ANEXO A
FORMATO DE PRESENTACION

Antes de responder las preguntas de este formato, le agradeceriamos se sirva leer la
Guia para el llenado del formato de presentacion (Anexo B).

FORMATO DE PRESENTACION

Fecha de Aplicacion:

ID COMITE DE ETICA ( Sera llenado por el comité de Etica.)

Departamento y Servicio en el que se realizara el proyecto:

1. Categoria de revision:

2. Titulo completo del proyecto de investigacion:




3. Investigadores :

Incluye a (los) investigador(es) principal(es) y asociado(s)

Investigador Principal

Nombre :

Titulo Profesional :

Grado Académico :

Institucion :

Centro o Unidad Operativa :

Direccion :

Telefono : Fax:
E-mail:

Funcién o rol en este proyecto :

¢Requiere entrenamiento especial para este proyecto ?

Tipo:

No

Investigador Asociado

Nombre :

Titulo Profesional :

Grado Académico :

Institucion :

Centro o Unidad Operativa :

Direccion :

Telefono : Fax:
E-mail:

Funcién o rol en este proyecto :

¢Requiere entrenamiento especial para este proyecto ?

Tipo:

No

Investigador Asociado

Nombre :

Titulo Profesional :

Grado Académico :

Institucion :

Centro o Unidad Operativa :

Direccién :

Telefono : Fax:
E-mail:

Funcion o rol en este proyecto :

¢Requiere entrenamiento especial para este proyecto ?

Tipo:

No




Investigador Asociado

Nombre :

Titulo Profesional :

Grado Académico :

Institucion :

Centro o Unidad Operativa :

Direccion :

Telefono : Fax:
E-mail:

Funcién o rol en este proyecto :
¢Requiere entrenamiento especial para este proyecto ? No

Tipo:

Supervisor

Nombre :

Titulo Profesional :

Grado Académico :

Institucion :

Centro o Unidad Operativa :

Direccion :

Telefono : Fax:
E-mail: jespv@icloud.com

Funcién o rol en este proyecto :

¢Requiere entrenamiento especial para este proyecto ? No

Tipo: NA

4. Persona a la cual se deberé enviar la correspondencia

Persona a contactar:
Nombre y Titulo:
Institucion :

Centro o Unidad Operativa:
Direccion:

Teléfono:

e-mail:

4. Fecha esperada de inicio: 15 Junio — 22 de Junio del 2017
5. Fecha esperada de finalizacion: 22 de Agosto del 2017

6. Tiempo esperado de duracion (en meses): 03 meses



7. Tipo de estudio: Validacién de una escala FACIT-Sp

5. Resumen del proyecto (en lenguaje sencillo):

(utilice el espacio y numero de paginas que considere necesarias)

6. Procedimiento de investigacion involucrados:

Proporcione una breve descripcion de la secuencia y métodos de estudio que se
llevaran a cabo para cumplir con la finalidad del estudio. Incluya procedimientos
(biopsias, exdmenes de sangre, cuestionarios, procedimientos invasivos, etc).




7. Participantes:

NUmero por grupo :

NUmero en su institucion :

Namero total en el proyecto:

Rango de edades:

Competencia ( para el consentimiento ):

¢Existe alguna clase especial de sujetos vulnerables elegibles para participar en el estudio?
Si/ No Especifique:

8. Consecuencias de la participacion en la investigacion:

Beneficios:

Dafios potenciales:

9. Pago a los participantes:

Especifique si existira algun tipo de pago o compensacion economica, la cantidades
promedio y la forma como serd realizado.



Los sujetos de investigacion deberan pagar alguno de los procedimientos usados en
el estudio Si/No

Si su respuesta fue afirmativa, explique cuélesy por qué?

10. Informe de los avances a los participantes:

0 Se realizaran informes periddicas para los participantes Si/ No
1 Se realizard un informe final para los participantes Si/ No

Si la respuesta es afirmativa, especifique el contenido del informe. Si su respuesta es
negativa, especifique las razones.




11. Informe al publico:
¢ Serd lainformacién de este estudio, accesible publicamente al final del mismo? Si/ No

Si su respuesta es afirmativa, por favor detalle la forma como sera publicada. Si su
respuesta es negativa, explique los motivos. Sefiale si existe alguna restriccion:

1

Expligue brevemente la forma de monitoreo, manejo Yy informe de los probables efectos
adversos que pudieran presentarse durante el estudio.

¢ Quién sera econémicamente responsable del tratamiento de posibles dafios fisicos y/o
psicolégicos que resultan de los procedimiento de investigacion y/o del tratamiento
experimental?

12. Confidencialidad de la informacién obtenida:

Describa las medidas que seran tomadas para proteger la confidencialidad de la
informacion.




¢Lainformacion ira codificada en un banco de datos de identidades ¢, Si/ No

¢Estard este banco de datos separado de la informacion obtenida? Si/ No

Explique :

¢, Tendrd otro acceso a informacion que identifique al participante? Si/ No

¢,Cémo seran almacenados y protegidos los documentos y resultados?




¢ Colocard una copia del Consentimiento informado u otra informacion de la
investigacion en la historia clinica del participante? Si/ No

Si su respuesta es afirmativa explique:

13. Consentimiento informado:

Adjunte 02 copias del Consentimiento Informado que se utilizara en la investigacion.
Asegurese que en el documento conste el numero de la versién y la fecha.

Si usted no utilizard un Consentimiento Informado durante su investigacion, explique el
motivo.

14
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De ser asi, por favor confirmar si se han obtenido las autorizaciones adecuadas en cada
una de ellas.

Entidad o Institucion Aprobacion

Si/ No

Si/ No

Si/ No

¢ Se realizaran registros autodiovisuales, grabaciones o fotografias? Si/ No



Especifique:

Anexo B

GUIA PARA EL LLENADO DEL FORMATO DE PRESENTACION

Es de gran importancia que usted incluya toda la informacion relevante para
facilitar y agilizar la revision por el Comité de Etica del Hospital Nacional
Cayetano Heredia en el proceso de aprobacion de su proyecto. Es necesario
gue usted responda las preguntas en el lenguaje sencillo, de tal manera que
puedan ser facilmente comprendidas por los miembros del Comité que no
cuenta con un conocimiento profundo de los temas relacionados a las ciencias
de la salud. Defina claramente cada una de las abreviaturas que usa y/o los
términos cientificos que lo requieran. Responda con la frase “No corresponde” a
las preguntas que usted considere que no son aplicables a su investigacion.

Todas las paginas deberan estar claramente numeradas.

Asegurarse de incluir junto con el Formato de presentacién, el resto de los documentos

requeridos para el proceso de aprobacion.

INFORMACION GENERAL DEL PROYECTO

FECHA DE PRESENTACION



Indica la fecha en la que presenta la aplicacion.

ID COMITE DE ETICA:

El nimero de identificacion de su proyecto sera asignado por el Comité de Etica al
recibir por primera vez su proyecto. Esté numero de identificacion serd Unico para su
proyecto y debera ser utilizado para cualquier comunicacion futura con el Comité de

Etica.

CENTRO O UNIDAD OPERTATIVA QUE PRESENTA EL PROYECTO:

Todos los proyectos deberadn ser respaldados por el Jefe del departamento del érgano
de linea o Unidad Operativa donde se realizar4 el proyecto de investigacion. Este

respaldo deberd estar ser confirmado mediante documentos firmados. (anexo C).

Ademas de los investigadores involucrados en el proyecto de investigacion deberan

presentar la “ Declaraciéon de los investigadores “ ( Anexo D).

1. CATEGORIA DE REVISION
Mencione la categoria a la que su proyecto se ajusta: excepcioén de revision, revision

parcial o revisibn completa.
Las categorias de revision son las siguientes:

1.1. Categoria 1: Exoneracion de Revision

Son exonerados de revisién por el Comité de ética:

a) Las investigaciones conducidas en areas de educacién como la evaluacién de
técnicas educativas, curricula, etc.

b) Las investigaciones que involucren el uso de pruebas cognitivas, de aptitud, etc,
siempre que se mantenga el anonimato de los sujetos.

c) Las investigaciones que involucren entrevistas o0 la observacion de

comportamiento publico, excepto cuando:



1 La informacién se registra de modo que es posible identificar a los
sujetos,

1 La investigacion involucre aspectos como conducta ilegal, adiccién a
drogas, conducta sexual, alcoholismo, etc. , cuyo conocimiento publico
pueda causar algun tipo de perjuicio econémico o dafio de la posicion
social del sujeto.

d) Las investigaciones que involucren el estudio de datos existentes, documentos,
historias clinicas, especimenes patolégicos, si previenen de fuentes publicas vy
la formacion se maneja de manera que se mantiene el anonimato de los

sujetos.

1.2. Categoria 2: Revision Parcial
Son categorias posibles de revision parcial por el Comité de Etica que involucren un
riesgo minimo (aquel que no es mayor que el usual encontrar en la vida diaria o
durante la realizacion de una prueba o un examen fisico general) y que se limiten a

una o mas de las siguientes:

Coleccion de muestras de pelo y/o ufas ( sin causar desfiguracion).

Coleccion de excretas o secreciones externas (sudor, saliva), placenta extraida
post parto y liquido amnidtico obtenido post-ruptura espontanea de
membranas.

Coleccion de informacion obtenida en adultos por métodos no invasivos de uso
comun, como la medicion del peso, talla, agudeza visual o auditiva, etc. Se
incluyen las obtenidas por sensores fisicos aplicados en la superficie del
cuerpo o0 a cierta distancia de él y que no representan una emision de
cantidades significativas de energia hacia el sujeto ( electrocardiografia,
electroencefalografia, ecografia, electroretinografia, termografia, detecciéon de
nieves de radiactividad naturales). No se incluye exposicion a radiacion
electromagnética fuera del rango visible de luz (rayos X, microondas, etc.)
Coleccion de muestras de sangre por venopuncion en cantidades que no
excedan 450 mililitros en un periodo de 8 semanas y con frecuencias no
mayor de 2 veces por semana, de adultos en buen estado de salud y no

gestantes.



Estudio de datos existentes, historias clinicas, documentos, especimenes
patologicas o diagnosticos.
Investigacion de nuevas drogas o instrumentos que no requieren autorizacion

para su uso.

1.3. Categoria 3: Revision Completa

Cuando la investigacion no sea de exoneracion de revisibn o de parcial o segun el
criterio del Presidente o de los miembros del Comité de ética se realiza la revision

completa.

2. TITULO COMPLETO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Escriba el titulo completo de su proyecto de investigacion. No se preocupe de incluir

términos técnicos o cientificos en su respuesta.

3. INVESTIGADORES
Todos los investigadores directamente involucrados en el proyecto, deberan ser

incluidos en la lista de investigadores.

Indique la labor o funcion de cada investigador en el proyecto. Estas funciones

pueden incluir: investigador Principal, Investigador Asociado, Supervisor, etc.



El equipo de investigadores deberd contar con por lo menos un miembros pertenecientes a

la institucion en donde se realizara el estudio.

Incluya detalles completos de las calificaciones, grados académicos titulos o

experiencia previa relevante parala adecuada conduccion del estudio.

Si alguno de los investigadores requiere un entrenamiento 0 preparacién especial
que lo capacite para la participacion en el estudio, agradeceremos que incluya el
nombre de la persona encargada de su entrenamiento, asi como informacion ( en

hoja aparte) acerca de la forma como se llevaria a cabo dicha preparacion.

Si su equipo de investigadores no incluye a algin miembro perteneciente al centro
0 unidad operativa en donde se planea realizar el estudio, usted debera
contactarse con el jefe de dicha dependencia para discutir el proposito del estudio
y anexar una aprobacion escrita que le autorice a realizar e estudio. Debera
ademas conseguir la colaboracién de un miembro de dicho centro o unidad

operativa.

Este compromiso debera constar por escrito.

Incluya los nimeros telefénicos de contacto directo con el investigador ( no incluya

nameros de instituciones o centrales telefénicas)

Incluya los datos de la persona a la cual debera dirigir la correspondencia

concerniente asu proyecto.

4. FECHA ESPERADA DE INICIO

Indique la fecha tentativa en la que usted espera iniciar la investigacion.



5. FECHA ESPERADA DE FINALIZACION

Indique la fecha tentativa en la que usted pueda finalizar la investigacion.

6. TIEMPO ESPERADO DE DURACION (EN MESES)

Indique el tiempo en el que usted espera completar su investigador. En general, la
duracion de la investigacién se contara desde la aprobacién por parte del Comité
de Etica, hasta la finalizaciéon del andlisis estadistico de la informacion. Si su
investigacion requiere el reclutamiento de pacientes, especifique ademas el tiempo

esperado para este reclutamiento.

7. TIPO DE ESTUDIO

Seleccionar el tipo de investigacién que mejor se adapte al suyo.

8. RESUMEN DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Incluya en este punto un breve marco teérico y el resumen de los trabajos previos
realizados ene. Tema, que justifiquen la realizacion de su investigacion. Detalle los
objetivos generales, las hipotesis, las preguntas especificas que su investigacion

espera responder y el disefio que se empleara con esta finalidad.

Comente la relevancia de su investigacion para las ciencias de la salud y sefiale
la contribucion potencial que hard al conocimiento, tratamiento o prevencién de

algunos problemas de salud.

Utilice un lenguaje sencillo, de tal forma que pueda ser facilmente comprensible por todos
los miembros del Comité de ética ( recuerde que muchos no poseen formacion cientifica).
utilice el nimero de paginas que considere necesarias. Indique ademas las paginas que
considere necesarias. Indique ademas las paginas de su proyecto en las que se amplia la

informacion desarrollada en este punto.



9. PROCEDIMIENTOS DE INVESTIGACION INVOLUCRADOS

Proporcione una breve descripcion de la secuencia y métodos de diagnéstico o
tratamiento que se llevardn a cabo para cumplir con la finalidad de la investigacion.
incluya procedimientos ( biopsias, exadmenes de sangre, cuestionarios,

procedimientos invasivos, etc) .

10. PARTICIPANTES

Indiqgue cuantos participantes espera usted de incluir en cada grupo del proyecto,
el numero de participantes en esta instituciéon y el numero de participantes en esta
institucion y el numero total de participantes en la investigacion ( para los casos

en los que intervengan varias instituciones).

Indiqgue el rango de edades y grado de competencias ( especialmente si incluye
nifios). especifiqgue si existe alguna clase de sujetos vulnerables elegible para
participar en la investigacion ( nifios, prisioneros, personas mentalmente

deteriorados, gestantes, fetos, productos de fertilizacién in vitro, etc.)

11. RECLUTAMIENTO DE LOS PARTICIPANTES

Detalle el proceso que se empleara para el reclutamiento de los participantes.
Incluya el nombre vy calificacién de la persona encargada, el lugar de enrolamiento

y los criterios de inclusion y exclusion.



Describa las medidas que seran tomadas para evitar la discriminacion de
participantes. En el caso de que algun grupo de Participantes sea discriminado (
gestantes, nifios, estratos socio-econémico, etc ) explique Yy justifique los motivos de
esta discriminacion ( ej : por el tipo de poblacion que acude al centro de estudio,

por reacciones adversas, etc)

Describa las medidas que seran tomadas para evitar la coaccion a los participantes
al momento  del reclutamiento y/o al momento de firmar el consentimiento

Informado.

Anexe muestras ( si estan disponibles) del material que se utilizard b durante el
reclutamiento. esto podria incluir ( carteles), anuncios en televisién, radio, prensa

escrita, llamadas telefonicas, cartas de invitacion, etc.

Detalle la procedencia de los participantes ( ej: pacientes hospitalizacion

ambulatorios, controles sanos, etc) .

Indique si existirA seguimiento (y la forma en la que este se realizard) de los
pacientes que no respondan a los tratamientos empleados durante la

investigacion.

12. CONCECUENCIAS DE LA PARTICIPACION EN LA INVESTIGACION.

Basado en la evidencia disponible, detalle las consecuencias esperadas para los

participantes de la investigacion.

[ Beneficios : Comente la forma y magnitud en la que se espera que este
proyecto beneficie a sus participantes. Discuta el impacto del proyecto en la calidad
y expectativa de vida de los pacientes. Menciones si existen dafios a terceros..

[l Dafios Potenciales: Comente cuales son los riesgos a los que los participantes

estardn expuestos (en relacion a los no participantes) Incluyan riesgos



fisicos y/o de alteracion de la calidad de vida. Mencione si existen dafios
a terceros.
U Nivel ( calidad ) de Atencién y Tratamiento :

Explique si el tratamiento y/o procedimiento al que serdn sometidos los pacientes

( incluyendo el tratamiento y/o procedimiento que se utilizaran para la
comparacion si esta existiese ) son los indicados en la practicas clinica ordinaria

como 6ptimos .

[ Alternativas :

En lo referente a manejo diagnostico y/o tratamiento, comente cuales son las
alternativas para los pacientes participantes en el estudio (si estas existiesen).
Especifique sila participacién en la investigacion restringe las alternativas de sus
participantes o las imposibilidades para acceder a algunas de ellas. Explique las

probadas consecuencias para su participantes.

Si el estudio utilizard algun placebo, demuestre que su uso no implica ninguin
riesgo para los participantes y que a estos no se les negard el acceso al

tratamiento establecido ( estandar) .

13. PAGO A LOS PARTICIPANTES

Especifique si existira algun tipo de pago, compensaciébn o reembolso a los
participantes del estudio y la forma y/o como esto serd realizado. Especifique

cantidades promedio.

14. INFORME DE LOAS AVANCES A LOS PARTICIPANTES

Indique que los participantes del estudio tendran acceso a la informacion de sus

resultados y de los avances realizados. Indique si se entregaran informes periodicos



oun informe final. Esta informacion deberad constar ademas en el Consentimiento

Informado.

15. INFORME AL PUBLICO

Especifique si la informacion de este estudio estarda disponible al pablico en
general y/o de la comunidad cientifica. Menciones los medios de difusion (

publicacién cientifica, congresos, etc )

16. OTROS PUNTOS DE RELEVANCIA ETICA RESPECTO A LOS
PARTICIPANTES

Detalle cualquier otro punto de relevancia ética que no hay sido comentado
previamente. Estos pueden comprender: Riesgo a terceros, participantes con
relacibn  estrecha con los investigadores, participantes con una relacion de
dependencia con los investigadores ( estudiantes, nifios, prisioneros, etc ) monitoreo

de actividades ilegales , etc.

17. EFECTOS ADVERSOS

Expligue la forma de monitoreo, reporte y/u otros procedimientos o procesos para

el manejo de los efectos adversos serios.

Los efectos adversos incluyen a todos los efectos adversos relacionados o

probablemente relacionados al proyecto aprobado por el Comité de Etica.

El investigador principal es responsable del Reporte de todos los efectos Adversos
gue ocurran durante el estudio y deberd firmar toda la correspondencia y/o

Reportes relacionados.



Para el caso de los Efectos Adversos serios, el investigador deberd reportarlos lo

antes posible (de preferencia dentro de las primeras 48 horas).

Cuando se reporten efectos adversos serios, el investigador debera dar su opinién

respecto a:

[0 La responsabilidad del proyecto en el efecto adverso (si fue 0 no
responsable),

[0 Siconsidera apropiado que le proyecto continué ( o sidebe finalizar) y

0 Si considere necesario algun cambio en el proyecto o0 en el
Consentimiento Informado.

De ser este el caso, deberd enviarse debera una copia de los cambios sugeridos.

El reporte de los Efectos Adversos debera realizarse en el Formato disefiado con esta

finalidad ( vea el Formato de “ Reporte de Reacciones Adversas “ ( Anexo H)

18. CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION OBTENIDA

Describa las medidas que seran tomadas para proteger la confidencialidad de la

informacion.

Describa la forma en la que codificara la informacién en el banco de datos de
identidades y si este banco de datos estard separado de la informacion obtenida.
Especifique quienes tendran acceso a informacion que identifique al participante y si

existiera algun otro acceso esta informacion.

Describa la forma en la que seran almacenamiento y protegidos los documentos y

resultados y el tiempo que estos seran archivados.

Especifigque si se colocard una copia del Consentimiento Informado u otra
informacion de la investigacion en la historia clinica del participante vy justifique esta

decision.

19. CONSENTIMIENTO INFORMADO



Adjunte 02 copias del Consentimiento Informado que se utilizarAd en la investigacion.

Asegurese que en el documento conste el nUmero de la versién vy la fecha.

Si usted no utilizara un Consentimiento Informado durante su investigacion, explique el

motivo.

20. INFORMACION ADICIONAL

Especifique si se involucrard alguna otra institucion, grupo u organizacion y si se

han obtenido las autorizaciones adecuadas en cada una de ellas.

Si se realizaran registros audiovisuales, grabaciones o fotografias, explique los

motivos que justifiquen esta decision.

ANEXO C



DECLARACION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Titulo del proyecto

D (o TP PUPPRTPPPPPPPP como investigador principal
, acepto la responsabilidad de conducir este estudio de acuerdo a los
principios de Buena practica Clinica del Reglamento del Comité de Etica
del Hospital Nacional Cayetano Heredia , de las normas vigentes del
Ministerio de Salud , de la Direcciébn General de Medicamentos , Insumos vy
Drogas ( DIGEMID ) , de las normas nacionales e internacionales

aplicables y de acuerdo alo acordado con el patrocinador.

Certifico que todos los investigadores vy el personal involucrado en esta
investigacion , se encuentra calificado y posee la experiencia suficiente

para desempefiar adecuadamente su labor en el proyecto.

Nombre del Investigador Principal @ ...,

Firma Fecha

LISTADO DE REQUERIMIENTOS PARA PRESENTACION DE PROYECTOS



Por favor, verifigue cada uno de los siguientes puntos antes de enviar su
proyecto de investigacion . de lo contrario la aprobacién de su proyecto
serd retrasada.

Incluya una copia de este listado (completo y firmado ) en los documentos

presentados parala aprobacién de su proyecto .

Titulo completo del proyecto :

He respondido todas las preguntas de los Formato requeridos o he

indicado no aplicable.

Por lo menos un miembro del Centro y/o Unidad Operativa en la que se

llevara a cabo el estudio figura como investigador principal.

He incluido absolutamente todos los formularios que serdn utilizados en la

investigacion.
He incluido una copia del formato de detalles financieros

He incluido las copias requeridas del Consentimiento Informado , con el

numero de version , fecha y numeracién en cada una de las paginas.

He obtenido la aprobacion vy firma de los jefes de cada una de los centros

o unidades operativas en donde se llevara a cabo la investigacion.

Todas las péaginas de la investigacion se encuentran debidamente

numeradas
He completado y firmado la Declaracion Jurada del Investigador.

He completado vy firmado el formato de Declaracion del Investigador y del

Director del Centro o unidad Operativa.

He incluido cualquier otro formato, médulo o documento especificamente

requerido



Nombre del Investigador Principal:

Firma Fecha

ANEXO D

DECLARACION DE LOS INVESTIGADORES



Titulo completo del proyecto de investigacion:

s

YO O NOSOtroS.....ccceeeeveeevveeininnnnnn. el / los investigadores(es) a cargo de esta

investigacion me/nos comprometo(emos) a :

[

Iniciar esta investigacion Unicamente luego de haber obtenido Ila
aprobacién del Comité de Etica del Hospital Nacional Cayetano
Heredia.

Conduciendo la investigacion de acuerdo a los estipulado en el
Consentimiento Informado, en el proyecto aceptado por el Comité de
Etica, a lo acordado con el patrocinador de la investigacion y a
cualquier otra regulacion aplicable o condiciones impuestas por el
Comité de Etica o alguna otra entidad pertinente.

Iniciar esta investigacion Unicamente luego de haber conseguido los
fondos necesarios para llevarlo a cabo de acuerdo a una buena
practica de investigacion.

Proveer al Comité de Etica de la informacion adicional que este
solicite durante el proceso de aprobacion y/o monitoreo de la
investigacion.

Proveer al Comité de Etica de informes semestrales sobre el progreso
de la investigacion.

Proveer al Comité de Etica de un informe final y de una total
confidencialidad respecto ala informacion de los participantes.
Notificar inmediatamente al Comité de Etica de cualquier cambio en
el proyecto (enmiendas) en el Consentimiento Informado o efectos
adversos serios;

Aceptar cualquier auditoria requerida por el Comité de Etica.

Nombre del Investigador Principal:

Firma :

Fecha:

Nombre del investigador:



Firma : Fecha:

Nombre del Investigador:

Firma : Fecha:



ANEXO E
DECLARACION DE DETALLES FINANCIEROS Y POTENCIALES
CONFLICTOS DE INTERES

COMITE DE ETICA:

Titulo completo del proyecto de Investigacion:

1. Fuente de financiamiento:

Detalle la forma en la que su investigacion sera financiada (ej: presupuesto institucional

“grant”, industria farmacéutica, otras instituciones, etc.)

Status del financiamiento

Fuente Cantidad Disponible  En proceso de Aplicacion
Si/ No Si/ No
Si/ No Si/ No
Si/ No Si/ No
Si/ No Si/ No
Si/ No Si/ No

2. Cobertura de los fondos:

¢,Cubren los fondos disponibles actualmente la totalidad de los costos

presupuestados? Si/ No




Si su respuesta fue negativa, expligue como conseguira los fondos para cubrir la

diferencia.

3. Potenciales conflictos de interés:

¢, Existe alguna interés econdmico o financiero por parte de los investigadores (uno 0 mas

de uno de ellos en la investigacion o en sus resultados?
Si/ No

Si la respuesta fue afirmativa, por favor detalles al respecto

4. Presupuesto de la investigacion:

Adjunte a esta aplicacién un presupuesto de la investigacion.
El presupuesto debera incluir:
1 Salarios :

a) Investigacion

a) Sub investigadores

b) Personal



[0 Costos operativos por pacientes (material clinico, medicamentos, examenes

auxiliares, equipos y mobiliario)

[0 Gastos Administrativos
ANEXO F

PROYECTOS QUE INVOLUCRAN DROGAS O PRODUCTOS TERAPEUTICO

ID COMITE DE ETICA:

Titulo completo del proyecto de investigacion:

Numero de proyecto:
Version
Fecha:

1. Proyecto de investigacion:
Para responder las siguientes preguntas, es suficiente indicar la pagina del proyecto (
requerido para el proceso de aplicacion - Anexo A ) en donde se encuentre la

informacién solicitada.

Hipotesis

Seccién o numero de pagina del proyecto:

Disefio del estudio, método de randomizado y/o secuencia de
procesos

Seccién o numero de pagina del proyecto :




Procedencia de los participantes, criterios de inclusion y exclusiéon y métodos
de tamizaje o seleccidn previos ala rendomizacién:

Detalles del andlisis estadistico y nimero muestral

Seccién o numero de pagina del proyecto :

Variables del estudio y los métodos que se utilizan en su medicién

Seccién o numero de pagina del proyecto :

2. Tipo de Investigacion:

Tipo de investigacion ( Ciego, doble ciego, |Fase de la Investigacion
randomizado, abierto, etc )

3. Revisién por parte de autoridades reguladoras:

¢ Han sido revisada la (s) drogas (s) o producto(s) terapéuticos de su estudio por alguna
autoridad reguladora internacional? Si/ No

Si su respuesta fue afirmativa, indique los nombres de dichas autoridades



¢, Fue aprobada? Si/ No

Sila respuesta fue negativa, detalle al respecto

4.. Informacién de la Droga

Nombre o nimeros de identificacion :

Nombres (s ) Comercial :

Laboratorio :

Resumen de su Farmacocinética y farmacodindmica :

Modo de accién :

Posologia

3. placebo

¢ Se utilizara placebo durante la investigaciéon? Si/ No

Si su respuesta fue afirmativa, justifique su uso. Detalle otros tratamientos disponibles
('si existiesen)



Comité Independiente de monitoreo de seguridad

¢, Existe algun Comité independiente de Monitoreo de seguridad en la investigacion?
Si/ No

Si su respuesta fue negativa, explique los motivos

4. uso deladroga alfinalizar la investigacion
¢, Existieran participantes que requieran continuar con el tratamiento luego de
finalizado la investigacion? Si/ No

Si su respuesta fue afirmativa. ¢pagara el auspiciador este tratamiento?

Detalle al respecto.




ANEXO G

INFORME PERIODICO DE AVANCES

(ID —-COMITE DE ETICA):

Titulo completo del proyecto de investigacion:

Investigadores principales

Teléfonos :

Departamento o unidad operativa en la que la investigacion se lleva a cabo:




Fecha de aprobacion:

Fecha de vencimiento de la aprobacion:

¢, Ha iniciado el proyecto? Si/ No

Si la respuesta es afirmativa por favor complete la informaciéon requerida enla pagina
siguientes:

Si la respuesta es negativa, explique por qué?

¢, Hafinalizado el plazo de aprobacion del proyecto?

En caso de haber finalizado. ¢ Desea Ud. Una renovacion de la aprobacion?

Si/ No

INFORME PERIODICO DE AVANCES

Indique la fecha en la que inici6 la investigaciéon

En caso de haber finalizado la investigacion, indique la fecha de finalizacion:
Haga un breve resumen de los progresos hasta el momento si la
investigacion ha finalizado, envié un reporte final. En ambos casos incluya:

wN e

00 Unresumen de los hallazgos

[l Detalle de cualquier publicacion o documento aceptados para
publicacion.



[l Detalle de cualquier presentacion realizada
0 Laformaen la que los participantes han sido informados de los

avances
o resultados de la investigacion

4. ¢ La informacion recolectada se encuentra almacenada de manera adecuada?
Explique

5. ¢ Se ha realizado la investigacion de acuerdo a lo planificado en el proyecto
aprobado? Si/ No

En caso de que su respuesta sea negativa, Explique por que?

6. Hasido retirado alguno de os participantes de la investigacion?
Si/ No

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




8. Se han reportado Efectos Adversos Serios relacionados a su investigacion? Si /
No
Si su respuesta es afirmativa, haga un listado de los efectos adverso fechas y

relaciébn con drogas en estudio.

9. por favor complete lo siguiente:

En esta institucion:
Numero total de paciente esperado
Numero de participantes reclutados hasta la fecha

Numero de participantes actualmente

Numero de particinantes retirados de la investigacion

10. ¢, hafinalizado el plazo de aprobacion del proyecto ? si/ N o
11.en caso de haber finalizado ¢ desea usted aplicar por una renovacion de la
aprobacién ? Si/ No

Debe recordar que cualquier modificacion o enmienda al proyecto de investigacion
original requiere una aprobacion del Subcomité de ética del Instituto Nacional de
Salud.

Certifico que este estudio se realiza en estricta conformidad con el proyecto de
investigacion aprobado por el Comité de Etica del Hospital Nacional Cayetano Heredia

Investigador Principal:

Firma : Fecha:



ANEXO H

REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS

1D. COMITE DE ETICA

Titulo completo del proyecto de investigacion:

Evento adverso reportado:

Fecha del evento adverso:

Fecha de comunicacion internacional:

Cddigo del paciente y/o del reporte:

Breve resumen del contexto clinico en el que el evento adverso fue informado:



Asociacidn del evento adverso con la droga en investigacidn (asociado, posible, probable, no
asociado):

Como investigador principal, recomiendo las siguientes acciones:

Cambio en el proyecto Si/ No
Cambio en el Consentimiento informado Si/ No
Notificacion a los participantes previamente enrolados en el estudio Si/ No
Detener el estudio Si/ No

No tomar ninguna accion Si/ No

I [



Declaracion del Jefe del Departamento de la Unidad Operativa (o Jefe de la Linea Operativa)

donde se llevara a cabo el estudio:

| o TP certifico que he leido y aprobado este
proyecto y me comprometo a apoyar y supervisar su realizacion dentro de la Ley de las

Normas Nacionales e Internacionales para la realizacidn de Proyectos de Investigacion.

Certifico ademas, que el investigador principal y sus colaboradores tienen la competencia
necesaria para su realizacidon y por lo tanto me responsabilizo de las consecuencias de la

ejecucién del Proyecto en el Organo de Linea 6 Unidad Operativa a mi cargo.

Nombre del Departamento, Organo de Linea o Unidad Operativa: ..........cocveveeveveenenee.

Firma Fecha



