MINISTERIO DE SALUD

Direccion General

RESOLUCION DIRECTORAL

N° e/ -2011-DG-HVLH
Magdalena del Mar, 24 setiembre afio 2011,

VISTO: el Informe N° 025-OEPE-HVLH-2011, emitido por la Directora de la Oficina Ejecutiva de
Planeamiento Estratégico del Hospital “Victor Larco Herrera’, donde sefiala que debe aprobarse el
Reglamento del Comité Institucional de Etica en investigacion y Manual de Procedimientos del Comité
Institucional de Etica en Investigacion;

CONSIDERANDO:

Que, el literal a) del articulo 63° Reglamento de Ensayos Clinicos aprobado por Decreto Supremo N° 017-
2006-SA establece, que el Comité debe contar con un Reglamento y un Manual de Procedimientos
aprobados por la Institucion de Investigacion a la cual pertenecen:

Que, de conformidad con el articulo 64° del D. S. N° 017-2006-SA, modificado por Decreto Supremo N° 006-
2007-SA; relacionado al Reglamento del Comité para los efectos debe establecerse Composicion y
requisitos que deben cumplir sus miembros, periodicidad de las reuniones y requisitos, el cual no debe tener
una participacion exclusiva de miembros de una misma profesion o mismo sexo y debe incluir al menos un
miembro de la comunidad, que no pertenezcan al campo de la salud, ni a la institucion de investigacion;

Que, de acuerdo al articulo 65° del Decreto Supremo N° 017-2006-SA, modificado por el Decreto Supremo
N° 006-2007-SA con respecto al Manual de Procedimientos debe establecer los requisitos administrativos
para la presentacion de expedientes, procedimientos de seguimiento de los protocolos de investigacion
autorizados, procedimientos de preparacion y aprobacion de las actas de reuniones y procedimiento de
archivo de la documentacién relacionada;

Que, mediante Resolucion Directoral N° 176-2011-DG-HVLH, se recompone la Conformacion del Comité
Institucional de Etica en Investigacion del Hospital “Victor Larco Herrera.

Que, estando en funciones el citado Comité, ha elaborado el Reglamento del Comité Institucional de Etica
en Investigacion, y el Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacion. En
efecto, amerita emitir el acto administrativo pertinente;

Con el visado del Director de la Oficina de Asesoria Juridica, del Director de la Oficina de Apoyo a la
Docencia e Investigacion y del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Administracion, y;

De conformidad cbn lo dispuesto en el literal c) del articulo 11° del Reglamento de Organizacion y Funciones
del Hospital, aprobado por Resolucion Ministerial N° 132-2005/MINSA:




SE RESUELVE

Articulo Primero.- Aprobar el Reglamento del Comit¢ Institucional de Etica en investigacion, y el Manual de
Procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital “Victor Larco Herrera” :

Articulo Segundo.- EI Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital “Victor Larco Herrera" se
encargara de dar cumplimiento lo prescrito en el Reglamento del Comité Institucional de Etica en
investigacion y Manual de Procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacion

Articulo Tercero.- Disponer que la Oficina de Comunicaciones publique la presente Resolucion, en el
Portal de Internet del Hospital “Victor Larco Herrera”.

Registrese y comuniquese.
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INTRODUCCION

Los Problemas éticos: Se reconoce que los problemas éticos suscitados por los rapidos
adelantos de la ciencia y de sus aplicaciones tecnolégicas, deben examinarse teniendo en
cuenta no solo el respeto debido a la dignidad de la persona humana, sino también el respeto
universal y la observancia de los derechos humanos y las libertades fundamentales.

Los avances tecnolégicos y la proliferacion de escuelas formadoras de médicos,
Odontélogos, Enfermeras y otros profesionales de la salud han conducido a que las
circunstancias en que actua el profesional de la salud en el campo de la investigacion sean,
hoy en dia, peligrosamente exigentes y competitivas, y, en consecuencia, se ha impuesto la
necesidad de contar con normas que sirvan de guia para un ético, legal y humanistico ejercicio
profesional en la investigacion cientifica y tecnologica.

La Politica del Hospital Victor Larco Herrera, es contar con un Comité Institucional de Etica
e Investigacion sélido, independiente y auténomo, de prestigio y reconocimiento institucional
permitiendo el proceso en la toma de decisiones, la revision, evaluacién, aprobacion y
monitoreo de los proyectos de investigacion con seres humanos, asi como las pautas para la
revision del consentimiento informado, resaltando la libertad del individuo para decidir su
participacion.

El Comité Institucional de Etica e Investigacion (CIEl) del Hospital Victor Larco Herrera
tiene por finalidad normar, promover, desarrollar y difundir la investigacion cientifica
tecnolégica en los campos de la salud y, a su vez, garantizar el desarrollo de las
investigaciones biomédicas bajo los principios fundamentales del respeto por la vida, la salud,
la intimidad, la dignidad y el bienestar de los seres humanos sujetos a investigacion.

Toda investigaciéon con seres humanos debera ser previamente revisada y autorizada por el
Comité Institucional de Etica e Investigacion, desde la investigacién cientifica mas sencilla
como aquellas mas complejas por sus fines especificos y propositos deliberados. En ambos
casos, el investigador se ajustara-a los principios metodolégicos, éticos y legales que
salvaguardan los intereses de la ciencia y derechos de la persona, protegiéndola del
sufrimiento y manteniendo incélume su integridad.

El presente Manual de Procedimientos para la Proteccién de Participantes Humanos en la
Investigacion del Hospital Victor Larco Herrera, es un documento de referencia para los
miembros del CIE| e investigadores. Este manual detalla los procedimientos que se necesitan
para: Presentacién de expedientes, Seguimiento de los protocolo de investigacion autorizados,
Preparacion y aprobacion de las actas de reuniones asi como Archivo de la documentacion
relacionada a las investigaciones con participantes humanos que seran revisados, evaluados y
posteriormente aprobados o no, por el CIE| del Hospital Victor Larco Herrera.

Apoyo a la investigacion y al desarrollo cientifico institucional, las acciones que efectle el
CIEI del Hospital Victor Larco Herrera deberan establecerse como un importante apoyo y se
constituira en un-brazo consultor de los investigadores, dentro de las leyes y los principios
éticos.

El Presidente
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Comité Institucional de Etica e Investigacion del
Hospital Victor Larco Herrera

CAPITULO 1
LINEAMIENTOS GENERALES

1. OBJETIVOS

1. Detallar las Politicas y procedimientos para la evaluacién, aprobacién y monitoreo de
los proyectos de investigacién con seres humanos, en cumplimiento con lo establecido
en el Reglamento Peruano de Ensayos Clinicos y las pautas éticas internacionales.

2. Normalizar los procedimientos y requisitos en aspectos metodologicos éticos y legales
de los Proyectos de investigacion, asegurando que el investigador cumpla sus
funciones y responsabilidades en el proceso de la ejecucion de la investigacion, por
parte del CIEI del Hospital Victor Larco Herrera, en el marco del Reglamento de
Ensayos Clinicos del Pert (REC - Per(l) en concordancia a las pautas internacionales
de ética en investigacion y Bioética.

2. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Toda investigacion con participantes humanos ademas de las exigencias metodologicas y
legales a cumplir debe realizarse de manera ética. Los documentos que se discutiran en el
presente capitulo representan hitos importantes que determinaron la aceptacion de los
principios éticos para la conduccién y desarrollo de las medidas de proteccion para los
participantes humanos en la investigacion.

2.1 Cédigos de Etica

a. ElCodigo de Nuremberg. La historia moderna de la proteccién de los participantes
humanos de investigacion comienza con el descubrimiento posterior a la Il Guerra
Mundial de las atrocidades. cometidas por los médicos nazis en experimentos con
seres humanos durante la guerra. El Tribunal Militar de Nuremberg desarrollé 10
principios como una manera de juzgar sus practicas de “investigacién”, conocidos
como el Cédigo de Nuremberg, éste Cédigo establecio la necesidad de solicitar el
consentimiento voluntario del participante humano y adjudicé como responsabilidad
personal asegurar la calidad del consentimiento de los voluntarios.

b. La Declaracion de Helsinki. Posteriormente, los principios del Cédigo de
Nuremberg se ampliaron para proteger mas a los participantes humanos de la
investigacion. La Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial:
‘Recomendaciones para Guiar a los Médicos en la Investigacién Biomédica con
Participantes Humanos” de 1964 (Ultima revision en el afio 2008) exige la
aprobacion previa y monitoreo continuo de la investigacién por comités de revision
etica independientes.

c. EllInforme Belmont. A principios de la década de 1970, un estudio de 40 afios de
duracion realizado por el Ministerio de Salud Publica de los Estados Unidos acerca
de la "Sifilis sin Tratamiento en una Poblacion de Varones Negros en Tuskegee' y
otras investigaciones éticamente cuestionables dieron como resultado |a legislacion
de 1974 que reclama la creacion de reglamentos para proteger a los participantes
asi como el establecimiento de la Comisién Nacional para la Proteccion de los
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de analizar los aspectos éticos relacionados con la investigacion con participantes
-humanos.

d. Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos: En octubre de
2005, la Conferencia General de la UNESCO aprobé por aclamacion la Declaracion
Universal sobre Bioética y Derechos Humanos. Por primera vez en la historia de la
bioética, los Estados Miembros se comprometian, y comprometian con ello a la
comunidad internacional, a respetar y aplicar los principios fundamentales de la
bioética reunidos en un unico texto.Al abordar los problemas éticos que plantean la
medicina, las ciencias de la vida y las tecnologias conexas en sus vertientes
relacionadas con el ser humano,la Declaracion, como se infiere del propio titulo,
fundamenta los principios en ella consagrados en las normas que rigen el respeto
de la dignidad de la persona, los derechos humanos y las libertades fundamentales.
Por el hecho de inscribir la bioética en los derechos humanos internacionales y de
garantizar el respeto por la vida de las personas, la Declaracion reconoce la
interrelacion existente entre la ética y los derechos humanos en el terreno concreto
de la bioética. Junto con la Declaracién, la Conferencia General de la UNESCO
aprobo una resolucién en la que instaba a los Estados Miembros a hacer todo lo
posible para poner en practica los principios enunciados en la Declaracion y me
invitaba a adoptar las medidas apropiadas para velar por la aplicacién del texto, lo
que comprende darle una difusion lo mas amplia posible.

2.2 Reglamentos

A continuacion se presentan de manera general los reglamentos mas importantes:

a. Reglamento de Ensayos Clinicos del Perti (REC-Pert): El 21 de julio del 2008, el
Presidente del Perli aprobé el Reglamento de Ensayos Clinicos del Peru a fin de
regular la conduccion de los ensayos clinicos en nuestro pais, garantizando los
aspectos éticos, la aplicacion de las Buenas Practicas Clinicas y el cumplimiento de
los reglamentos internacionales sobre la planificacion, conduccion, registro y
comunicacion sobre los ensayos clinicos que se realizan en el Pert. El Aprobado
DS 017-2006-SA (12 Titulos y disposiciones complementarias, transitorias y
finales) fue modificado por el DS 006-2007-SA (modifica 33 articulos y 2
disposiciones complementarias) siendo emitido en junio del 2007. Este Reglamento
ha estado en vigencia desde esa fecha y corresponde al Instituto Nacional de Salud
del Pert (INS) como ente nacional, monitorear y supervisar el cumplimiento de éste
y otros reglamentos para la autorizacion y ejecucion de ensayos clinicos. Asimismo,
puede promulgar reglamentos complementarios requeridos para su aplicacién. El
ambito de aplicacion del Reglamento se aplica a las organizaciones publicas y/o
privadas que participan en la aprobacion y conducion de ensayos clinicos en Per(.

b. _Pautas para las Buenas Practicas Clinicas de la_Conferencia Internacional
para la Armonizaciéon (BPC de ICH). Las Buenas Practicas Clinicas (BPC) son
estandares éticos y cientificos a nivel internacional para disefar, realizar, registrar y
reportar ensayos clinicos que involucran a participantes humanos. El cumplimiento
con estos estandares brinda la seguridad publica que los derechos, seguridad y
bienestar de los participantes estan siendo protegidos, en concordancia con los
principios que tienen su origen en la Declaracion de Helsinki, y que los datos que
provienen de ensayos clinicos son confiables.

El objetivo de las pautas de BPC de ICH es brindar un estandar unificado para la
Union Europea, Japén y los Estados Unidos para facilitar la mutua acepta;%_e\
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fueron desarrolladas tomando en cuenta las practicas clinicas actuales en la Union

Europea, Japén, EE.UU, Australia, Canada, paises nérdicos y la Organizacion

Mundial de la Salud. Deben seguirse estas pautas cuando se generan datos
clinicos con la intencion de presentarlos a autoridades regulatorias. Los principios
establecidos en estas pautas también pueden aplicarse a otros estudios clinicos
que podrian tener impacto en la seguridad y bienestar de los seres humanos.

3. DEFINICIONES

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

Version Enero 2011

Investigacion Clinica. Segun las BPC de ICH y el REC-Peru, se entiende por
Investigacién Clinica o Ensayo Clinico a toda investigacion que se efectie con
seres humanos para determinar o confirmar los efectos clinicos, farmacolégicos y/o
demas efectos farmaco-dinamicos, detectar las reacciones adversas, estudiar la
absorcidn, distribucion, metabolismo y eliminacion de uno o varios productos en
investigacion con el fin de determinar su eficacia y/o seguridad.

Participante Humano. Las BCP de ICH definen al participante o sujeto humano
del estudio como una persona que participa en un estudio clinico sea como receptor
del (de los) producto(s) en investigacion o como control. ElI REC- Peru en su Titulo
Ill, Cap. I, Art. 15, define al sujeto de la investigacion como la persona que participa
voluntariamente en un ensayo clinico y puede ser 1) una persona sana, 2) una
persona (usualmente un paciente) cuya condicién es relevante para el empleo del
producto en investigacion. El sujeto participa administrandosele el producto en
investigacion o como control.

Confidencialidad. E| Reglamento de Ensayos Clinicos del Perd define la
confidencialidad como el mantenimiento por parte de todas las personas y
entidades participantes en la investigacion de la privacidad de los sujetos en
investigacion, incluyendo su identidad, informacién médica personal y toda la
informacién generada en el ensayo clinico. Las BCP de ICH se refieren a la
Confidencialidad como el no revelar a otros que no sean personal autorizado,
informacion o propiedad del patrocinador o la identidad del sujeto.

Identificable. Significa que la identidad de la persona es o puede ser réapidamente
averiguada por el investigador o puede ser relacionada con la informacion

Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEl). Segun la Declaracion de
Helsinki, un CIEI debe ser independiente del investigador, patrocinador u otro y
debe actuar en conformidad con las leyes y reglamentos vigentes en el pais donde
se realiza la investigacion experimental.

Segln el REC-Per, el CIEl es la instancia de la Institucion debidamente constituida
segun regulaciones locales en concordancia con normas internacionales, integrada
por profesionales de salud y miembros de la comunidad, encargado de velar por la
proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos en investigacion y
de exigir que el patrocinador o Investigador Principal brinde una garantia publica de
esa proteccion a través, entre otras cosas, de la revision y aprobacién/opinion
favorable del protocolo del estudio, la capacidad del investigador(es) y lo adecuado
de las instalaciones, métodos y material que se usaran al obtener y documentar el
consentimiento informado de los sujetos en investigacion. No tiene fines de lucro.

Tipos de Investigacion con Participantes Humanos. Los siguientes ejemplos
ilustran los tipos mas comunes de investigacion con participantes humanos. Estos

son solamente ejemplos y no corresponden a todos los tipos de investigacién}u__\
00E g,
. LA

participantes humanos.
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.Investigacién Clinica. Involucra la evaluacién de las intervenciones biomédicas o

de comportamiento relacionada con procesos de enfermedades o funcionamiento
fisiolégico normal.

Investigacion Biomédica. Involucra las investigaciones para (i) aumentar el
conocimiento cientifico sobre la fisiologia normal o anormal, estado o desarrollo de
enfermedades; y (ii) evaluar la seguridad, eficacia o utilidad de un producto,
procedimiento o intervenciéon médica. Los ensayos de vacunas e investigaciones
de dispositivos médicos son ejemplos de Investigaciones Biomédicas.

. Investigacion Social y del Comportamiento. El objetivo de la Investigacion Social

y del Comportamiento es similar a la Investigacion Biomédica (establece un cuerpo
de conocimientos y evaluar las intervenciones); sin embargo, contenido y los
procedimientos a menudo difieren. La Investigaciéon Social y del Comportamiento
que involucra a participantes humanos se centra en el comportamiento individual y
grupal, procesos mentales o estructuras sociales y, a menudo, se obtienen datos
mediante encuestas, entrevistas, observaciones, estudios de registros existentes y
disefios experimentales que involucran la exposiciéon a algun tipo de estimulo o
intervencion ambiental.

Estudios Piloto. Los estudios piloto son investigaciones preliminares para evaluar
la factibilidad o para ayudar a generar una hipétesis (Ej. brinda un mejor calculo del
tamafio de la muestra para estudios futuros). El estudio piloto que involucra a
participantes humanos son investigaciones que por la participacion de seres
humanos requieren de la revision por parte del CIEI.

. Investigacién Epidemiolégica. Su objetivo es obtener resultados especificos

sobre la salud colectiva, en intervenciones o en los procesos de la enfermedad e
intenta obtener conclusiones sobre costo-efectividad, eficacia, intervenciones o
prestacion de servicios para las poblaciones afectadas. Algunas investigaciones
epidemiologicas utilizan como insumos la informacién obtenida de Programas de
vigilancia, monitoreo y Reportes técnicos (Ej: Direccién General de Epidemiologia),
y existen otras que utilizan la revision retrospectiva de registros médicos, de salud
publica entre otros. La investigacion epidemiolégica a menudo involucra evaluacion
agregada de datos, es posible que no requiera obtener siempre la informacion
individual que identifique el caso. De ser éste el caso, la investigacion puede
calificar para una exoneracion o revision expedita. En todos los casos, sera el CIE|
y no el investigador, quien determine cuando requiere revisién del estudio.

Investigacion con Bancos de Muestras Bioldgicas, Tejidos y Bases de Datos.

Las investigaciones que utilizan datos o materiales almacenados (células, tejidos,
fluidos y partes del cuerpo) de seres humanos vivos que se pueden identificar de
manera individual califican como investigaciones con participantes humanos y
requieren la revision del CIEIl. Cuando los datos o materiales son almacenados en
un banco para ser utilizados en investigaciones futuras, el CIE|l debe revisar el
protocolo con especial detalle en las politicas y procedimientos de almacenamiento
a fin de obtener, almacenar y compartir los datos, para verificar el cumplimiento del
proceso de consentimiento informado y proteger la privacidad de los participantes
asi como mantener la confidencialidad de los datos obtenidos. El CIEI puede
determinar los parametros bajo los cuales el banco de muestras puede compartir
sus datos o materiales con, o sin, la revision del CIEI de los protocolos individuales

. Investigacién Genética con Seres Humanos. Los estudios genéticos incluyen

pero no se limitan a: (i) estudios de pedigri (Descubrir patrones hereditarios de
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enfermedad y para catalogar el rango de los sintomas involucrados); (ii) estudios

. de clonacion posicional (Localizar e identificar genes especificos); (iii) estudios de

diagnostico de ADN (Desarrollar técnicas para determinar presencia de mutaciones
especificas del ADN); (iv) investigaciones sobre transferencia genética (Desarrollar
tratamientos para enfermedades genéticas a nivel del ADN), (v) estudios
longitudinales para relacionar las condiciones genéticas con resultados de salud,
atencion de salud o social, y (vi) estudios sobre frecuencia genética.

A diferencia de los riesgos presentes en muchos protocolos de investigacion
biomédica considerados por el CIEI, los riesgos principales involucrados en los tres
primeros tipos de investigacion genética son riesgos de dafio social o sicolégico y
no riesgos de lesiones fisicas. Los estudios genéticos que generan informacion
sobre riesgos de salud personales de los participantes pueden crear ansiedad y
confusién, pueden causar dafio en las relaciones familiares y comprometer su
capacidad para obtener un seguro o un empleo. A veces muchas investigaciones
genéticas, estos riesgos sicoldgicos pueden ser lo suficientemente importantes
como para requerir una revision y discusion cuidadosa por parte del CIEI.

Actividades de Investigacién en contraste con el Reporte de Casos Clinicos.
Por lo general, un reporte de caso clinico no es considerado como investigacion
debido a que generalmente no es “una investigacion sistematica disefiada para
desarrollar o contribuir al conocimiento generalizable”; por lo tanto, no requiere de
la revisién del CIEI. Ademas, la presentacion de casos clinicos, sea en conferencia
0 una publicacion, la realiza el propio médico tratante que ha identificado a su
paciente y tiene acceso a los datos clinicos. Si la presentacion utiliza fotografias,
iniciales o cualquier otra informacién que pueda identificar al paciente, entonces se
requiere tener permiso por escrito o consentimiento por separado para este fin.

No parece existir un limite sobre el numero de casos de los propios pacientes de
un médico tratante que pueden formar parte de un reporte de casos y si se excede,
la situacion cambia a la categoria de revision retrospectiva de casos clinicos que
requerira la aprobacion del CIEI. Usualmente un reporte de caso clinico que no es
investigacion resume un caso (ocasionalmente dos, o a lo sumo tres casos) para
enfatizar una instancia particular de la enfermedad. Sin embargo, es la naturaleza
del reporte, no el nimero total de casos, lo que determina si la actividad involucra
0 no investigacion con participantes humanos. Un reporte de casos que no es
investigacion se limita a relatar una observacion o una descripcién del proceso de
una enfermedad que tiene poca importancia cientifica y no esta sujeto a un analisis
cientifico. No se presenta como una investigacion sistematica disefiada a contribuir
al conocimiento generalizable. Un reporte de casos que no es investigacion se
deberia presentar de forma tal que se puede diferenciar inmediatamente del
reporte de una investigacion, el cual generalmente contiene datos con anélisis
estadistico o por lo menos un analisis cualitativo sistematico que justifique el
aspecto cientifico y las conclusiones y por lo tanto contribuya asi al conocimiento
generalizable
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CAPITULO 2

PROCEDIMIENTOS PARA LA PRESENTACION Y EVALUACION DE

PROYECTOS DE INVESTIGACION

1. PRESENTACION DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION

El Comité Institucional de Etica en Investigacién del Hospital Victor Larco Herrera,
reconocido el 10 de agosto del 2011, mediante Resolucion Directoral N° 176-2011-DG-
HVLH, esta facultado para la revision de los proyectos de investigacion que involucren la
participacion de seres humanos y que pretendan realizarse en las instalaciones del
Hospital Victor Larco Herrera (de manera parcial o completa)

Por lo tanto, los proyectos de investigacion, seran presentados por los investigadores de
la misma Institucion o por entidades externas ajenas a la Institucion de investigacion
para lo cual debera adjuntar la siguiente documentacién, segun el caso:

1.1 Investigadores del Hosbital Victor Larco Herrera:

A. Ensayos Clinicos:

a.

Carta de presentacion del proyecto dirigida al Presidente del Comité de Etica en
Investigacion del Hospital Victor Larco Herrera.

Formato Basico del Protocolo de Investigacion: Cuatro (04) copias del Protocolo
para su aprobacion, previa revision y evaluacion de investigaciones que involucren
seres humanos (Anexo 1). Para el correcto llenado del mismo, sugerimos revisar
previamente la Guia de Presentacion del Formato Basico mencionado (Anexo 2)

Registro del Centro de Investigacion (RCI): Copia del RCI otorgado por el
Instituto Nacional de Salud o su solicitud de inicio del tramite ante el INS (en cuyo
caso la aprobacion estara supeditada a la presentacion de la copia del RCI).

. Conocimiento del Director de la Institucién: Mediante carta del Investigador

Principal, informa al Director sobre la realizacion del Protocolo de Investigacion en
el Centro de Investigacion de su Institucién.

Declaracion de los investigadores: Todos los investigadores involucrados en el
proyecto de investigacion deberan presentarla (Anexo 4).

Proyecto de Investigacion y Manual del Investigador: Deben presentar dos (02)
copias del proyecto (con fecha y N° de versién en C/pagina) y Manual mencionado.

Consentimiento informado (CI): Dos copias del Cl (con fecha y nimero de
version en cada pagina).

. Curriculum vitae de los investigadores: Una copia actualizada de cada uno de

los investigadores principales (cada vez que el investigador presente un nuevo
proyecto).

Declaracion de detalles financieros y potenciales conflictos de interés: Una
(01) copia de dicha declaracion (Anexo 6).
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j. Podliza de Seguro vigente: Una (01) copia de ésta poliza adquirido por el
Patrocinador como se sefala en el Articulo 27 del REC- Per(, la cual debera
adjuntarse a la Declaracion Jurada sobre Compensacion (Anexo 13).

k. Presentacion de los documentos: Todos estos requisitos deberan ser
presentados adicionalmente en formato electrénico (CD)

I Copia del Manual de Investigador (Brochure): Una (01) copia

B. Proyectos de Tesis

Formato de Presentacion de Proyectos de Tesis (Anexo 8) desarrollado.
Proyecto de Tesis, segun formato de la Universidad respectiva Una copia del.
Autorizacion del proyecto por la Universidad de procedencia. Copia de la

a0 oo

Presentacion a autoridades: Los documentos deberan ser presentados al Jefe
del Servicio o al Jefe del Departamento correspondiente, dirigidos a la Oficina o
Unidad de Docencia e Investigacion del Hospital Victor Larco Herrera, para su
revision inicial.

e. Presentacion al Comité Institucional de Etica en Investigacion: Una vez
revisado, deberan presentarse dos (02) copias de los documentos en la
Secretaria del mencionado CIEI del Hospital Victor Larco Herrera.

1.2 Investigadores extrainstitucionales
A. ENSAYOS CLIiNICOS

a. Carta de presentacion del proyecto dirigida al Presidente del Comité de Etica
en Investigacion del CMN.

b. Cuatro copias del Formato Basico para la aprobacién de investigaciones que
involucren seres humanos (Anexo 1). Para el correcto llenado de este formato,
sugerimos revisar previamente la Guia para presentar el Formato Basico
(Anexo 2)

c. Copia del Registro del Centro de Investigacion (RCI) otorgado por el Instituto
Nacional de Salud o la solicitud de inicio del tramite respectivo ante este
organismo (la aprobacién estara supeditada a presentacién de copia del RCI).

d. Aprobacion Institucional cuyo respaldo debera ser confirmado mediante la
firma del Director de dicho Centro o Institucion (Anexo 3: Declaracion del
Investigador Principal y del Director del Centro o Institucién)

e. Declaracién de los investigadores Todos los investigadores involucrados en
el proyecto de investigacion deberan presentar dicha declaraciéon (Anexo 4).

f. Dos copias del proyecto de investigacion (en cada pagina debera consignar
la fecha y nimero de version).

g. Dos copias del consentimiento informado (en cada pagina debera
consignar la fecha y numero de versién).

h. Copia del Curriculum vitae actualizado de cada uno de los investigadores
principales (cada vez que el investigador presente un nuevo proyecto).
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i. Copia de la Declaracion de detalles financieros del Proyecto y los potenciales
conflictos de interés por parte de los investigadores (Anexo 6)

j.  Copia de la poliza de Seguro vigente adquirido por el Patrocinador segun lo
sefalado en el Articulo 27 del Reglamento de Ensayos Clinicos del Pert, ésta
deberéa adjuntarse a la Declaracion Jurada sobre Compensacion (Anexo 13).

k. Presentacion de todos estos requisitos mencionados deberan ser
presentados adicionalmente en formato electronico (CD)

1.3 Para Proyectos que involucren drogas o algtin otro producto terapéutico:
Se debera presentar los documentos mencionados anteriormente, adjuntando
ademas los siguientes documentos:

a. Copia explicando detalladamente el entrenamiento especial requerido por
cada investigador.

b. Copia del formato para proyectos que involucran drogas o productos
terapéuticos (Anexo 7).

1.4 Los proyectos de investigacion deben ser presentados en idioma espafiol
y de ser el caso en el idioma del pais de origen con su traduccion en castellano,
con las correspondientes referencias bibliograficas, e incluir obligatoriamente |a
siguiente informacion segun sea la naturaleza del proyecto de investigacion:

a.  Exposicion clara de los objetivos sobre el estado presente de los
conocimientos y las razones que justifiquen que la investigacion se realice en
seres humanos.

b. Descripcién precisa de todas las intervenciones propuestas, las dosis de
medicamentos que pretende administrarse y duracion prevista del tratamiento.

C: Plan estadistico que indique el numero de candidatos que pretende
seleccionar y los criterios para la finalizacién del estudio.

d.  Criterios que determinen la admisién y el retiro de los candidatos con
todos los detalles relativos al procedimiento de consentimiento informado.

e. Informacion sobre la inocuidad de cada intervencién propuesta y de todo
farmaco o vacuna que se va a administrar en el ensayo Clinico, incluidos los
resultados de estudios conexos de laboratorio y con animales.

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

g. Los medios propuestos para obtener el consentimiento informado personal
o cuando un presunto sujeto no tenga capacidad para dar ese consentimiento,
un grado satisfactorio de seguridad de que obtendra el consentimiento por
poder de una persona debidamente autorizada asi como de los derechos vy el
bienestar de cada sujeto que estaran suficientemente protegidos.

h. La identificacion de la organizacion que patrocina la investigacion y una
explicacion detallada de sus compromisos financieros con la institucion de
investigacion, de los investigadores, los sujetos de la investigacion y, cuando
corresponda, la comunidad.

i Los planes para informar a los sujetos sobre los daiios y beneficios
resultantes durante la realizacion del estudio, y sobre los resultados que se
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i Identificacion de las personas que participaran en la investigacion,
. indicando edad, sexo y las circunstancias que las rodea; ademas, si se excluye
alguna clase de personas, la justificacion de esta exclusion.

k. Justificacion de la participacion como sujetos de la investigacion de
personas con una capacidad limitada para consentr o de miembros
pertenecientes a grupos sociales vulnerables.

I, Documentacion pertinente de la idoneidad y experiencia del investigador
y de que dispondra de instalaciones adecuadas para llevar a cabo la
investigacion con seguridad y eficiencia.

m. Medidas que se tomaran para proteger el caracter confidencial de los
datos, y

n. Indole de cualquier otra consideracion ética pertinente, asi como la
indicacién que se aplicaran los principios de la Declaracion de Helsinki.

2. REVISION Y EVALUACION DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION

Los miembros en su mayoria que conforman el Comité Institucional de Etica en
investigacién tienen conocimieto en aspectos de Etica e investigacién para
salvaguardar los derechos de los individuos. Asimismo, el Comité cuenta con la
participacion de personas con experiencia cientifica para la adecuada revisién de las
actividades de investigacion

21 Verificacion del cumplimiento de los requisitos: La Secretaria Administrativa
del CIEI del Hospital Victor Larco Herrera verificard que los proyectos de
investigacion cumplan los requisitos establecidos en el numeral 1 del Capitulo
2, segun el caso. En caso que no cumplan con los requisitos solicitados, se
devolvera la documentacién al investigador principal, indicando las
observaciones y recomendaciones pertinentes para su nueva presentacion.

2.2 Asignacion del cédigo de identificacion: La Secretaria Administrativa del CIEI
asignara un codigo de identificacion (ID- Comité de Etica) a cada proyecto. Este
codigo sera exclusivo para dicho estudio y no podra repetirse en el futuro.

2.3 Categoria de revision del Proyecto: E| Presidente del CIEI propondra el tipo de
revision (completa, parcial o exonerada) a los demas integrantes y, en la sesion
respectiva, definira la categoria segun el contenido del proyecto y la Guia para
la Presentacion del Formato Basico (Anexo 2).

2.4 Participacion en el Estudio de Grupos vulnerables: De acuerdo a los Articulos
del 18° al 24° del REC-Peru detalla sobre los diversos tipos de poblacion
vulnerable que debe considerarse en los proyectos de investigacion que
participan nifios, mujeres embarazadas y/o las que dan de lactar, personas con
afecciones mentales o trastornos del comportamiento, comunidades que
desconozcan los conceptos de la medicina moderna y otros grupos sociales
vulnerables, y en el caso de investigaciones invasivas que no sean de tipo
clinico deben ser incluidos en la categoria de revision completa y de riesgo alto.

2.5 Tiempo de entrega del proyecto para revision: Los proyectos que requieran
revision completa o parcial serdn entregados al revisor asignado por el
Presidente en un plazo no menor de 7 dias previos a la proxima sesion.
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