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COMITÉ INSTITUCIONAL DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN                                                                                            HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA                                                                                                            MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

ANEXO 2

NÓMINA DE EQUIPO DE INVESTIGACIÓN

1. Investigador (a) Principal:

	Nombre y Apellido
	Especialidad
	Correo Electrónico
	Celular
	Personal del HNAL

	
	
	
	
	(si)  (no)


2. Co Investigadores:

	Nombre y Apellido
	Especialidad
	Correo Electrónico
	Celular
	Personal del HNAL

	
	
	
	
	(si)  (no)

	
	
	
	
	(si)  (no)

	
	
	
	
	(si)  (no)

	
	
	
	
	(si)  (no)

	
	
	
	
	(si)  (no)

	
	
	
	
	(si)  (no)


3. Coordinadora (s):

	Nombre y Apellido
	Especialidad
	Correo Electrónico
	Celular
	Personal del HNAL

	
	
	
	
	(si)  (no)

	
	
	
	
	(si)  (no)


4. Otros:

	Nombre y Apellido
	Especialidad
	Correo Electrónico
	Celular
	Personal del HNAL

	
	
	
	
	(si)  (no)

	
	
	
	
	(si)  (no)


Nómina de Equipo de Investigación V2.0  fecha 19 de febrero  2014
ANEXO 3

DECLARACIÓN JURADA DEL CENTRO DE INVESTIGACIÓN DE CONTAR CON INFRAESTRUCTURA Y EQUIPAMIENTO ADECUADOS PARA REALIZAR ENSAYOS CLÍNICOS

El Investigador Principal:

Declara bajo juramento que el Centro de Investigación:
Está acondicionado para el desarrollo del ensayo clínico titulado:

Para lo cual cuenta con los siguientes ambientes:
	ACONDICIONAMIENTO
	OBSERVACIONES
	Si
	No

	Área de hospitalización
	
	
	

	Área de consultorio
	Es un ambiente independiente de los ambientes asistenciales.
	
	

	Área de enfermería
	
	
	

	Sala de espera
	
	
	

	Servicios higiénicos para el equipo de investigación
	
	
	

	Servicios higiénicos para los sujetos en investigación
	
	
	

	Área de administración y gestión del centro de investigación.
	Es un ambiente independiente de los ambientes asistenciales. Debe contar con espacios para archivo físico documental y electrónico en condiciones adecuadas de seguridad de la información del ensayo. Debe incluir espacios de discusión y reunión del equipo de investigación.
	
	

	Área de almacenamiento del producto en investigación
	Debe cumplir con las condiciones autorizadas en el protocolo para el almacenamiento.
	
	

	Unidad de dispensación del producto de investigación
	Debe cumplir con las condiciones autorizadas en la dispensación de medicamentos y otros productos farmacéuticos.
	
	

	Área de toma de muestra
	
	
	

	Área de laboratorio clínico
	
	
	

	Área de procesamiento y almacenamiento de muestras
	
	
	

	Área para urgencias y emergencias médicas
	
	
	

	Acceso para urgencias y emergencias medicas
	Debe contar con mecanismos operativos para el traslado y transporte de pacientes 
	
	

	EQUIPAMIENTO
	
	
	

	Equipos calibrados
	
	
	

	Equipo de urgencias médicas
	
	
	

	Equipos informáticos
	Computadora(s), laptop, impresoras, servidor u otros que se requieran, según las características de los ensayos clínicos que gestiona.
	
	

	RECURSOS HUMANOS
	
	
	

	Investigador Principal del Ensayo Clínico
	Debe disponer del tiempo necesario para cumplir con las responsabilidades Y debe asegurar una buena delegación de responsabilidades en el equipo.
	
	

	Equipo de investigación
	Deben asegurarse que cuenten con la disponibilidad de tiempo necesario para cumplir con todas sus responsabilidades dentro del ensayo clínico.
	
	


Como constancia de lo expresado en la presente declaración firmamos a continuación.


Firma del Investigador Principal
 Nombres y Apellidos
Lugar y Fecha

Declaración Jurada V2.0  fecha 19 de febrero  del 2014
ANEXO 4

FORMATO DE COMPROMISO DE LOS INVESTIGADORES




Lima,
Doctor
Presidente del Comité Institucional de Ética en Investigación
Hospital Nacional Arzobispo Loayza
Presente.
Título completo del proyecto de investigación:
Estimado Doctor:
Mediante la presente nos es grato saludarlo y a la vez expresar ante usted  y los miembros  del  Comité, nuestro compromiso de:  
1. Cumplir con los  principios enunciados en la “Declaración de Helsinki II” y sucesivas declaraciones actualizadas
2. Cumplir con el Reglamento de Ensayos Clínicos en el Perú aprobado por Decreto Supremo N° 021-2017-SA y normatividad nacional 
3. Mi compromiso con el patrocinador es enrolar _______participantes.
4. Conducir la investigación de acuerdo a lo estipulado en el protocolo aprobado por el CIEI,  en el consentimiento informado,  a lo acordado con el patrocinador  del estudio y de acuerdo a cualquier otra regulación aplicable  o condiciones impuestas por el CIEI o alguna otra entidad pertinente.
5. No enrolar pacientes  mientras no sean  aprobados  los documentos del protocolo, iniciando este estudio únicamente luego de haber obtenido la aprobación del Comité Institucional de Ética en Investigación (CIEI) y de la Dirección del Hospital Nacional Arzobispo Loayza  y del INS.
6. Realizar el estudio en el centro de investigación autorizado por la Dirección General y el INS.

7. Enviar una copia simple de las aprobaciones otorgadas al proyecto por parte de la Dirección del Hospital y del INS.
8. Comunicar al CIEI el ingreso del 1er.    y   el último participante enrolado.
9. Presentar informe de avance del estudio cada 03 ó 06 meses hasta la finalización del mismo de acuerdo a lo que solicite el Comité.
10. Proveer al CIEI una copia de las observaciones solicitadas por el INS al protocolo y/o consentimiento informado.
11. Proveer al CIEI de un informe final y una copia de cualquier material publicado al final del estudio.
12. Realizar la investigación  en seres humanos únicamente luego de haber obtenido el “consentimiento informado” efectivo y legal del participante o su representante legal, a menos  que el CIEI  le haya levantado expresamente  este requisito.
13. Informar, dentro de las 24 horas de tener conocimiento, los eventos adversos serios de los participantes del centro de investigación.
14. Iniciar este estudio únicamente  luego de haber conseguido  los fondos necesarios  para llevarlo a cabo de acuerdo  a una buena práctica de investigación.
15. Proveer al CIEI de la información adicional  que este solicite durante el proceso de aprobación y/o monitoreo del estudio.
16. Almacenar adecuadamente la información recolectada y mantener una total confidencialidad respecto a la información de los participantes, documentos y droga del estudio.
17. Aceptar cualquier supervisión requerida por el CIEI
18. Realizar el pago de “OVERHEAD” o comprometerse a que el Patrocinador realice el pago correspondiente, antes de cada renovación anual.
Atentamente.
Nombre del investigador principal:
    




                           Firma:


 Fecha:
Nombre del investigador secundario:
                        Firma: 
 

 Fecha:      

Compromiso de los Investigadores V4.0 27 de junio de 2020
ANEXO 5

FORMATO DE DESVIACIÓN

	Fecha de Recepción del  doc.  Por el CIEI
	Fecha del Reporte
	Protocolo
	Investigador
principal
	Fase
	Centro (RCI)
	Cód. Del Participante
	Descripción del Evento
	Medida Correctiva  del Evento

	
	
	
	
	
	
	
	
	 

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	 

	
	
	
	
	
	
	
	
	


Este formato se presentará en Excel por vía digital e impresa

Formato de desviación.  V 2.0 19 de febrero del 2014

ANEXO 6

FORMATO DE REPORTE DE SEGURIDAD – CIOMS-

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Fecha de presentación  de los reportes CIOMS al CIEI del HNAL
	IP
	Protocolo
	Cód. Del reporte   cioms
	Fecha del Reporte  cioms
	Nombre del Evento
	Desenlace
	Relación con la droga según IP
	País de ocurrencia

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


IP: Investigador principal

Este formato se presentará en Excel por vía digital e impresa

Formato de seguridad. CIOMS V3.0 del 03 de marzo del 2018 

ANEXO 7

FORMATO DE COMPROMISO COMO MIEMBRO DEL

COMITÉ INSTITUCIONAL DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN DEL

HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

Yo, ____________________________________________________________________________ identificado con DNI Nº
_______________________, de profesión ________________________,  domiciliado en ______________________________________________________, con teléfono fijo________________ ,celular______________________ y dirección de correo electrónico_____________________________________________________, me comprometo a participar activa y eficientemente en las actividades del CIEI por el periodo de _______________________. Además, asistiré regularmente a las sesiones del CIEI y destinaré el tiempo requerido para cumplir con mis responsabilidades como miembro del CIEI.

DEBER DE CONFIDENCIALIDAD

Acepto velar por la confidencialidad de los todos los documentos relacionados a los proyectos de investigación que se presenten y evalúen en el seno del CIEI; comprometiéndome a no divulgar fuera de las sesiones del CIEI, ni con terceros ajenos al CIEI, cualquier tipo de información de los proyectos de investigación ni datos relacionados a los sujetos de participación. 

CONFLICTO DE INTERÉS

Declaro que, como miembro del CIEI, no participo ni tengo algún interés personal, económico, profesional o de otra índole en algún proyecto de investigación que evaluaré. Declaro también que no tengo ninguna clase de interés particular que podría indebidamente afectar mis responsabilidades como miembro del CIEI para la obtención de algún tipo de ventaja.  En caso surjan intereses que sean o puedan percibirse como un conflicto de interés, los haré públicos en el CIEI y no participaré de las revisiones y/o aprobaciones, así como no seré considerado como parte del quórum. 

Nombre en letra de imprenta



Firma

Lima, 

Formato de compromiso de los miembros v 1.0 del 28 de mayo del 2018

ANEXO 8
ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD

Yo, ____________________________________________________________________________ identificado con DNI Nº
_______________________, de profesión ________________________,  domiciliado en ______________________________________________________, con teléfono fijo________________ ,celular______________________ y dirección de correo electrónico_____________________________________________________, cumpliré con mi deber de confidencialidad y no divulgaré la información a la que accedo por el Comité Institucional de Ética en Investigación del Hospital Nacional Arzobispo Loayza (CIEI-HNAL).

Tengo presente que toda la información de las investigaciones con seres humanos (ensayos clínicos, estudios observacionales, etc.) y/o sujetos de investigación de la que tendré conocimiento es confidencial y que solo será utilizada en los términos en los que el CIEI-HNAL me ha autorizado, en el marco del Reglamento de Ensayos Clínicos vigente y de la disposiciones nacionales e internacionales sobre la materia. 

___________________________

Firma del Receptor

________________________

Fecha

Acuerdo de Confidencialidad. V 3.0 Fecha 28 de mayo del 2018
ANEXO 9

DECLARACIÓN JURADA DE CONFLICTO DE INTERES DE MIEMBROS DEL CIEI-HNAL Y PERSONAL DMINISTRATIVO

El  Comité  Institucional  de  Ética  en  Investigación  del Hospital Nacional Arzobispo Loayza define al conflicto de intereses en el contexto de una investigación como aquella situación  que se produce cuando un mimbro de un CIEI tiene un interés personal,  económico, profesional o de otra índole que indebidamente afecta el ejercicio de sus responsabilidades en la revisión  y supervisión  de un proyecto de investigación.

Los siguientes serán considerados conflictos que inhiben a un Miembro para participar del análisis, discusión y voto respecto de protocolos que el CIEI evalúa:

· Pertenecer al equipo de investigación.

· Mantener una relación personal o profesional con el investigador o miembros del equipo que presenta el proyecto, que predomine sobre la capacidad de evaluar en forma independiente la propuesta.

· Mantener una relación profesional con el patrocinador o miembros del equipo o conducción del patrocinador, que predomine sobre la capacidad de evaluar en forma independiente la propuesta.

· Sociedad profesional o comercial con el investigador o miembros del equipo que presenta el proyecto.

· Percepción de honorarios por parte del patrocinador en el último año.

· Percepción de soporte por parte del patrocinador para asistir a reuniones científicas o de otro tipo en el último año.

· Participar como Jurado o Candidato, en concursos de cualquier índole, donde el investigador o miembros del equipo que presenta el proyecto participen de Jurados o Candidatos en forma contemporánea a la evaluación del proyecto.

Los miembros del Comité deberán firmar, una vez al año, la siguiente declaración.

Declaración de conflictos de intereses para la evaluación de protocolos de 

Investigación
Por favor responda las siguientes preguntas:

1.  ¿Ha recibido usted en los en los últimos 12 meses, algunos de los siguientes soportes, de compañías o instituciones que patrocinan protocolos de investigación?

   Apoyo económico para asistir a un congreso o actividad educativa.

   Honorarios por dictar una charla.

   Fondos para investigación.

   Fondos para contratar o becar a alguno de sus colaboradores.

   Honorarios por consultoría o asesoría

Si  ha  seleccionado  alguna  de  las  opciones,  indique  para  cada  opción  con  el mayor detalle posible:

a.  Empresa o Institución

b.  Monto

2.  ¿Ha tenido usted en los últimos 12 meses alguna relación laboral o profesional con  alguna  organización,  institución  o  empresa  que  pudiese  de  algún  modo verse beneficiada o perjudicada económicamente por su evaluación?

   Sí

   No

Si la respuesta es SI, por favor identifique a la organización y el vínculo.

3.  ¿Posee  usted  acciones  u  otros  intereses  económicos  en  alguna  organización, institución  o  empresa  que  pudiese  de  algún  modo  verse  bene ciada  o perjudicada económicamente por su evaluación?

   Sí

   No

Si la respuesta es SI, por favor identifique a la organización y el monto.

4. ¿Ha mantenido usted en los últimos 12 meses alguna relación laboral, profesional o personal con algún investigador que pudiese de algún modo verse bene ciado o perjudicado por su evaluación?

   Sí

   No 

Si la respuesta es SI, por favor identifique al profesional y vínculo.

5.  ¿Tiene usted algún otro conflicto de intereses que estime debe ser declarado?

   Sí

   No

Si la respuesta es SI, por favor especifique.

[image: image2.png]L'oayza




NOMBRE Y APELLIDOS



FIRMA

FECHA:

Formato de Conflicto de Interés V 3.0 13 de marzo del 2018

ANEXO 9A

DECLARACIÓN JURADA DE CONFLICTO DE INTERES PARA

CONSULTORES EXTERNOS

El  Comité  Institucional  de  Ética  en  Investigación  del Hospital Nacional Arzobispo Loayza define al conflicto de intereses en el contexto de una investigación como aquella situación  que se produce cuando un mimbro de un CIEI tiene un interés personal,  económico, profesional o de otra índole que indebidamente afecta el ejercicio de sus responsabilidades en la revisión  y supervisión  de un proyecto de investigación.

Los siguientes serán considerados conflictos que inhiben a un Miembro para participar del análisis, discusión y voto respecto de protocolos que el CIEI evalúa:

1) Pertenecer al equipo de investigación.

2) Mantener una relación personal o profesional con el investigador o miembros del equipo que presenta el proyecto, que predomine sobre la capacidad de evaluar en forma independiente la propuesta.

3) Mantener una relación profesional con el patrocinador o miembros del equipo o conducción del patrocinador, que predomine sobre la capacidad de evaluar en forma independiente la propuesta.

4) Sociedad profesional o comercial con el investigador o miembros del equipo que presenta el proyecto.

5) Percepción de honorarios por parte del patrocinador en el último año.

6) Percepción de soporte por parte del patrocinador para asistir a reuniones científicas o de otro tipo en el último año.

7) Participar como Jurado o Candidato, en concursos de cualquier índole, donde el investigador o miembros del equipo que presenta el proyecto participen de Jurados o Candidatos en forma contemporánea a la evaluación del proyecto.

El consultor externo deberá firmar esta declaración cada vez que ejerza esta función

Declaración de conflictos de intereses para la evaluación de protocolos de 

Investigación

Por favor responda las siguientes preguntas:

1.  ¿Ha recibido usted en los en los últimos 12 meses, algunos de los siguientes soportes, de compañías o instituciones que patrocinan protocolos de investigación?

   Apoyo económico para asistir a un congreso o actividad educativa.

   Honorarios por dictar una charla.

   Fondos para investigación.

   Fondos para contratar o becar a alguno de sus colaboradores.

   Honorarios por consultoría o asesoría

Si  ha  seleccionado  alguna  de  las  opciones,  indique  para  cada  opción  con  el mayor detalle posible:

a.  Empresa o Institución

b.  Monto

2.  ¿Ha tenido usted en los últimos 12 meses alguna relación laboral o profesional con  alguna  organización,  institución  o  empresa  que  pudiese  de  algún  modo verse beneficiada o perjudicada económicamente por su evaluación?

   Sí

   No

Si la respuesta es SI, por favor identifique a la organización y el vínculo.

3.  ¿Posee  usted  acciones  u  otros  intereses  económicos  en  alguna  organización, institución  o  empresa  que  pudiese  de  algún  modo  verse  bene ciada  o perjudicada económicamente por su evaluación?

   Sí

   No

Si la respuesta es SI, por favor identifique a la organización y el monto.

4. ¿Ha mantenido usted en los últimos 12 meses alguna relación laboral, profesional o personal con algún investigador que pudiese de algún modo verse bene ciado o perjudicado por su evaluación?

   Sí

   No 

Si la respuesta es SI, por favor identifique al profesional y vínculo.

5.  ¿Tiene usted algún otro conflicto de intereses que estime debe ser declarado?

   Sí

   No

Si la respuesta es SI, por favor especifique.


NOMBRE Y APELLIDOS



FIRMA

FECHA:

Formato de Conflicto de Interés para consultores externos V 1.0 06 de abril del 2021

ANEXO 10

COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD DEL INVESTIGADOR

YO, _____________________________________________________________, investigador principal del estudio de investigación: ____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ , me comprometo a garantizar la confidencialidad de los datos obtenidos de los sujetos de investigación, así como de todo tipo de información que de su participación en mi estudio se derive. En consecuencia, cumpliré con mi deber de confidencialidad y tomaré las medidas correspondientes que aseguren cumplir con mi deber de confidencialidad y no divulgación de información privada a terceros.

FIRMA

FECHA

ANEXO 11
FORMATO DE INFORME PERIÓDICO DE AVANCES

O DE FINALIZACIÓN DE ESTUDIO

Título Completo del Proyecto o Protocolo:

Investigador(es) 

Principal(es):

Persona a la cual se deberá enviar la correspondencia 

Persona  a Contactar:

Nombre y Título: 

Institución: 

Unidad Operativa o Área de contacto: 

Dirección: 

Teléfono: 

Fax: 

e-mail:

Unidad Operativa en la que el estudio se lleva a cabo el estudio:

Fechas de Aprobaciones:


Aprobación 



Renovación 1


            Renovación 4




Renovación 2


            Renovación 5




Renovación 3


            Renovación 6

Vencimiento de Aprobación


¿Ha iniciado el proyecto?   





Sí    

No

Si la respuesta es negativa, explique porqué


¿Ha finalizado el plazo de aprobación del proyecto?

 Sí   

No


¿Desea usted aplicar por una renovación de la aprobación?   
 Sí  
  
No

INFORME 

1. Indique la fecha en la que inició el estudio: 


2. En caso de haber finalizado el estudio, indique la fecha de finalización:  

3. Haga un breve resumen de los progresos hasta el momento. 

    Si el estudio ha finalizado envíe un   reporte final.  En ambos casos incluya: 

* Un resumen de los hallazgos

* Detalles de cualquier publicación o documento aceptados para publicación.

* Detalles de cualquier presentación realizada

* La forma en la que los participantes han sido informados de los avances o  resultados del estudio.

4. ¿La información recolectada se encuentra almacenada de manera adecuada? Explique.

5.   ¿Se ha realizado el estudio de acuerdo a lo planificado en el protocolo aprobado? 


 Sí    





No

      En caso su respuesta sea negativa, explique porque:

6.   ¿Ha sido retirado alguno de los participantes del estudio?  

Sí    





No

      Explique los motivos:

7.  ¿Se han requerido enmiendas o amendments al protocolo original?    Sí    No

Si su respuesta es afirmativa por favor detalle el número de enmiendas y mencione las fechas de aprobación de las enmiendas.

8.   ¿Alguno de los participantes en su estudio han reportado Efectos Adversos Serios?


Sí   





 No

Si su respuesta es afirmativa, enumere los efectos adversos, fechas y relación con la droga en estudio.

	Efecto Adverso
	Fecha del Evento
	Fecha fin del evento
	Relación con el estudio


	Desenlace

	1)
	1)
	1)
	1)
	1)

	2)
	2)
	2)
	2)
	2)


9. Por favor complete lo siguiente:

	Número de participantes autorizado para el estudio
	A
	Total de pacientes esperados
	


	Número de personas evaluadas

(pre-seleccionadas)
	B
	Total de reclutados (ingresan al estudio)
	

	
	C
	Total de no seleccionados (no ingresan al estudio)
	

	Personas reclutadas que iniciaron el estudio
	D 
	Retirados sin concluir el estudio
	

	
	E
	Siguen en estudio

(todavía no concluyen participación)
	

	
	F
	Concluyeron su participación individual
	

	
	
	Participante de mayor edad
	

	
	
	Participante de menor edad
	


Debe cuidar que: B - C = D + E + F

El número de participantes detallados en el formato de aplicación o modulo uno no debe ser mayor que: A

Incluya la fecha de autorización de extensión de participantes, en los casos que el número de participantes detallados en el formato de aplicación o modulo uno sea mayor que: A

10.  ¿Ha finalizado el plazo de aprobación del proyecto?





 Sí 





   No 

       ¿Desea usted aplicar por una renovación de la aprobación?      



Sí





    No

Debe recordar que cualquier modificación o enmienda  al protocolo original requiere una aprobación del Comité Institucional de Ética.

Certifico que este estudio se realiza en estricta conformidad con el protocolo aprobado por el Comité Institucional de Ética en Investigación (o con los cambios aprobados en el mismo).

Investigador Principal: 

Firma:                                                                              Fecha: 

Formatos de Informes de Avances o de finalización de estudio  V3.0 del 03 de marzo del 2018 

ANEXO 12
COMITÉ INSTITUCIONAL DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN

HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA
FICHA DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS SERIOS

	I. INVESTIGADOR QUE REPORTA

	


	II. INFORMACIÓN GENERAL DEL ENSAYO CLÍNICO

	TÍTULO DEL ENSAYO CLÍNICO

	

	PATROCINADOR (ES)
	EMPRESA / INSTITUCIÓN / OTRO EJECUTORA

	
	

	FASE CLÍNICA DEL ESTUDIO
	
	
	

	
	
	
	

	III. IDENTIFICACIÓN DEL REPORTE DE EVENTO ADVERSO SERIO

	1. FECHA DE NOTIFICACIÓN  AL CIEI
	
	
	

	2. TIPO DE REPORTE
	Ο Inicial   Ο Seguimiento  N°_____   Ο Final   Ο Inicial/Final

	IV. INFORMACIÓN SOBRE EL PACIENTE

	3. CÓDIGO DE IDENTIFICACIÓN DEL PACIENTE
	
	4. EDAD
	Años: _____    Meses:_____ Días_____

	5. SEXO
	Ο F   Ο M   

	V. INFORMACIÓN SOBRE EL EVENTO ADVERSO SERIO:

SUSARS                                                                                             EAS

	6. CATEGORÍAS DE VENTO ADVERSO SERIO ( Marcar todas las que apliquen)
	7. EVENTO ADVERSO SERIO (Diagnóstico médico o alteraciones en las pruebas de laboratorio). Usar diccionario médico MEDRA u OMS
	8. EL EVENTO ADVERSO SERIO EN RELACIÓN AL PRODUCTO EN INVESTIGACIÓN ES:

	( Fatal

( Puso en grave riesgo la vida del paciente

( Requirió hospitalización y/o atención al servicio de emergencia

( Prolongó hospitalización

( Produjo incapacidad o daño permanente

( Anomalía congénita o defecto de nacimiento

( Otros: Evento médico importante 
     Especificar:___________________________________

( No hay información
	
	

	
	
	        (     Relacionado

              (          Probable

               (          Posible

               (         Condicional

                (      Inesperado

                 (      No relacionado

	
	
	

	
	
	

	
	
	 

	9. FECHA DE INICIO DEL SUSARS/EAS (dd/mm/aaaa)
	10. Fecha final del SUSARS/EAS (dd/mm/aaaa)


	11. DESCRIPCIÓN DETALLADA DEL SUSARS/EAS (con los datos  obtenidos hasta la fecha)

	

	12. DESENLACE DEL EVENTO ADVERSO SERIO (a la fecha del reporte)

	Ο Completamente recuperado  
	Fecha de recuperación:  
___/___/_______
	
	

	Ο Recuperado con secuela  
	Fecha de recuperación: __/__/_____
	Especificar tipo de secuela: ____________________________________

	Ο Condición mejorada  
	
	
	

	Ο Condición aún presente y sin cambios  
	
	
	

	Ο Condición deteriorada  
	
	
	

	Ο Muerte  
	Fecha de muerte: ____/____/_________
	Causa básica de muerte: ___________
	Autopsia:  
Ο Si Ο No  Ο No hay información  

	13. EVALUACIÓN DE CAUSALIDAD (Relación del SUSARS/EAS con el Producto de Investigación)

	EVENTO ADVERSO SERIO
	RELACIÓN SEGÚN INVESTIGADOR
	RELACIÓN SEGÚN PATROCINADOR

	
	
	

	
	
	

	14. SI EL SUSARS/EAS NO ESTA RELACIONADO AL PRODUCTO EN INVESTIGACIÓN, INDICAR SI ESTA ASOCIADO A:

	Ο Procedimiento del estudio

Ο Progresión de la enfermedad subyacente


	Ο Otro medicamento (Especificar en  Información sobre Medicación Concomitante Item 22)

Ο Otra condición o enfermedad: ________________________

	VI. INFORMACIÓN SOBRE EL PRODUCTO EN INVESTIGACIÓN

	15. LISTAR  EL  (LOS) PRODUCTO (OS) EN INVESTIGACIÓN. INDICAR EL PRODUCTO QUE EL PACIENTE RECIBE

	Nombres del Producto de Investigación
	Código ATC
	Dosis, Frecuencia y Vía
	Indicación de uso
	Fecha de inicio de la terapia
	Fecha de fin o última toma antes del SUSARS/RAS/EAS
	Duración de  terapia (días)
	En caso de vacunas

Fechas y Nº de dosis
	Marcar (  si Continua
	¿Es sospechoso del SUSARS/RAS/EAS?

	
	
	
	
	__/__/____
	__/__/____
	
	
	     (
	Ο Si Ο No  

	
	
	
	
	__/__/____
	__/__/____
	
	
	     (
	Ο Si Ο No  

	16. ¿DEBIDO AL SUSARS/RAS/EAS SE ABRIÓ EL CIEGO DEL ESTUDIO? 

	Ο Si
	 Fecha de apertura del ciego:

Describir la justificación:
	Ο No

	17. MEDIDAS TOMADAS CON EL SUJETO DE INVESTIGACIÓN

	( Se dio terapia de soporte.
Especificar:_________________________________
	( Se dio terapia medicamentosa.
Especificar:_________________________________

	( No se tomó acción alguna
	Usar hoja adicional

	18. MEDIDAS TOMADAS CON EL PRODUCTO EN INVESTIGACIÓN 
	19. ¿CUÁL ES EL TIPO DE MEDIDA CON EL PRODUCTO EN INVESTIGACIÓN
	20. EVOLUCIÓN DEL CASO

 

	Ο Se suspendió
	Ο Se suspendió temporalmente
	Si hubo suspensión temporal ¿El SUSARS/EAS reaparece al administrar nuevamente el producto en investigación?
Ο Si   Ο No   

	
	Ο Se suspendió definitivamente
	Si hubo suspensión definitiva ¿Qué sucede con el SUSARS/EAS?
Ο Si   Ο No   

	Ο No se suspendió
	Ο Ningún cambio, continúa
Ο Otra medida tomada. Especificar:________________
	¿Qué sucede con el sujeto de investigación?
Ο Mejora por  tolerancia
Ο Mejora por tratamiento


	VII. INFORMACIÓN SOBRE MEDICACIÓN CONCOMITANTE

	21. LISTAR LOS MEDICAMENTOS CONCOMITANTES QUE ESTABA TOMANDO EN LA FECHA DEL SUSARS/EAS ( No incluir los medicamentos usados  para el tratamiento del SUSARS/EAS

	       ¿RECIBIÓ MEDICACIÓN CONCOMITANTE?  Ο Si Ο No  

	Medicamento Concomitante
	Dosis, frecuencia y vía
	Indicación de Uso
	Fecha de Inicio
	Fecha de Finalización
	Marcar ( si continua
	¿Es sospechoso del SUSARS/EAS?

	
	
	
	
	
	         (
	Ο Si Ο No  

	
	
	
	
	
	         (
	Ο Si Ο No  

	
	
	
	
	
	         (
	Ο Si Ο No  

	VIII. OTROS DATOS RELEVANTES DE LA HISTORIA CLINICA

	LISTAR LOS ANTECEDENTES MÉDICOS RELEVANTES, DIAGNÓSTICOS O CONDICIONES MÉDICAS PRE-EXISTENTES, por ej. Alergias, insuficiencia renal o hepática, etc.

	22. ¿TIENE ANTECEDENTES MÉDICOS RELEVANTES, DIAGNÓSTICOS  O CONDICIONES MÉDICAS PRE-EXISTENTES? Ο Si Ο No 

	ENFERMEDAD / CONDICIÓN MÉDICA
	FECHA INICIO (año)
	FECHA TERMINO (año)

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	IX. EXÁMENES DE LABORATORIO U OTRAS PRUEBAS DIAGNÓSTICAS

	LISTAR TODOS LOS EXÁMENES DE LABORATORIO U OTRA PRUEBAS DIAGNÓSTICAS REALIZADOS PARA ESTABLECER O DESCARTAR LA CAUSALIDAD DEL SUSARS/EAS

	23. ¿SE REALIZARON EXAMENES DE LABORATORIO U OTRA PRUEBA DIAGNÓSTICA?  Ο Si Ο No 

	Examen de laboratorio u otra prueba diagnóstica
	Fecha  (dd/mm/aaaa)
	Resultados
	(*) valores normales
	Fecha de prueba previa a la ocurrencia del SUSARS/EAS
	Resultados de la prueba previa a la ocurrencia del SUSARS/EAS
	Está relacionado con el SUSARS/EAS
	Observaciones

	
	__/__/_____
	
	
	
	
	Ο Si Ο No  
	

	
	__/__/_____
	
	
	
	
	Ο Si Ο No  
	

	
	__/__/_____
	
	
	
	
	Ο Si Ο No  
	

	(*) Llenar en caso de examen de laboratorio

	X. FUENTE DE  INFORMACIÓN DEL SUSARS/EAS

	CENTRO DE INVESTIGACIÓN
	

	INVESTIGADOR PRINCIPAL (NOMBRES Y APELLIDOS)
	
	CORREO ELECTRÓNICO
	

	TELEFÓNO
	
	FAX
	

	FECHA DE RECEPCIÓN DEL REPORTE DE SUSARS/EAS POR EL CIEI
	_____/______/_____________

	Firma del Investigador   Principal
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ANEXO 13

Formato para CIEI para la supervisión de ensayos clínicos

Indicaciones
· Las supervisiones se deben realizar al inicio, durante la ejecución o al término de un ensayo clínico autorizado por el INS. Estas serán realizadas por representantes del CIEI, siendo necesaria la presencia de un médico. Es posible contar con la participación de especialistas externos. 

· Las supervisiones deben ser programadas en los planes de actividades de los CIEI según criterios de priorización (fase de investigación, población en estado de vulnerabilidad, frecuencia de desviaciones, impacto del estudio en la salud pública, riesgos involucrados en el estudio, entre otros). Podrán llevarse a cabo supervisiones extraordinarias ante ciertas circunstancias que pongan en grave peligro a los sujetos de investigación.

· Las supervisiones requieren de un trabajo de recolección de información previo por parte del CIEI. Además, estas deben ser comunicadas al Investigador Principal con, por lo menos, 7 días hábiles de anticipación. Si se considera pertinente, el presente formato para supervisiones puede ser enviado al investigador para su conocimiento. 

· Las supervisiones deben ser informadas al INS en un plazo no mayor a los veinte (20) días hábiles de realizadas. En caso de hallazgos graves que afectan seriamente los derechos, el bienestar y la seguridad de los sujetos de investigación o la integridad de los datos, las supervisiones deben ser informadas al INS por correo electrónico a: acreditacion.ciei@ins.gob.pe a la brevedad posible, y enviarse a través de mesa de partes al INS en un plazo máximo de cinco (5) días hábiles. 

SUPERVISIÓN N°                 202

	Fecha  y hora y lugar  de la supervisión:
	

	Miembros supervisores:
	


I. INFORMACIÓN GENERAL DEL ENSAYO CLÍNICO

	Título del Ensayo Clínico
	

	Fase Clínica del Estudio:
	

	Patrocinador:
	

	Institución que representa legalmente al patrocinador en el país/OIC:
	

	Centro de Investigación supervisado – RCI:
	

	Producto de Investigación:
	

	N° de Resolución de autorización del INS y fecha:
	

	Fecha de inicio del estudio:
	

	Duración estimada del estudio:
	

	Fecha de aprobación por el CIEI:
	

	Comentarios adicionales:
	


II. EQUIPO DE INVESTIGACIÓN

	Nombres y Apellidos
	Profesión / Vínculo laboral con la Institución
	Función en el equipo
	Observaciones

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

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



	Observaciones a la planilla de Delegación de Funciones:



	Capacitaciones al equipo de investigación

(Registro de últimas capacitaciones recibidas por el equipo de investigación)

Nombres y Apellidos

Ética de la Investigación (Fecha, modalidad)

Buenas Prácticas Clínicas (Fecha, modalidad)

Conducta Responsable en Investigación (Fecha, modalidad)

Otras (Fechas, modalidad)



	Comentarios adicionales:




III. ENTREVISTA AL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Las preguntas deberían estar orientadas a verificar el conocimiento del investigador principal sobre el protocolo de investigación y las medidas de protección para los sujetos de investigación.

	
	Objetivo del estudio

	
	Diseño del estudio

	
	Producto en Investigación

	
	Criterios de inclusión

	
	Criterios de exclusión

	
	Proceso de consentimiento informado

	
	Póliza de segura

	
	Responsabilidades como IP

	
	Ética de la Investigación

	
	Reglamento de Ensayos Clínicos


	Observaciones, comentarios adicionales:


IV. DOCUMENTACIÓN DEL ENSAYO CLÍNICO

	Documento
	Fecha
	SI
	NO
	Observación

	Resolución de autorización del HNAL

Resolución de renovación del HNAL
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Resolución de aprobación del INS
	
	
	
	

	Constancia de Registro del Centro de Investigación
	
	
	
	

	Protocolo  de investigación
	
	
	
	

	Manual del Investigador
	
	
	
	

	Formato de consentimiento informado / asentimiento
	
	
	
	

	Póliza de seguro vigente
	
	
	
	

	Informes de monitoreo
	
	
	
	

	Otros informes presentados (CIEI, Patrocinador, INS):

Compromiso firmado del investigador                                                                                                                            

Informe de avance al CIEI

Informe del primer participante

Informe de la visita de cierre

Informes de seguridad  y otras comunicaciones  relevantes recibidas. (Independent Data Monitoring Committee – DMC)
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Documentos
	#
	Si
	No
	Observaciones

	Enmiendas al protocolo aprobadas por el CIEI

Enmiendas al protocolo aprobadas por el INS
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	EAS notificados al CIEI

EAS notificados al INS
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Notificación de desviaciones
	
	
	
	

	Comentarios adicionales:


V. REGISTROS Y ARCHIVO DE LA INFORMACIÓN 

	
	SI
	NO
	Observación

	Personal dedicado a la gestión y archivo de la documentación
	
	
	

	Mobiliario para el archivo de la documentación
	
	
	

	Confidencialidad garantizada
	
	
	

	Comentarios adicionales:




VI. PRODUCTO DE INVESTIGACIÓN

	
	SI
	NO
	Observaciones

	Área de almacenamiento y conservación cumplen con las condiciones del protocolo y de buenas prácticas de almacenamiento: (tomar en cuenta el control de la temperatura, humedad y exposición a la luz)

Control de temperatura

Control de humedad

Control de exposición a luz
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	La dispensación cumple con las condiciones de BPD
	
	
	

	Productos vencidos en un lugar separado
	
	
	

	Personal para el almacenamiento y conservación del producto en investigación
	
	
	

	Comentarios adicionales:




VII. CENTRO DE INVESTIGACIÓN

	
	Si
	No
	Observación

	Cuenta con la infraestructura, equipos y personal adecuado para el cumplimiento del protocolo
	
	
	


VIII. SUJETOS DE INVESTIGACIÓN (SI)

	
	Si
	Observación

	N° SI tamizados
	
	

	N° SI enrolados
	
	

	N° SI asignados a tratamiento
	
	

	N° SI que reciben tratamiento
	
	

	N° SI que completaron tratamiento
	
	

	N° SI solo en seguimiento
	
	

	N° SI que completaron estudio
	
	

	N° SI retirados
	
	

	N° SI fallecidos
	
	

	N° SI faltaron enrolar
	
	

	La menor edad de un SI enrolado
	
	

	La mayor edad de un SI enrolado
	
	

	Lista que relaciona el código del sujeto asignado para el estudio y sus datos de identificación
	
	

	Sujetos de investigación que son beneficiarios del acceso post-estudio al producto en investigación
	
	

	¿Se llevaron a cabo entrevista a los sujetos de investigación?
	
	

	Anexar las entrevistas a los sujetos de investigación si las hubo. En toda entrevista, se deberá tomar en cuenta lo siguiente:

a) El participante aceptó que el CIEI lo contacte para una entrevista como parte de la supervisión al ensayo clínico y ello consta en el consentimiento informado.

b) Existen motivos que justifiquen la entrevista con el participante.

c) Las entrevistas se llevan a cabo individualmente, en ambientes que garanticen la privacidad del participante y en respeto de la confidencialidad de la información sobre el sujeto de investigación y su participación en el estudio.

d) Los supervisores deben mostrar actitudes de respeto y tolerancia; y ser sensibles a las características de la población involucrada en la investigación. Deben, asimismo, absolver toda duda de los sujetos de investigación y aclarar percepciones erróneas sobre su participación en el estudio.


XIII.
 FORMATO  DE CONSENTIMIENTO INFORMADO:

	
	
	
	
	
	
	Observación

	N ° Participante / N° Historia Clínica
	
	
	
	
	
	

	Versión del consentimiento informado aprobada por el CIEI y el INS
	
	
	
	
	
	

	Hubo asentimiento en caso de menores de edad
	
	
	
	
	
	

	Nombre del Investigador o sub-investigador que obtuvo el consentimiento informado
	
	
	
	
	
	

	El formato de Consentimiento Informado contiene la fecha y firma del sujeto de investigación o su representante
	
	
	
	
	
	

	La fecha consignada en el consentimiento informado es anterior a la de inicio del ensayo y a cualquier evaluación de los criterios de elegibilidad u otro procedimiento específico del estudio
	
	
	
	
	
	

	Hubo testigos en el proceso de consentimiento informado
	
	
	
	
	
	

	Comentarios adicionales:




XIV.
 HISTORIAS CLINICAS:

	N ° Participante / N° Historia Clínica
	
	
	
	
	
	Observación

	El sujeto de investigación cuenta con una historia clínica única que forma parte de la institución de investigación
	
	
	
	
	
	

	El proceso de obtención de consentimiento informado inicial  y sus actualizaciones se encuentran documentados incluyendo la fecha y hora de inicio.
	
	
	
	
	
	

	Si el consentimiento informado se obtuvo por el representante del participante, se documenta la potestad de la representación.
	
	
	
	
	
	

	Se documenta el mecanismo de reclutamiento y la ausencia de coerción
	
	
	
	
	
	

	Se documenta y verifican los criterios de inclusión y exclusión.
	
	
	
	
	
	

	Se documenta el número de medicación o kit administrado al sujeto
	
	
	
	
	
	

	Se registran los procedimientos realizados en cada visita realizada por el sujeto al centro.
	
	
	
	
	
	

	Se encuentran los registros originales de los resultados de los procedimientos realizados al participante
	
	
	
	
	
	

	Se encuentran documentados todos los eventos adversos no serios y serios
	
	
	
	
	
	

	Se documenta la entrega gratuita de métodos anticonceptivos (si corresponde)
	
	
	
	
	
	

	Se documenta reembolso y compensación de los gastos derivados de su participación otorgados al sujeto de investigación o se cuenta con un registro de la compensación
	
	
	
	
	
	

	Comentarios adicionales:




XV.
 HALLAZGO Y RECOMENDACIONES

	Resumen de hallazgos: 

Recomendaciones:

Comentarios  adicionales:

A las                 horas, los miembros supervisores del CIEI del HNAL.

Investigador Principal: 

------------------------------             Firma: ________________________

Supervisores:

------------------------------          Firma: _________________________

-----------------------------            Firma__________________________

Suscriben el presente documento en señal de conformidad




Formato de Inspección de Ensayo Clínica. Versión 4.0 del 22 de julio del 2020

ANEXO 14
LISTA DE VERIFICACIÓN PARA LA EVALUACIÓN DE CENTROS DE INVESTIGACIÓN DEL HNAL
	I. INFORMACIÓN GENERAL DEL CENTRO DE INVESTIGACIÓN 

	

	Nombre del Centro de Investigación:                                              

	Cuenta con Registro de CI
	 No

	
	 Si, detallar Nro:_________________

	II. Requisitos mínimos de un centro de investigación
	Cumple
	Observaciones

	2.1. Documentos del Centro de Investigación.
	Si
	No
	

	a.
	Copia del Documento vigente, mediante el cual el DISA/DIRESA/GERESA  otorga la Categoría de Establecimiento de Salud a la Institución de investigación
	 
	 
	

	b.
	Documento de aprobación para el funcionamiento del Centro de Investigación suscrito por el representante legal de la institución de investigación.
	 
	 
	

	c.
	Lista del personal asignado al Centro de Investigación, señalando número de colegiatura, especialidad y su habilitación (según corresponda), funciones y cargos. 
	 
	 
	

	d.
	Copia del Reglamento de Ensayos Clínicos en el Perú vigente.
	 
	 
	

	e.
	Copia del contrato vigente con empresa que se encarga del recojo, transporte y disposición final de residuos sólidos, en caso lo realice por contratación a terceros.
	 
	 
	

	2.2 Manuales de Procedimientos
	Si
	No
	

	a.
	Procedimiento para Toma de Muestras.
	 
	 
	

	b.
	Procedimiento para el Procesamiento, Conservación y Almacenamiento de Muestras Biológicas.
	 
	 
	

	c.
	Procedimiento para el Manejo, Tratamiento y Eliminación de los Residuos Sólidos.
	 
	 
	

	d.
	Procedimiento para el Embalaje y Transporte de Muestras Biológicas.
	 
	 
	

	e.
	Procedimiento para el Ingreso y Manejo de datos de ensayos clínicos.
	 
	 
	

	f.
	Procedimiento para mantener la confidencialidad de datos (que incluya infraestructura y sistemas informáticos)
	 
	 
	

	g.
	Procedimiento para el archivo de la documentación relacionada a Ensayos Clínicos.
	 
	 
	

	h.
	Procedimiento para prevenir la destrucción de documentación, relacionada a EC en caso de desastres.
	 
	 
	

	i.
	Procedimiento para la Conservación y Almacenamiento de los Productos en Investigación.
	 
	 
	

	j.
	Procedimiento para la dispensación de productos en Investigación.
	 
	 
	

	k.
	Normas y procedimientos de Bioseguridad.
	 
	 
	

	l.
	Plan de contingencia o respuesta en caso de corte de fluido eléctrico. 
	 
	 
	

	m.
	Programa calendarizado de capacitación del personal de salud (profesional, técnico y auxiliar) asignado al centro de investigación, relacionadas a ensayos clínicos y, de acuerdo a las funciones y actividades asignadas.
	 
	 
	

	n.
	Programa de Mantenimiento Preventivo y Calibración del Equipamiento médico, electro-médicos, de seguridad y otros, de acuerdo a la naturaleza de sus actividades (precisando los propios de los provistos por terceros), diferenciando los de uso compartido y exclusivo por el Centro de Investigación. 
	 
	 
	

	o.
	Procedimiento de atención inmediata de eventos adversos serios, incluyendo los ocurridos durante la administración del producto de investigación y/o procedimientos del ensayo clínico.
	 
	 
	

	2.3. CARACTERÍSTICAS DEL CENTRO DE INVESTIGACION
	

	Acondicionamiento
	Si
	No
	

	Área de Hospitalización 
	 
	 
	

	Área de Consultorios (área del consultorio según NTS-113, área de consentimiento informado y evaluación médica que garantiza la privacidad y confidencialidad del sujeto en investigación)
	 
	 
	

	Área de Enfermería (área de toma de funciones vitales y triaje que cuenta con el adecuado equipamiento)
	 
	 
	

	Sala de Espera 
	 
	 
	

	Servicios Higiénicos para equipo de investigación
	 
	 
	

	Servicios Higiénicos para sujetos de estudio
	 
	 
	

	Área de administración y gestión de centros de investigación (área independiente del área de consultorios)
	 
	 
	

	Área de almacenamiento del producto en investigación (área exclusiva, de acceso controlado, que cumpla las buenas prácticas de almacenamiento) 
	 
	 
	

	Área de dispensación del producto en investigación (con personal adecuado que cumpla las buenas prácticas de dispensación)
	 
	 
	

	Área de toma de muestra (área y personal que cumplan con las normas de bioseguridad)
	 
	 
	

	Área de laboratorio clínico (certificados de calibración vigente, verificable en cada equipo)
	 
	 
	

	Área de procesamiento y almacenamiento de muestras (certificados de calibración vigente, verificable en cada equipo)
	 
	 
	

	Área de urgencias y emergencias 
	 
	 
	

	Acceso para urgencias y emergencias médicas (con infraestructura y equipamiento adecuado)
	 
	 
	

	Equipamiento
	Si
	No
	

	Equipos calibrados (certificados de calibración)
	 
	 
	

	Equipo de urgencias médicas (contar con maletín de emergencias en el área de administración del producto en investigación)
	 
	 
	

	Equipos informáticos, por ejemplo: computadora o laptop, impresora, fotocopiadora, escáner, acceso a internet.
	 
	 
	

	Recursos humanos
	Si
	No
	

	Cuenta con un investigador responsable del centro de investigación 
	 
	 
	

	Cuenta con un coordinador de estudios de investigación.
	 
	 
	


	Firma
	
	Firma

	Nombres y Apellidos:  


	
	Nombres y Apellidos:  

	                              Evaluador(a)

                        Presidente del CIEI
	
	                             Evaluador(a)

                         Miembro del CIEI

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	----------------------------------------------------------------------------
	
	

	Firma

           Nombre y Apellido: 

Investigador Principal


	
	

	Evaluado (a)
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ANEXO 15
MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA

PARTICIPAR EN UN ENSAYO CLÍNICO

GUÍA PARA EL FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

1) Título del Ensayo Clínico.
2) Consentimiento Informado - Versión Perú / Fecha.
3) Patrocinador(es), institución de investigación, investigador principal, Comité Institucional de Ética en Investigación (CIEI) y Autoridad Reguladora local.
4) Introducción:
a) Invitación a participar en el ensayo clínico, explicar las diferencias existentes de una investigación con la atención médica habitual y aquellos aspectos del estudio que son experimentales.

b) Razones por las que se ha elegido a la persona para invitarlo a participar en el ensayo clínico.

c) Participación voluntaria libre de coacción e influencia indebida y libertad de terminar su participación. Deje en claro que la participación es voluntaria e incluya las medidas que serán tomadas para evitar la coacción de los sujetos de investigación:

· 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, si lo desea.

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

· Que puede retirar su participación en cualquier momento sin dar explicaciones y sin sanción o   pérdida de los beneficios a los que tendría derecho. 

5) Justificación, Objetivos y propósito de la Investigación:
Explicar en términos locales y simplificados ¿Por qué se está llevando a cabo el presente estudio? y ¿cuáles son los objetivos?

6) Número de personas a enrolar (a nivel mundial y en el Perú)
7) Duración esperada de la participación del sujeto de investigación
Incluyendo número y duración de visitas al centro de investigación y tiempo total involucrado.

8) Las circunstancias y/o razones previstas bajo las cuales se puede dar por terminado el estudio 
          o la participación del sujeto en el estudio.
9) Tratamientos o intervenciones del ensayo clínico.
a) Descripción del producto en investigación experimental. Debe incluirse:

· Nombre del producto de investigación

· Explicación de las razones para su desarrollo

· Experiencia anterior con el producto- Si está aprobado o no en el Perú y en otros países.

b) Descripción del comparador

c) Explicación en caso de uso de fármaco inactivo o placebo y las razones para su uso: Es importante asegurarse de que el participante entienda lo que es un placebo o lo que significa usar un fármaco inactivo así como las razones para su uso.

10) Aleatorización y cegamiento. Se debe incluir:

a) Explicación de la aleatorización y cuál es la probabilidad que tienen de recibir un fármaco u otro en términos comprensibles para el sujeto de investigación.

b) Explicación del cegamiento, motivos para su uso así como la posibilidad de obtener la información del tratamiento asignado en casos de emergencia. 

11) Procedimientos del estudio:
a) Explicación de los procedimientos de estudio que se van a seguir (entrevistas, cuestionarios, exámenes auxiliares, dieta a seguir): Describir o explicar los procedimientos que se realizarán y todos los medicamentos que se den (incluida la premedicación, medicación de rescate, u otra medicación necesaria para algún procedimiento del estudio, como por ejemplo anestesia local en caso de biopsias) pudiendo incluir un esquema simplificado y/o calendario de visitas y procedimientos.

b) Muestras biológicas a ser recolectadas: tipo, cantidad y número de veces que se extraerá. Es        necesario explicar cuántas veces y cuánta cantidad se necesita, en medidas que el sujeto entienda.

c) Destino final de muestras biológicas remanentes. Mencionar explícitamente que las muestras biológicas obtenidas serán usadas solamente para la investigación en curso y que serán destruidas cuando el ensayo clínico se haya completado, a menos que se contemple su almacenamiento para uso futuro.

d) Almacenamiento de muestras biológicas o sus remanentes para estudios futuros: Si se planea almacenar muestras remanentes más allá del término del ensayo clínico y/o se van a extraer muestras biológicas para almacenamiento y estudios futuros, deberá incorporarse en un formato de consentimiento informado específico para tal fin.

e) Información de los resultados de las pruebas realizadas. Debe incluirse:

· Se le explicará sus resultados

· Quién le informará

· En qué momento se le informará

· Justificación en caso de no revelar datos de forma temporal o permanentemente.

12) Riesgos y molestias derivados del ensayo clínico
a) Riesgos del producto de investigación experimental, del comparador así como de cualquier otra medicación utilizada para fines del ensayo clínico. Indicar con claridad, en un lenguaje e idioma que el sujeto entienda, los riesgos o molestias razonablemente previstos (según el Manual del Investigador o ficha técnica) así como la posibilidad de eventos graves u otros eventos inesperados, o del no alivio o empeoramiento de los síntomas de la patología de estudio.

b) Riesgos y molestias de los procedimientos del ensayo clínico. 

c)      Riesgos y medidas de prevención y protección ante embarazo del sujeto de investigación o de su pareja. Debe incluirse: 

· Riesgos potenciales en caso de embarazo para el embrión feto o lactante.

· Pruebas de embarazo: inicial y adicionales

· Acceso gratuito y listado de métodos anticonceptivos a elegir por el sujeto de investigación y su pareja, que sean adecuados para el ensayo, así como el tiempo que sea necesario su uso. 

· Procedimiento a seguir en caso de embarazo del sujeto de investigación o su pareja: comunicación inmediata al investigador, suspensión del tratamiento, retiro del estudio, seguimiento de la         gestación y del recién nacido por 6 meses, resarcimiento en caso de daños como consecuencia del ensayo clínico.

13) Compromisos que asume el sujeto de investigación si acepta participar en el estudio.
14) Alternativas disponibles.
Especificar si existen alternativas terapéuticas, de prevención o diagnóstico disponibles actualmente en el país.

15) Beneficios derivados del estudio
En general, no se puede asegurar que el producto en investigación beneficiará directamente al sujeto, puesto que esto es lo que se quiere probar, por lo que es más adecuado usar la frase: “usted puede o no beneficiarse con el medicamento en estudio” o “ su condición 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 investigación.

16) Indemnización y tratamiento en caso de daño o lesión por su participación en el ensayo.
a) Atención médica y tratamiento gratuito en caso de lesión o algún evento adverso como consecuencia de la administración del producto en investigación (experimental y comparador) o cualquiera de los procedimientos o intervenciones realizados en virtud del ensayo clínico.

b) Póliza de seguro: cobertura y vigencia

c) Indemnización para el sujeto de investigación, su familia o familiares que tenga a cargo en caso de discapacidad o muerte resultante de dicha investigación

No incluir texto alguno que restringa o contradiga lo dispuesto en los artículos 27, 28 y 29 del presente reglamento.

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

18) Costos y pagos
a) La gratuidad de los tratamientos y procedimientos como parte del ensayo clínico

b) Compensación económica por gastos adicionales (transporte, alojamiento, comunicación, y       alimentación). Indicar monto.

19) Privacidad y confidencialidad
A efectos de señalar que se mantendrá la confidencialidad de la información relacionada con su privacidad y la seguridad que no se identificará al sujeto de investigación. El contenido de esta sección deberá encontrarse dentro de lo permitido por la Ley Nº 29733, Ley de protección de datos personales y su reglamento. 

Debe incorporar lo siguiente:

a) ¿A qué datos del sujeto se tendrá acceso? y ¿qué información será recolectada?

b) Uso que se dará a los datos del sujeto de investigación.

c) ¿Cómo serán almacenados y protegidos los datos del sujeto de investigación? Y ¿Quiénes tendrán acceso?

d) Acceso a sus datos por parte de los representantes del patrocinador, el CIEI y el INS.

e) Manejo de sus datos y muestras biológicas en caso de retiro del consentimiento informado.

f) No identificación del sujeto en caso de publicaciones o presentaciones científicas del ensayo      clínico.

20) Situación tras la finalización del ensayo clínico, acceso post-estudio al producto en investigación.
Si el producto en investigación estará a disposición de los sujetos de investigación en los cuales haya demostrado ser beneficioso, después de haber completado su participación en el ensayo clínico, cuándo y cómo estará disponible.

21) Información del ensayo clínico
a) Disponibilidad de la información del ensayo clínico, de acceso público disponible en REPEC, debiendo señalar la dirección de su página web: 

http://www.ensayosclinicos-repec.ins.gob.pe

b) Información de los resultados finales del ensayo clínico. Especificar el momento, medio y responsable por el cual se proporcionará al sujeto de investigación los resultados finales del ensayo clínico.

22) Datos de contacto
a) Contactos para responder cualquier duda o pregunta y en caso de lesiones

· Investigador principal(es): Dirección, correo electrónico y teléfonos.

· Presidente del CIEI: Dirección, correo electrónico 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 Investigación y Transferencia Tecnológica, OGITT), entidad reguladora de ensayos clínicos, a través del siguiente teléfono: 7481111 anexo 2191 o mediante comunicación escrita a través del siguiente correo electrónico: consultaensayos@ins.gob. pe, o mediante un documento formal presentado a través de mesa de partes de la institución o acudir en persona a la OGITT en la siguiente dirección: Cápac Yupanqui 1400, Jesús María, Lima 11”.

Sección a ser llenada por el sujeto de investigación:
· Yo ...................... (Nombre y apellidos) ............................................

· He leído (o alguien me ha leído) la información brindada en este documento.

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

· He podido hacer preguntas sobre el estudio y todas han sido respondidas adecuadamente.          Considero que comprendo toda la información proporcionada acerca de este ensayo clínico.

· Comprendo que mi participación es voluntaria.

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

· Al firmar este documento, yo acepto participar en este ensayo clínico. No estoy renunciando a   ningún derecho.

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

Nombre completo del sujeto de investigación ................................................

Firma del sujeto de investigación ......................................................

Fecha y hora................................

Nombre completo del representante legal (según el caso) ……………………


Firma 
del 
representante 
legal ……………………………………………

Fecha y hora................................

En el caso de una persona analfabeta, debe imprimir su huella digital en el consentimiento informado.

Sección a ser llenada por el testigo (según el caso)
He sido testigo de la lectura exacta del formato de consentimiento informado para el potencial sujeto de investigación y éste ha tenido la oportunidad de hacer preguntas.

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

Nombre completo del testigo…………………………...

Firma del testigo………………………………………….

Fecha y hora.................................................................

Sección a ser llenada por el investigador
Le he explicado el ensayo clínico al sujeto de investigación y he contestado todas sus preguntas. Confirmo que él comprende la información descrita en este documento y accede a participar en forma voluntaria.

Nombre del Investigador/a .......................................... Firma del Investigador/a .............................................

Fecha y hora (la misma fecha cuando firma el participante) .....................................
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ANEXO 16

	EVALUACIÓN DE HOJA DE INFORMACIÓN PARA LOS PARTICIPANTES
	
	
	

	 
	SI
	NO
	N/A

	Contenidos informativos 
	 
	 
	 

	Titulo completo del estudio, nombre del patrocinador, institución de investigación, investigador principal, comité institucional de ética en investigación y autoridad reguladora local
	 
	 
	 

	Descripción del ensayo
	 
	 
	 

	¿Invitación explicita a participar en un estudio de investigación de tipo experimental y la naturaleza voluntaria de la participación?
	 
	 
	 

	¿Se describe la justificación del estudio?
	 
	 
	 

	¿Se describen los objetivos y proposito del estudio?
	 
	 
	 

	¿Se describen los tratamientos y pautas a seguir?
	 
	 
	 

	¿Se describe número aproximado de participantes a incluir a nivel mundial y nacional?
	 
	 
	 

	¿Se describe la duración prevista del ensayo?
	 
	 
	 

	¿Se informa sobre el diseño del ensayo? (reclutamiento, aleatorización, cegamiento)
	 
	 
	 

	¿Se informa sobre los procedimientos EXTRAORDINARIOS que se le deberán  practicar? (N° de extracciones  pruebas invasivas, etc, diferentes a los de la atención habitual)
	 
	 
	 

	¿Se informa que el estudio ha sido sometido a revisión por un comité  de ética?
	 
	 
	 

	Se informa sobre riesgos potenciales en caso de mujeres o varones con capacidad reproductiva, métodos anticonceptivos que se le proporcionará sin costo,  acción y seguimiento en caso de embarazo.
	 
	 
	 

	¿Se informa que en caso de ocurrir embarazo se deberá reportar el hecho al investigador. Se establece si esta condición se considera causal de exclusión del estudio. Procedimientos de seguimiento del embarazo y recién nacido hasta los 6 meses. Los gastos de seguimientos serán financiados por el patrocinador, así como del resarcimiento por daños producidos por el embarazo o al recién nacido
	 
	 
	 

	Descripción de los tratamiento empleados 
	
	
	

	¿Están aplicados los tratamientos posibles y la probabilidad de asignación a cada grupo de tratamiento?
	 
	 
	 

	¿Se deja claro qué grupo de tratamiento es el habitual (el de elección  en el país) y cuál es el grupo experimental o en investigación?
	 
	 
	 

	¿Se describe tratamientos o procedimientos alternativos?
	 
	 
	 

	Ventajas y/o desventajas de los tratamientos referentes al estudio
	
	
	

	¿Se hace referencia al placebo y se explica su significado?
	 
	 
	 

	Descripción de los beneficios y riesgos derivados del estudio
	 
	 
	 

	¿Se informa los beneficios razonablemente esperados?
	 
	 
	 

	¿Se informa los posibles riesgos e incomodidades por participar en el estudio?
	 
	 
	 

	¿Se describe la gratuidad de los tratamientos y procedimientos utilizados como parte del diseño del ensayo clínico?
	 
	 
	 

	¿Se garantiza de recibir respuesta y aclaración a cualquier pregunta o duda acerca del estudio?
	 
	 
	 

	Posibilidades de retirada sin perjuicios para el paciente
	
	
	

	¿Se especifican las medidas previstas  ante la aparición de posibles  riesgos? (ej. Ineficacia  o Eventos Adversos de la intervención en estudio, aparición de complicaciones)
	 
	 
	 

	Derechos y deberes de los participantes
	 
	 
	 

	¿Queda clara la voluntariedad de la participación y que la no pariticipación no ocasionará ningún perjuicio para el paciente?
	 
	 
	 

	¿Está el compromiso de información actualizada  de datos relevantes sobre el estudio y el producto en investigación que puedan influir  en la desición de continuar?
	 
	 
	 

	¿Se especifican las condiciones de exclusión o descontinuación del estudio?
	 
	 
	 

	¿Existe un compromiso de confidencialidad  indicando las personas  que tendrán acceso a sus datos, registros?
	 
	 
	 

	¿Se informa la circunstancias y/o razones previstas para finalizar el estudio?
	 
	 
	 

	¿Se informa que los representantes del patrocinador, el CIEI y la OGITT del INS?
	 
	 
	 

	¿Se le informa de la compensación por daños, perjuicios y de la existencia de un seguro?
	 
	 
	 

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

	¿Se le informa al participante de la compensación para el equipo de investigación?
	 
	 
	 

	¿Se informa que los resultados del estudio serán públicados, pero sin posibilidades de identificar a los participantes?
	 
	 
	 

	¿Se especifica el momento, medio y responsable de proporcionar al participante los resultados finales del estudio en lenguaje comprensible para él?
	 
	 
	 

	Si en ensayos clínicos previos se hubiese identificado resultado beneficioso y no existiera alternativa de tratamiento en la enfermedad. En el ensayo clínico presentado se valoraria si: ¿ Se describe el acceso a intervenciones (procedimientos preventivos, diagnósticos  y terapéuticos) que han resultados beneficiosos en el estudio en caso no exista otra alternativa de tratamiento adecuado?
	 
	 
	 

	¿Se describe en un consentimiento informado por separado la utilización y la conservación de datos genéticos humanos, datos de biomarcadores  y muestras biológicas, consignado sus objetivos, riesgos, confidencialidad, tiempo de almacenamiento, etc…?
	 
	 
	 

	¿Se informa de la existencia de una descripción del ensayo clínico en el Registro Peruano de Ensayos Clínicos y accesible a través del portal web del INS?
	 
	 
	 

	¿Los datos de contacto de la OGITT de acuerdo a lo señalado en el númeral 21 anexo 4?
	 
	 
	 

	¿Se describe los compromisos que asume el participante?
	 
	 
	 

	Responsable del estudio
	 
	 
	 

	¿Se indica quien es el investigador principal del estudio?
	 
	 
	 

	¿Se informa sobre el patrocinador  del estudio?
	 
	 
	 

	¿Se informa sobre la organización de investigación por contrato y su responsabilidad en el estudio?
	 
	 
	 

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

	¿Se informa de cómo contactar con el investigador en caso de emergencia?
	 
	 
	 

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

	 
	 
	 
	 

	Estructura y terminología
	 
	 
	 

	Explicación y extensión adecuada del contenido (bien redactado, frases cortas)
	 
	 
	 

	Terminología comprensible (pocas palabras técnicas , sin abreviaturas ni  acrónimos), de acuerdo al nivel cultural
	 
	 
	 

	Se aporta una hoja de información adaptada al menor
	 
	 
	 

	HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
	
	
	

	 
	SI
	NO
	N/A

	Nombre y apellido del sujeto en investigación y/o su representante legal cuando corresponda
	 
	 
	 

	Declaración dela lectura  de hoja de información
	 
	 
	 

	Declaración de haber podido hacer cualquier pregunta libremente
	 
	 
	 

	Declaración de haber recibido suficiente  información sobre el estudio
	 
	 
	 

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

	Declaración de comprender que su participación es voluntaria
	 
	 
	 

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

	Expresión de libre conformidad para participar en el estudio
	 
	 
	 

	Expresión de quedarse con una copia de la información del estudio
	 
	 
	 

	Identificación, fecha y lugar para las firmas
	 
	 
	 


EVALUACIÓN DE LA HOJA DE INFORMACIÓN PARA LOS PARTICIPANTES V 3.0 fecha 26 de mayo  del 2018

ANEXO 17
LISTA GUÍA PARA LA EVALUACIÓN DE ENSAYOS CLÍNICOS

Instructivo: Este instrumento será utilizado por uno de los miembros del CIEI responsable de la revisión del ensayo clínico.  Esta es una guía para revisar  los aspectos administrativos, metodológicos, legales y éticos del estudio.  Se recomienda  que el evaluador escriba en el espacio en blanco, según corresponda.

DATOS ADMINISTRATIVOS

	Título del protocolo
	----------------------------------------------------------------

----------------------------------------------------------------

----------------------------------------------------------------

	Código protocolo
	

	Patrocinador /CRO
	

	Patología/tema en estudio
	


	Lugares previstos

donde se desarrollará

el estudio
	

	Investigador Principal

(nombre y apellidos,

Profesión, cargo e

Institución)
	

	N° de pacientes previstos
	


	Nombre y Apellidos del Evaluador……………………………………………………..
	Fecha de recepción

del  expediente por

el CIEI

…………………………………………

	Fecha  de recepción por el evaluador…………………………………………………..
	Fecha de discusión en

la Reunión
……………………………………………….

	Firma…………………………………………………….


	FORMATO DE REVISIÓN Y EVALUACIÓN DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACIÓN



	
	
	
	

	
	
	
	

	I VALOR SOCIAL
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	II.VALIDEZ CIENTÍFICA
	
	
	

	DESCRIPCIÓN DEL PROBLEMA, PREGUNTA DE INVESTIGACIÓN Y JUSTIFICACIÓN 
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	OBJETIVO GENERAL Y OBJETIVOS ESPECIFICOS 
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	MARCO TEORICO E HIPOTESIS
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	CONCEPTOS / VARIABLES Y SU OPERACIONALIZACIÓN
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	METODOS
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	III. RELACIÓN RIESGO /BENEFICIO FAVORABLE Y MINIMIZACIÓN DE RIESGOS 
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	IV. SELECCIÓN  EQUITATIVA DE LOS SUJETOS DE INVESTIGACIÓN 
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	V PROCESO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO ADECUADO
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


VII. PARTICIPACIÓN Y COMPROMISO DE LAS COMUNIDADES


CONCLUSIONES: 

RECOMENDACIONES: 

FECHA DE REVISIÓN: 

INICIALES DEL REVISOR:

Lista guía para evaluación de ensayos clínicos V 5.0 fecha 22 jun. 20 20
ANEXO 18

Comité de Ética en Investigación (CEI) Herramienta de autoevaluación

de garantía de la calidad

El número total máximo de puntos es 200

Para preguntas 'sí / no', los puntos son dados para una respuesta ‘Sí’

ASPECTOS ORGANIZATIVOS (Máximo 54 PUNTOS)

¿En qué año se estableció el CEI?   _______
1. ¿Está el CEI registrado ante una autoridad nacional?___ Sí  ___ No
2 puntos

2. ¿Con qué frecuencia se reúne el pleno del CEI para revisar los estudios de investigación?
___ 1 vez/semana     ___ 2 veces/mes
___ 1 vez/mes    ___ cada 2 meses   

___ Otro       
        ___ todavía no se reunió para revisar el protocolo  

Para reuniones frecuentes igual o superior a 1 vez/mes…………………….……1 punto
3. ¿Se estableció el CEI bajo una autoridad de alto nivel? (por ejemplo, Director general, Gerente general, etc).


 
                                        ___Sí  ___No
5 puntos

4. ¿El CEI ha escrito procedimientos operativos estándar? __ Sí    __ No 5 puntos 
5. ¿El CEI tiene una política que describa el proceso de selección del presidente del CEI?  ___Sí ___No
2 puntos
6. ¿Cuál de los siguientes criterios se utilizan para seleccionar al Presidente del CEI? (marque todos los que apliquen)


___ Formación previa en ética

1 punto


___ Publicación en ética


1 punto


___ Experiencia previa en investigación
1 punto



___ Otros (por favor describir) _____________________________________

7. ¿El CEI tiene una política que describa el proceso para nombrar a los miembros del CEI y detallar los requisitos de membresía y las condiciones de designación?


___Sí ___No          2 puntos
8. ¿Cuál de los siguientes criterios se utiliza para seleccionar los miembros del CEI (marque todos los que se apliquen).


___ Formación previa en ética

1 punto


___ Publicación en ética


1 punto


___ Experiencia previa en investigación
1 punto



___ Otros (por favor describir) _____________________________________

9. ¿El CEI tiene una política de divulgación y manejo de potenciales conflictos de interés para los miembros del CEI? 

   


                          ___Sí   
        ___ No
5 puntos
10. ¿El CEI tiene una política de divulgación y manejo de potenciales conflictos de interés para los miembros del equipo de investigación? 

   

             ___Sí         ___ No
5 puntos

11. ¿El CEI tiene un programa de mejora de la calidad (QI) autoaplicable? 


___ Yes        ___ No      5 puntos

Si es afirmativo, describa lo que se hizo en el último año y algún cambio que se haya hecho como resultado del programa de calidad _____________________________________________

12. ¿La institución/organización evalúa regularmente las acciones del CEI (Por ej. Necesidad de presupuesto, recursos materiales apropiados, políticas, procedimientos  y prácticas apropiadas, idoneidad de los miembros según la investigación que se está revisando, y la documentación de los requerimientos de capacitación de los miembros del CEI)?___ Sí
___No

5 puntos  

13. ¿Tiene el CEI un mecanismo por el cual los participantes en investigación enrolados puedan presentar quejas o preguntas directas sobre temas de protección de los seres humanos?   ___ Sí
 ___ No
           5 puntos

Si es afirmativo, por favor describa el mecanismo  _________________________________________________

14. ¿Cómo se almacenan los archivos del CEI?  
(1 Punto Maximo)

____ Folders de papel en un archivador con llave
 1 punto


____ Electrónico en una computadora protegida con contraseña
1 punto

____ En un estante abierto



____ Otros

15. Quórum: ¿El CEI requiere que haya un cierto número de miembros presentes a fin de que la reunión sea oficial para la revisión de protocolos? ___Sí   ___No  5 puntos
MEMBRESÍA Y FORMACIÓN EDUCATIVA (Máximo 30 PUNTOS)
1. ¿Cuántos miembros hay en el CEI?    ____            Sí es > 5 miembros, 2 puntos

2. ¿Cuántas son mujeres?  _____
  ¿Cuántos son hombres?   ____
                            Sí la proporción de genero mujeres/varones está entre 0.4 y 0.6, entonces 2 puntos
3. ¿Alguno de los miembros no está afiliado a la institución, es decir, el miembro no está    
2 puntos    empleado por la institución y no está relacionada con una persona que está empleada?___ Sí
___No


4. ¿Alguno de los miembros considerados no es científico? ___Sí   ___ No   2 puntos
(Un miembro no científico es algún miembro que no es profesional de la salud o científico)

Tenga en cuenta, que un miembro puede cumplir ambos criterios de no científico y no afiliado, en cuyo caso, por favor marque Sí para ambos #3 y #4. 

5. ¿Existe algún requisito para que el presidente del CEI (o la persona designada responsable de dirigir el CEI) tenga algún entrenamiento formal previo en ética en investigación?  ___Sí   ___No
             5 puntos

Sí es afirmativo ¿Qué tipo de capacitación se requiere (marque todo lo que corresponda)?


___ Formación a través de la Web
___ Taller de ética en investigación


___ Curso
___ Otros (por favor describa) _______________________________________

6. ¿Requiere la institución que los miembros del CEI tengan capacitación en ética en investigación para ser miembros del CEI?  ___ Sí   ___ No
5 puntos
Sí es afirmativo, que tipo de capacitación es requerida (marque todo lo que corresponda)?

___ Formación a través de la Web
___ Taller en ética en investigación


___ Curso


___ Otros  (por favor describa) _____________________________________

7. ¿Requiere la institución que los investigadores tengan capacitación en ética en investigación in para someter protocolos para revisión por el CEI? 

                             ___ Sí   ___ No
5 puntos

Sí es afirmativo, que tipo de capacitación es requerida (marque todo lo que corresponda)?

___ Formación a través de la Web
___ Taller en ética en investigación




___ Lecturas




___ Cursos

___ Otros (por favor describa) _________________________________

8. ¿El CEI lleva a cabo una educación continua en ética de la investigación para sus miembros de manera regular?





                                           ___ Sí   ___ No       5 puntos

9. ¿El CEI documenta la capacitación en protección de seres humanos recibida por sus miembros?      ___ Sí   ___No        2 puntos

MODALIDAD DE PRESENTACIÓN Y MATERIALES  (Máximo 12 PUNTOS)

Modalidad de presentación de los protocolos de investigación                                             (1 punto por cada pregunta)

	Item
	Sí
	No

	¿El CEI publica directrices para la presentación de solicitudes para la revisión por el CEI?
	
	

	¿El CEI requiere que los investigadores usen un formulario de solicitud específico para la presentación de sus protocolos al CEI?

	
	

	¿El CEI tiene un modelo de consentimiento informado para ayudar a guiar a los investigadores en la redacción de sus formularios de consentimiento informado?
	
	

	¿El CEI requiere aprobación y firma de la máxima autoridad de la institución de investigación (u otro designado) del protocolo de investigación antes de la presentación?
	
	

	¿El CEI requiere un plazo para que los investigadores presenten protocolos para la revisión completa del comité?
	
	


Presentación de Materiales

¿Cuáles de los siguientes ítems se solicitan a los Investigadores Principales cuando presentan su protocolo de investigación al CEI?





           


 (1 punto por cada ítem)

	Item
	Sí
	No

	Protocolo completo
	
	

	Formulario de consentimiento informado
	
	

	Cualificaciones del investigador [por ejemplo, CV, licencia (s) médica (s), etc.]
	
	

	Formularios de divulgación de conflictos de interés para los miembros del equipo de investigación
	
	

	Material de reclutamiento (por ejemplo, anuncios, carteles, afiches, etc.), si corresponde
	
	

	Cuestionarios / encuestas que se utilizarán en la investigación, si procede
	
	

	Manual del investigador, ficha técnica u otro que describan la naturaleza del fármaco que se utiliza en un ensayo clínico, si es aplicable
	
	


ACTAS (Máximo 13 PUNTOS)
 ¿El CEI desarrolla actas para cada reunión?
   ___ Sí
___ No   
5 puntos

Si se desarrollan actas, conteste las siguientes preguntas con respecto a las actas            (1 punto por cada prgta.)

	Item
	Sí
	No

	¿Las actas reflejan que a los miembros se les preguntó si tenían un conflicto de interés respecto a alguno de los protocolos a discutir e indican que dichos miembros no participaron en el proceso de toma de decisiones de los protocolos pertinentes?
	
	

	  ¿Las actas documentan que hubo quórum para todas las acciones que requirieron una decisión?
	
	

	¿Las actas documentan que todas las acciones incluyeron al menos un miembro científico en la revisión y participaron en el proceso de toma de decisiones?
	
	

	¿Las actas documentan que todas las acciones incluyeron al menos un miembro no científico en la revisión y participaron en el proceso de toma de decisiones?
	
	

	¿Las actas documentan que todas las acciones incluyeron al menos a un miembro de la comunidad en la revisión y que participó en el proceso de toma de decisiones?
	
	

	¿Las actas registran el nombre de los miembros del CEI que se abstuvieron del proceso de toma de decisiones y proporcionaron la razón para la abstención?
	
	

	¿Las actas registran el nombre de los miembros del CEI que fueron eximidos del proceso de discusión y toma de decisiones debido a un conflicto de interés?
	
	

	¿Las actas reflejan, cuando procede, una discusión de los aspectos controversiales del protocolo de investigación?
	
	


POLITÍCAS REFERIDAS A PROCEDIMIENTOS DE REVISIÓN (Máximo 11 PUNTOS)

Políticas que se refieren a procedimientos de revisión                                                 
     (1 punto para cada pregunta)

	Item
	Sí
	No

	¿Tiene el CEI una política sobre cómo se revisarán los protocolos?
	
	

	¿Recurre el CEI a un consultor cuando necesita proveerse de conocimientos científicos u otros conocimientos pertinentes para la revisión de un protocolo en particular?
	
	

	¿Los miembros CEI reciben el protocolo y otros materiales en un momento especificado antes de la reunión?
	
	

	¿El CEI requiere que los revisores usen una lista de verificación para documentar su evaluación ética de la presentación de la investigación?
	
	

	¿Tiene el CEI una política sobre las condiciones para una revisión expeditiva por el CEI?
	
	

	¿Tiene el CEI una política sobre las condiciones para cuando los estudios pueden calificar como exceptuados de revisión?
	
	

	¿El CEI determina el intervalo de revisión continua en función del riesgo del estudio?
	
	

	¿Tiene el CEI una política de cómo se toman las decisiones (por ej., por consenso o por voto)?
	
	

	¿Se pregunta a los miembros al comienzo de la reunión si tienen algún conflicto de interés en relación con alguno de los protocolos que se debatirán e indican que esos miembros no participarán en la decisión sobre los protocolos pertinentes?
	
	

	¿Tiene el CEI una política para comunicar una decisión?
	
	

	¿Tiene el CEI una política para la revisión del seguimiento?
	
	


REVISIÓN ESPECÍFICA DE INFORMACIÓN DEL PROTOCOLO (Máximo 43 PUNTOS)

Diseño Científico y Conducta del Estudio       (1 punto para cada ítem)
	Item
	Sí
	No

	¿Revisa el CEI la idoneidad de las cualificaciones de los investigadores para llevar a cabo el estudio?
	
	

	¿Revisa el CEI la idoneidad del centro de investigación, incluyendo el personal de apoyo, las instalaciones disponibles y los procedimientos de emergencia?
	
	

	¿Toma en cuenta el CEI la revisión científica previa o revisa la pertinencia del diseño del estudio en relación a los objetivos del estudio, la metodología estadística y la posibilidad de abordar los objetivos con el número más reducido de participantes en la investigación?
	
	


Consideraciones de Riesgos y Beneficios 
      (1 punto para cada ítem)

	Item
	Sí
	No

	¿Identifica el CEI los diferentes riesgos del protocolo de investigación?
	
	

	¿Determina el CEI si se han minimizado los riesgos?
	
	

	¿Determina el CEI si los riesgos son mayores que un riesgo mínimo basado en una definición escrita de riesgo mínimo?
	
	

	¿Evalúa el CEI los beneficios probables de la investigación para los participantes?
	
	

	¿Evalúa el CEI la importancia del valor social que razonablemente se puede esperar que resulte de la investigación?
	
	

	¿Evalúa el CEI si los riesgos para los participantes en la investigación son razonables en relación con los beneficios previstos para los participantes y la importancia del conocimiento que se va a obtener para la sociedad.
	
	


Selección de los Participantes de la Investigación        (1 punto para cada ítem)

	Item
	Sí
	No

	¿Revisa el CEI los métodos para identificar y reclutar posibles participantes?
	
	

	¿Revisa el CEI los procesos de reclutamiento para asegurar que la selección de participantes sea equitativa en cuanto a género, religión y etnicidad?
	
	

	¿Identifica el CEI el potencial de la investigación para enrollar participantes que probablemente sean vulnerables a la coerción o influencia indebida (como niños, prisioneros, personas con discapacidades mentales o personas económicamente o educativamente desfavorecidas)?
	
	

	¿Considera el CEI la justificación para incluir a poblaciones vulnerables en la investigación?
	
	

	¿Considera el CEI que se incluya póliza de seguros y fondo económico de uso inmediato en el estudio para proteger los derechos y el bienestar de los sujetos de investigación?
	
	

	¿Considera el CEI la conveniencia de alguna compensación económica o material por gastos adicionales ofrecido a los participantes por su participación, como transporte, alimentación entre otros en caso se requiriera?
	
	


Privacidad y Confidencialidad 

       (1 punto para cada ítem)

	Item
	Sí
	No

	¿Protege el CEI la privacidad al evaluar el escenario en el que se reclutan a los participantes?
	
	

	¿Evalúa el CEI los métodos para proteger la confidencialidad de los datos de investigación recopilados?
	
	


Consulta a la Comunidad 

      (1 punto para cada ítem)

	Item
	Sí
	No

	¿Revisa el CEI si los beneficios potenciales de la investigación son relevantes para las necesidades de salud de la comunidad / país?
	
	

	¿Revisa el CEI si algún producto de estudio exitoso estará razonablemente disponible para las comunidades interesadas después de la investigación (acceso post estudio)?
	
	

	¿Revisa el CEI si la comunidad fue consultada con respecto al diseño e implementación de la investigación, si es aplicable?
	
	


Seguimiento de la seguridad y adecuación del seguro para cubrir lesiones relacionadas con la investigación

       (1 punto para cada ítem)

	Item
	Sí
	No

	¿Requiere el CEI, cuando es apropiado, que el plan de investigación incluya disposiciones adecuadas para monitorear los datos recolectados para asegurar la seguridad de los sujetos?
	
	

	¿Considera el CEI si los patrocinadores de la investigación cuentan con un seguro adecuado para cubrir los tratamientos de lesiones relacionadas con la investigación?
	
	


Investigación Pediátrica 


 (1 punto por el ítem)

	Item
	Sí
	No

	¿Evalúa el CEI la necesidad de obtener el asentimiento de los niños participantes?
	
	


Consentimiento Informado  
       (1 punto para cada ítem)

	Item
	Sí
	No

	¿Revisa el CEI el proceso por el cual se obtendrá el consentimiento informado (por ejemplo, cómo los investigadores identifican a los posibles sujetos, dónde se lleva a cabo el proceso de consentimiento informado, son posibles sujetos a enrollar aquellos a quienes se les toma el formulario de consentimiento en casa y se les da tiempo suficiente para hacer preguntas, etc.)?
	
	

	¿Revisa el CEI qué miembros del equipo de investigación tomarán el consentimiento informado de los posibles participantes?
	
	

	¿Asegura el CEI que el formato de consentimiento informado sea comprensible para la población? Las formas sugeridas para evaluar el formato de consentimiento pueden incluir:

• Evaluar el nivel de lectura del formato de consentimiento

• Pedir a un miembro de la comunidad que lea el formato de consentimiento

• Exigir a los investigadores que evalúen la comprensión de los sujetos del formato de consentimiento

	
	

	¿El CIE no aplica el requisito de obtención del consentimiento informado fundamentado en criterios escritos?
	
	

	¿El CIE no aplica el requisito de firma escrita en el formato de consentimiento informado fundamentado en criterios escritos?
	
	


Elementos Básicos del  Consentimiento Informado: ¿El REC evalúa si los formatos de consentimiento informado contienen los siguientes elementos básicos del consentimiento informado?

      (1 Punto para cada ítem)

	Item
	Sí
	No

	Declaración de que el estudio involucra investigación
	
	

	Explicación de los propósitos de la investigación
	
	

	La duración prevista de la participación de los sujetos en el estudio
	
	

	Descripción de los procedimientos para ser seguidos
	
	

	Identificación de algún procedimiento experimental
	
	

	Descripción de algún riesgo razonablemente previsible o incomodidad para el participante
	
	

	Descripción de algún beneficio para el participante o para otros que razonablemente se puede esperar de la investigación
	
	

	Divulgación de procedimientos alternativos apropiados o cursos de tratamiento, si los hubiera, que podrían ser ventajosos para el sujeto.
	
	

	Declaración que describa el grado, si la hay, en que se mantendrá la confidencialidad de los registros que identifican al participante.
	
	

	Para investigaciones que impliquen más de un riesgo mínimo, una explicación sobre si hay tratamientos médicos disponibles si ocurre una lesión y, si es así, de qué tratan los tratamientos o dónde se puede obtener más información.
	
	

	Explicación de a quién contactar para respuestas a las preguntas pertinentes sobre la investigación
	
	

	Explicación de a quién contactar para obtener respuestas a las preguntas pertinentes sobre los derechos de los participantes en la investigación.
	
	

	Declaración de que la participación es voluntaria.
	
	

	Declaración de que la negativa a participar no implicará ninguna penalidad o pérdida de beneficios a los que el sujeto tiene derecho.
	
	

	Declaración de que el participante puede suspender la participación en cualquier momento sin penalización o pérdida de beneficios a los que el participante tenga derecho.
	
	


COMUNICACIÓN DE DECISION (CARTA DE APROBACIÓN) Máximo 5 PUNTOS

Por favor conteste las siguientes preguntas con respecto a la carta de aprobación enviada al PI. Si no se envía ninguna carta de aprobación al investigador, omita esta sección.
¿Cuáles de los siguientes elementos están en la carta de aprobación?   (1 Punto para cada ítem)


	Item
	Sí
	No

	Proporciona una fecha de vigencia que es de 1 año a partir de la fecha de la reunión convocada del CEI en la cual el estudio fue aprobado.
	
	

	Exige a los investigadores que presenten al CEI como una enmienda cualquier cambio que ocurra en el plan de investigación o protocolo; por ejemplo, cambio en los investigadores, cambio en las dosis de fármaco, cambio en el tamaño de la muestra, etc.
	
	

	Exige a los investigadores que informen sin demora al CEI de cualquier evento adverso o problemas imprevistos.
	
	

	Exige a los investigadores que informen inmediatamente al CEI cualquier desviación del protocolo
	
	

	Exige a los investigadores que usen el formato de consentimiento informado aprobado por CEI que esté sellado con una fecha de caducidad.
	
	


REVISIÓN CONTINUA (Máximo 16 PUNTOS)

¿Solicita el CEI un informe de avance del estudio a los investigadores 

Al menos una vez al año?
___ Sí 
___ No

     5 puntos

Sí es afirmativo, ¿cuáles de los siguientes elementos se solicitan en el informe de avance?

      (1 punto por cada ítem)
	Item
	Sí
	No

	Número de sujetos enrollados
	
	

	sujetos enrolados según sexo, etnia, religión 
	
	

	Número de sujetos retirados de la investigación por los investigadores
	
	

	Las razones de los retiros
	
	

	Número de sujetos que abandonaron la investigación
	
	

	Las razones por las que los sujetos abandonaron
	
	

	Verificación de que se obtuvo el consentimiento informado de todos los sujetos y que todos los formatos de consentimiento firmados están archivados
	
	

	Número y descripción de eventos adversos serios en el año anterior (SAE)
	
	

	Lista de alguna violación o desviación del protocolo de investigación
	
	

	Informe de seguimiento de seguridad
	
	

	Si el estudio es completado, presencia de informe final que describe los resultados del estudio.
	
	


RECURSOS DEL CEI (Máximo 16 PUNTOS)

¿Tiene el CEI su propio presupuesto anual?  __Sí  
 __No

 5 puntos

Sí es afirmativo, ¿hay un presupuesto para la capacitación del personal administrativo y de los miembros del CEI?      __ Sí
 __ No

1 punto

Por favor, compruebe a continuación los recursos físicos del CEI (marque todos los que apliquen):
1 punto para cada ítem


__ Acceso a una sala de reuniones


__ Acceso a una computadora e impresora


__ Acceso a internet


__ Acceso a un fax


__ Acceso a gabinetes para almacenamiento de los archivos de protocolo

¿El CEI tiene personal administrativo asignado?     __ Sí
__ No
  5 puntos

Si es afirmativo: ¿es la persona a tiempo completa?

__ Sí

__ No



             ¿Es la persona de medio tiempo?

__ Sí

__ No


CARGA DE TRABAJO DEL CEI (0 PUNTOS)

Después de una breve revisión de tres minutos REC recientes, complete la siguiente tabla con un número específico o N / A (no aplicable). 

Número promedio de protocolos revisados anualmente?     _______

Número medio de ensayos clínicos revisados anualmente?   _______

Número medio de estudios epidemiológicos / observacionales revisados anualmen

te?_______

	Tabla de carga de trabajo CEI
	1ra Reunión
	2da

Reunión 
	3ra

Reunión 

	Duración de la reunión
	
	
	

	Número de nuevos protocolos revisados por completo por el CEI
	
	
	

	Número de protocolos rechazados
	
	
	

	Número de protocolos de revisión continua aprobados por revisión expeditiva que fueron informadas al CEI
	
	
	

	Número de protocolos de revisión continúa examinados por el pleno del comité.
	
	
	

	Número de enmiendas aprobadas por revisión expeditivas que fueron informadas al CEI
	
	
	

	Número de enmiendas revisadas por el pleno  del comité.
	
	
	

	Número de reacciones adversas / revisadas por el pleno del comité.
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ANEXO 19

DECLARACIÓN DE CONFLICTO DE INTERESES DE INVESTIGADORES

Por favor responda las siguientes preguntas:

1.  ¿Ha recibido usted en los en los últimos 12 meses, algunos de los siguientes soportes, de compañías o instituciones que patrocinan protocolos de investigación?

   Apoyo económico para asistir a un congreso o actividad educativa.

   Honorarios por dictar una charla.

   Fondos para investigación.

   Fondos para contratar o becar a alguno de sus colaboradores.

   Honorarios por consultoría o asesoría

Si  ha  seleccionado  alguna  de  las  opciones,  indique  para  cada  opción  con  el mayor detalle posible:

a.  Empresa o Institución

b.  Monto

2.  ¿Ha tenido usted en los últimos 12 meses alguna relación laboral o profesional con  alguna  organización,  institución  o  empresa  que  pudiese  de  algún  modo verse beneficiada o perjudicada económicamente por su participación en el estudio?

   Sí

   No

Si la respuesta es SI, por favor identifique a la organización y el vínculo.

3.  ¿Posee  usted  acciones  u  otros  intereses  económicos  en  alguna  organización, institución  o  empresa  que  pudiese  de  algún  modo  verse  beneficiada  o perjudicada económicamente por su participación en el estudio?

   Sí

   No

Si la respuesta es SI, por favor identifique a la organización y el monto.

4. ¿Ha mantenido usted en los últimos 12 meses alguna relación laboral, profesional o personal con algún personal del patrocinador o miembro del CIEI, que pudiese de algún modo verse beneficiado o perjudicado por su participación en el estudio?

   Sí

   No 

Si la respuesta es SI, por favor identifique al profesional y vínculo.

5.  ¿Tiene usted algún otro conflicto de intereses que estime debe ser declarado?

   Sí

   No

Si la respuesta es SI, por favor especifique.


NOMBRE Y APELLIDOS



FIRMA

FECHA:

Formato de Conflicto de Interés V 3.0 13 de marzo del 2018
Manual de Procedimientos V 6.0 Fecha  06 de abril  del 2021     
  
1

