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MINISTERIO DE SALUD
HOSPITAL CAYETANO HEREDIA

RESOLUCION DIRECTORAL
San Martin de Porres, 3/ de H 0*3-\" de 2018

Visto, el Exp.N°13106-2018 que contiene la Carta N°106-2018-CIEI-HCH, del Presidente
del Comité Institucional de Et!ca en lnvesttgacnon con el cual remite copla del Oﬁcno N°Q573-

del Instituto Nacional de Salud sobre la adecuacion del Manual de Procedimientos del Comlte
Institucional de Etica en Investigacion Hospital Cayetano Heredia;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Carta N°106-2018-CIEI-HCH, el Presidente del Comité Institucional de
o 1y \ Etica en Investigacion del Hospital Cayetano Heredia, informa que con el Oficio N°0573-2018-

*/ OGITT/INS, la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnologica (OGITT) del Instituto
Nacional de Salud (INS), realizé nuevas observaciones en el Manual de Procedimientos del
Comité Institucional en Investigacion, aprobado con la Resoluciénu Directoral N°097-2018-
HCH/DG;

Que, a fin de subsanar algunas inconsistencias en el Reglamento indicado en el parrafo
precedente observado por la Oficina General Investigacién y Transferencia Tecnologica (OGITT),
del Instituto Nacional de Salud, el Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital en
_sesion extraordinaria realizada el 14 el mayo de 2018 acordo atender lo solicitado por la OGITT
el INS readecuandose; se incluye el segundo parrafo en el ftem 6.8 con el texto siguiente ‘En
jrtud del cumplimiento del tltimo parrafo del articulo 59° del REC vy del estandar de acreditacion
’2,9 todos los miembros de EL COMITE a fin de afio en reunion del pleno aplicaran el
. " /"procedimiento de evaluacion intemna (autoevaluacion con herramienta de garantia de la calidad),

<" en garantia de la calidad del funcionamiento del CIEI-HCH con el fin de establecer problemas o
debilidades que dificulten o limiten el funcionamiento del Comité, la consecucion de sus logros y
la ejecucion de sus actividades programadas, resultados que seran expuestos y presentados a
las autoridades de la institucién de investigacién en una Memoria Anual y que servira para
establecer mejoras que se gestionara en el plan operativo del siguiente afio ante la institucion de
investigacion” (anexo 7);

Que, el Reglamento de Ensayos Clinicos aprobado mediante D.S. N°021-2017-SA, en su

articulo 7° establece que el Instituto Nacional de salud es la autoridad encargada a nivel nacional

_de velar por el cumplimento del presente Reglamento y de las normas conexas que rigen la

autorizacion y ejecucién de los ensayos clinicos, asi como dictar las disposiciones
complementarias que se requieran para su aplicacion;




Que, estando a lo solicitado por el Presidente del Comité Institucional de Etica en
Investigacion del Hospital Cayetano Heredia, mediante Carta N°106-2018-CIEI-HCH y lo opinado
por la Oficina de Asesoria Juridica con el Informe N°430-2018-OAJ-HCH:

Con el visto del Presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacion y de Jefa de
la Oficina Asesoria Juridica, y;

De conformidad con lo dispuesto en el Texto tnico Ordenado de la Ley del Procedimiento
Admlmstratxvo General N° 27444 y las facultades previstas en el Reglamento de Organizacion y
Funciones del Hospital Cayetano Heredia aprobado por Resolucion Ministerial N° 216-
2007/MINSA,;

SE RESUELVE:

Articulo Primero.- APROBAR la readecuacion incluyendo el Segundo Parrafo en el item
6.8, del Manual de Procedimiento del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital
Cayetano Heredia, conforme al contenido del Oficio N°0573-2018-OGITT/INS, de la Oficina
General de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica (OGITT), del Instituto Nacional de Salud.

Articulo Segundo. - DISPONER que la Oficina de ‘Comunicaciones, efectie la
pubhcac:on de la presente Resolucién Directoral, en el Portal de Transparencia del Hospital
Cayetano Heredia.

Registrese, comuniquese y archivese.
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ANEXO 7

?

Comité de Etica en Investigacion (CEI) Herramiénta de autoevaluacion de garantia de la calidad

El nimero total maximo de puntos es 200
Para preguntas 'si/ no', los puntos son dados para una respuesta ‘Si’

ASPECTOS ORGANIZATIVOS (Maximo 54 PUNTOS)

. En qué afio se establecio el CEI?

N ==

10.

1

¢ Esta el CEl registrédo ante una autoridad nacional? ___Si ___No 2puntos

;Con qué frecuencia se retne el pleno del CEl para revisar los estudios de investigacion?

__1vezsemana __ 2veces/mes ___1vez/mes. ___ cadaZ2meses
___0Otro ___todavia no se reunié para revisar el protocolo
Para reuniones frecuentes igual o superiora 1 vezimes.........c...coeoivininnns 1 punto

; Se establecio el CEl bajo una autoridad de alto nivel? (por ejemplo, Director general, Gerente general, efc).
2 El CEl ha escrito procedimientos operativos estandar? __Si __No 5puntos

. EI CEl tiene una politica que describa el proceso de seleccion del presidente del CEI?
___Si__No 2puntos

; Cual de los siguientes criterios se utilizan para seleccionar al Presidente del CEI? (marque todos los que

apliquen)
___Formacion previa en ética 1 punto
____Publicacion en ética 1 punto

___ Experiencia previa en investigacion 1 punto
___Otros (por favor describir) :

+EI CEl tiene una politica que describa el proceso para nombrar a los miembros del CEl y detallar los requisitos
de membresia y las condiciones de designacion? 45
Si__No 2 puntos

;Cual de los siguientes criterios se utiliza para seleccionar los miembros del CEl (marque todos los que se

apliquen).
___Formacion previa en ética 1 punto
___Publicacion en ética 1 punto

___ Experiencia previa en investigacion 1 punto
___ Otros (por favor describir)

. El CEl tiene una politica de divulgacion y manejo de potenciales conflictos de interés para los miembros del
CEI? gt No 5 puntos

; El CEl tiene una politica de divulgacion y manejo de potenciales conflictos de interés para los miembros del
equipo de investigacion? ool __No 5 puntos

; EI CEl tiene un programa de mejora de la calidad (Ql) autoaplicable?
__Yes ___No 5puntos




Si es afirmativo, describa lo que se hizo en el ultimo afo y algin cambio que se haya hecho como resultado del
programa de calidad

?

12. ;La institucién/organizacion evalla regularmente las acciones del CEI (Por e]. Necesidad de presupuesto,
recursos materiales apropiados, politicas, procedimientos y practicas apropiadas, idoneidad de los miembros
seguin la investigacion que se esté revisando, y la documentacion de los requerimientos de capacitacion de los
miembros del CEI)?

st - No 5 puntos

13. s Tiene el CEl un mecanismo por el cual los participantes en investigacion enrolados puedan presentar quejas o
preguntas directas sobre temas de proteccion de los seres humanos?

gk e N 5 puntos
Si es afirmativo, por favor describa el mecanismo
14. i Cémo se almacenan los archivos del CEI? | (1 Punto Maximo)
Folders de papel en un archivador con llave 1 punto
Electronico en una computadora protegida con contrasefia 1 punto

En un estante abierto Otros

15. Quérum: ¢ El CEl requiere que haya un cierto nimero de miembros presentes a fin de que la reunion sea oficial
para la revisién de protocolos? ol __No 5 puntos

MEMBRESIA Y FORMACION EDUCATIVAF(Méximo 30 PUNTOS)

1. ¢Cuantos miembros hay en el CEI? Si es > 5 miembros, 2 puntos
2. ;Cuantas son mujeres? ¢ Cuantos son hombres?
Si la proporcién de genero mujeres/varones esté entre 0.4 y 0.6, entonces 2 puntos
3. ¢Alguno de los miembros no esta afiliado a la institucion, es decir, el miembro no esta 2 puntos
empleado por la institucion y no esta relacionada con una persona que esta empleada?
- Si __No
4. ¢ Alguno de los miembros considerados no es cientifico? 8l o 2 puntos

(Un miembro no cientifico es algin miembro que no es profesional de la salud o cientifico)
Tenga en cuenta, que un miembro puede cumplir ambos criterios de no cientifico y no afiliado, en cuyo caso,
por favor marque Si para ambos #3 y #4. *

5. ¢ Existe algin requisito para que el presidente del CEl (o la persona designada responsable de dirigir el CEI)
tenga alglin entrenamiento formal previo en ética en investigacion”

s SNG 5 puntos
Si es afirmativo ¢, Qué tipo de capacitacion se requiere (marque todo lo que corresponda)?
___Formacién a través de la Web ___ Taller de ética en investigacion

____Curso ___Otros (por favor describa)

6. ¢Requiere la institucion que los miembros del CEl tengan capacitacion en eftica en investigacion para ser
miembros del CEI? PN SR 5 puntos

Si es afirmativo, que tipo de capacitacion es requerida (marque todo o que corresponda)?
____Formacion a través de la Web ___Taller en ética en investigacion




l I

___Curso___Otros (por favor describa)

7. ;Requiere la institucion que los investigadores tengan capacitacion en ética en investigacion i para someter

protocolos para revision por el CEI? ey 5 puntos

Si es afirmativo, que tipo de capacitacion es requerida (marque todo lo que corresponda)?
___ Formacién a través de la Web ___ Taller en ética en investigacion

__ Lecturas ___Cursos )

___ Otros (por favor describa)

8. ¢El CEl lleva a cabo una educacion continua en ética de la investigacion para sus miembros de manere

regular?

9. ;ElCEl documenta la capacitacion en proteccion de seres humanos recibida por sus miembros?
: B RRRE 2 puntos

MODALIDAD DE PRESENTACION Y MATERIALES (Maximo 12 PUNTOS)

Si ___No 5puntos .

Modalidad de presentacion de los protocolos de investigacion (1 punto por cada pregunta)

ltem Si

No

EI CEl publica directrices para la presentacion de solicitudes para la revision por el CEI?

¢ El CEl requiere que los investigadores usen un formulario de solicitud especifico para la presentacion de sus
protocolos al CEI?

. El CEl tiene un modelo de consentimiento informado para ayudar a guiar a los investigadores en la
redaccion de sus formularios de consentimiento informado??

; El CEl requiere aprobacion y firma de la maxima autoridad de la institucion de investigacion (u otro
designado) del protocolo de investigacion antes de la presentacion?

. El CEl requiere un plazo para que los investigadores presenten protocolos para la revision completa
del comite? " ‘ _

-

Presentacion de Materiales

;Cuales de los siguientes items se solicitan a los Investigadores Principales cuando presentan su protocolo d
investigacion al CEI? (1 punto por cada item

ltem Si

No

| Protocolo completo

Formulario de consentimiento informado

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

Formularios de divulgacion de conflictos de interés para los miembros del equipo de investigacion

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

Cuestionarios / encuestas que se utilizaran en la investigacion, si procede

Manual del investigador, ficha técnica u otro que describan la naturaleza del farmaco que se utiliza




en un ensayo clinico, si es aplicable h : \

ACTAS (Maximo 13 PUNTOS)

+El CEl desarrolla actas para cada reunion? Si __No 5 puntos

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

item Si | No

;Las actas reflejan que a los miembros se les pregunto si tenian 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 quérum para todas las acciones que requirieron una decision?

;Las actas documentan que todas las acciones incluyeron al menos un miembro cientifico en la
revision y participaron en el proceso de toma de decisiones?

;Las actas documentan que todas las acciones incluyeron al menos un miembro no cientifico en la |
revision 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 revision y que participd en el proceso de toma de decisiones?

¢ Las actas registran el nombre de los miembros del CEl que se abstuvieron del proceso de toma de
decisiones y proporcionaron la razén para la abstencion’

;Las actas registran el nombre de los miembros del CEl que fueron eximidos del proceso de
discusion y toma de decisiones debido a un conflicto de interes?

;Las actas reflejan, cuando procede, una discusién de los aspectos controversiales del protocolo de
investigacion? e

POLITICAS REFERIDAS A PROCEDIMIENTOS DE REVISION (Maximo 11 PUNTOS)

Politicas que se refieren a procedimientos de revision (1 punto para cada pregunta)
ltem g | Si | No
s Tiene el CEl una politica sobre cémo se revisaran los protocolos? .
;Recurre el CEl a un consultor cuando necesita proveerse de conocimientos cientificos u otros
conocimientos pertinentes para la revision de un protocolo en particular?
¢ Los miembros CEl reciben el protocolo y otros materiales en un momento especificado antes de la
| reunion?
o El CEI requiere que los revisores usen una lista de verificacion para documentar su evaluacion
ética de la presentacion de la investigacion?
s Tiene el CEl una politica sobre las condiciones para una revision expeditiva por el CEI?
2 Tiene el CEl una politica sobre las condiciones para cuando los estudios pueden calificar como
exceptuados de revision?
+EI CEl determina el intervalo de revision continua en funcion del riesgo del estudio?
; Tiene el CEl una politica de como se toman las degisiones (por &j., por consenso o por voto)?
;Se pregunta a los miembros al comienzo de la reunion si tienen algln conflicto de interes en
relacion con alguno de los protocolos que se debatiran e indican que esos miembros no participaran




en la decision sobre los protocolos pertinentes?
¢ Tiene el CEl una politica para comunicar una decision?
¢, Tiene el CEl una politica para la revision del seguimiento?
' Item : : Si | No
.Revisa el CEl la idoneidad de las cualificaciones de los investigadores para llevar a cabo el
estudio? ,
¢.Revisa el CEl la idoneidad del centro de investigacion, incluyendo el personal de apoyo, las
instalaciones disponibles y los procedimientos de emergencia?
. Toma en cuenta el CEl la revision cientifica previa o revisa la pertinencia del disefio del estudio en
relacion a los objetivos del estudio, la metodologia estadistica y la posibilidad de abordar los
objetivos con el nimero mas reducido de participantes en la investigacion?
REVISION ESPECIFICA DE INFORMACION DEL PROTOCOLO (Maximo 43 PUNTOS)
Disefio Cientifico y Conducta del Estudio {1 punto para cada item)
Consideraciones de Riesgos y Beneficios (1 punto para cada item)
ltem - Si | No
;\dentifica el CEl los diferentes riesgos del protocolo de investigacion®
¢ Determina el CEl si se han minimizado los riesgos?
;Determina el CEl si los riesgos son mayores que un riesgo minimo basado en una definicion
escrita de riesgo minimo? '
+Evallia el CE| los beneficios probables de la investigacion para los participantes?
.; Evalua el CEl la importancia del valor social que razonablemente se puede esperar que resulte de
la investigacion?
;Evallia el CEI si los riesgos para los participantes en la investigacion son razonables en relacion
con los beneficios previstos para los participantes y la importancia del conocimiento que se va a
obtener para la sociedad. ~
Seleccion de los Participantes de la Investigacion : " (1 punto para cada item)
Item ‘ ' Si | No
;Revisa el CEl los métodos para identificar y reclutar posibles participantes?
¢Revisa el CEl los procesos de reclutamiento para asegurar que la seleccion de participantes sea
equitativa en cuanto a género, religion y etnicidad? '
;Identifica el CEl el potencial de la investigacion para enrollar participantes que probablemente
sean vulnerables a la coercion o influencia indebida (como nifios, prisioneros, personas con
discapacidades mentales o personas econéomicamente o educativamente desfavorecidas)?
; Considera el CE| la justificacion para incluir a poblaciones vulnerables en la investigacion?
; Considera el CEl que se incluya péliza de seguros y fondo econémico de uso inmediato en el
estudio para proteger los derechos y el bienestar de los sujetos de investigacion?
¢Considera el CEl la conveniencia de alguna compensacion economica o material por gastos
adicionales ofrecido a los participantes por su participacion, como transporte, alimentacion entre
otros en caso se requiriera?
Privacidad y Confidencialidad (1 punto para cada item)
ltem Si | No

; Protege el CEl la privacidad al evaluar el escenario en el que se reclutan a los participantes?

L B




;Evalua el CEl los métodos para proteger la confidencialidad de los datos de investigacion
recopilados?

Consulta a la Comunidad (1 punto para cada item)

ltem

Si

No

¢Revisa el CEl si los beneficios potenciales de la investigacion son relevantes para las
necesidades de salud de la comunidad / pais?

;Revisa el CEl si algin producto de estudio exitoso estara razonablemente disponible para las
comunidades interesadas después de la investigacion (acceso post estudio)?

;Revisa el CEl si la comunidad fue consultada con respecto al disefio e implementacion de la
investigacion, si es aplicable? 3

Seguimiento de la seguridad y adecuacion del seguro para cubrir lesiones relacionadas con la investigacion

(1 punto para cada item)

Item Si | No
,Requiere el CEl, cuando es apropiado, que el plan de investigacion incluya disposiciones
adecuadas para monitorear los datos recolectados para asegurar la seguridad de los sujetos?
;Considera el CEl si los patrocinadores de la investigacion cuentan con un seguro adecuado para
cubrir los tratamientos de lesiones relacionadas con la investigacion?
Investigacion Pediétrica {1 punto por el item)
Item Si | No
;Evalta el CEl la necesidad de obtener el asentimiento de los nifios participantes? |
Consentimiento Informado (1 punto para cada item)
Item Si | No

;Revisa el CEl el proceso por el cual se obtendra el consentimiento informado (por ejemplo, como
los investigadores identifican a los posibles sujetos, donde 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 CEl qué miembros del equipo de investigacion tomaran el consentimiento informado de
los posibles participantes?

¢Asegura el CEI que el formato de consentimiento informado sea comprensible para la poblacion?
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 evalllen la comprension de los sujetos del formato de
consentimiento

+EI CIE no aplica el requisito de obtencion 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?

T
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Elementos Basicos del Consentimiento Informado: ;El REC evallia si los formatos de consentimiento

informado contienen los siguientes elementos basicos del consentimiento informado?

) : (1 Punto para cada item)

ltem

Si

No

Declaracion de que el estudio involucra investigacion

Explicacion de los propositos de la investigacion

La duracion prevista de la participacion de los sujetos en el estudio

Descripcion de los procedimientos para ser seguidos

Identificacion de algun procedimiento experimental

Descripcion de algln riesgo razonablemente previsible o incomodidad para el participante

Descripcion de algun beneficio para el participante o para otros que razonablemente se puede
esperar de la investigacion

Divulgacion de procedimientos alternativos apropiados o cursos-de tratamiento, si los hubiera, que
podrian ser ventajosos para el sujeto.

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

Para investigaciones que impliquen mas de un riesgo minimo, una explicacion sobre si hay
tratamientos médicos disponibles si ocurre una lesion vy, si es asi, de qué tratan los tratamientos o
donde se puede obtener mas informacion.

Explicacion de a quién contactar para respuestas a las preguntas pertinentes sobre la investigacion

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

Declaracion de que la participacion es voluntaria.

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

Declaracion de que el participante puede suspender la participacién en cuyalquier momento sin
penalizacion o pérdida de beneficios a los que el participante tenga derecho. '

COMUNICACION DE DECISION (CARTA DE APROBACION) Méximo 5 PUNTOS

Por favor conteste las siguientes preguntas con respecto a la carta de aprobacién enviada al Pl. Si no se

envia ninguna carta de aprobacion al investigador, omita esta seccion.

-

. Cudles de los siguientes elementos estén en la carta de aprobacion? (1 Punto para cada item)

ltem

Si

No

Proporciona una fecha de vigencia que es de 1 afio a partir de la fecha de la reunion convocada del
CEl en la cual el estudio fue aprobado.

Exige a los investigadores que presenten al CEl como una enmienda cualquier cambio que ocurra
en el plan de investigacion o protocolo; por ejemplo, cambio en los investigadores, cambio en las
dosis de farmaco, cambio en el tamafio de la muestra, efc.

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

Exige a los investigadores que informen inmediatamente al CEl cualquier desviacion del protocolo

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




REVISION CONTINUA (Méximo 16 PUNTOS)

¢ Solicita el CEl un informe de avance del estudio a los investigadores
Al menos una vez al afio? , o8t . No 5 puntos
Si es afirmativo, ;cuéles de los siguientes elementos se solicitan en el informe de avance?

(1 punto por'cada item)

[tem ’ Si | No

Numero de sujetos enrollados

sujetos enrolados segun sexo, etnia, religion

Numero de sujetos retirados de la investigacion por los investigadores

Las razones de los retiros

Numero de sujetos que abandonaron la investigacion

Las razones por las que los sujetos abandonaron

Verificacion de que se obtuvo el consentimiento informado de todos los sujetos y que todos los
formatos de consentimiento firmados estan archivados

Numero y descripcion de eventos adversos serios en el afio anterior (SAE)

Lista de alguna violacién o desviacion del protocolo de investigacion

Informe de seguimiento de seguridad

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

RECURSOS DEL CEI (Maximo 16 PUNTOS)

¢ Tiene el CEIl su propio presupuesto anual? __Si No 5 puntos

Si es afirmativo, ¢hay un presupuesto para la capacitacion del personal administrativo y de los miembros del CEI?
_Si _No 1 punto

Por favor, compruebe a continuacién los recursos fisicos del CEI (marque todos los que apliquen):
1 punto para cada item
__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

¢+ ElI CEl tiene personal administrativo asignado? ~ 8 __No 5 puntos
Si es afirmativo: ;es la persona a tiempo completa? __Si __No
¢ Es la persona de medio tiempo? : 2 __No




l I

CARGA DE TRABAJO DEL CEl (0 PUNTOS)

Después de una breve revision de tres minutos REC recientes, complete la siguiente tabla con un niimero especifico

o N/ A (no aplicable).
Namero promedio de protocolos revisados anualmente?
‘Namero medio de ensayos clinicos revisados anualmente?

Namero medio de estudios epidemiologicos | observacionales revisados anualmente”

1ra 2da
Reuniéon | Reunion

Tabla de carga de trabajo CEl

3ra
Reunién

Duracion de la reunion l

“Namero de nuevos protocolos revisados por completo por el
CEl :

| Numero de protocolos rechazados

Numero de protocolos de revision continua aprobados por
revision expeditiva que fueron informadas al CEl

pleno del comite.

Numero de enmiendas aprobadas por revision expeditivas
que fueron informadas al CEl

Namero de enmiendas revisadas por el pleno del comite.

Namero de reacciones adversas / revisadas por el pleno del

Namero de protocolos de revision contintia examinados por el \
|
comite. \

o




