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INTRODUCCION

El Hospital San Juan de Lurigancho (HSJL) a través de la Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacion, ha
elaborado el presente Plan de Investigacion 2025, la cual es una herramienta de gestion que busca fortalecer la
gestion de la investigacion en el Hospital, tomando en cuenta las prioridades nacionales de investigacion, que
contribuyan a alcanzar los objetivos 0 metas de una prioridad sanitaria.

La investigacion cientifica es un proceso que sigue el método cientifico, busca ser reproducible y dirigido a obtener
de manera sistematica conocimientos validos que puedan ser aplicados para mejorar la salud de los pacientes que
sean atendidos en la institucion.

Para obtener los resultados en el campo de la salud, se requiere que la conduccion y ejecucion de politicas sea
realizada por recursos humanos con capacidades, para resolver los problemas de salud, con una vision global; por
lo tanto, debe promoverse la formacion integral de calidad a los profesionales de la salud a fin de que la poblacion
tenga acceso a una prestacion con eficiencia, equidad, oportunidad calidad, dignidad y pertinencia social.

Por tanto, la investigacion cientifica es fundamental para el mejoramiento de la salud humana. Sin investigacion
cientifica no se logra progresar hacia la meta de mejorar la calidad de vida de nuestra poblacion.
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I.  FINALIDAD

Promocionar, fortalecer y difundir la investigacion cientifica, Investigar el impacto de politicas de salud publica
o internas, en base a los resultados clinicos y la gestion de recursos, de acuerdo a las prioridades sanitarias,
para Contribuir al conocimiento cientifico mediante la investigacion de nuevas terapias, tratamientos, y métodos
diagndsticos, en el hospital San Juan de Lurigancho.

OBJETIVO

5.10BJETIVO GENERAL

Implementar estrategias para promover la investigacion en el Hospital San Juan de Lurigancho, con
lineamientos basicos enmarcados en las prioridades de investigacion en salud, establecido por el
MINSA y la normatividad vigente.

5.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Determinar la magnitud de los problemas sanitarios, que afectan a la poblacion, que concurre al
Hospital San Juan de Lurigancho.

Facilitar el acceso a informacion sistematizada de las actividades asistenciales realizadas por el
equipo de salud del Hospital San Juan de Lurigancho.

Ejecutar los procedimientos para la ejecucion de proyectos de investigacion cientifica.

Promover, registrar, evaluar, monitorear y supervisar las investigaciones que se presenten y/o
gjecuten utilizando los recursos del Fondo Intangible para Fines de Investigacion.

Difundir las prioridades de investigacion relacionadas a los problemas sanitarios priorizados del
Hospital San Juan de Lurigancho.

Fortalecer las competencias del talento humano en materia de investigacion, a través de la
capacitacion continua y propiciando su participacion activa, de igual manera comprometer a los
diferentes departamentos y servicios a la Investigacion.

AMBITO DE APLICACION

El presente Plan de Investigacion, es de aplicacion por personas naturales o juridicas, entidades publicas o
privadas, en el marco del convenio correspondiente, nacionales o extranjeras que realicen o estén vinculadas
con ensayos clinicos u otros Trabajos de Investigacion en el Hospital San Juan de Lurigancho, durante el
presente periodo 2025, incluyendo, pero no limitados a los siguientes tipos de investigacion:

mooooTp

Ensayos clinicos.

Investigacion epidemiologia.

Investigacion en ciencias sociales.

Investigacion sobre expedientes médicos u otra informacion personal.
Investigacion sobre muestras almacenadas.

Investigacion en sistemas de Salud.

Los proyectos de investigacion sometidos a revision del CIEI - HSJL pueden ser:

a.
b.

Investigaciones Institucionales
Investigaciones Colaborativas
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c. Tesis en investigacion
d. Investigaciones Extra institucionales
e. Investigaciones clinicas

Iv.  BASE LEGAL

- Ley N°26842, Ley General de Salud y sus modificatorias.

- Ley N°29414, Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de Salud.

- Ley N°30220, Ley Universitaria.

- Ley N°23536, Ley del trabajo y la carrera de los profesionales de Salud.

- Ley N°30948, Ley de Promocion del Desarrollo del Investigador Cientifico, tiene por objeto promover la
labor del investigador cientifico altamente especializado, seleccionado mediante procesos competitivos y
transparentes, que permita contar con una plataforma de desarrollo cientifico y tecnologico a favor del
pais.

- Decreto Supremo N°021-2017-SA que aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos en el Per(.

- Resolucion Ministerial N°591-2018/MINSA, que aprueba las “Prioridades Nacionales de Investigacion en
Tuberculosis en el Pert 2018 - 2021",

- Resolucion Ministerial N°343-2019/MINSA, que aprueba la “Directiva N°262-2019-MINSA/OGPPM,
Directiva Administrativa para la elaboracion, aprobacion, seguimiento, evaluacion y modificacion del Plan
Operativo Institucional del Pliego 011: MINSA",

- Resolucion Ministerial N°658-2019/|MINSA, que aprueba las "Prioridades Nacionales de Investigacion en
Salud en Pert 2019 - 2023",

Resolucion Ministerial N°826-2021/MINSA, que aprueba las "Normas para la Elaboracion de Documentos
Normativos del Ministerio de Salud".

- Resolucion Ministerial  N°090-2022/MINSA, que aprueba la “Directiva Administrativa N°326-
MINSA/OGPPM-2022", para la formulacion, seguimiento y evaluacion de los Planes Especificos en el
Ministerio de Salud.

- Resolucion Ministerial N°262-2022/MINSA, aprueba las “Prioridades Nacionales de Investigacion en Salud
Bucal 2022 - 2026".

- Resolucion Ministerial N°711-2022/MINSA, aprueba las “Prioridades Nacionales de Investigacion en
COVID-19 (SARS-CoV-2) y otros virus respiratorios con potencial pandémico: Preparandonos para la
siguiente pandemia, 2022 - 2026".

- Resolucion Ministerial N°184-2024/MINSA, aprueba las “Prioridades Nacionales de investigacion en Salud
en Pert 2024 - 2030".

- Resolucion Directoral N°14-2019-DE-HSJL-DIRIS-LC/MINSA Aprueba los Lineamientos de Politicas y
Prioridades de Investigacion en Salud.

- Resolucion Directoral N°0030-2020-EF/50.01, aprueba la Directiva N°0005-2020-EF/50.01 " Directiva para
el disefio de los Programas Presupuestales en el marco del Presupuesto por Resultados’.

- Resolucion Directoral N° 93-2025-DE-HSJL/MINSA, Aprueba el Comité Institucional de Etica e
Investigacion del Hospital San Juan de Lurigancho-2025.

- Resolucion Directoral N°157-2025-DE-HSJL/MINSA, Aprueba el Documento Técnico: "Plan de Trabajo de
la Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacion"-2025.

V.  DISPOSICIONES ESPECiFICAS
5.1.  ASPECTOS TECNICOS CONCEPTUALES

a. BUENAS PRACTICAS CLINICAS: es el estandar para el disefio, conduccion, realizacion,
monitoreo, auditorfa, registro, analisis y reporte de ensayos clinicos que proporciona una garantia
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de que los datos y los resultados reportados son creibles y fiables y que estan protegidos los
derechos, integridad y confidencialidad de los sujetos en investigacion de manera coherente con
los principios originarios en la Declaracion de Helsinki.

b. DESARROLLO DE LA INVESTIGACION: para efectos de la propuesta el término hace referencia
al desenvolvimiento de la investigacion desde su etapa de planificacion, ejecucion hasta la
publicacion de sus resultados.

c. PRIORIDADES DE INVESTIGACION: son las investigaciones requeridas que contribuyen a
alcanzar los objetivos o metas de una prioridad sanitaria con un nimero insuficiente del talento
humano y limitados recursos financieros con los que cuenta la region o el pais. Estas ofrecen un
marco de referencia para incrementar el conocimiento y desarrollar nuevas aplicaciones de la
investigacion que contribuyan a mejorar el estado de salud de la poblacion, ademéas de ser el
punto de partida para la discusion sobre politicas de investigacion en salud y la definicion de un
programa de investigacion.

d. LINEAMIENTOS DE POLITICAS Y ESTRATEGIAS DE INVESTIGACION EN SALUD HOSPITAL
SAN JUAN DE LURIGANCHO 2025 - PROCESOS DE IDENTIFICACION DE LOS PROBLEMAS
SANITARIOS PRIORIZADOS

e A través del Ministerio de Salud y el Instituto Nacional de Salud, implementan y aprueban las
siguientes Prioridades Nacionales de Investigacion:
- Prioridades Nacionales de Investigacion en Salud Bucal 2022-2026.
- Prioridades Nacionales de Investigacion en COVID-19 (SARS-CoV-2) y otros virus
respiratorios con potencial pandémico.
- Prioridades Nacionales de Investigacion en Tuberculosis en el Pert-2022-2025.

TABLA N° 1 Problemas Sanitarios Priorizacdos —=HSJL

N° PROBLEMAS SANITARIOS - HSJL
01 Salud materna, perinatal y neonatal.
02 Cancer.

03 Malnutricion y anemia.

04 Salud mental.

05 Enfermedades metabdlicas y cardiovasculares.
06 Tuberculosis.

07 Infecciones respiratorias y neumonia.

08 Accidentes de trénsito.

09 Salud ambiental y ocupacional.

10 ITS y VIH-SIDA.

11 Metaxénicas y zoondticas.

a. Proyecto de Investigacion: protocolo de investigacion aprobado por la méaxima autoridad
institucional.
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b.  Supervision de un Proyecto de Investigacion: actividad que deberia ser realizada por la
Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacion, de tener los recursos necesarios, en donde
verifica el cumplimiento de las actividades o procesos establecidos en el cronograma de cada
proyecto. Implica acompafiamiento, orientacion, control y evaluacién en el desarrollo de la
investigacion.

c. Investigacion: proviene del latin “in" (en) vestigare (hallar, indagar), es un procedimiento
reflexivo, sistematico, controlado, critico, que tiene por finalidad descubrir hechos, fenomenos
y leyes (Ander Egg). Denota una actividad designada a comprobar una hipétesis, que permita
sacar conclusiones, y como consecuencia contribuya a obtener un conocimiento
generalizable (expresado, por ejemplo, en teorias, principios, y declaraciones de relaciones).
La investigacion se describe generalmente en un protocolo formal que presenta un objetivo y
un conjunto de procedimientos disefiados para alcanzar este objetivo.

d. Investigador: es el profesional que trabaja en la concepcion y creacion de nuevos
conocimientos, productos, procesos, métodos, y en la gestion de los respectivos proyectos.
Son aquellas personas que utilizando el método cientifico, en forma continua se dedican a
crear o incrementar conocimientos y los divulgan a través de comunicaciones o patentes de
invencion u otros medios acreditados, con el fin de mejorar la calidad de vida del hombre.

e. Investigador Principal: profesional responsable de la realizacion de la investigacion, con
capacidad para liderar el equipo de investigadores. Presenta experiencia en el tema sujeto a
investigar y participa sustancialmente en la concepcion y disefio, 0 anélisis e interpretacion
de los datos de redaccion o elaboracion de la publicacion respectiva.

f.  Cancelacién del Proyecto de Investigacion observacional: cierre definitivo de un proyecto
de investigacion observacional institucional o colaborativo, posterior a su aprobacion o
financiamiento, cuando se determina que existe causa que hacen inviable continuar con el
desarrollo, este debera ser formalizado mediante documento oficial por la Direccién Ejecutiva.

g. Informes de Avance: es el informe que el investigador principal debera presentar a la Unidad
de Apoyo a la Docencia e Investigacion, segin el cronograma y formato previamente
establecido.

h. Informe Final: es el Informe técnico de los resultados finales del proyecto de investigacion
observacional, entregado formalmente por escrito, el cual cumple con los criterios
establecidos.

i.  Patrocinador: persona individual, grupo de personas, empresa, institucion u organizacion,
incluidas las académicas, con representatividad legal en el pais, que asume la
responsabilidad de la iniciacion, mantenimiento y/o financiamiento de un ensayo clinico.

En caso de un investigador independiente que inicia y toma toda la responsabilidad de un ensayo
clinico, el investigador asume el papel de patrocinador,
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5.5, RECURSOS NECESARIOS PARA LA IMPLEMENTACION DEL PLAN EXISTENTES EN
EL HOSPITAL

a. BIENES REQUERIDOS EXISTENTES EN EL HOSPITAL

N eAeE

\o | DESCRIPCION DELOS | UNIDADDE | oy\rio o | UNIDAD ORGANICA RESPONSABLE
RECURSOS MEDIDA DEL BIEN REQUERIDO (*)
1 LAPTOP UNIDAD 1 INVESTIGACION
2 EQUIPO MULTIMEDIA UNIDAD 1 INVESTIGACION
b. SERVICIOS REQUERIDOS EXISTENTES EN EL HOSPITAL:
Ne CARGO PROFESION SERVICIO CONDICION N° DE
PROFESIONALES
1 | cOORDINADORADE | ma.ENGEsTION | UNIDAD DEAPOYO ALA 1
INVESTIGACION PUBLICA DOGENCIA E TERCERO
INVESTIGACION
TOTAL A

5.6. PRESUPUESTO Y FUENTE DE FINANCIAMIENTO
a. REQUERIMIENTO DE BIENES SERAN ADQUIRIDOS POR EL HOSPITAL

N° | CLASIFICAD CODIGO SIGA DESGRIPCION DE LOS RECURSOS, UNIDAD DE | CANTIDAD COSTO PRECIO
OR INSUMOS Y/O MATERIALES MEDIDA TOTAL UNITARIO | TOTAL (S)

1 139200100072 DOCENA 6 7.00

23.15.31 JABON LiQuIDO 42,00

2 23.45.31 139200160196 PAPEL TOALLA DOCENA 6 4.00 24.00

4 234542 716000010208 BOLIGRAFO (LAPICERO) DE EMPAQUE | DOCENA 12 1.60 1920
g TINTA SECA PUNTA FINA COLOR AZUL :

6 23.15.12 711100010008 BORRADOR MIXTO TAMARO GRANDE UNIDAD 6 0.90 5.40

8 234512 503300250039 CINTA DE EMBALAJE 2IN X 55 YD UNIDAD 1 450 4.50
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S 231512 PRocENE CLIP MARIPOSA DE METAL N°2 X50 SRIBAR 2 A4 9.60

11 231512 711100090005 CORRECTOR LIQUIDO TIPOLAPICERO |  UNIDAD 3 2.00 6.00

12 7150000110005 EMGRAMPADOR GRANDE DE OFICINA |  UNIDAD 1 40.00

2315.12 (100 HOJAS) 40.00
13| 234512 710600040050 FOLDER MANILA TAMANO A4 UNIDAD 25 16.00 16.00
(LI Qe 710600060042 FORRO DE PLASTICO TRANSPARENTE |  UNIDAD 2 6.00 {2
s TAMANO A4X5M :

15 | 234542 710300060054 GOMA EN BARRA X 20 G APRX, UNIDAD 3 5.00 15.00

16 | 234512 717200050013 PAPEL BOND 80G TAMANO A4 MILLAR 2 2200 88.00

27| sisss 716000060467 PAQUETE DE PLUMONES DE COLORES X[  PACK 4 1.50 _—

o 4 UNIDADES- PIZARRA ;
28 | 231512 716000060385 RESALTADOR DE COLORES X6 PAK 6 2.83 17.00
51, 304.6
b. REQUERIMIENTO DE SERVICIOS / RECURSOS HUMANOS
. UNIDAD DE N° DE MONTO
N CLASIFICADOR CODIGO SIGA DESCRIPCION CONDICION MEDIDA PROFESIONALES MONTO UNITARIO TOTAL
1
MONTO TOTAL
(*) No aplica
PRESUPUESTO TOTAL QUE SERA FINANCIADO POR EL HOSPITAL:
FUENTE DE
g TOTAL DE BIENES Y SERVICIOS PRECIO TOTAL
N 3 FINANCIAMIENTO
1
2
TOTAL

11
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VI.  RESPONSABILIDADES

APNOP:

UNIDAD DE APOYO A LA

DOCENCIA E INVESTIGACION

JEFE DE LA UNIDAD DE UNIDAD DE
APOYO A LA DOCENCIA E
INVESTIGACION

Mc. CARLOS ALBERTO
HURTADO RUBIO

COORDINADORA DE INVESTIGACION

Mg. LINA BEDRILLANA
CARDENAS
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Vil.  ANEXOS

ANEXO N°01: ORGANIGRAMA - ESTRUCTURA FUNCIONAL.
ANEXO N°02: FUNCIONES.
ANEXO N°03: MATRIZ DE ARTICULACION DE OE| E INDICADORES,
ANEXO N°04: FORMATO DE FICHA DE INSPECCION DE COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
DEL HOSPITAL SAN JUAN DE LURIGANCHO.
ANEXO N°05: EL CODIGO DE NUREMBERG.
- ANEXO N°06: ASPECTOS METODOLOGICOS (PROTOCOLO DEL ENSAYO CLINICO).
- ANEXO N°07: HOJA DE INFORMACION PARA LOS PARTICIPANTES
- ANEXO N°08: HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.
- ANEXO N°09: BIENES POR ACTIVIDAD PRESUPUESTAL Y CLASIFICADOR.
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ANEXO N°01: ORGANIGRAMA - ESTRUCTURA FUNCIONAL

Comité Docente |
Asistencial Hosp. |

| ! | [ Ry
| UNIDAD DOCENCIA . Comite de Invest. |
; E INVESTIGACION | | | Cientifica |
| S | Pamits ds Bl |
| Secretaria * | L Comité de' ETI.C'CI en |
L — ¢ . Investigacion |
| f
|
Equipo de Equipo de "
Docencia Investigacion
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ANEXO N°02: FUNCIONES

."‘ ¢ 3 \

; o
L]
e
®
®
®
®
®
®

-‘\7 /;

-

INVESTIGACION
Consolidar y proponeral érgano de direccion la
autorizacién de las investigaciones que se lleven a cabo
en el hospital, manteniendo un registrode las mismas
en el marco de las politicas y normas sectorialesy
vigentes.
Orientar, fomentary estimular el desarrollo de las
investigacionesy la produccidn cientifica.
Planificar las estrategias anuales de investigacién en
nuestro hospital.
Captar y gerencialos recursos destinadosa la
investigacion.

Asesorara los investigadores

Sistematizarla informacion concerniente ala
investigacion generadaen nuestro hospital.
Realizar alianzas estratégicas con otras instituciones
para llevar adelante investigaciones conjuntas.

Participar enla formacion y capacitacion de recursos
humanos, cuadros de investigadores.

Elaboracion del Reglamento de Investigacion cientifica.

16
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ANEXO N°03: MATRIZ DE ARTICULACION DE OEI E INDICADORES

QRIETIVO AEQIEN NOMBRE DEL FORMULA DE ESTANDARO | FUENTEDE | PERIODICID
ESTRATEGISO ESTRATECISA = “iNpicADOR CALCULO() LINEADE BASE |  DATOS AD
INSTITUCIONAL | INSTITUCIONAL

0
OE:05: “MEJORAR LA o iiivician
GESTION Y AEINB 0L APROBADOS x 100 REGISTRO DE
DESARROLLO DE LOS | ACUERDOS ENTRE R A ———
RECURSOS HUMANOS | INSTITUCIONES ~ |% PROYECTOS DE P i e
ENSALUDCON | FORMADORASE | INVESTIGACION 43100845119 % | AOOER DR PRV N
ENFASIS EN INSTITUCIONES | APROBADOS NUMERO DE INVESTIGACIO
COMPETENCIAS, Y LA | PRESTADORAS, PROYECTOS %
DISPONIBILIDAD | IMPLEMENTADOS. PROGRAMADOS
EQUITATIVA EN EL
PAlS”
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ANEXO N°04: FORMATO DE FICHA DE INSPECCION DE COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION DEL
HOSPITAL SAN JUAN DE LURIGANCHO

Fecha de inspeccion

1. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO INSPECCIONADO

Tilulo del Ensayo Clinico inspeccionado:
Cédigo de Protocolo:
Cadigo del Ensayo Clinico (INS):

Institucion de invesligacion:
Patrocinador:

Producto en investigacion / Cdigo:

N° de Resolucion de

Fecha de autorizacidn:

autorizacion: / /

Fase Clinica del estudio:

Fecha de Inicio del estudio: Duracién estimada del Ensayo Clinico {meses):

Fecha de aprobacion élica del estudio

2.INSPECCION DEL COMITE DE ETICA QUE APROBO EL ESTUDIO

DOCUMENTOS DE GESTION

f\ulon'zacién de la Institucién para su desempefio Si No
_' 'F\_e\.:ha de aprobacion del ensayo clinico: //

L.}Fiene. protocolo de investigacion del Ensayo Clinico Si No
‘| Tiene consentimiento informado aprobado Si No

PROCEDIMIENTOS

Cumple con la aplicacién del consenlimiento informado Si No

Tiene fichas de recoleccion de dalos de los pacientes Si No

Ndmero de monitoreo realizados en el ensayo clinico

Fecha de Gltimo moniloreo del ensayo clinico: / /

Fecha programada del préximo monitoreo: //

Namero de evenlos adversos serios reportados por EC

3. RESUMEN DE HALLAZGOS Y CONCLUSIONES
1.
2.

|4. FIRMA DE LOS PARTICIPANTES EN LA INSPECCION

18
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ANEXO N°05: EL CODIGO DE NUREMBERG

El primer documento internacional sobre la ética de la investigacion, EL CODIGO DE NUREMBERG, se promulgo
en 1947 como consecuencia del juicio a los medicos que habian realizado experimentos atroces con prisioneros y
detenidos sin su consentimiento durante la segunda guerra mundial. EI Cédigo, cuyo objetivo es proteger la
integridad de la persona que se somete a un experimento, estipula las condiciones necesarias para la realizacion
de trabajos de investigacion en seres humanos, haciendo hincapié en "el consentimiento voluntario" de esa
persona.

Para otorgar fuerza juridica y moral a la Declaracion Universal de los Derechos Humanos, adoptada por la
Asamblea General de las Naciones Unidas en 1948, la Asamblea General aprobt en 1966 el Acuerdo Internacional
sobre Derechos Civiles y Politicos, cuyo articulo 7 expresa lo siguiente: "Nadie sera sometido a tortura o a un
tratamiento a castigo cruel, inhumano o degradante. En especial, nadie sera sometido sin su libre consentimiento
a experimentacion médica o cientifica."

LA DECLARACION DE HELSINKI, promulgada en 1964 por la Asociacion Médica Mundial, es el documento
fundamental en el campo de la ética en la investigacion biomédica y ha tenido considerable influencia en la
formulacién de la legislacion y de los cédigos de conducta internacional, regional y nacional. La Declaracion,
revisada en Tokio en 1975, en Venecia en 1983 y nuevamente en Hong Kong en 1989, es un planteamiento
internacional de gran alcance sobre la ética de la investigacion en seres humanos. Establece pautas éticas para
los médicos que realizan investigacion biomédica clinica y no clinica, y estipula entre sus diversas reglas el
consentimiento informado de las personas que participan en la investigacion, asi como la evaluacion ética del
_ protocolo de investigacion. Se adjunta la Declaracion de Helsinki (Anexo 1).

® La publicacion en 1982 de LAS PAUTAS INTERNACIONALES PROPUESTAS PARA LA INVESTIGACION
* BIOMEDICA EN SERES HUMANQOS fue una evolucién logica de la Declaracion de Helsinki. Como se sefiala en la
introduccion de esa publicacion, las Pautas tenian como objetivo indicar la forma en que los principios incorporados
en la Declaracion podrian aplicarse eficazmente en los paises en desarrollo. El texto explicaba la aplicacion de
principios éticos establecidos a la investigacion biomédica en seres humanos y hacia notar el surgimiento de
nuevas cuestiones éticas durante el periodo que precedio a su publicacion. La actual publicacion, Pautas Eticas
Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos, sustituye a las Pautas Internacionales
Propuestas en 1982,
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ANEXO N°06: ASPECTOS METODOLOGICOS (PROTOCOLO DEL ENSAYO CLINICO)

S 56 cescnive (valoracion) NO
Justificacién y Diseno : Nose
Acscuads | Insuficete | inadecua airs No apice
1. (Existe una ystificacién suficiente para el estudio? O - s - C
= (Sejustfica porla enfermedad y sus 0poones de relamientd? | = 0 = =
= ;8oushiica porel medicaments y sufase 0o desamaio? o c ] O 0
= ;8o justfica porelintorés contifco? O ( o c a
2. ;80 oxplica ol objetivo del ensayo? O o o o o
= Oyetvo poncipal = = = = C
= Objebvos secundanss (] o o o o
3 ¢ Sedescriben los criterios de seleccion de los pacientes? C o C = 0
= ¢Esté bign dofinida la enformedad en esludo? O O O O O
= ;Son edecuados los tntenas do inclusidn y exclusidn? o c o = o
= ¢ So espocifican y son asecuadas as £ntenas de retirada? c C o o O
. ¢S describe el tratamiento de todos los pacientes? o O O o O
= Tratamsonto expenments! (o). 00sis, pauta y vie 0o adm...) = C = O O
= Tratanvento comparador (6. dos's, paulay ia de adm...) O O m = c
- Quracidn gol batamiento O c c c O
- (CAm0 05 ¢! sistema 08 montored del cumpimients 0 edhe. | O c = - =
rencia of tratamiento?
. (Estdn descritos otros tratamientos permitidos durante el = O = O
estudio?
- Tratamento oo rescate G 0 c e O
- Tatamentos concomiantes’comparadar (contra)) O G O - O
6. ¢So describen los pariodos de:
- Lavado = O O 0O G
- Estatizacin o preinclusidn? m) O = D O
7. ¢S50 explica y justifica el diseio del estudio? = s m o 0
- (ontrolado (o Pargiels = Cruzedo o Olros)
- Mo controlatoz
.86 justificael uso de placebo? o = () c B
8 ¢ Se utiliza una distribucion aleatoria para el tratamiento? o o o o
- ;88 descride el mélodo Ce aleatonzecion? (contralizada, 50 O 0 = o =
tres opacos v olros) '
9 ¢ Existe enmascaramiento de los tratamientos? 0 O o o D
= (Comoes el grado potencial dol £10907 O = = (= =
= (£omo se ovaluard la eficacia ool enmascaramiento? o O C O C
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ANEXO N°7: ASPECTOS METODOLOGICOS (PROTOCOLO DEL ENSAYO CLINICO)

388 deacroe (vaoracdn) NO
Evaluaclon de la respuesta : T
Adundy | Insfon | hedwiad o
10.¢Se describe lavariable de resultados principales del
estudio? C - - & C
= (ES olyeiva so pueds mear 06§ repiiate? = = C C C
= ¢ Tera reevanca tinvca sufente? - o - c |
- (Esunavanatie su0mga0, cominana? - - . i s
11,150 describe olros criterios de respuesta? D 0 o = O
- ¢ Son obetvos? C c G C O
- JEstdn vardamas? C C 0 o | C
‘ —- ™ (' ™ ‘-
= ¢ Tienen relevancig oinca? - - - - -
Sl 8 cescroe (vaoracdn NO
Diseno Estadistico No e
Acecaeso | insdoenn ol - 1 ] doeciid No noice
il
12.¢S0 describen aspectos del diseno estadistico? = O O o G
= ¢ S0 00sn0e la pomncig 653008 08 astuda? - O - (= O
= ¢ Se descnden los erores permitisos? O =) = C =
= ¢ Seospecilca § o5 un eSO 08 SLPENINTBI 0 9 0500 - O O O O
no infenonged?
- (Estén especifizadas las pruebas estaoistizas qQuo so o = O C O
utiizarin?
= ¢ S0 0850000 & 13Mand 00 muesra? = c o = =
- ¢ Secescbe ol ama del efock? C 0 O G O
= ¢ S han provsio las pasdies pbrodias 0 e0and070s? O C O o O
= ¢ Esté previst un andksss inlermedio? = C = o =
- ¢ So especificon regias de suspensdn prematra cef C C C = c
estugio?
= L Esté previsio of anditsis ‘por niencdn o tren? o = = { =
= ¢ So prové reaizar un andlss “por profon’s” v otras po - G O O o o
§i0ies andisis?
Si se cescroe (valorackn) NO
Segurldad / Eventos adversos ‘ 5
Adscaado | Insdfoen | hececaeds Al Nosp'cs
13.4Se describe el reporte de eventos adversos? (= = O O O
= ¢ S0 descnbe la eveluecdn de causabiad del EAS? = 0 G O o
= ¢ Se espoofican los EAS que hay que nobficar? C O C O o
= ; Sagescnbe 8 quidn y como notficar? (= O O = =
= (So macan las plazos oo nodcandn en Linodn de la O O O = C
9ravesad y olros cnlenas descoias en la normata locel?
Sl 58 cescroe (vaoracdnl NO
Consentimlento Informado = T s "o =3
ARcads | Insdfcenhs | hacecaesd e Noaghes
4. ¢ Sedescribe la forma de obtencion del CI? = o = C =
= ¢ Quén nformond o partopante? (= O - O O
= ¢(Como so dord la informatdn &l parscipanie? (= O = c =
= ¢ Quidn obtenard la frme Je! parscipanis? = O D C m)
= (Como se asegurard que ¢f pacenie endends la frma = = = = =
g consentmienty?
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ANEXO N°8: HOJA DE INFORMACION PARA LOS PARTICIPANTES

(Estén expbcadas los fratamiontos pasidies y la probabiidad de asignacidn e cada
grupa de tratamiento? - - -
¢ Se deja claro qué grupo deo tratamiento es el hatvival (el de eleccidn en el pals) y
cud! 05 o/ Qrupa expeamental o o1 investipacidn? - - -
Vontajas y desventajas do los trafamienios referentes al estuoi 0 O 0
¢ Se hace referencia al placedo y se explica su signficado? 0 0 0
Descripcion de los beneficios y riesgos derivados del estudio o ] ]
¢Se informa de los beneficios razonablemente esperados? 0 ) 0
¢ Sa informa ge 108 pasiios nasQos & Ncomodidades por participar en of esfugio? o O )
(S0 espacifcan las medidas previstas ante la apancidn do posidles nesgas? (e).
ineficacia o Evenlos Adversos 00 fa infervencdn en estudio, apancidn de comple 0 0 O
taciones)
¢ Derechos do los participantes 0 ] O

' ¢ Queda clara la voluntaneded de la participacidn y Que 13 nd participdcidn no 0£8510+
nard ningln ponuicio para ef paciente? 0 2 =
¢ S lo informa que puede consultar con olras personas (femia, médico) anles de
famar sy 062isin? = a -
(Esta descnto la posibibdad de retirarse en cualquier momento, una vez iniciado el '
051U, I POYUITIOS PAD ©f paciente? - - =
(ESth ef compromiso de infarmacidn actuaizada do datos relovanies Sobm ¢f 0.
tudio y @f producks on investigacidn que puedan imflr en la decsidn de confinuar?
¢ Se espooficen las condicones g exclusidn o descontinuacidn del esiumo?
¢(Existe un compromiso 0o confidenciahdad indicando las personas Que tendrén
8cr0s0 8 sus 0aks, registros?
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ANEXO N°9: HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

¢ Se lo mforma 06 1a COmpensacidn por 03008, PENCIas ¥ 08 g cxistensia 00 yn . -
S@;"J’O 2 () C (-
(S0 esiabiece un remDAIS BLONATICO 8108 SWOIOS? (DOr lranspantes, Delas, 810 | m) O O
(50 10 Informa @ partcipanie 06 18 COMPANSACian pard ¢ equipd Mves[igador? 0 o o
¢ Samforma que las resultadas cel estud serda pudicadas. pero $n pasioiasd a6 o o O
igensfizar a los partizipanies? '
St on ensayos Clincas previos §& nutese wentife a0 resLtacas bensfonsas y no
S0516ra a1emaliva 0e lratamients 69 13 enfprmenad. £n ¢/ ensayo Cinco presenta.
00 50 valararia s Se 005CnDe & 800850 8 NIBVENCIONES (MOCOSMENIOS Hrove . O O 0
PVOS. CRaQnAsheas y terapéulicns] que han resutad benefioosos en ol estud, en
£850 N0 GXISIA OLrd ATOMAlVE 08 FAlEMBNID B0BCUA007
¢ S0 descnde en un consentiniento mfarmand par 6 paraso (g utizacdn y fa con.
servaciin de dalos Qenédcas humangs, dalos proledmicos humanas y muestras -
DOBCES. CONSIgNANID SuS OYBINTS, Nespas, confisentiaiaag, tempo o6 ama.| O o <
canamento, ele. .7
Responsables dol estudio D O D
(S0 maica quén 85 @ investigadar Prngipal ool estudo? m] O o
£ S infarma sobre @ Patrocingdor de! esludio? m) D O
¢ Se mforma sodve fa Organizacidn 06 Imweshgaciin por Conralo y Su responsads 0 o -
08g en ¢l estuon? =
¢ Se wentifca a la persana responsable ob conlestar pasiles Ju0as y propoTION g
m ] C M
nbmacidn adicional? =
¢ Se infonma de cdmo contaciar con el veshgador en caso de emergencia? 'm) O O
¢ Se maca ef nombre ool Comuté oo Ebca eva'uadar 08l eS0, SUS 8InDUCIONES ¥ - - -
datos de contacto? : = -
Insuficnte’ Ko
Contenidos informativos M | e | e
Explicacdn y extensidn adecuada gel contenadd (wen redadtado, frases coas) 0 0 0
Tormin0i0gia SOmprensidie (posas pa'abras [6Cnas, $1 abrevaluras v acrin. . .
mOs), 00 acuern) gl mvel cultural = =
Se aporta una noje de mformacdn adaplaca ol menor =) ) o
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inadecuada/

Descripeion del contenido del Consentimiento Informado insufiiente

Nombre y apoiido del supeto en investigacidn y/o su representante Jegal cuando comesponda
Declaracdn da la loctura dela hopa d8 informacidn

Doclaracidn do haber padidn hacer cualquier prequnta baremente

Doclaracidn de haber re¢ibidd sufcipnte informacidn sobne of estudo

Daclaracidn de haber sido mbamada par un investigadar tuyo nambre y apeiad consta

Daclaracibn de comprender Que su participacdn es voluntana

Declaracin de comprendar Que puede relirarse de! estudio sin penuicio, Cuandd quiera, Sin
fongr que 08r explicacionds y Sin mngln condicianamiento

Expresidn de bore confomdad para pardcipar en ol esludio
Expresidn de quadarse ¢on una copia 00 la infamacidn del estudio

oOjojoj o0 |ODjojo|0o|jo|0o g

Do) o0 |Dj0jo0|o0|0|0

identificacidn, fecha, hora y lugar para las firmas

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

L8 oL T [ )L —

..........................................................................................................................................
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