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| ANEXO 3

GUIA PARA LA ELABORACION DEL FORMATO BASICO PARA PROTOCOLOS

| DE INVESTIGACION DE ESTUDIOS CPNSERVACIONALES O DE RIESGO

MiNIMO i

Responda ias preguntas en un lenguaje senciio, de forma que faciite al andlisis ain de
miemibros externos (representantes de la comunidad) del CEl que nio cuenien con un
conccimiento profundo del lenguaje cientifico yio relacionado a las clenclas de la salud,
ciencias conductuales o sociales. Defina claramente cada una de las abrevialuras que utilics
yio los términos centificos que lo requieran. Responda con la frase "No corresponde” o “No
apicable”, a las preguntas que usted considere que no son aplicables a su investigacion.
Fecha de presentacion del protocolo de investigacidn al CEI: f f

Codigo del Protocolo de investigacion (llenado por el CEIY).
Codigo del Protocoio de investigacion (institucion extarna®)y:
Lugar en donde se ejecuta el protocolo de investigacion:

&) Departamento o unidad operativa de la IPRESS:

b} Depariamento o unidad opaerativa da la Universidad; -

c) Departamento o unidad operativa de ls DIRESACERESA:

diLocalidad (comunidad);

Dilros:
1. Titulo completo del protocolo de investigacion:

2. Investigadores: (investigador principal, coinvestigedores y miembros del equipo)

| Investigador principal?

| Nambre y apellidos:

Thtulo profesional

Grado académico:

Instiucion;

Direccitn:

Telgfonag: e-rmail:
Funcion o responsabilidad en of estudio;
Requiers entrenamients especial para of estudic: S Mo

e ——— 2 E

Mombre dé parsona a contactar:

Institucion de investigacién:

Depariamento o unidad cperativa:

Direccidn: Teléfono: e-mail:

 Cidigo infama inssiucional *Cadige de patrocinader extemo, *Repedir para collvesligacares y mismbros del saui
‘Anexe en haja apare detalie del erérerdminnts aspacial y &l namben ds la parsona mm:dﬁmmmw
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3. Fecha esperada de inicio del protocolo de investigacion: i /

4, Fecha esperada de finalizacien del protocolo de investigacion: T

5. Duracién estimada del estudio (en meses):

6. Tipo de investigacion (marcar con aspa el fipo de estudio que correspanda)

|| Investigacién epidemiciGgica ' || investigacian genetica
[ Investigacién en ciencias sociales o conductusies !:llnulﬁga:inn operativa
[ |investigacién en sistemas de salud [ | Estudio pilote
Dlnuﬂigldﬁn con muesiras slmacenadas D'D‘h'-ﬂ

Dlnu:ﬂgldﬁn sobre expedientas madicos U obra informacian personal,

7. Resumen del proyecto (en lenguaje sencilfo, como mdximo 1 paging)

[ Problema por investigar
Justificacion y relevancia
Chietive!

| Metodologia:

Aspectos Glicos: ' I

' i

i

| 8. Disefio del estudio (no mis cle media pagins)

9. Criterios de seleccion

Criterios g Inclusifn’

Crilmfios da axclusin:
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. 10. Procedimientos de investigacion involucrados (emmiamienfo y méiodos de estudio a
replizarse, ejemmo biopsias, exdmenes de sangre, cuestionanos, procedimientos ivasios, efc. )

Enrclamignt: [, Como evitard fa discriminacidn y la coaccidn de paricipantes?)
Meétodos ge estudio-
Recoleccién ge dalos:

11. Variables (definicidn operative, caracterisfice. ascaia de medicksn, fusnie)

m‘_

r

Jq."'- .

:.133 J

*ﬁmﬂf 12. Muestreo, plan para el andlisis de datos

= S

14.Pago a los participantes

i Especifique si existird algan tipo de paco o . Y
!!Il ﬂ:n‘mammnmmg‘lﬂf Pago o compensaciin econdmica, fas cantidades promedio |

«Los sujelos de investigacidn pagardn algn procedimiento def estudin? S
|¢Eiwmpuntaﬁm:ﬂnﬂnﬁu,m-pnqulwﬂmypurqm — ¥y

13.Informe de los avances a los participantes

& Se realizard un infforme finel para los participantes? S| Mo
Si su rzspuesta es negativa, especifiqu= ies jazunes.

iS¢ realizaran informes periédicue para los panicipantes7 S . Mo ‘
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16. Informe al plblico

L5873 i informacion de este estudio, accesible pibicamente al final de este? Si__ Mo

51 su respuesta s afirmativa, por favor detalie la forma cdmo serd publicada. Si su rem:mmu|
negativa, explique los motivos: (sedale si existe alguna msinocitn)

apony J 7. Eventos adversos (descrba ¢ Camo es ef monforso, manejo y informe de s probabivs ventos
" it adversos que pudieran presenfarse durania fa efecucitn del estudic’)

4 Quign sera econdémicamenie responsable del tratamiento de posibles dafios fisicos yio
- psicoldgicos que resulten de los procedimientos de investigacion aplicados a los sujetos
de investigacitn?

18. Confidencialidad de la informacidn obtenida

4 Describe las medidas gue tomard para proteger la confidencialidad de la informacian?

. Como se almacenara y protageta la Gocunetacion o éxpedents de imvestigacion de los -
participanias? !

4 Cémo se almacenard y protegers las muesiras de los sujetos de investgacién participantes?

| 4La informacidn o muestra obienida serd codficado en un banco de datos o de MUesiras, que
de requerires faciliie posteriorments su idenfificacion? Explique:

LEl sujeto de mvestigacién tendra acceso a a informacion o muestra que lo identifiqus?
Expligue:

&8
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¢El consentimiento informado u otra informacion 08 | invesbgacidn ra en 1a historia clinica de
los participantes? 51 ___ No __ 5 5i su respus™ta 2n negativa explique pargus no?

' 18. Consentimiento informado
#aﬂ.unhﬂ?mﬁasdaﬂmnﬁmﬂammwmnmmmmmmﬂa
investigacion. El documento debe fenar versian y fecha)

| .51 no se uliiizard consentimiento o asentimiento Informade durante su investigacion expligue
‘ ol motivo?

20. Informacidn adicional

¢ 5 involucrard aiguna ofra institucidn, grupo U organizacion? 2 T
Si |a respuesta es afirmativa. per favor confirnar &l se han obtenido las autorizagriones
adecuadas en cada una de allas.

I Entidad o Institucion Aprobacicn |

L Bl Na

e 5 No _

| si‘— m—: =l
iS¢ realizaran registros audiovisuales, grabaciones o fotografias? ... No__

Se incluyd elio en el consentimients o asentimiento infarmado, explique:
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ANEXO 4'

GUIA PARA LA ELABORACION DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION DE
ENSAYOS CLINICOS

El protocolo del ensayo clinico debe incluir los aspectos que se recogen a continuacion:
1. INFORMACION GENERAL

@ Thulo del ensayo clinico qua indique el disefio. la poblacion, las infervenciones vy,
cuando coresponda, 18 sigla o shreviatura del ensayo. En caso de que el titulo original
sea 8n Inglés debera asignarse un Gneco titulo en espaficl para todos los efectos.

b. Codigo del protocole asighado por & patrocinador de manera especfica para cada
protocolo de Investigacidn e idéntico para todas las versiones del mismo.

c. Otros Identificadores del ensayo clinice y nombre del registro. Si no se lo ha registrado
aun_ nombre del registro donde se propone inscribirlo,

d, La fecha ¥ el ndmero de versidn, que se actualizardn en caso de enmiendas a este

: dacumenta.

“"-""" 2. RESUMEN DEL PROTOCOLO

Conteniendo |a siguiente informacian:
- Tiwlo del ensaya clinico
= Codigo de Protocoln.
- Denominacion del products en investigacian,
- Fase de ensayo clinico.
- Duracion estimada del ensayo clinico.
- Dbjetivos del estudio,
- Hipdtesis ded estudio.
- Justificackdn del uso del producto en investigaciin clinkca.
= Dizefio del estudio.
- Tratamiento con el prmoducto en investigacion ean evaluacidn y comparador
Especificar concentracion, dosis, vias de adminiatracion y duracion de tratamianto.
- Temafio muesiral. Especificar el tamanio muasirai.
- Criterios de valoracidn o resultados y método de analisis de los mismos.

3. ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION

a) Descripcién de |la pregunta de investigacidn v justificacion para emprender el ensayo
clinico, a8l como el fundamento para la fasa de dasarrolio propuesta

b) Resumen o descripcion detallada de los antecedentes de investigacion del producta
en evaluacidn, relevanie a la farmacocinética, tolerancia, seguridad y eficacia en el
tratamiento de |8 patologis propuesta a investigpar. Se debe consignar 1da la
informacion relevante y aspecifica que se dispone de estudios no cinicos y clinicos,
incluyendo tanto referencizs bibliogréficas come detos no publicados.

¢ Justificecion de la dosis, do ia pauta de dosificacion, de la via y del modo de
adminigtracidn v de la duracion dal fratamienio,

Yhnexa 1, Reglamenio de Ensaypas Clinicos
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d)
aj

f

Justificacién de la seleccién del comparador
Justificacion de la seleccién de la poblacidn de estudio
Justificacion del disefio y de los criterios de valoracidn considerados.

OBJETIVOS, CRITERIOS DE VALORACION O RESULTADOS E HIPOTESIS

aj

h)
)

a)

d)

ESPECIFICAS.

Qbjetivos: Sobre la base de la justificaciin desarrollada v e disefio del estudic,
concretar los objetivos del ensayo, diferencidndolo cuando proceda, el general de los
especificos o el primario de los secundarios, Para los ensayos de miltiples brazos,
los objetivos deben aclarar &l modo an gue se comparardn todos los grupos de
tratamiento (por ejemplo: A versus B; A versus C).

Hipotesis: Si en ef planteamiento del problema es factible su proposicidn.

Criterio de valoracién principal y secundario, y otras valoraciones de la evolucidn o &l
desenlace, incluida ia vanable especifica de meadicitn (por ejemplo, presion arterial
sistblica), la métrica de andlisis (por ejemplo, cambio con respecto al valor nicial o
linea de base, valor final, o tiempo hasta el evento), el método de agregacion (por
gjemplo, mediana, proporcion) y el momento de medicion de cada variable. i criterio
de valoracion pnmaric es la varsble capaz de proporcionar la evidencia mas
clinicamente relevante y convincente directamente relacionada con el objativa
primario del ensayo. El criterio de valoracion primario deberia ser la variable utilizada
&n los calculos del tamafio de a muesira. o e jesultado principal que se utilza cara
determinar el efecto de la intervencion .Los criterios de valoracidn secundarios
Comesponden a otras variables utilizadas cara medir el efecto o influencia de la
intervencién estudiada. Un resultado secundario puede implicar &l mismo evento,
variable, o experiencia que el resultado primario, pero medido en puntos de tiempo
distintos gue &l resultado primario.

. DISENO DEL ENSAYO

Tipo de ensayo (por ejempio, de grupos paralelos, de grupos cruzados, factorial, de
un solo grupe), razon de asignacidn y marco de trabajo (por ejemplo, supenaridad,
equivalencia, no inferioridad, exploratoric) incluyenda un diagrama esquemitico del
disefio, procedimientos y perados,

La duracién esperada de |l participacion de los sujelos de investigacion ¥ una
descripeion de la secuencia y duracién de todos los periodos del ensayo,

Descripcion de las medidas tomadas para minimizar o evitar sesgos. tales ~omo fa
aleatorizacitn, que Incluye el método para generar la secuencia de asignacidn y
mecanismos para su ocultamients, y ceganvento, que incluye quién estara cegado,
EOmo s implementard y mantendra & ~~qamienio, las circunstancias bajo las cuales
&8 permile la apertura del clego acorde =i presente reglamento v la fgrma de
proceder en esos casos

Descripcion de la dosis, de la paula de desificacién, de la via v del mado de
administracidn y de la duracion del tratamiento.

g1
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e)

f

Periodos de pre-inclusién o lavado; iempo de espera a depuracion de la droga. de
cormesponder
Descripcion de los criterios de finalizacién o interrupcion del ensayo clinico.

SELECCION DE LOS SUJETOS DE INVESTIGACION

a.
b,

a.

b

Descripcion de los criterios de incluslén y exclusion de los sujetos.

Criterios para @l retiro de sujetos de investigacidn individuales del tratamiento o del
ensayo clinico, incluides les procedimientos para la recogida de datos sobre los
sujetos de investigacidn retirados, los procedimienios para la sustitucién de sujstos y
el seguimiento de los sujetos que han sido retirados del tratamiento o del ensayo
clinico,

. DESCRIPCION DEL TRATAMIENTO

Descripcion de los tratamientos o intervenciones para cada grupo con detalles
suficiantes que permitan reproducirias.

Nombre genérico, fabricante, consfituyentes, forma farmacéutica, via de
administracidn, esquema de dosificacidn, La descripcién de las intervenciones de
estudio no farmacclbgicas requieren de informacidn relacionada & cualguier material
que serd ulllizado en la intervencion, cada uno de los procedimientos, actividades yio
procesos ulilizados, quisn suministrara @ intervencion vy, si procede, su experiencia,
&l modo de distribucién (por ejemplo, presencial o por algin otre mecanisma, v si va
a ser proporcionada de forma individual o grupal), el ndmero de veces que la
intervencidn sera suminizirada y durante qué periodo de tiempo incluyendo el
numens de sesiones, hosano ¥y su duracion, niensidad o dosis (por ejemplo B
sesiones de una hora, una vezisemana duranig & semanas, luego una vezimes
durante 4 meses) vy la ubicacidn en [a que s& produce la inlervencidn, por ejemplo,
hospital, la vivienda del sujeto de investigacion, sic.

Declaracion del cumplimienic de lo establecido en el presente reglamento respecto al
anvasado v rotulado del producto.an invastigacion.

Listar los cuidados concomitantes e intervenciones relevantes permitidos, incluyendo
el tratamiento de rescate, y no parmitidos durante el ensayo clinlco.

Criterics para interrumpir o modificar las inlervenciones asignades a cada sujeto en
el ensayo {por ejemplo, cambio en la dosis por dafics al participante, a peticidn del
participants ¢ debido & una mejoria 0 a un ampeoramiento de la enfermedad).
Estrategias para mejorar @l cumplimiento del tratamiento, asi como cualguier metodo
para vigikar &l cumplimienio [por ejemplo, retorng de la medicacidn, pruebas de
laboratorio}.

Descripcion de los procedimientos para trazar, almacenar, adminisirar & producto de
investigacitn a los sujetos de investigacion, asl como su destrucesdn v devolucitn

52
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8. EVALUACIONES Y PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

I HIYEGON #

Cronograma para reclutar, realizar |as intervenciones, incluidos periodos de pre
inclusidon y de lavado, procedimiantos en cada visita del estudio destinados a la
evaluacion, registro y andlisiz de los criterics de valoracion,

. 5@ debe inclur un diagrama de flujos que especifique los procedimientos o

actividades a realizarse durante el estudio en funcian del fiempo; con detalles en el
pie de pagina.

~ 9. EVENTOS ADVERSOS

Los procedimientos para la obfencidn, registro y seguimiento de los sventos
adversos por &l investigador v s natifirssiin al patrocinador, deblendo indicar la
infarmacidn minima que se depbctd c-cecficar pare los evenios advertns gue
DCUMEn & un sujetc durante el ensayo (. 2scripoion, gravedad, duracidn, secuencia
termparal, método de deteccion, tratambentc administrado, en su caso, Causas
altarnativas o factores predisponentes, tipo y duracién del seguimienio).

Indicar los criterios de causalided que se van a utilizar.

Indicar los procedimientos para la notificacian inmadiata de los eventos adversos
sanos o inesperados de conformidad con o eslablecido en & presente reglamento

r 10. CONSIDERACIONES ESTADISTICAS

Tamafio muesiral. Nomero estimado de participantes que sa necesitan para alcanzar
los cbjetivos del estudio y explicacion sobre como se determind dicho ndmero,
incluidas las premisas clinicas y estadisticas que respaiden el calculo del tarmafto de
la muestra,

Duracion aproximada del periodo de reclutamientc en funcidn dal numero de
pacientes disponibles y estrategias para lograr el reclutamiento adecuado a fin de
aicanzar el tamafio de musstra’ pravisit luger de donde seran reclutados los sujslos,
forma {medios de difusion, registro de g~~entes). tasas de reclutamiento esperado,
Especificar las pruebas estadisticas que se prave utilizar en ef andlisis de los criterios
de valoracidn primarios y secundarios, Especificar dénde pueden encontrarse los
detales del plan de andlisis estadistico gue no figuren en el profocolo.

Metodos para cualquier otro andlisis adicional (por efemplo, analisis de subgrupos o
andlisis ajustados).

Definicién de lafs) poblacidn(es) de analists (no es suficiente sélc mencionar que se
realizard el analisis por infencion a tratar o por protocolo, el protocolo deberd sefialar
la definicin considerada) y de cuslguier método estadistico para tratar los datos
faltantes (por ejemplo, Imputacidn maktiple).

indicar si esla prevista la realizacion de cualquier anélisis intermedio v de las reglas
de interrupcion, inclulde quién tendrd accesc a los resultados Intermedios v quien
tomara la decision final de terminar el ansayo.
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1 RECOLECCION DE DATOS Y MONITOREQ DEL ENSAYO CLINICO

Métodos de recoleccidn de datos: Planes para evaluar v recoger las varisbles
iniciales, de avolucion y ofros datos del estudio, incluido cualguier proceso para
mejorar ks calidad de los datos (por ejemplo, mediciones por duplicado, capacitacion
de les evaluadores) y descripciin de los Instrumentos ulilizados en el estudio (por
ajamplo, cuestionarios, pruebas de laboratorio) junto con su flabllidad y validez, si se
conocen, Indicar donde pueden encontrarse los formularios de recoleccidn de datos,
sl no se ancuentran en el protocodo.

Planes para promover la refencidn de los parlicipantes y lograr un seguimiento
complets, incluida una lista de los datos que se recopilarén de los participantes que
abandonen el ensayo o s& desvien de él,

Composicion del comité ce monitoreo de datos, resumen de su funcion y
procedimiente de nobficacion, deciaracion sobre su independencia con respectn al
patrocinador y sobre sus conflictos de [ntereses. Especificar donde pueden
ancontrarse oiros detslies sobre sus estatutos que no se hayvan incluidoc en el
protocolo. Allemativamente, explicar por gué no se necesita este comité.

Descripcién de las disposiciones de monttorizacidn u auditorias de |2 realizacitn del
ensayo clinico.

Declaracién del patrocinador en la que se garantice que los investigadores van a
permitir la monitorizaciin, las auditorlas, las supervisiones del CIEl y las
inspecciones al ensayo clinico por parte de & OGITT del INS, incluyendo al acceso
directo a ta documantacidn del ensayo clinico.

12. GESTION DE LOS DATOS ¥ CONSERVACION DE LOS REGISTROS

(- B

Flanes para ingresar, codificar, proteger y guardar los datos, incluido cuakuier
proceso para mejorar su cakdad (por ejemplo. ingreso por duplicade o revision del
rango de valores), con respecto a ia privacidad de la informacidn v de acuerdo a la
normativa sobre proteccidn de dalos personales.

Especificar donde pueden encontrerse los detalles del procedimiento de geutn:ln de
datos que no figuren en &f protocolo

13. ASPECTOS ETICOS

b.

Consideraciones generales: Apaptacion de as normas nacionakes @ inlernaconales
al respecio.

Infarmacién que serd proporcioneda a los sujetos v disposiciones para la obtencidn
del consantimianto informado,

Flanes de Ios investigadores, patrocinador u OIC para nolificar y oblener 2
aprobacién de las enmiendas al protocolo de investigacion del CIEl y de la OGITT
del INS, antes de su implementacién.

G4
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Especificar quidnes tendran acceso a los datos de los sujetos de invesfigacion en
aras de garaniizar su confidencialidad seglin la normativa naclonal vy
recomendaciones internacionales,

Garantia de la existencia de i@ [FSid- Je seguro, de la indemnizaciir y la
compensacion de conformidad con ko dispssto en este reglameanto.

Previsiones para e! acceso post-estudio al groducto en investigacidn.

14 PUBLICACION DE LOS RESULTADOS

FPlanes de ios nvesligadores y patrocinador para comunicar los resultados del
ensayo a los sujelos de investigacion, los profesionales de la salud, el piblico y ctros
grupos perinenies (por ejamplo, an una publicacién, presentacion de informacidn en
bases de datos de resultados u olros arreglos para difundir los datos), incluida
cualguier restriccidn de publicacion.

15. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Elaboradas segin norma estandar de publicaciones.

18. ANEXOS
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ANEXD 52
GUIA PARA EL FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Titulo del protocolo de investigacion con seres humanos.
Consentimiento Informado - Version Perd / Fecha.

Patrocinador(es), institucién de investigacion, investigador principal,
Comité Institucional de Etica en Investigacién (CEl) y Autoridad Reguladora
local.

Introduccion:

a) Invitacion a participar en el ensayo clinico, explicar las diferancias existentes
de una Investigacion con la atencion médica habitual y aquelios aspectos del
estudio que son experimentales,

b) Razones por las que se ha elegide a la persona para invitarlo a participar en
al ansayo clinico.

¢} Participacion voluntaria libre de coaccién e influencla indebida v libertad de
terminar su participacitn, Deie en elaro que la participacion es voluntaria e
incluya las medldas que serdn tomadas para evitar la coaccion de los sujetos
de invastigacion:

— Hacer todas las preguntas gue considere.

- Tomarse el tiempo necesario para decidir si quiere o no participar.

- Llevarse una copia sin firmar para leerla nuevamente, si fuera necesario.

- Conversar sobre el estudio con sus familiares, amigos y/o su médico de
cabecera, gl lo dessa.

- Que puede elegir participar o no del estudio, sin que se vea afectado
ninguno de sus derachos,

- Que puede retirar su paricipacion en cualquler momento sin dar
explicaciones y sin sancién o pérdida de los beneficios a los que tendria
darecho,

Justificacién, Objetivos y proposito de la Investigacién:

Explicar en términos locales y simplificados ;Por qué se esta llevando a cabo el

presente estudio? v 4 uudles son ios oojetivos?

Nuamero de parsonas a enrolar {2 nivel mundial y en el Pern)

Duracién esperada de la participacién del sujeto de investigacion

Incluyendeo ndmero y duracidn de visitas al centro de investigacién y tiempo total

involucrado),

Las circunstancias y/o razones previstas bajo las cuales se puede dar por

terminado el estudio o la participacion del sujeto en el estudio.

anexo 4, Reglaments de Ensayes

]
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9) Tratamientos o intervenciones del ensayo clinico.

a)Descnpcion del producto en investigacion experimental. Debe incluirse:
- Mombre del producto de investigacién
- Explicacién de las razones para su desarrolio
— Experiencia anterlor con el producto .
— 5l esta aprobado o no en el Penl y en otros paises.

b} Descripcion del comparador :

c) Explicacién en caso de uso de [#rmacc nactivo o placebo y las razon:ss para
su uso. Es importante asegurarse gu< el participante entienda lo que es un
placebo o lo que significa usar un férmaco inactivo, asl como las razones para
SU Us0,

Aleatorizacién y cegamiento.

Debe ofrecerse:

d) Explicacion de la aleatorizacién y sobre cual es la probabilidad gue tienen de
recibir un farmaco u otro en términos comprensibles para el sujeto de
investigacian.

b) Explicacién dal cegamiento, motivos para su uso, asl como la posibilidad de
obtener la informacion dal tratamiento asignado en casos de EMergencia,

Procedimientos del estudio

Impli-a la explicacién de:

a) Los procedimientos del estudio worirevistas, cuestionarios, examenes
auxiliares, dieta a seguir, entre otros); Jescribir o explicar los procedimientos
que se realizardn y todos los medicamentos que se suministraran (inciuida la
premedicacion, medicacidn de rescate, U ofra medicacion necesaria para
algun procedimiento del estudio, como, por ejemplo, anestesia local en caso
de biopsias), pudiendo incluirse un esquerma simplificado yio calendaric de
visitas y procedimientos.

h) Las muestras biclégicas a ser recolectadas tipo, cantidad y numero de veces
que se extrasra. Es necesario explicar cuantas veces y cuanta cantidad se
necesita. en medidas que el sujeto entienda.

C) El destino final de las muestras biokogicas remanentes. Meancionar
explicitamente que las muestras bioldgicas obtenidas serdn usadas 80.3nente
para la investigacidn en curso y serdn dest-uidas cuando el ensayo clinlico se
haya completado, 8 manos que ze contemple su almacenamiente para uso
futuro. | -

- i
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d) El almacenamiento ae muestras bioldgicas o sus remanentes para estudics
futuros: Si se planea almacenar muestras remanentes mas alla del término del
ensayo clinico yfo se van a extraer muestras bioldgicas para almacenamiento
y estudios futuros, deberd incluirse de manera expresa en un formato de
consentimiento infermado especifico para tal fin.

e) La informacién de los resultados de las pruebas realizadas a los sujetos de
mvestigacidn: Se debe indicar de manera axpresa:

- CQue se le explicard sus resultados

- Quién le informara

- En qué momento 28 le informara

- La justificacién de no revelar datos temporal o permanantements.

Riesgos y molestias derivados del ensayo clinico
Referidos a:

a) Riesgos del productc de investigacidn experimental, del elemento
comparador, asl como de cualguier ofra medicacidn utilizada para fines
del ensayo clinico: Indicar con claridad, en un lenguaje e idioma qua al
sujeto entienda, los riesgos o molestias razonablemente previstos (segun
el Manual del Investigador o ficha técnica), asi como la posibilidad de
eventos graves u ofros eventos [nesperados, o del no alivio o
empeoramiento de los sintomas de la patologlia de estudio.

b) Rlesgos y molestias de los proplos procedimientos del ensayo clinico.

¢) Riesgos y medidas de prevencidn y proteccién ante embarazo de! sujeto
de invesligacin o de su pareja, gue debe incluir,

- Riesgos potenciales para el embrion feto o lactante, an casc de
embarazo.

- Pruebas de embarazo inicial y adicionales

- Acceso gratuito y listado de métodos anticonceptivos a elegir por el
sujeto de investgacidn y suU pareja, que sean adecuados para el
ensayo, asl como el tiempo que sea necesario su uso

- Procedimiente a seguir en caso de embarazo del sujeio de
investigacién o de su pareja: comunicacion inmediata al invesbgador,
sugpension del tratamiento, retiro del estudio, seguimiento de la
gestacion y del recién nacido por & meses, resarcimiento en caso de
danos como consacuencia del ensayo clinico.

13) Compromisos que asume el sujeto de investigacion si acepta participar
en el estudio.
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Alternativas mlpunlhﬁa

Especificar si existen alternativas terac®.ticas, de prevencion o diagpostico
disponibles actuaimente en el pais.

Beneficios derivados del estudio

En general no se puede asegurar gue el producto en investigacién
beneficiara directamente al sujeto, puesto que esto es lo que se quiere probar,
por lo gue es mas adecuado usar |a frase: “usted puede o no beneficiarse con
el medicamento en estudic” o "su condicion médica puede mejorar, quedar
igual e incluso empeorar con el medicamento en estudio”,

Los beneficios pueden dividirse en beneficios para el individuo y beneficios
para su comunidad o para la sociedad entera an caso de hallar una respuesta
a la pregunta de investigacion.

Indemnizacion y tratamiento en casc de dafio o lesién por su
participacién en el ensayo.

a) Atencién meédica y tratamiento gratuiln en case de lesién o algun evento
adverso como consecuencia de la administracion del producto en
investigacion (experimental y comparador) o cualquiera de  los
procedimientos o intervenciones realizados en virtud del ensayo clinico.

b) Péliza de segure: cobertura y vigencia

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

No incluir texto aiguno gue restringa o contradiga lo dispuesto en los articulos

27, 28 y 29 del presente reglamento. '

Compromiso de proporcionarle informacién actualizada sobre el
producto o el procedimiento en investigacion, aunque ésta pudiera

afectar la voluntad del suieto de investigacion para continuar
participando. '

Costos y pagos.

Indicar con claridad:

a)La gratuidad de los tratamientos y procedimientos como parte del ensayo
clinico

bjLa compensacién econdmica por gastos  adicionales (transporte,
alojamiento, comunicacion, y alimentacicén), Indicar monto.
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19) Privacidad y confidencialidad

Garantizar de manera expresa la confidencialidad de la identidad de! sujeto de
investigacion, el respetu '3 ‘su privacidad y ef mantenimientc de |a
confidencialidad de la ififormacion recolectada antes, durante y después de su
participacion en el ensayo clinico o la investigacion. El contenido de esta
seccion debera encontrarse dentro de lo permitido por la Ley No 29733, Ley
de proteccion de datos personales y su reglamento.

Deabe incorporar lo sigulente:

a) ¢A que datos del sujeto se tendrd acceso? y squé informacidn serd
recolectada?

b) Uso que se dard a los datos del sujeto de Investigacion.

c) ¢(Como serdn almacenados y protegidos los datos del sujeto de
investigacion? y ; Quignes tendran acceso?

d) Acceso a sus dates por parte de los representantes del patrocinador, el
CEl y &l INS.

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

f) Mo identificacion del sujeto en caso de publicaciones o presentaciones
cientificas del ensayo clinico

Situacién tras la finalizacion del ensayo clinico, acceso post-estudio al
producto en investigacién.

Explicitar si el producto en investigacion estara a disposician de los sujetos de
investigacién en quienas haya demostrado ser beneficioso, después de haber
completado su participacidn en @i engayo clinico, cuando y cdmo estara
disponible.

Informacion del ensayo clinico

a) Acceso pdblico de ta informacitn del ensayo clinico disponibie en REPEC.
sefialdndose la direccién de su pagina web: http/fwww. ensayosclinicos-
repec.ins.gob. pe _

b} Informacion de los resuttados finales del ensayo clinico. Especificar el
responsable. momenta'y medio por el cual se proporcionara al sujeto de
investigacion los resultagos finales del ensayo clinico.

22) Datos de contacto

a) Contactos en c.asrl:u de lesiones o para responder cualquier duda o
pregunta: '
— Investigador principai(es): Direccidn, comeo alectrdnico y teléfonos.
~ Presidente del CEl: Direccién, comeo electrénico y teléfono.
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D) Datos de contacto de la Auteridad Reguladora (INS).
Incluir &l siguiente texto: “Cuando usted considers que sus derechos son
vulnerados o ante cualguier denuncia, usted puede contactarse con of INS
(Cficina General da Investigacién v Transferencia Tecnoidgica, OGITT),
entidad reguiadora de enzayos clinicos, & fravds del siguiente teisfono:
7481111 anexo 2191 o madiante comunicacién escrita a través dal
siguiente correo electrdnico: consufiasnsayos@ins. gob.pe, o mediinte un

= Wi e et - - (Nombre y apeliidos)

- He leido (o alguien me ha leida) la informacién brindada en este documento.

- Me han informado acerca de log objetivos de este estudio, los procedimientos, los
riesgos, lo que se espera de mi y mis derechos,

- He podido hacer Pregunias sobre el estudio y todas han sido respundidas
adecuadamente. Considern que comprende loda la informacion Propoi sonada
acerca de este ensayo clinico.

- Comprendo que mi participacian es voluntaria.

- Comprende que puedo relirarme del estudi cuando quiera, sin tener ue dar
explicaciones y sin que esto afecte mial viidn médica,

© = Al firmar este documento, yo acepto participar en este ensayo clinico. Nn estoy
fénunciando a ningdn derecho.

— Entiendo que recibiré una copa firmada y con fecha de este documento.

Nombre completo del suleto de investigacién. T ey e e e s
'Firma del sujeto de e e RS
Lugar, fecha yhora... ... ...

Nombre completa de representante legal (segin ef CRIOK R s
Firma del representants legal.............. :
Lugar, facha Yhbe o

En caso de tratarse de Una persona analfabeta, debers imprimir su huelia digital en
&l consentimiento informadg. El investigador colocara e nembre, completo del sujeto
de investigacion, ademas del lugar, facha v hora,
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Seccion a ser llenada por el iestigo (segun &l caso):

He sido testigo de la lectura exacta del formato de consentimiento informado para el
potencial sujeto de invesbigacion, quien ha tenido |a oportunidad de hacer preguntas.
Confirmo que el sujeto de investigacion ha dado su consentimiento librements.

Nombre complatt del tBSHE0 ... i rresa e reee e e e e e st s e
Eamsdelvestige. R e e
PRI YT cossesoo st crparssnss :

Seccion a ser llenada por el investigador:

Le he explicado el ensayo clinico al sujeto de investigacion y he contestado a todas
sUs preguntas.

Confirmo gue el sujeto de investigacion ha comprendido la informacion descrita en
este documento, accediando a participar de la investigacisn en forma voluntaria.

Nombre completo del investigader/a... ... n N e b S
- T Ol Bie Tl O . .. oo siim e s ioni s e hm s s e e
Lugar, fecha y hora............... ... PR S {La fecha de firma el participanta)

G2
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ANEXO &

DECLARACION DEL PATROCINADOR DE QUE CUENTA CON UN FONDO
FINANCIERO QUE GARANTIZA LA ATENCION INMEDIATA Y GRATUITA DE
LOS SUJETOS DE INVESTIGACION EN CASO SUFRIERA UN DANO

El patrocinador:

De! protocolo:

= 5 =

Representado por:;

Declaro que cuento con un fondo financiero suficiente que garantice de manera

" inmediata la atencién y tratamiento gratuito del sujeto de investigacién, en caso

sufriera algun dafio como consecuencia del ensayo clinico, en tanto se proluzea la
activacion de la pdliza de sequro. El monto destinado para tal fin asciende a S/
R . | 3

Dejo constancia de lo expresado en la resents declaracién, la cual frmo a
conbinuacion, j

Lima,

Mormbre:

Representants legal del patrocinadar

Firma

83
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ANEXO 7

DECLARACION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL SOBRE EL CUMPLIMIENTO
DE SUS OBLIGACIONES Y RESPONSABILIDADES

Yo, _ .
identificado/a con DNI N° e Investigador principal del protocolo

: me comprometo a cumplir con las siguientes obligaciones y
responsabilidades, de conformidad con la normativa nacional e internacional:

a) En &l caso de ansayos clinicos (EC) cumplir con los requisitos establecidos en
el Art. 51 y obligaciones establecidas en ! Art. 52 del Regiamento de EC.

b) En todo tipo de estudios con seres humanos cumplir con mi responsabilidad
astablecida en |a consideracion ética 8.4 de la RM N° 233-2020-MINSA

¢) Garantizar que todas las personas que participan en la ejecucion del ensayo
clinico respeten la confidencialidad de los sujetos de investigacién y de la
informacién abtenida en la realizacién del ensayo clinico

™ d) Proveer al CEl la informacidn requerida, seglin los plazos establecidos en el
I MIVAGION . Manual de Procedimiantos al CEI

&) Presentar al CEl el informe final del estudic v coplas de cualquler material
producido o publicade an la ejecucion de |3 investigacion.

fi Cumplir con les principios de integridad cientifica y conducta responsable en
investigacion.

g) Cumplir con las normas nacionakes e intermacionales de élica en Investigacion
aplicables.

h) Estar capacitado en éfica de la investigacion con seres humanos y garantizar
gue el personal de su equipo de investigacion esté también adecuadamente

entrenado en temas eéticos.
En la ciudad de , Gt de ,alos dias del mes
de oel afio 20,
Mombre
Firma
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ANEXO 8

DECLARACION JURADA DE CONFIDENCIALIDAD DEL INVESTIGADOR
PRINCIPAL ¥ EQUIPO L.” INVESTIGACCION

. identificado con DNI N*

Yo,

.con domicilio fiscal en, .
e calidad de , de la institucidn
Declare bajo juramento:

Tener el total compromiso de asegurar el respeto y autonomia del sujeto de
invesbigacion ¥ a su entorno basando mis criterios en la comriente biodtica de los
principios. Asegurando gue la metodologia del estudio no representa mas de' riesgo
minimo para los participantes siendo acordes al principio de no maleficencia.
Aseverando que el Unico fin &5 el de generar conocimiento cientifica Otil 3 nivel
i/ nacional e internacional basados en el princiic de beneficencia. Y siculendo
metodos ya establecidos y no direccionades raspetando el principio de justicis

Asi mismo, me comprometo a guardar reserve v confidencialidad respecto a loda la
informacion a la gue tendré acceso de ser aprobado y autorizado el perfil o proyecto
de investigacion y me compromate; por ello, @ no informar, publicar, registrar o
comunicar, total o parciaimente, por cualguier medio, el contenide de los
documentos recibidos, reservandome el derecho de utilizar los datos que 58 me
otorgan con fines netamente cientificos salvaguardando la integridad, privacidad i
ananimato de los involucrados. ' -

. Ademas, me comprometo a adoptar las medidas de seguridad necesarias, para
evitar que toda o parte de la informacidn sean observadas, reproducidas o
manipuladas por personas no autorizadas al desarmollo del proyecto de investigacion
aprobade y autorizado, caso confrario asumiré la responsabilidad de las
consecuencias legales y administrativas por las faltas éticas suscitadas “ntes y
durante de la ejecucion de este,

Par lo tanto, declaro que los datos de esta declaracién jurada son verdaderos
sometisndome a las medidas establecidas en ¢! Reglamento intemo del C'E! y &
REC vigente, en caso de comprobarse fa's=<i= o incumplimiento del compron iso.

Lima, de gel

Firma:

Nombra y Apellidos: DNI N7
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ANEXO 9

DECLARACION DE AUSENCIA DE CONFLICTOS DE INTERESES DEL

INVESTIGADOR PRINCIPAL
En la ciudad de __. Ostrito de ,alos dias del mes
de dafafio 20 yo, .
identificado/a con DNI N* g investigador/a principal del Protocolo:

Titulo i:n-rl'lpiltﬂ del protocolo de investigacion:

P i Declaro lo sigulente sobre la fuente de financiamiento del estudio:

{Qﬂuﬂehhm#hmmﬁmﬂnmﬁﬁmﬁm efemplo: presupuesto institucional,
“gront”, Industrig formocéuticn, otras instituchones, entre otros)

Fuente Cantidad Financiamiento
Disponible En Proceso de
Aplicacion
Si/ No S5i/ Mo
St/ No S5i/No
Si/No Si/No
Si/No Si /'No
Si/ No Si/ No

Sobre la cobertura de los fondos para el estudio, remarco lo siguiente:
LCubren los fondos disponinies actualmente la ftotaidad de los costes
presupuestados?

S/ No

A
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- ' 8¢ su respuesfa fue afirmativa, Margue los items que incluye el presupuesto de la
intastigaciing
L Saiarios.
[ Costos de administracién.
| Bienes de capital,

_ Pago por senvicios.
- Consumo de servicios generales.
T Insumaos,
[ Gastos generales, ’
(5! su respuesta fue negativa, expligue como conseguird los fondos para cubrir la
difarencia)

Sobre lo sefialado declaro no tener confiictos d= interés de cardcter econémico,
profesional, familiar, afectivo o de ctra- ~<ole y me comprometo & caclarar

- oportunamente todo conflicto de interés que pu era surgir durante |a ejecucisn de la
investigacion mencionada.

Nombre;

Firma

a7
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ANEXO 10

AUTORIZACION DE LA REALIZACION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION EN
SALUD CON SERES HUMANOS EN LA INSTITUCION DE INVESTIGACION

Lima,

St. Dr. (&)
Director / Gerente de

Presente. -

De mi consideracion:
El Jefe del Departamento / Servicio de

", tiene el agrado de dirigirse & usted para manifestarle mi visto bueno para la
realizacion del protocolo sefialado previaments.

Este protocolo deberd contar ademéas con la evaluacion del comité institucional de
élica en investigacion (CEl) acreditado por el INS v la autorizacién correspondiente
por su despacho antes de su ejecucion por tratarse de un protocolo de investigacion
an salud con seres humanos.

Sin otro particular, quedo de usted atentamente.

Npmbre: Jefe de Departamentn / Sarvicio
Firma y sello

del Establecimients de Salua , a8
la cual pertenece el (Ia) Or. (8) investigador (a)
principal  del Protocolo de investigacion N* , de titulo -
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ANEXO 13
PRESENTACION DE ENMIENDAS

Tilulz del protocolo de invesfigaciin:

Decumentos por enmendar (inchur versién y fecha):
T
.

Tabla de con control de cambios con el listado de cambios y la justificacién/argementacion
técnica de los cambios introducidos:

r"_ | Texto previo en Texto modificado en
N* | protocolo/consentimiento profocolofconsentimiento Justificacion
informado (pagina) infarmado
"
2 |
I
| —_—
3
I
Investigador principal: firma___
Nombre ¥ apelide
Adjuntar ko siguients:

aJ Diocumentos (Protocolo, consentimiento informado U otro material)
_ ; I que incluyan y resaltan
las enmiendas en control de cambios, en relacidn 2 |a versitn aprobada pfﬂ'ﬂiﬂmaﬂ:&.

b} Version final del documento enmendado

T3
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ANEXO 14

INFORME DE AVANCE Y / O FINALIZACION DEL ENSAYO CLIiNICD

I. Datos generales

Tiulo del protocolo de investigacion:

N EC INS:

Investigador Principal.
Cenfro de Investigacidn:
Fecha de aprobacitn del CIEL

Fecha de vencimiento de aprobacién del CEIL:
Periodicidad de Informe de avance:
Periodo de reporte de informe de avance:

ll. Estado de ejecucién del protocolo de investigacion
1. LHa iniciado 8l protocolo de investigacian? Si/ No

Si la respuasta a2 afirmativa, por favor complela la informacién requernda en las
sigulenias preguntas. 5l la respuesta es negafiva, explique.

Z. . 5e han iniciado las actividades de selaccidn (tamizaje)? 5i { No
,Fecha de inicio:
Fecha da térming: {Indicar “continta a la fecha” i ain no ha culminado)
N* de parsonas tamizadas:

i, ; Se ha iniciado el enrolamiantd de sujelos de investigacion? Si/ No
Facha de inicko:
Fecha de términa: (Indicar “continda a la fecha” si adn no ha culminaco)
M® de personas lamizadas no enroladas
M® de personas enroladas:
MN* de personas enroladas seglin sexo;
Edad minima:
Edad maxima.
Mujeres embarazades
N® de personas gue faltan enrolar;

4. )5a ha iniciado B administracidn def producto en Investigaciin o la intervencion

planieada en el proyvecto de investigacion? Si / No

Fecha de inicio:

Facha de término; (Indicar ‘continia & la fecha” si adn no ha culminado)
N® de personas;

T4
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5. ¢5e ha iniciado &l ssguimiento a |os sujelos de investigacion luego de |a terminaciun de (8
infervencion? Sl Mo
Fecha de inicio:
Fecha de término: (Indicar “continds 2 la facka™ si 260 no ha culminado)
N* de personas;
6. N* de personas retiradas:
7. N* de parsonas gue abandonaron el estudio:
8. N* de parsonas que completaron & estudio:
8. ,Se han realizado actividades de monitorea? S0/ Mo (Por favor, explique la informacion
relacionada a la monitorizacicn del estudio por parte del patrocinador)
10. .Se han producido desviaciones al protocolo? S|/ Mo (Por favor, describa las
desviaciones delallando estas fueron crificas o muy graves. mayores o graves, 0 Menores
o laves, ademas indique las medidas adopladas)

11. Resumen de evenios adversos serins y medidas adoptadas

12. Resumen de evenios adversos no seros y medidas adoptadas

~ 13. L= investigacion viene realizéndose segin |o planificade? Si / No (Por favor, expligue
&n caso la respuesta sea negativa)
14. Ofras observaciones o comantarios

13, ¢ 5e ha realizado alguna publicaciun relacivnada 2 la mvestigacion?

16. ¢Ha finallzade el plazo de aprobacion del pruyecta? 56/ No
En caso de haber finalizado, ; Desea usted una renowacién de la aprobacion? Si/ No

Ii}. Estado de finalizacidn del protocolo de Investigacion

¢ Ha finalizado el protocolo de investigacion? Si f No
Si = respuesta es afirmativa, por favor complete 1a informacitn requerida;

a Indicar la fecha de finalizacian: ] !

b. Indicar la fecha de anvid dal informea final: ) /

c. Realizar un breve resumen de lo siguiente:

* Hailazgos
+ Detalles da publicacsdn o documeanto aceptadas para publicacian.
s Detalles de presentacién realizoda

~ * Laforma en la que los participantes han 'oo informados de los avances o resultados
de la investigacion.

Nombre v firma: (firma) fecha: / f
Mamibre y apellido del Investigador Principal

T3
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ANEXO 15
INFORME PERIODICO DE AVANCE O FINAL PARA ESTUDIOS OBSERVACIONALES
U OTROS TIPOS DE ESTUDIO DE RIESGO MINIMO

CEl-
Thulo del protocolo de investigacion:

= 2ffwvestigador Principal;
,‘_,I..Lugir en donde se sjecuta el protocoio de Investigacian:
Departamento o unidad operativa de la IPRESS:

Departamento o unidad operativa de la Universidad:

Departamento o unidad operativa de iz DIRESA/GERESA

Localidad {comunidad):

Ciros;

Fecha de aprobacion del protocolo de investigacién porel CELL __ /|
Fecha de vencimiento de aprobacion del estudio par @i CEIL /|
Penodicidad de Informe de avance:

Pariodo de reporte de informe de avance:

&3 inicid el protocolo de Investigacitn? Si Mo

=i la respuesta es negativa, jExplique por qué? (sl no colocar Mo aplica):
| i

i Ha finefzado el plazo de aprobacién del protoccis de investigacion? Si
En caso de haber finalizado,  Desea renovacion de aprobacion? 31

Mo
Mo

INFORME PERIODICO DE AVANCES
1. Indique la fecha en k& que inicid la Investigacian:

2. En caso de haber finalizado |z investigacitn, indigue la fecha de finalizacion:

3 Haga un breve resumen de los progresos hasta el momente, Sila investigacidn ha
finalizado, envie un reporte final. En ambos casos incluya:

L
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= Un resumen de los hallazgos
= Detalles de cualquier publicacion o documento eceptados para publicacidn.

= .

Cietalles da cualquier presentacion realizeds

La forma en la que los participantes han sido informados de los avances o resultados
de la investigacion,

4. i La informacidn recolectada se ancuentra aimacenada de manera adecusda? Explque

5: ¢ 5e ha realizado |a investigacidn de acuerdo con Io planificado en el proyecto aprabada?
8l MNo

=

En caso de que su respuesia sea negativa, ;Explicue por qué?

8. ¢ Ha sido refirado alguno de los participantes de |a Investigacion? S _ Mo
Expliqua logs mativas:

T
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7. i Se han requerido modificaciones o enmiendas al proyecto original? 8 No.
Sl su respuesta es afirmativa por favor detalle el nimero de enmiendas v resuma los
Jrincipates cambios realizados.

—

& ¢ Se han reportado Eventos Adversos Serios relacionados a su investigacidn?

Si___MNo_ Noaplica
51 su respuesta es afirmativa, h=2ga un listado de los eventos adversos, fechas y relacion
con el proyecto de mvestigacion

9. Por favor complete lo siguients:

| En esta institucion:
= N" tolal de pacientes esperado; = N* de paricipanies retirados:

l = N de participantes reciutados! » Fecha estimada de finakzacion de la
investigacion: ___

| « N de particlpantes actualments.

10. ¢ Ha finalizado el plazo de aprobacidn del proyecta? sl Mo

En caso de haber finalizado, ; Desea usted aplicar por una renovacion de |a aprobacion?
-] Mo

11, i Ha finalizado el protocolo de mvastigacion? Si Mo

Si la respuesta es afirmstive. por favor complete |a informacidn requerida:
4. Indicar la facha de finallzacidn: g _f

b. Indicar la fecha de envid del informe final: __/___ !

g
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=

el B

o

¢. Realizar un breve resumen de In siguiente:

|« Hakazgos:

| « Estado de ta geatién de publicacion del estudio:

» ;Los participantes fueron Informados de los resuttados de la investigacion? Si __ No

Certifico que este estudio se realiza en estrictz conformidad con el proyecto de

investigacion aprobado por el CEl dal .............. shesneatanrsrens (o con los cambios
aprobados en el mismo),

Investigador principal: {firma)
[Mombre y apelliaos)

Fecha: | e |

—— e —

Ta
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ANEXO 16
INFORME DE LOS EVENTOS ADVERSOS SERIOS (EAS) AL C.E.l,

INSTITUCION NOTIFICAMTE

I. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYOD CLINICO

Titulo del protocelo de Investigacian:

N° EC INS:
Patrocinador:
Investigador Principal:
Cantro de Investigacion:
Codigo del protocolo: Fase ciinica dal estudio:

Il. IDENTIFICACION DEL EAS, RAS Y SOSPECHA DE RAS E INESPERADAS

1. Ndmero de notificacion del INS;

2 Nimero de notificacion del patrocinador

3 Tipo de reporte (iniclal / seguimients / final):

INFORMACION SOBRE EL PACIENTE

1. Cédigo de identificacior del paciente:

2. Edad: {afios, meses, dias)

3. Sexo:

B0
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INFORMACION SOBRE EL EAS
~ | EAB (diagnéstico médico |

V.

| Categoria del EAS EAS en relacion al

o alieraciones en : producto en
| examenes de laboratorio) investigacion
usar diccionano MEDRA
u OMS
‘| = Fatal { )esperado
{ ) inesperado
- No hay informacién
» Grave riesgo de |a vida dal { ) esperado
paciente { ) inesperado
Mo hay informacidn |
* Requirid hospitalizacion { ) esperado :
o atencidn de () Inesperado
emergencia Mo hay informacidn
« Hosplalizecion prolongada ( ) esperado
{ }inesperado
Mo hay informacion
= Incapacidad o dafio | { }esperado
permanenie { ) inesperado
No hay informacion
* Anomalias congénitas o ( ) esperade 3
defecto de nacimiento { ) nesperado
L _ = W Mo hay infurrrnnj!!ir_u_
+ Otros: evenio médico ( ) esperado
importante, [} Inesperado
Especificar; Mo hay Informacian

| = No hay informacian
|

L i

Fecha de inicio da EAS:

(dd/mmiaaaa)

Descripcion detallada dei EAS

(con los datos a la fecha)

a1
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Desenlace del EAS (a fa fecha del raporte)
|1 | Completamente | Fecha. /
0
{ )Recuperadocon | Fecha: /[ J Especificar fipo de
secuala secuela 1
{ » Condicidn
mejorado AT
{ ) Condicidn
_presente sin cambios =
{ ) Condicidn H
3% deteriorada
i () Muerte Fecha: /| [ Causa basica de Autopsia
miLerta [ )5
( ) No hay
informacion
{ ) No hay
informacidn

EAS

Eualundm de causalidad (relaciti dei EAS con &l pmductu de investigacion)

C e n g

Relacion segin ~ Relacion segin
investigador patrocinador

Si el EAS no esta relacionado al producto de investigacion, indicar si esta asociado

subyacente

( )} Procedimiento del estudio
( ) Progresion de la enfermedad

{ ) Otra condicidn o enfermedad

(| Otro medicamento
{ )} Otra causa diferenta a los anteriores:
( ) no hay informacién

V. INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO DE INVESTIGACION

L|.star elflos productos en investigacion. Indicar el producto que el paciente recibe

| Mombre dal | Céd, Doslg,
producty de | ATC | frecuencia |
inwestigacidn ¥ via

| Indicagién | Fecha | Fecha | Duracibn | Encaso | Marcar LES
de uso de fin de de de sl S eCinsd

| de inicio | ferapia | vacunas | continua | del EAS?
[ tima | dela | {dosis) | fechay :

foma | terapla N de

anles diosig

del

EAS |

a2
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i 5@ abrid el ciego debido al eventa?

. Bl ( ) No ( ) No hay informacin
' Medidas tomadas con el sujeto de investigacion

= Se dio terapia de soporte Se dio terapia medicamentosa
| | Espacificar: Especificar;

' No se tomé accién: i No se tamd accién:

Medidas tomadas con el producto en investioacién:
{ ) Se suspandid { } No se suspendid { ) Ningln cambio, continda

{ ) Es Unica dosis ( ) Especificar otra medida tomada:

Evolucion del caso:
Si 2 suspendid temporalmente ,El EAS reaparece al administrar nuevamente &l

producto en investigacion { )SI { ) No { ) no hay informacian
+Qué sucede con el sUjeto de investigacion?
| "'“"’"""}"’“ | () Mejora por tolerancia ( ) Mejora por tratamianto { ) No hay informacion

VL. INFORMACION SOBRE EL MEDICAMENTO CONCOMITANTE

Listar los medicamentos concomitantes oue estahs tomando en la fecha del EAS,
{No ir_m1_uir los medicamentos usados para el Iratamiento del EAS)
¢ Recibid medicacitn concomitanta? 3 { YNo

VIl. OTROS DATOS RELEVANTES DE LA HISTORIA CLINICA

[ Medicamentc | Dosis, | Indicacion | Fecha | "achade | Marcarsi iEs
concomitante | frecuencia de uso de inlcld | Bnallzacién | continda | sospechoso
e ¥ via dal EAS?

| 83



Voo % MANUAL MAP-CELOADI-004
#‘3} Manual de Procedimientos del Comité de Etica en . N,m;‘ =
.. Inv acién-CEl

| Hospital Nacional "Daniel Alcides Carrién” Pagina 84 de 113

Listar los antecedentes médicos relevantes, diagnésticos o condiciones médicas pre-
existentes, por ef. Alergias. Insuficiencia renal o hepatica, etc.

ciwene antecedentes médicos relevantes, diegndsticos o condiciones médicas

preaxistentas? ( ¥&i { Y Na { )} No hay informacién
[ Enfermedad, Condicion Fachade inicio| | | ) Fecha de término | /|

médica i

Vill. EXAMENES DE LABORATORIO U OTRAS PRUEBAS DIAGNOSTICAS

r_r.;é’*”«*"_“_ Listar todos los exdmenes de laboratorio u otras pruebas diagndsticas realizadas

|2 == 7| paraestablecer o descartar la causalidad del EAS

'ﬁ:@h o ¢ 5@ realizaron examenes de laboratorio U ofra prueba diagnostica?

| N & ()si ( ) No { ) No hay informacidn

Examen de Fecha Resultadoa | ] . Fachade | Rosuftados | Estd Ohservacionas
laboratoro u | (ddimmiaaa | walores pruesba | dela | relacionado
oira prusba 1] | | nonnakes | previa ala prucba con o EAS
diagnastica

couwrencla | previa a la
del EAS | ocurrencia
I, r i | del EAS

H. HUBARRS N

e — 1

- i
{*) Llenar en caso de examen de laboratoric

IX. FUENTE DE INFORMACION DEL EVENTO ADVEROS SERIO

Centro de investigacién:

Investigadaor principal:
Correo electrénico:

Telafons:

Fax:
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Represantante del patrocinador / OIC (nombres v apellidos).

Facha de recepcion del reporte de EAS por el patrocinador /OIC: __ [/

Cargo que desempefia;

Direccion:

Corres elacirdnico:

" Teléfono:

Fax:

Fecna de notificacion al INS: A |

BS
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FLUJOGRAMAS PARA PROYECTOS DE INVESTIGACION PRESENTADOS POR INVESTIGADORES DEL HNDAC

DR 08 AL
. GENEFLAL COMITE DE ETICA
HVESTRGADOR ; CRFRCIBLA, SECRETARA ADRMIBDSTRATIVA

Reciby v deriva ety comoleto
o Reviga Eorma
Enla
Shzeryaiion:;
lpvestizndor:s
F Frovecto
Envia para en
Evaluagion Enia '-'.'2'!'.~".I.||-.‘=._," .m;ﬁtnh{:f; :
I i -
Cficializa
Proyecto
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FLUJOGRAMAS PARA PROYECTOS DE INVESTIGACION PRESENTADOS POR INVESTIGADORES EXTERNOS AL HNDAC

THRECCHON

GEMERAL - COMITE DE ETICA
SEICINA SECRETARIA AHMINISTRATIVA
Fulh:n deciva + Recibe v dervs Bealisan st mpad
gEayactn BCoEectn
!. Eormatas
i | -

BBy ) Lo ﬂ:ﬂ/‘r
SIa investigatores

. Frovectn
Emia para Envla Il-— -
- == peeptabls enin
! Exhlff__-‘lm 5 - Lamils I preserie fomma

' -

Recibe ¥ Exalia
el ]

APRLIERA,
ieforme




