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INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO SAN BORJA



1. Nombre y cargo de los miembros del CIEL

Designacion
N Nombres y Apellidos Facha de Fathada
Inicio término
1 Elias Melitén Arce Rodriguez Presidente 10 de noviembre de 2015 Vigente
2 Daniel Enrique Haro Haro Miembro 10 de noviembre de 2015 Vigente
3 Duilio Jesus Fuentes Delgado Miembro 31 de mayo de 2018 Vigente
4 Gregorio Roberto Ruiz Merino Miembro 26 de setiembre 2022 Vigente
5 Violeta Pérez Grandez Miembro 26 de setiembre 2022 Vigente
6 Teresa Maquilén Acevedo Miembro 10 de noviembre de 2015 Vigente
7 Carla Colona Guadalupe Miembro 10 de noviembre de 2015 Vigente
Sonia Escobar Mere de . .
8 Aguayo Miembro 25 de octubre de 2016 Vigente
" Secretaria i
9 Raquel Ruth Huamani Ayala Téanica 01 de octubre de 2020 Vigente
10 | Augusto Chafloque Cervantes Miembro 25 de octubre de 2016 Vigente
11 | Graciela Nakachi Morimoto Miembro 26 de setiembre 2022 Vigente
12 | Luis  Hopolito  Martinez | - yy0prg 26 de setiembre 2022 Vigente
Guerrero
13 | Arturo Ota Nakasone Miembro 01 de octubre de 2020 Vigente
14 | Rosario Susana  Del Solar | ey, 26 de setiembre 2022 Vigente
Ponce
15 | Emiliana Rizo Patron Terrero Miembro 01 de octubre de 2020 Vigente
1g | lgnacio  Anfonio  Hamirez | yyong 01 de octubre de 2020 Vigente
Vallejos
17 <\’gltgrr]no Alfredo  Carrasco Miembro 01 de octubre de 2020 Vigente
18 | Marco Barboza Tello Miembro 01 de octubre de 2020 Vigente




2. Calendario de reuniones programadas y realizadas.

De acuerdo al cronograma de las sesiones del CIEI INSN SB se programaron y realizaron 22
sesiones ordinarias. No se realizaron cambios de fechas ni sesiones extraordinarias.

Las sesiones se realizan el primer y tercer jueves de cada mes, salvo los meses de enero y
diciembre donde solo se realiza una sesion.

FECHA N° SESION

20/01/2022 ge
03/02/202 2°
17/02/2022 3°
03/03/2022 4°
17/03/2022 5°
07/04/2022 6°
21/04/2022 7°
05/05/2022 8°
19/05/2022 9°
02/06/2022 10°
16/06/2022 11°
07/07/2022 12°
21/07/2022 13°
04/08/2022 14°
18/08/2022 15°
01/09/2022 16°
15/09/2022 17°
06/10/2022 18°
20/10/2022 19°
03/11/2022 20°
17/11/2022 21°
15/12/2022 22°
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Autoevaluacion del CIEl aito 2022:

Anexo N°01

Supervisiones a proyectos de investigacion (ue no son ensayos clinicos

En el afio 2022, se realizaron 13 supervisiones:

L Pl 366 Titulado “DETECCION DEL GEN DE FUSION P2RC2RLF2 Y

EXPRESION DE GENES PREDICTORES ASOCIADOS A PHILADEPHIA-
LIKE, EN PACIENTES PEDIATRICOS CON LEUCEMIA LINFOBLASTICA
AGUDA TIPO B EN EL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO SAN
BORJA", a cargo de la Investigadora Principal- Dra. Victoria Godoy Vila.

+ El proyecto de investigacion fue aprobado el 26 de seliembre del 2019.

Desarrolio del proceso de supervision:

.

< El 16 de noviembre del 2022 se realiza la supervision presencial, realizada
por la Dra. Emiliana Rizo Patrén Terrero representante miembro del CIEL
A la inspeccion presencial asistid la Dra. Victoria Godoy Vila -
Investigadora Principal, el cual presenta la documentacién requerida
{archivos, registros del proyecto) por fa representante del comité.

Recomendaciones:
*» Presentar al CIE! indicando que el proyecto se encuentra en la etapa final
de redaccidn del informe final.

il. Pt 301 Titulado "COMPLICACIONES POST TRASPLANTE HEPATICO EN
PACIENTES PEDIATRICOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE SALLD DEL
NINO DE SAN BORJA. 2016-2020", a cargo de la Investigadora Principal-
Dra. Rosa Aurora Castro Johanson.

% El proyecto de investigacion fue aprobado el 06 de febrero del 2022.

Desarrolio del proceso de supervision:

“ EI 06 de junio del 2022 se realiza la supervision presencial, realizada por
el Dr. Duiio Fuentes Delgado y Econ. Raquel Huamani Ayala
representantes miembros del GIEL

% A la inspeccion presencial asistié la Dra. Rosa Aurora Castro Johanson -

investigadora Principal, el cual presenta la documentacién requerida

{archivos, registros del proyecto) por la representante del comité.

Recomendacicnes:
“ Solicitar la extensidn con nuevo informe de avance
*»  Agregar un proceso de consentimiento informado, para una buena practica

para futuros estudios.

I, Pl 357 Titulado “ECHINOCOCCOSIS QUISTICA EN PACIENTES
PEDIATRICOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO SAN
BORJA", a cargo de la Investigadora Principal- Bidloga. Leny Sanchez
Justo.

% El proyecto de investigacion fue aprobado el 05 de marzo del 2020,

Desarrcllo del proceso de supervisidn;
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V.

+ El 16 de junio de! 2022 se realiza la supervisién presencial, realizada por
el Dra. Carla Colona Guadalupe y Econ. Raguel Huamani Ayala
represertantes miembros del GIEL

A la inspeccion presencial asistio la Bidloga. lLeny Sanchez Justo -
Investigadora Principal, el cual presenta la documentacion reguerida
(archivos, registros del proyecto) por la representante del comité.

Recomendacicnes:

.

+  Solicitar la extension con nuevo informe de avance

Pl 374 Tiulado "IMPLEMENTACION DE UNA APLICACION INFORMATICA
DE GESTION EN INVESTIGACION EN EL INSTITUTO NACIONAL DE
SALUD DEL NINO SAN BORJA. 2019”, a carge del Investigador Principal-
Sr. Victor Jesus Trigos Alvarado.

< El proyecto de investigacién fue aprobado el 05 de marzo del 2020.

Desarrollo del proceso de supervision:

< El 16 de junio del 2022 se realiza la supervision presencial, realizada por
el Dra. Carla Colona Guadalupe y Econ. Raguel Huamani Ayala
representantes miembros del CIEL

% A la inspeccién presencial asistid el Sr. Victor Jesus Trigos Alvarado -
Investigador Principal, el cual presenta la documentacién requerida
{archivos, registros del proyecto) por la representante del comité.

Recomendaciones:

.

% Solicitar la extensién con nuevo informe de avance

Pl 363 Titulado "VALORACION DEL SISTEMA DE ALERTA ELECTRONICA
DE ENFERMEDAD RENAL AGUDA EN LOS PACIENTES DEL INSTITUTO
NACIONAL BEL NINO SAN BORJA", a cargo de la Investigadora Principal-
Dra. Marlene Cisneros Mallco.

< El proyecto de investigacion fue aprobado el 07 de mayo del 2020.

Desarrollo del proceso de supervision:

< El 20 de junio del 2022 se realiza la supervision presencial, realizada por
el Dr. Duilio Fuentes Delgade y Econ. Raguel Huamani Ayala
representantes miembros del CIE]L

% A la inspeccién presencial asistio la Dra. Matlene Cisneros Mallco -
Investigadora Principal, el cual presenta ifa documentacion requerida
{archivos, reglistros del proyecto) por la representante del comité,

Recomendaciones:

< Solicitar Ia extensién con nuevo informe de avance con las observaciones
planteadas. '

< Realizar una enmienda para concluir con la 2da fase del proyecto y
continuar en escalamiento con un nuevo protocolo que plantee Ila
continuacién de las dos primeras fases.

Pl 380 Titulado “SUPERVIVENCIA Y FACTORES PRONOSTICO EN
PACIENTES PEDIATRICOS CON MEDULOBLASTOMA. INSTITUTO
NACIONAL BE SALUD DEL NINO - SAN BORJA. INSTITUTO NACIONAL
DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS”, a cargo del Investigador Principal-
Dr. Jose Daniel Flores Sanchez.

13
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VIIE,

IX.

+ El proyecto de investigacion fue aprobado el 16 de julio del 2020.

Desarrollo def proceso de supervision:

Kl 21 de julio del 2022 se realiza la supervisién presencial, realizada por el
Dr. Antonio Carrasco Yalan y Econ. Raquel Huamani Ayala representantes
miembros del CIEL

% A la inspeccion presencial asistid el Dr. Jose Daniel Flores Séanchez -
Investigador Principal, el cual presenta la documentacién requerida
{archivos, registros del proyecto) por la representante del comité.

Recomendaciones:
% Preseniar al GIE] el Informe Fase |

Pl 429 Titulado “CARACTERISTICAS CLINICO — EPIDEMIOLOGICAS ¥ DE
TRATAMIENTO DE LA INFECCION POR COVID-19 EN NINOS DEL INSN-

5B.2020%, a cargo del Investigador Principal- Dr. Christian Manuel Chiara
Chilet.

< El proyecto de investigacion fue aprobado e! 16 de junio del 2020.

Desarrollo del proceso de supervision:

+  El 21 de julio del 2022 se realiza la supervision presencial, realizada por el
Dr. Antonio Carrasco Yalan y Econ. Raguel Huamani Ayala representantes
miembros del CIEL

*+ A la inspeccién presencial asistid el Dr. Christian Manuel Ghiara Chilet. -
Investigador Principal, el cual presenta la documentacidén requerida
{archivos, registros del proyecto) por la representante del comité.

Recomendaciones:
7

% Presentar solicitud de ampliacién por 3 meses para presentar finalmente el
Informe Final.

Pl 215 Titulado "ASOCIACION ENTRE MARCADORES INMUNOFENOTIPICOS
ABERRANTES Y ALTERACIONES CITOGENETICO-MOLECULARES  EN
PACIENTES CON LEUCEMIA LINFOBLASTICA AGUDA B {LLA-B) DEL INSN SAN
BORJA ATENDIDOS DURANTE EL PERIODO 2015-2018", a cargo de la
tnvestigadora Principal- Lic. Yadira Ditne Centeno Mamani.

*» El proyecto de investigacion fue aprobado el 27 de agosto del 2020,

Desarrollo del proceso de supervision:

2 El 21 de julio del 2022 se realiza la supervisidn presencial, realizada por el
Dr. Antonio Carrasco Yalan y Econ. Raquel Huamani Ayala representantes
miembros del CIEL

< A la inspeccion presencial asisti6 la Lic. Yadira Ditne Centeno Mamani. -

Investigadora Principal, el cual presenta la documentacion requerida

{archivos, registros del proyecto) por [a representante del comité.

Recomendaciones:
% Solicitar apoyo de esladistica y Hematologia
% Solicitar ampliacion por 6 meses

Pl 415 Titulado “FACTORES DE RIESGO PARA ENDOCARDITIS INFECCIOSA EN
NINOS CON CARDIOPATIA CONGENITA”, a cargo de la Investigadora
Principal- Dra. Blanca Nicely Salazar Mesones.

14




Xl.

“ El proyecto de investigacion fue aprobado el 20 de agosto del 2020.

Desarrollo delf procesa de supervision:

< El 11 de agosto del 2022 se realiza la supervision presencial, realizada por
el Dr. Antonio Carrasco Yalan y Econ. Raguel Huamani Ayala
representantes miembros del CIEL

+ A lainspeccion presencial asistio la Dra. Blanca Nicety Salazar Mesones -
Investigadora Principal, el cual presenta la documentacién requerida
{archivos, registros del proyecto) por la representante del comité.

Recomendaciones:
+ Solicitar ampliacion por 9 meses para presentar su informe final.

Pl 258 Titulado “"CARACTERISTICAS CLINICO-EPIDEMIOLOGICAS Y
COMORBILIDADES DE LOS PACIENTES CON DIAGNOSTICO DE EPILEPSIA EN
EL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO SAN BORJA 2018-2019", a
cargo de {a Investigadora Principal- Dra. Susan Samalvides Arana.

<+ El proyecio de investigacion fue aprobado el 30 de septiembre del 2021.

Desarrolio del proceso de supervision:

* El 11 de agosto del 2022 se realiza la supervision presencial, realizada por
el Dr. Antonio Carrasco Yalan y Econ. Raquel Huamanf Ayala
representantes miembros del CIEL

*» A la inspeccion presencial asistié la Dra. Susan Samalvides Arana -
Investigadora Principal, el cual presenta la documentacidén requerida
{archivos, registros del proyecto) por la representante del comité.

Recomendaciones:
% Solicitar ampliacion por 9 meses para presentar su informe final.
< Disenar esiudio prospectivo con disefio causal.

Pl 454 Titulado "TASA DE FALSOS POSITIVOS DEL INMUNOENSAYO DE
QUIMIOLUMINISCENCIA PARA LA DETECCION DE AG/AC VIH EN DONANTES
DE SANGRE DEL INSTITUTO DE SALUD DEL NINO — SAN BORJA”, a cargo de
la Investigadora Principal- Lic. Rosa Sanchez Pérez.

< El proyecto de investigacion fue aprobado el 04 de noviembre del 2020,

Desarrollo del proceso de supervision:

# EI 16 de noviembre del 2022 se realiza la supervisién presencial, realizada
por la Dra. Emiliana Rizo Patrén Terrero y Econ. Raquel Huamani Ayala
representantes miembros del GIEIL

% A la inspeccidn presencial asistid la Lic. Rosa Séanchez Pérez -
Investigadora Principal, el cual presenta la documentacion requerida
{archivos, registros del proyecto} por la representante del comité.

Recomendaciones:

% Dado que solo han realizado el gold standard {IFI} en los positivo al
tamizajes, solo podran reportar especificidad, con intervalo de confianza al
95%. Asimismo se recomienda proporcionar el valor predictivo positivo de
ta prueba.
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% Se solicita reportar los resultados confirmados (IFl} de las pruebas de
tamizaje cuyo resultado fue zona gris.

XH. Pi 470 Titulado “PROTOCOLO DE CARACTERIZACION CLINICA ISARIC/OMS
PARA INFECCIONES EMERGENTES GRAVES", a cargo del Investigador
Principal- Dr. José Lopez Revilla.

% El proyecto de investigacion fue aprobado el 19 de noviembre del 2020.

Desairollo del proceso de supervision:

“ £l 16 de noviembre del 2022 se realiza la supervision presencial, realizada
por la Dra. Carla Colona Guadalupe y Econ. Raguel Huamani Ayala
representantes miembros del CIEL.

“ A la inspeccién presencial asistié el Dr. José Lopez Revilla - Investigador
Principal, e cual presenta la documentacion requerida {archivos, registros
del proyecto) por ia representante del comité.

Recomendaciones:

“ Siendo un protocole abierto y por la forma como el investigador ha
precedido se recomienda tomar precauciones en caso de que se solicite
una renovacién de autorizacion.

X, Pi 448 Titulado "DIAGNOSTICO DE COVID-19 EN LOS TRABAIADORES DE
SALUD Y SU ASOCIACION CON LOS PROCEDIMIENTOS DE ATENCION DE
PACIENTES DEL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO SAN BORJA”, a
cargo del investigador Principal- Dr. José Lopez Revilia.

+ El proyecto de investigacion fue aprobado el 18 de noviembre del 2020.

Desarrolto de! proceso de supervisidn;

+ El 16 de noviembre dei 2022 se realiza la supervision presencial, realizada
por la Dra. Carla Colona Guadalupe y Econ. Raguel Huamani Ayala
representantes miembros del CIE]L

*+ A la inspeccion presencial asistio el Dr. José Ldpez Revilla - Investigador
Frincipal, el cual presenta la documentacion requerida (archivos, registros
del proyecto) por la representante del comité.

Recomendaciones:

% Revisar técnicamente el uso de REDCAD, siendo su Gltima actividad el
22.04.22,

+ Salichar ampliacion antes del 22 de diciembre del 2022

Listado de los cambios al Reglamento o0 manual, si aplicase.

No hubo cambios en el Reglamento ni en el Manual de Procedimiento del Comité
Institucional de ética en Investigacion del INSN SB.
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Resumen de las capacitaciones de los miembros del CIEI por afio.

CURSO/ DICTADO
EVENTO POR

MIEMBROS CAPACITADOS FECHA

Curso de Ftica
en Investigacion CITI Dra. Rosario Susana del Solar

PROGRAM | Ponce 20/09/2022
-Bésico

Investigacién en
stjetos humanos |- ST 4 | Dra. Violeta Pérez Gréndez | 07/11/2022

-Bésico

Investigacion en
sujetos humanos CITI Dra. Graciela Nakachi
PROGRAM | Morimoto

-Basico

Investigacién en
sujetos humanos CITI Dr. Gregorio Roberto Ruiz

PROGRAM | Merino 15/09/2022
-Basico

Investigacién en

sujetos humanos CITI Dr. Luis Hipdlito Martinez
PROGRAM | Guerrero 14/09/2022

-Basico

Lista de las quejas recibidas (si hay), las acciones tomadas para resolver la queja
y un comentario sobre el resultado

En el 2022 no se recibieron quejas, no hay registros fisicos ni por medios digitales.

Dr. Elias Melitén Arc;l{
Presidente
Comité Institucional de Etica en Investigacién
Instituto Nacional de Salud del Nifio de San Borja
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