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1. PRESENTACION

Los Comités de Etica en Investigacion tienen como finalidad fundamental proteger los derechos, la vida, la
salud, la dignidad y el bienestar de las personas que participan como sujetos de investigaciéon, asegurando
gue los estudios se desarrollen conforme a principios éticos y marcos legales nacionales e internacionales.
Estos comités estan conformados por miembros multidisciplinarios, cientificos y no cientificos, incluidos
representantes de la comunidad, quienes actian de manera independiente, objetiva y sin interés en los
resultados de los estudios evaluados. La autonomia, la imparcialidad y la formacion continua de sus
miembros constituyen pilares esenciales para garantizar una evaluacion ética rigurosa y actualizada frente
a los desafios emergentes de la investigacion en salud.

El Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (CIEI-
INEN) sustenta su actuacion en la normativa nacional vigente y en los principios éticos internacionales,
encontrandose formalmente reconformado, registrado y acreditado ante las autoridades competentes.
Como 6rgano independiente, autbnomo y sin fines de lucro, el CIEI-INEN tiene la responsabilidad de evaluar
de manera oportuna y colegiada los proyectos de investigacién con seres humanos, velando porque el
avance cientifico no prevalezca sobre los derechos, la seguridad y el bienestar de los participantes. En ese
marco, el presente documento resume las actividades desarrolladas durante el afio 2024, como parte de
un ejercicio de transparencia institucional y mejora continua de la gestién ética de la investigacion.

2. MARCO NORMATIVO Y DE REFERENCIA

e Reglamento y Manual de Procedimientos del CIEI-INEN.
¢ Normativa nacional vigente en la materia.
Normas y declaraciones internacionales (Declaracion de Helsinki, CIOMS, ICH-GCP)

3. CONFORMACION DEL CIEI-INEN

- Ultima resolucién de reconformacion: Resolucion Jefatural 347-2025-J/INEN.
- Nimero total de miembros: 19

- Numero de miembros titulares: 09

- Numero de miembros alternos: 10

1 |M.C. Juvenal A. Sanchez Lihén Presidente Ene-Dic 18 90%
2 | Q.F. Miluska Castillo Garcia Miembro Titular 2 e 20 100%
(secretaria técnica)

3 | M.C. Antonio Wachtel Aptowitzer Miembro Titular Ene-Dic 18 90%

4 | Mg. Giovanna A. Galarza Torres Miembro Titular Ene-Dic 18 90%

5 | Mg. Mirian Manrique Céardenas Miembro Titular Ene-Dic 18 90%
- Miembro Alterno

6 \S/ir\?ér%%beypceizlr'% Hamann de (Ene—JuI). Miembro Ene-Dic 19 95%
titular (Ago-Dic)

7 Dr. Edgar Amorin Kajatt Miembro Titular Ene-Dic 17 85%

8 |Dra. Graciela Avila Carrién Miembro Titular Ene-Dic 18 90%

9 | Abog. Fernando Pacheco Neyra Miembro Titular Ene-Dic 6 30%

10 |Janet Ofelia Guevara Canales Miembro Alterno | Ene-Dic 18 90%

11 Tl\g?r.erelcardo Mafalky Rodriguez Miembro Alterno | Ene-Dic 15 75%

Av. Angamos Este 2520 - Surquillo

Telf.: 201-6500 - 3001
INEN www.inen.sld.pe

( ; E-mail: comite_etica@inen.sld.pe
AY W ,fos | Lima — Peru

/



http://www.inen.sld.pe/
mailto:comite_etica@inen.sld.pe

S9MCA OE,

£ O“%' -, .. .
B PERU Ministerio de
(&) Salud

“DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES”
“Afio de la recuperacion y consolidacion de la economia peruana”

-
- nen

12 Dra,' Maria Teresa Cabanillas Miembro Alterno | Ene-Dic 12 60%
Chavez

13 | Lic. Cecilia Mufioz Barabino Miembro Alterno | Ene-Dic 12 60%

14 MC Cristhian Jesus Lopez Miembro Alterno | Ene-Dic 17 85%
Quispe

15 | Q.F. Martha Estacio Huaman Miembro Alterno | Ene-Dic 13 65%

16 |Blga. Marlene Nufiez Salinas Miembro Alterno | Ene-Dic 19 95%

17 | Abog. Martha Liz Diaz Miranda Miembro Alterno | Ene-Dic 20 100%

18 | Sonia Santiago Abregu Miembro Alterno | Ene-Dic 11 55%

19 Sra. Carmen del Pilar Martinez Miembro Alterno | Ago-Dic 9 100%
Zevallos

20 | >ra- Charlotie Kruger Salazarde | yjiembro Titular | Ene-Jul 0 0%

4. SESIONES REALIZADAS

El CIEI-INEN ejecuté un total de 20 sesiones para la evaluacion de los expedientes de los proyectos de
investigacion. A continuacion, se listan las sesiones segun tipo y modalidad.

1 Ordinaria 27-Ene Presencial
2 Ordinaria 24-Feb Presencial
3 Ordinaria 24-Mar Virtual
4 Ordinaria 28-Abr Virtual
5 Ordinaria 12-May Virtual
6 Ordinaria 26-May Virtual
7 Ordinaria 09-Jun Virtual
8 Ordinaria 23-Jun Virtual
9 Ordinaria 07-Jul Presencial
10 Ordinaria 21-Jul Virtual
11 Ordinaria 11-Ago Virtual
12 Ordinaria 25-Ago Virtual
13 Ordinaria 15-Set Virtual
14 Ordinaria 29-Set Virtual
15 Ordinaria 13-Oct Virtual
16 Ordinaria 27-Oct Virtual
17 Ordinaria 10-Nov Virtual
18 Ordinaria 24-Nov Virtual
19 Extraordinaria 05-Dic Virtual
20 Ordinaria 15-Dic Presencial
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6. EVALUACIONES Y DECISIONES ETICAS EMITIDAS
A continuacién, se resume las decisiones emitidas por el CIEI-INEN

6.1. Protocolos de investigacién revisados: De un total de 81 proyectos revisados, 17 fueron ensayos
clinicos y 64 estudios observacionales.

12
10

o N B O 0
No
°c N a0

MW Observacionales mEC

6.2. Decisiones del CIEI-INEN: Un total de 61 de proyectos de investigacion fueron aprobados en
primera instancia. De los 13 proyectos observados y 7 desaprobados, se aprobaron en segunda instancia
10y 2, respectivamente.

m Aprobado
® Observado

m Desaprobado
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6.3. Protocolos de investigacion aprobados: De un total de 74 proyectos aprobados, 17 fueron ensayos
clinicos y 57 estudios observacionales.
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MW Observacionales

7. SUPERVISION ETICA

7.1. Supervisién

O & &
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S < & @
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mEC

El CIEI-INEN supervis6 un total de 16 proyectos de investigacion, listados en el anexo 2. Los informes de
supervision fueron remitidos al INS, dentro de los pazos establecidos segln la normativa vigente. A
continuacion, se detallan las caracteristicas de los estudios supervisados.

Fase

2 2 12.50
3 14 87.50
Tipo de cancer

Pulmén 5 31.25
Mama 4 25.00
Prostata 2 12.50
Higado 2 12.50
Otros 3 18.75
N° de pacientes entolados

<4 6 37.5
5-8 37.5
>8 25.00

En relacion al afio 2024 (n=8), el nimero de supervisiones realizadas se incrementd en 100%.

INEN

i,
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7.2. Evaluacién del centro de investigacion

En diciembre, el CIEI-INEN supervisé el centro de investigacion RCI-58 Departamento de Investigacion
evaluando los siguientes criterios: (i) gestion documentaria, (ii) acondicionamiento y (iii) equipamiento. El
equipo de supervision estuvo conformado por dos miembros del CIEI-INEN. El CIEI-INEN concluyé que el
Centro de Investigacion cuenta con condiciones idéneas para la realizacion de ensayos clinicos y brindo
recomendaciones orientadas a la mejora continua de los procesos y del entorno de investigacion, en
salvaguarda de la seguridad, el bienestar y los derechos de los sujetos de investigacion. El informe de la
evaluacion fue remitido al Centro de Investigacion y al INS, para las acciones correspondientes.

8. CAPACITACION Y FORTALECIMIENTO DE CAPACIDADES

8.1. Capacitaciones recibidas por los miembros del CIEI-INEN

Los miembros participaron en actividades académicas sobre temas que fortalecen su desempefio y
contribuyen en el cumplimiento de sus responsabilidades en el CIEI-INEN. Las actividades académicas se
detallan a continuacion:

Dra. Silvana Matassini
Eyzaguirre
Investigacion 26 de Doqente € _
1 o Charla ; Investigadora — Virtual
cualitativa en salud septiembre
Department of Global
& Public Health, McGill
University
XVI Encuentro
Nacional sobre
Avances en 13 ponentes, expertos
- . . 31de . .
2 [Ensayos Clinicos y | Simposio nacionales e Presencial
= octubre . .
Etica en internacionales
Investigacion
Oncoldgica
Estudios Mg. Jorge Maguifia
3 cuantitativos - Charla 20 de Docente e Investigador Virtual
Validacion de noviembre de la Universidad
instrumentos Cientifica del Sur
- CITI Program
Etica en - Instituto Nacional de
4 | Investigacion con Curso NA Salud — Universidad Virtual
Seres Humanos Nacional Mayor de San
Marcos

8.2. Capacitaciones organizadas por el CIEI-INEN:

Simposio - XVI Encuentro Nacional sobre Avances en Ensayos Clinicos y Etica en Investigacion
Oncolégica.

Este Simposio cumplié con el objetivo de fortalecer las competencias técnicas y éticas de los
profesionales involucrados en investigacion clinica en el ambito oncolégico. Los 13 ponentes, expertos
nacionales e internacionales, representaron a la Organizacion Panamericana de Salud, Universidad
Peruana Cayetano Heredia, Colegio Médico del Perd, Instituto Nacional de Salud, CONCYTEC, INSN
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San Borja y Laboratorios farmacéuticos como Merck Sharp & Dohme y AstraZeneca. El evento
congregd a participantes provenientes de diversas instituciones a nivel nacional, consolidando un
espacio de actualizacion cientifica, discusién de buenas practicas y analisis de los retos actuales en la
conduccion ética de estudios clinicos.

La actividad logro integrar perspectivas regulatorias, metodolégicas y operativas, permitiendo que los
asistentes afiancen criterios para el disefio, ejecucion, supervision y evaluacién ética de ensayos
clinicos, asi como para la toma de decisiones informadas en investigacion oncolégica.

Participantes:

* N° Total de personas capacitadas: 310
* N° Personas Externas Capacitadas: 123
* N° Personal INEN Capacitadas: 187

Fortalezas identificadas durante la realizacién del curso:
» Alta participacién nacional, con asistentes de multiples regiones y niveles de formacion, lo que
enriquecio las discusiones y permitié una mirada descentralizada.
+ Calidad y experiencia de los ponentes, quienes presentaron contenido actualizado, casos
practicos y reflexiones éticas de alto valor técnico.
+ Modalidad hibrida eficiente, que facilité el acceso remoto sin afectar la calidad de la interaccion
académica.

Oportunidades de mejora:
» Potenciar la integracidn de casos préacticos, simulaciones o talleres breves que permitan aplicar
conceptos éticos en escenarios reales.
» Reforzar mecanismos de seguimiento, para evaluar la aplicacion de lo aprendido en las
instituciones participantes

10. INFRAESTRUCTURA

El CIEI-INEN dispone de la siguiente infraestructura para su uso exclusivo:

10.1. Recursos humanos
e Secretaria Técnica —
dedicacion a tiempo completo
e Secretario administrativo -
dedicacion a tiempo completo

10.2. Bienes y materiales

e Equipamiento: Dos PC con
internet, un teléfono fijo, una
impresora-escaner
multifuncional, un triturador de
papel, aire acondicionado,
una laptop y monitor 54”.

e Mobiliario: Escritorios,
armarios y estanterias.

10.3. Ambientes del CIEI-INEN
e Area administrativa _ .
e Sala de reuniones ‘ Sala de reuniones
e Archivo

- .

e
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11. OPORTUNIDADES DE MEJORA

En el marco del andlisis de las actividades desarrolladas durante el afio 2025, el Comité Institucional de
Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas identifica las siguientes
oportunidades de mejora, orientadas a fortalecer la calidad, eficiencia y sostenibilidad de la gestion ética de
la investigacién:

11.1. Fortalecimiento del seguimiento ético de los estudios en ejecucion: Si bien se ha evidenciado
un incremento significativo en las actividades de supervision ética respecto al afio previo, resulta
pertinente consolidar mecanismos sistematicos de seguimiento que permitan optimizar la
identificacion temprana de riesgos, el andlisis de desviaciones al protocolo y la evaluacion continua
de la seguridad y el bienestar de los participantes de investigacion.

11.2. Optimizaciéon de la gestién documentaria y trazabilidad:La creciente carga de trabajo asociada
al nimero y complejidad de los proyectos evaluados plantea la necesidad de continuar fortaleciendo
los procesos de gestibn documentaria, promoviendo progresivamente el uso de herramientas
digitales seguras que faciliten la trazabilidad, el control de versiones y la preservacién de los
expedientes éticos.

11.3. Fortalecimiento de la participacion y asistencia de los miembros del comité: Si bien la mayoria
de los miembros mantiene niveles adecuados de asistencia, se identifica como oportunidad de mejora
la implementacion de estrategias que favorezcan una participacibn més sostenida de todos los
integrantes, garantizando asi la pluralidad de enfoques y la deliberacion colegiada en las sesiones
del comité.

11.4. Capacitacion continua y especializada: Resulta pertinente, sobre la capacitacién continua de los
miembros del CIEI-INEN, que se incorpore no solo contenidos generales en ética de la investigacion,
sino también tépicos emergentes como investigacidn con datos secundarios, estudios
descentralizados, investigacion cualitativa y proteccion de datos personales, en concordancia con los
desafios actuales de la investigacién en salud.

11.5. Fortalecimiento de la cultura ética institucional: Se identifica la necesidad de continuar
promoviendo actividades de sensibilizacion y capacitacion dirigidas a investigadores y personal
institucional, con el fin de mejorar la calidad de los expedientes presentados, reducir observaciones
recurrentes y reforzar el enfoque ético desde las etapas tempranas del disefio de los estudios.

12. CONCLUSIONES

Durante el afio 2025, el Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas ha cumplido de manera sostenida y responsable con su mision de proteger los
derechos, la seguridad, la dignidad y el bienestar de las personas que participan en investigaciones en
salud, desarrollando sus funciones conforme a la normativa nacional vigente y a los principios éticos
internacionales. El CIEI-INEN mantuvo una actividad regular y continua, evidenciada en la realizacién de
veinte sesiones de evaluacion, la revision de un namero significativo de protocolos de investigacion, la
emision oportuna de decisiones éticas y el incremento sustancial de las actividades de supervision ética
respecto al afio anterior. Estas acciones reflejan el compromiso del comité con la mejora de la calidad ética
de la investigacién y con la supervision responsable de los estudios en ejecucion.

Asimismo, las actividades de capacitacion y fortalecimiento de capacidades, tanto internas como externas,
consolidaron al CIEI-INEN como un referente nacional en la promocién de la ética en investigacion
oncologica, favoreciendo el intercambio de experiencias, la actualizacion técnica y la reflexion critica sobre
los desafios contemporaneos de la investigacion con seres humanos. Finalmente, el Comité reconoce que
los retos identificados constituyen oportunidades para seguir fortaleciendo sus procesos, capacidades y
mecanismos de gestion. En ese sentido, el CIEI-INEN reafirma su compromiso con la mejora continua, la
transparencia institucional y la excelencia en la evaluacién ética de la investigacion, contribuyendo de
manera activa al desarrollo cientifico responsable y al respeto irrestricto de los derechos de las personas.
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Anexo 1: Proyectos de investigacion aprobados

RELACION ENTRE INTELIGENCIA EMOCIONAL Y RESILIENCIA EN

1 | 27/01/2025 Izli-Eo'\(js PACIENTES CON CANCER DE MAMA DEL INSTITUTO NACIONAL DE
ENFERMEDADES NEOPLASICAS EN EL PERIODO 2024.
ESTE ENSAYO DE FASE IIl ESTUDIA QUE TAN BIEN FUNCIONA EL
iNEN | LETROZOL CON O SIN PACLITAXEL Y CARBOPLATINO EN EL
2 | 27/01/2025 | .5 | TRATAMIENTO DE PACIENTES CON CARCINOMA SEROSO DE OVARIO,
TROMPA DE FALOPIO O PERITONEO DE BAJO GRADO EN ESTADIO II-IV.
(INTERVENCIONISTA)
3 | 27/01/2025 | INEN |DOS NUEVAS MUTACIONES GERMINALES EN EL GEN VHL EN
24-49 | PACIENTES PERUANAS CON SINDROME VON HIPPEL-LINDAU
UN ESTUDIO GLOBAL, DE FASE IIl, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO,
INEN | MULTICENTRICO DE RILVEGOSTOMIG O PEMBROLIZUMAB EN
4 | 27/01/2025 | ,,° | COMBINACION CON QUIMIOTERAPIA BASADA EN PLATINO PARA EL
TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA DE PACIENTES CON CANCER DE
PULMON DE CELULAS NO PEQUENAS ESCA
c | 27/01/2025 | NEN |[REPORTE DE CASO: CANCER GASTRICO DIFUSO HEREDITARIO Y
24-98 | VARIANTE SINONIMA EN GEN CDH1: C.2295G>A (P.GLN765=)
NRG-BR009: ENSAYO FASE IIl QUE EVALUA LA ADICION DE
QUIMIOTERAPIA ADYUVANTE A LA SUPRESION DE LA FUNCION
INEN | OVARICA MAS LA TERAPIA ENDOCRINA EN PACIENTES
6 | 27/01/2025 | ,," - | PREMENOPAUSICAS CON CANCER DE MAMA PNO-1, ER-POSITIVO/HER?-
NEGATIVO Y UN SCORE DE RECURRENCIA DE ONCOTYP
HTTPS://CLINICALTRIALS.GOV/STUDY/NCT05879926
(INTERVENCIONISTA)
ESTUDIO FASE 3, ALEATORIZADO, DE ETIQUETA ABIERTA,
INEN | MULTICENTRICO DE ZILOVERTAMAB VEDOTINA (MK-2140), EN
7| 27/01/2025 | ,,"5. | COMBINACION CON R-CHOP FRENTE A R-CHOP EN PARTICIPANTES
CON LINFOMA DIFUSO DE CELULAS B GRANDES (DLBCL) QUE NO
RECIBIERON TRATAMIENTO PREVIO. (WAVELINE
PROTOCOLO CJPB898A12301 “UN ESTUDIO ALEATORIZADO, DOBLE
NEN | CIEGO, DE GRUPOS PARALELOS PARA COMPARAR LA
8 | 27/01/2025 | .55 | FARMACOCINETICA, EFICACIA, SEGURIDAD E INMUNOGENICIDAD DE
JPB898 (BIOSIMILAR PROPUESTO DE NIVOLUMAB) Y OPDIVO® CON
LICENCIA EN EE. UU. Y AUTORIZACION DE LA
o | 27/01/2025 | INEN TASPECTOS CLINICO-PATOLOGICOS DE PACIENTES CON
24-100 | MIXOFIBROSARCOMA EN EL INEN EN EL PERIODO 2009-2020
INEN | MUTACIONES GERMINALES Y CARACTERISTICAS CLINICAS DE LA
10 | 24/02/2025 | ,c7og | POBLACION PERUANA CON SINDROME LYNCH DIAGNOSTICADA POR
NEXT GENERATION SEQUENCING (NGS)
INEN | DESARROLLO DE ALGORITMOS DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL CON EL
11| 24/03/2025 | ,c7 < |PROTOCOLO VOLUMETRICO DE BARRIDO (VSI) PARA EL DIAGNOSTICO
DE CANCER DE MAMA.
NRG-BR008. “ENSAYO ALEATORIZADO DE FASE IIl DE OPTIMIZACION DE
INEN | LA RADIOTERAPIA PARA EL CANCER DE MAMA HER2 POSITIVO DE BAJO
12 | 24/03/2025 | ,c75 |RIESGO® (HERO) (NCT05705401)]
HTTPS://CLINICALTRIALS.GOV/STUDY/NCT05705401
(INTERVENCIONISTA)
INEN | SARCOMA PRIMARIO DEL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL - DICER1
13| 24/03/2025 | ,c . | MUTANTE EN NINOS DEL PERU. CARACTERISTICAS GENETICAS
CLINICO-PATOLOGICAS, PRONOSTICO Y SUPERVIVENCIA
INEN | ESTUDIO FASE 2 DE ENTRECTINIB COMO MONOTERAPIA EN EL
14 | 24/03/2025 | ,c~ | TRATAMIENTO NEOADYUVANTE DE NINOS < 3 ANOS DE EDAD CON

TUMORES EN EL SNC CON FUSION NTRK1/2/3 O ROS1 (GLOBOTRK)
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ESTUDIO DE FASE 3, DE ETIQUETA ABIERTA, DE IFINATAMAB

15| 241032025 INEN | DERUXTECAN FRENTE A DOCETAXEL EN PARTICIPANTES CON CANCER
25-22 | DE PROSTATA METASTASICO RESISTENTE A LA CASTRACION (MCRPC)
(IDEATE-PROSTATEO1)
TITULO DEL PROTOCOLO: ESTUDIO DE FASE 3, ALEATORIZADO, DE
INEN | ETIQUETA ABIERTA, MULTICENTRICO PARA COMPARAR LA EFICACIA Y
16| 24/03/2025 | .z, |SEGURIDAD DE SACITUZUMAB TIRUMOTECAN EN COMBINACION CON
PEMBROLIZUMAB FRENTE A PEMBROLIZUMAB SOLO COMO
TRATAMIENTO DE MANTENIMIENTO DE PR
ESTUDIO ALEATORIZADO, EN FASE Ill, DE RILVEGOSTOMIG EN
COMBINACION CON FLUOROPIRIMIDINA Y TRASTUZUMAB DERUXTECAN
INEN | EN COMPARACION CON TRASTUZUMAB, QUIMIOTERAPIA Y
17 | 24/03/2025 25-23 | PEMBROLIZUMAB PARA EL
TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA DEL CANCER GASTRICO POSITIVO
PARA HER
INEN | MPACTO DE LOS PATRONES DEL TRATAMIENTO EN LA
18 | 28/04/2025 | ., 7o | SUPERVIVENCIA DE PACIENTES CON CANCER DE MAMA EC IV
RH+/HER2 - EN INEN
INTELIGENCIA EMOCIONAL Y RELACIONES INTERPERSONALES DEL
19| 28/0412025 INEN | PERSONAL DE ENFERMERIA DEL SERVICIO DE CONSULTORIOS
25-10 | EXTERNOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES
NEOPLASICAS, 2024,
INEN CARACTERISTICAS HEMATOLOGICAS DE LAS LEUCEMIAS AGUDAS EN
20| 28/04/2025 | ,z 5, |INFANTES CON TRISOMIA 21, DIAGNOSTICADOS EN EL INSTITUTO
NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS, 2010-2020
21| 28/04/2025 INEN | NUEVA MUTACION EN GEN PTCH1 EN PACIENTE PERUANO CON
25-31 | DIAGNOSTICO MOLECULAR DE SINDROME GORLIN
22| 2800412025 | hi-1 | (ARTEMIDE-LUNGO3)
S1501: ESTUDIO DE COHORTE OBSERVACIONAL PROSPECTIVO DE
PACIENTES CON HER-2+ METASTASICO CANCER DE MAMA CON
INEN | RIESGO DE TOXICIDAD CARDIACA///l CARVEDILOL EN LA PREVENCION
23| 28/04/2025 | ,z7o |DELATOXICIDAD CARDIACA EN PACIENTES CON CANCER DE MAMA
METASTASICO HER-2 POSITIVO.
HTTPS://CLINICALTRIALS.GOV/STUDY/NCT03418961
(INTERVENSIONISTA)
INEN CARACTERIZACION DEL CANCER EN EL PERU: UN BANCO GENOMICO
24| 28/04/2025 | ,z o | NACIIONAL PARA LA INVESTIGACION ONCOLOGICA Y EPIDEMIOLOGIA
MOLECULAR
INEN | SISTEMA DE REGISTRO PARA EVALUAR EL RENDIMIENTO DEL
25| 28/04/2025 | ,c ., |ISAVUCONAZOL EN EL TRATAMIENTO DE LA ASPERGILOSIS EN
CENTROS MEDICOS LATINOAMERICANOS.
INEN | ALOANTICUERPOS ANTIERITROCITARIOS EN PACIENTES
26 | 28/04/2025 | ,z o | ONCOLOGICOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES
NEOPLASICAS DURANTE EL 2023.
27| 12/05/2025 INEN | DERROTA Y ATRAPAMIENTO COMO FACTORES ASOCIADOS A LA
25-28 | IDEACION SUICIDA EN PACIENTES CON CANCER
INEN DETECCION DE LA MUTACION DEL GEN POLE EN LA CLASIFICACION
28| 12/05/2025 | ,z o | MOLECULAR DEL CARCINOMA DE ENDOMETRIO: SU IMPACTO EN EL
TRATAMIENTO Y PRONOSTICO EN LAS MUJERES PERUANAS.
INEN | IMPACTO DEL NUMERO DE CICLOS DE QUIMIOTERAPIA
29| 12/05/2025 | ,z -, |NEOADYUVANTE EN TERMINOS DE SOBREVIDA EN CANCER DE OVARIO

EPITELIAL AVANZADO: ESTUDIO MULTICENTRICO
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ESTUDIO DE FASE 3, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO Y CONTROLADO
CON PLACEBO PARA EVALUAR LA EFICACIA Y LA SEGURIDAD DE

30 | 26/05/2025 Izlg_ESI\(l) ELRITERCEPT (KER-050) EN EL TRATAMIENTO DE LA ANEMIA
DEPENDIENTE DE TRANSFUSIONES EN PARTICIPANTES ADULTOS CON
SINDROMES MIELODISPLASICOS (SM
INEN ESTUDIO DE VALIDACION DE DOS PANELES DE MARCADORES DE
31| 26/05/2025 2542 INESTABILIDAD MICROSATELITAL EN TUMORES COLORRECTALES DE
PACIENTES CON SOSPECHA DE SINDROME DE LYNCH
32| 09/06/2025 INEN | ASOCIACION ENTRE LA EXPOSICION A RADON RESIDENCIAL Y EL
25-43 | CANCER DE PULMON EN NO FUMADORES EN LIMA METROPOLITANA
INEN “FACTORES PRONOSTICOS EN PACIENTES LACTANTES CON
33| 09/06/2025 o541 DIAGNOSTICO DE LEUCEMIA LINFOBLASTICA AGUDA ATENDIDOS EN UN
CENTRO TERCIARIO EN PERU”
34| 23/06/2025 INEN | CARCINOMA DE ENDOMETRIO EN PACIENTES CON ANTECEDENTE DE
25-45 | RADIOTERAPIA PELVIANA
INEN CANCER DE CUELLO UTERINO EN EL EMBARAZO: EVALUACION DE LOS
35| 23/06/2025 25.33 RESULTADOS ONCOLOGICOS Y OBSTETRICOS DEL TRATAMIENTO QUE
PRESERVA EL EMBARAZO
TRATAMIENTO DE MELANOMA ESTADIO CLINICO Il CON CIRUGIA VS.
36 | 23/06/2025 INEN | CIRUGIA CON INMUNOTERAPIA: UN ANALISIS DE SOBREVIDA LIBRE DE
25-47 | RECURRENCIA Y SOBREVIDA GLOBAL EN EL INEN EN EL PERIODO 2018
- 2023
INEN EVALUACION EPIGENETICA BASADO EN MIRNAS LIBRES CIRCULANTES
37| 21/07/2025 25.52 EN PLASMA COMO BIOMARCADORES PARA DETECTAR EL CANCER DE
MAMA TEMPRANO TIPO LUMINAL B
38| 21/07/2025 INEN | DESARROLLO DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL PARA DIAGNOSTICO
25-54 | PRECOZ DE CANCER ORAL
ESTUDIO DE FASE 3, ALEATORIZADO, DE ETIQUETA ABIERTA,
INEN MULTICENTRICO PARA EVALUAR LA EFICACIA Y SEGURIDAD DEL
39| 11/08/2025 25.49 TRATAMIENTO DE MANTENIMIENTO CON SACITUZUMAB TIRUMOTECAN
(MK-2870) CON O SIN BEVACIZUMAB FRENTE AL TRATAMIENTO DE
REFERENCIA DESPUES DE QUIMIOTERA
ESTUDIO DE FASE 3, ALEATORIZADO, DE ETIQUETA ABIERTA PARA
INEN EVALUAR LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE SAC TMT (SACITUZUMAB
40 | 25/08/2025 25 57 TIRUMOTECAN, MK 2870) SEGUIDO DE CARBOPLATINO/PACLITAXEL
FRENTE A QUIMIOTERAPIA, AMBOS EN COMBINACION CON
PEMBROLIZUMAB COMO TRATAMIENTO NEOA
INEN MK-5684-015: ESTUDIO BASKET DE FASE 2, DE ETIQUETA ABIERTA,
41| 25/08/2025 2562 MULTICENTRICO DE MK-5684 EN PARTICIPANTES CON DETERMINADOS
TUMORES SOLIDOS (OMAHA-015)
INEN VIVEZA DE IMAGENES MENTALES Y SINTOMAS PSICOPATOLOGICOS EN
42 | 25/08/2025 25 59 PACIENTES ONCOLOGICOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
ENFERMEDADES NEOPLASICAS DE LIMA METROPOLITANA
43| 15/09/2025 INEN | FACTORES QUE AFECTAN A LA INSCRIPCION EN ENSAYOS
24-74 | QUIRURGICOS EN CIRUGIA GINECOLOGICA
INEN CARACTERIZACION FENOTIPICA DE ENTEROBACTERIAS
44 | 15/09/2025 2570 PRODUCTORAS DE CARBAPENEMASAS EN PACIENTES DEL INSTITUTO
NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS, LIMA 2025
INEN PERFIL EPIDEMIOLOGICO MOLECULAR EN PACIENTES CON CANCER DE
45| 15/09/2025 2569 MAMA ATENDIDAS EN EL INTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES

NEOPLASICAS DURANTE EL PERIODO 2010-2024
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IMPACTO DE LA IMPLEMENTACION DE LA ESTRATEGIA DE DESVIACION

46| 29/09/2025 INEN | POSITIVA EN LA ADHERENCIA A LA HIGIENE DE MANOS Y LA
25-40 | REDUCCION DE INFECCIONES ASOCIADAS A LA ATENCION EN SALUD
EN EL INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
47| 29/09/2025 INEN | NARRATIVAS Y PRACTICAS DE APOYO Y CUIDADO EN LA EXPERIENCIA
25-63 | DE LOS PACIENTES CON CANCER QUE ACUDEN AL INEN
NEN | FACTORES ASOCIADOS A LA ESTANCIA HOSPITALARIA EN
48| 29/09/2025 | ..o, |PACIENTES ONCOLOGICOS EN LA UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS
DE UN INSTITUTO ESPECIALIZADO DE NIVEL 111-2”
49| 2010012025 INEN | PEDCOM GLOBAL: TRADUCCION Y ADAPTACION DE LAS MEDIDAS DE
25-71 | PEDCOM PARA SU USO GLOBAL
INEN | PESARROLLO DE UN MODELO MICROFLUIDICO PARA LA GENERACION
50 | 29/09/2025 o575 | DE ESFEROIDES DE GLIOBLASTOMA PARA LA ADMINISTRACION
CONTROLADA Y COMPARATIVA DE FARMACOS
INEN | RELACION ENTRE EL SIMDROME DE BURNOUT Y LA EMPATIA DEL
51| 02/10/2025 | .z, |PROFESIONAL DE ENFERMERIA EN CENTRO QUIRURGICO
ONCOLOGICO DE UN HOSPITAL NACIONAL- LIMA, 2024.
INEN | CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS Y CLINICO PATOLOGICAS DE
52| 13/10/2025 | ,,—o |PACIENTES CON CANCER DE PROSTATA TRATADOS EN EL INEN
DURANTE EL ANO 2019
NeN | NIVEL DE RUIDO EN LA UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS DE
53| 13/10/2025 o558 | PACIENTES CRITICOS ONCOLOGICOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
ENFERMEDADES NEOPLASICAS LIMA, 2025.
54| 13102025 INEN | GESTION DE EMOCIONES Y DUELO ANTICIPADO EN FAMILIARES DE
24-55 | PACIENTES ONCOLOGICOS EN FASE TERMINAL
INEN | HIPOFOSFATEMIA Y NUTRICION PARENTERAL EN PACIENTES
55| 27/10/2025 2565 ONCOLOGICOS ADOLESCENTES CON ENTERITIS NEUTROPENICA EN EL
HOSPITAL INEN, LIMA 2024.
56| 2711012025 INEN | ASOCIACION ENTRE EL ESTADO NUTRICIONAL ANTROPOMETRICO CON
23-67 | LA SUPERVIVENCIA DE MUJERES CON CANCER DE MAMA.
INEN | COSTO-EFECTIVIDAD DE LA TERAPIA ANTI-EGFR EN EL MANEJO DEL
57| 27/10/2025 | 54 7o CANCER DE PULMON DE CELULAS NO PEQUENAS AVANZADO CON
MUTACION EGFR EN EL PERU, 2023.
INEN | “HABILIDAD DE CUIDADO Y NIVEL DE RESILIENCIA EN CUIDADORES DE
58 | 27/10/2025 | .z, |PACIENTES PEDIATRICOS ONCOLOGICOS EN UN INSTITUTO
ESPECIALIZADO DE LIMA, 2025".
FACTORES PRONOSTICOS DEL OSTEOSARCOMA DE ALTO GRADO
59| 2711012025 INEN | LOCALMENTE AVANZADO DE EXTREMIDADES Y TRONCO EN EL
25-80 | INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS DURANTE EL
PERIODO 2014 - 2023
INEN | TUMOR DE CELULAS DE LA GRANULOSA DEL ADULTO CON
60 | 10/11/2025 | .o, | METASTASIS EN PARED ABDOMINAL: REPORTE DE CASO DE
RECURRENCIA TEMPRANA.
ESTUDIO CLINICO FASE Ill, MULTICENTRICO, ALEATORIZADO Y DOBLE
INEN | CIEGO DE HLX22 (INYECCION DE ANTICUERPO MONOCLONAL
61| 10/11/2025 | ,z oo | HUMANIZADO RECOMBINANTE ANTI-HER2) EN COMBINACION CON
TRASTUZUMAB Y QUIMIOTERAPIA (XELOX) FRENTE A TRASTUZUMAB Y
QUIMIOTERAPIA (XELOX) CONO S
IMPACTO DE LA CAPECITABINA/MITOMICINA VERSUS 5-
INEN | FLUOROURACILO/MITOMICINA EN COMBINACION CON RADIOTERAPIA
62| 24/11/2025 | ,, 7= | SOBRE LA SUPERVIVENCIA LIBRE DE ENFERMEDAD DE PACIENTES

CON CANCER DE ANO LOCALMENTE AVANZADO EN EL INSTITUTO
NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS 2014

Av. Angamos Este 2520 - Surquillo

Telf.: 201-6500 - 3001
INEN www.inen.sld.pe

E-mail: comite_etica@inen.sld.pe

vl
d L ANOS

o1

Lima — Peru


http://www.inen.sld.pe/
mailto:comite_etica@inen.sld.pe

wenoe
il e

€

N (=) ‘ < ini i ;
i PERU Ministerio de E_/
=g Salud INEN

“DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES”

“Afio de la recuperacion y consolidacion de la economia peruana”

ESTUDIO EPIDEMIOLOGICO, CLINICO E HISTOLOGICO Y DE

63| 24/11/2025 INEN | SUPERVIVENCIA EN PACIENTES CON METASTASIS CUTANEAS
25-67 | DERIVADAS DE TUMORES SOLIDOS DEL DEPARTAMENTO DE
ONCOLOGIA MEDICA DEL INEN DEL 2010 AL 2023
PROPIEDADES PSICOMETRICAS DE LA ESCALA HOSPITALARIA DE
64 | 24/11/2025 INEN | ANSIEDAD Y DEPRESION EN PACIENTES ONCOLOGICOS OSTOMIZADOS
25-86 | ADULTOS DE UN INSTITUTO ESPECIALIZADO DE LIMA METROPOLITANA,
2024
INEN FACTORES PREDICTIVOS EN EL MANEJO DEL DOLOR ONCOLOGICO EN
65 | 24/11/2025 2596 PACIENTES ATENDIDOS EN EL INSTITUTO NACIONAL DE
ENFERMEDADES NEOPLASICAS LIMA 2025
UN ESTUDIO GLOBAL DE FASE lll, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO,
INEN CONTROLADO CON PLACEBO, MULTICENTRICO, DEL VOLRUSTOMIG EN
66 | 24/11/2025 25.101 MUJERES CON CANCER CERVICAL LOCALMENTE AVANZADO DE ALTO
RIESGO QUE NO HAN PROGRESADO DESPUES DE LA
QUIMIORADIOTERAPIA CONCURENTE BASADA E
67 | 05/12/2025 INEN | IMPACTO DE UN PROGRAMA DE INTERVENCION EDUCATIVA EN
25-92 | PREVENCION DE CANCER EN ESCOLARES DE NIVEL PRIMARIA
SOBREVIDA Y FACTORES PRONOSTICOS EN PACIENTES PEDIATRICOS
63| 05/12/2025 INEN | CON DIAGNOSTICO DE LEUCEMIA MIELOIDE AGUDA ATENDIDOS EN EL
25-79 | INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS DURANTE EL
2015-2024
CARACTERISTICAS CLjNICAS Y PARACLINICAS ASOCIADAS A LA
69 | 05/12/2025 INEN | SUPERVIVENCIA EN JOVENES CON LINFOMA DE HODGKIN TRATADOS
25-89 |EN EL INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDAES NEOPLASICAS (INEN)
2010-2019
QUIMIOTERAPIA NEOADYUVANTE SEGUIDA DE HISTERECTOMIA
INEN RADICAL VERSUS QUIMIORRADIOTERAPIA CONCURRENTE EN CANCER
70 | 05/12/2025 2595 DE CUELLO UTERINO ESTADIO IB2 (FIGO 2009): COHORTE
RETROSPECTIVA EN EL INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES
NEOPLASICAS, 2006-2016
INEN BARRERAS Y FACILITADORES PARA LA ATENCION DE CALIDAD EN LOS
71| 05/12/2025 SERVICIOS DE NEURO-ONCOLOGIA PEDIATRICA: UNA PERSPECTIVA
25-100
GLOBAL
72| 05/12/2025 INEN | PREVALENCIA DE VPH, VIH Y NEOPLASIA ANAL INTRAEPITELIAL EN
25-102 | HOMBRES QUE TIENEN SEXO CON HOMBRES EN IQUITOS
ESTRATEGIAS DE AFRONTAMIENTO DE LOS FAMILIARES DE
73| 15/12/2025 INEN | PACIENTES ONCOLOGICOS ADULTOS HOSPITALIZADOS EN LA UNIDAD
25-66 | DE CUIDADO INTENSIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES
NEOPLASICAS LIMA, 2025.
74| 15/12/2025 INEN CARACTERiSTI(;AS CLiNICO-PATOLOGICAS ASOCIADAS AL CANCER DE
25-103 | MAMA METASTASICO EN UN HOSPITAL PUBLICO DE LIMA, 2023
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Anexo 2: Proyectos de investigaciéon supervisados

I 24/04/2025 010-21 MK-7684A-003
02 | 2104 29/04/2025 026-21 OBI-822-011
03 | 23-18 26/05/2025 019-23 C044194

04 | 23-28 23/05/2025 015-23 MK-3475-158
05 | 23-25 18/06/2025 062-22 D926NC00001
06 | 23-56 18/06/2025 048-23 MK-5684-003
07 | 2362 19/06/2025 026-22 MK-3475-587
08 | 22-53 24/06/2025 003-23 STAR-221

09 | 17-13 19/08/2025 008-17 CA209-901

10 | 18-93 10/08/2025 009-18 D933KC00001
11 | 18-80 2410912025 030-18 BO29554

12 | 19-108 2410912025 030-19 D5160C00048
13 | 20-47 26/11/2025 047-23 D361BC00001
14 | 23-49 02/12/2025 028-19 C044657

15 | 21-43 02/12/2025 033-21 MK3475-A86
16 | 19-57 03/12/2025 008-22 D910DC00001
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