

2 | Enrolados

3 | Asignados a tratamiento

4 | Que reciben tratamiento

5 | Que completaron

6 | Solo en seguimiento

7 | Que completaron

8 | Retirados

9 | Fallecidos

10 | Que faltan enrolar
SI* de menor edad enrolado
SI* de mayor edad enrolado
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Sujetos de investigacion que son
beneficiarios del acceso post-
estudio al producto en
investigacion

Observaciones:

¢Como parte de la supervision el
CIEl realizd entrevistas a los
sujetos de investigacion? Si ()
No ()

Observaciones:

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

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

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

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

Las caracteristicas de la poblacion involucrada en la investigacion respetando la diversidad
cultural.

Formato de Consentimiento Informado (FCI) aprobado por el CIEl y por el INS

Ultimo FCI aprobado, Version

, FCI que se viene aplicando, version

Nombres y apellidos de | 1.
investigadores que
obtuvieron el | 2

¢Hubo Asentimiento informado? Si ( ) | ¢El FCI contiene la fecha y firma del Sujeto

No ()

Observaciones:

de Investigacién o su representante? Si ( )
No ( ) Observaciones:

¢La fecha consighada en el FCI es anterior a la del inicio del ensayo y a cualquier
evaluacion de los criterios de elegibilidad u otro procedimiento especifico del estudio?

Si( ) No()
Observaciones:

¢Hubo testigos en el proceso de consentimiento informado? Si( ) No ( )

Observaciones:
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Historias Clinicas (llenar de acuerdo con lo requerido)

¢ Todo sujeto de investigacion cuenta con una | Observaciones:
historia clinica Unica que forma parte de la
institucién de investigacién? Si( ) No( )

¢El proceso de obtencién de consentimiento | Observaciones:
informado inicial y sus actualizaciones se
encuentran documentados incluyendo la fecha
y hora de inicio? Si( ) No( )

Si el consentimiento informado se obtuvo por el | Observaciones:
representante del participante, ¢ Se documenta
la potestad de la representacion? Si( ) No (

¢,Se documenta el mecanismo de | ¢Como? Observaciones:
reclutamiento y la ausencia de
coercién? Si( ) No( )

¢Se documentan y verifican los | ¢COMO? Observaciones:
criterios de inclusion y exclusion?

Si( ) No()

.Se documenta el numero de | ¢COmo? Observaciones:

medicacion o kit administrado al
sujeto de investigacion?

¢ Se registran los procedimientos realizados en | Observaciones:
cada visita realizada por el sujeto al centro?
Si( ) No()

¢, Se encuentran los registros originales de los | Observaciones:
resultados de los procedimientos realizados al
participante? Si( ) No( )

.Se  encuentran  documentados | ¢COmo? Observaciones:
todos los eventos adversos no serios
y serios? Si( ) No( )

¢Se documenta la entrega gratuita | ¢COMO? Observaciones:
de métodos anticonceptivos?

Si( ) No()

¢,Se documenta el reembolso y | (Cémo? Observaciones:

compensacion de los gastos
derivados de su participacion,
otorgado al sujeto de investigacién o
se cuenta con un registro de la
compensacion? Si( ) No( )

Comentarios:




"Mﬁ“ PERU Ministerio Instituto Nacional de Salud
g de Salud del Nifio - San Borja

Medidas tomadas por el equipo de investigacion para la proteccion de los sujetos de investigacion
en situacion de emergencias sanitarias por epidemias o desastres (marcar con aspa)

|:| Se suspendié temporalmente el estudio D Se suspendié temporalmente el enrolamiento

|:| Actuaron con plan de mitigacién de |:| Cancelaron el estudio

|:| Se facilitd elementos de proteccion al SI* D Se continuaron visitas presenciales (VP) con

|:| Se facilito movilidad para transportar al D Se reemplazo VP al SI* por via telefénica

|:| Se realiz6 seguimiento del SI* via |:| El equipo de investigacion se redne via virtual

|:| Se dispuso medidas en caso EAS del SI* D IP se comunica permanente con el monitor y su

|:| Se tomaron medidas para el manejo de muestras y preservacion del producto de investigacion
Nota: SI*= Sujetos de investigacion, VP= Visitas presenciales, IP= Investigador principal

Resumen de hallazgos y recomendaciones dadas por el CIEI

Hallazgos:

Recomendaciones:

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

(firma)
Apellidos y nombres del IP

(firma)
Apellidos y nombres del Supervisor 1
CIEI INSN SB
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(firma)
Apellidos y nombres del Supervisor 2
CIEI INSN SB
Nota:

Adecuar el tltimo parrafo de acuerdo a si se aplica supervision presencial o la modalidad virtual.
El investigador principal (IP) debe tener digitalizado la documentacién requerida por el formulario.
Es recomendable que las firmas digitales de los IP y los supervisores del CIEI tuvieran la
certificaciéon digital otorgada por la RENIEC. Sin embargo, de no contarse con ella pueden
utilizarse las firmas escaneadas u otras validadas por el comité y los investigadores.

La secretaria del Comité remite una copia del documento de supervision al investigador y archiva
el original en el CIEI.

El CIEI har& el seguimiento del cumplimiento de las recomendaciones si las hubiere.
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NEXO N° 21
INFORME FINAL DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

(Anexo N°09 del Reglamento de Investigaciones del INSN SB)

San Borja,Haga clic aqui para escribir
texto.

SOLICITO: Revisién y aprobacién de Informe Final del
Proyecto de Investigacion

Sefior(a)

DIRECTOR(A) EJECUTIVO(A)

UNIDAD DE DESARROLLO DE INVESTIGACION, TECNOLOGIAS Y DOCENCIA
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO — SAN BORJA

Por medio de la presente me dirijo a usted para expresarle mi mas cordial saludo y a su vez
presentarle el informe final de acuerdo al formato establecido en la normativa vigente.

Cédigo Haga clic aqui para escribir texto.

Proyecto titulado:

Haga clic aqui para escribir texto.

Por lo que solicito a usted la revision y aprobacion del informe final a fin de concluir
satisfactoriamente con el cierre del estudio de investigacion.

Agradeciendo de antemano la atencion que brinde a la presente, quedo de usted,

Atentamente,

Firma
Nombres y Apellidos
DNI: Haga clic aqui para escribir texto.
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MODELO DE INFORME FINAL DE PROYECTO DE INVESTIGACION

TITULO DE INFORME FINAL DE INVESTIGACION:

“Titulo completo del estudio de investigacion”

AUTOR:
Colocar nombre completo del Investigador Principal.

Co autores:
Nombre completo de Co — Investigador(es).

Nombre completo de Otro(s) Investigador(es) que hayan participado en la ejecucion del
proyecto.

En caso el proyecto sea para optar un grado académico o para proyecto interinstitucional
colocar:

Nombre completo de la Universidad (GRADO), Instituto, hospital.

LIMA-PERU
ARo
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ESTRUCTURA BASICA DE INFORME FINAL DE INVESTIGACION

(elaborado por el investigador principal)

Titulo de la investigacidn, institucién, fecha de reporte
Resumen

Introducciéon/Objetivos

Materiales y métodos

Resultados

Discusiones

Conclusiones/Recomendaciones

Agradecimientos (incluye fuentes de financiamiento)
Referencias bibliograficas

Anexos (figuras, tablas, y otros)
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PAUTAS PARA LA PRESENTACION DE INFORME FINAL DE PROYECTO DE INVESTIGACION

Portada: Es la parte inicial del informe de investigacion, estd compuesta por los siguientes elementos que
van centrados en la pagina:

a. Titulo del informe Final de investigacion.

b. Némina de autores: En primer lugar, ira el nombre del investigador principal, luego el de los
coinvestigadores y colaboradores segun su participacién en el estudio. Se describiran primero los
apellidos, seguidos de los nombres.

C. Institucién de procedencia: En caso el proyecto sea para optar un grado académico o para proyecto
interinstitucional colocar: Nombre completo de la Universidad (grado), Instituto, hospital.

d. Lugar y fecha de presentacion.

I INDICE
Sefalar las partes y su numeracién de pagina correspondiente. (Debe ser una ayuda para encontrar los
contenidos desarrollados)

1. RESUMEN
Detallar sintéticamente todo el contenido del informe de investigacion planteando las ideas centrales de la
investigacion. El resumen debe tener una extensién méaxima de 250 palabras y debe incluir los siguientes
items:

Objetivo

Materiales y Métodos
Resultados
Conclusiones.
Palabras claves

PoO0T®

. CUERPO DEL TRABAJO

Debe enumerarse en el indice siguiendo el orden correlativo acostumbrado. El desarrollo del informe

propiamente sigue el siguiente esquema de presentacion:

1. Introduccién/Objetivo: La finalidad de la introduccién es situar el problema estudiado dentro de un
contexto de conocimientos y antecedentes. Tiene como objetivo dar a la investigacion un sistema
coordinado y coherente de conceptos, proposiciones y postulados, que permita tener una vision
completa del sistema tedrico y del conocimiento cientifico que se tiene acerca del tema. Asimismo,
debe incluir el propésito por el que se pretende dilucidar en una investigacion, y debe sefialar la
importancia y justificacion del estudio. (méaximo 4000 palabras para efectos de repositorio del
informe final)

2. Materiales y métodos: Explica la forma de seleccién de los sujetos, describe los aparatos o
métodos tecnoldgicos utilizados de tal forma que puedan ser reproducidos. Se debe expresar, en
esta parte, aspectos éticos de autorizacion por el comité de ética respectivo.

3. Resultados: Destacar los hallazgos del trabajo en una secuencia légica, evitando repetir la
informacién en el texto y las tablas o graficos.

4. Discusion: Discutir los datos y conclusiones que se obtienen de este trabajo y sus implicancias.
Consiste en situar sus resultados en el contexto de la realidad y explicar lo relevante de las
diferencias al comparar con otros estudios similares, es el momento de resaltar las fortalezas del
estudio y mencionar algunas debilidades, se pueden formular nuevas hipotesis para futuros
estudios.

5. Conclusiones: Son los resultados mas importantes de la investigacion o la generalizacién de estos
que dan respuesta a los objetivos o hipétesis planteadas.

6. Recomendaciones. Son pautas que el autor considera debe estar en el informe final.

7. Agradecimientos. Se mencionan Instituciones o personas que colaboraron para el desarrollo de la
investigacion. Debe incluir las fuentes de financiamiento que hicieron posible la ejecucién del
proyecto de investigacion.

8. Referencias Bibliograficas: En esta seccion se citan todas las fuentes utilizadas para llevar a cabo
la investigacion; escribirlas siguiendo las Normas de publicacion VANCOUVER o APA.

Anexos: se debe incluir aquella informacion relevante para el trabajo que no ha sido incluida a lo largo del

mismo.



