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Documento Técnico: “Plan de Investigacién”

I INTRODUCCION:

El Hospital San Juan de Lurigancho a través de la Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacién, ha
elaborado el presente Plan de Investigacién 2023, la cual es una herramienta de gestién que busca
fortalecer la gestién 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 conduccién 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 formacién integral de calidad a los profesionales
de la salud a fin de que la poblacién 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
poblacién.
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il FINALIDAD:

- El presente plan de trabajo tiene como finalidad fortalecer, Promocionar y difundir la investigacion
cientifica- tecnoldgica, en el Hospital San Juan de Lurigancho, para contribuir a mejorar la calidad
de atencion de la poblacion.

Hi. OBIJETIVO:

3.1. OBIJETIVO GENERAL
- Implementar estrategias para promover la investigacion en el HSJL, con lineamientos bdsicos
enmarcados en las prioridades de investigacion en salud, establecido por el MINSA para el
periodo 2019-2023 y en la normatividad vigente.

3.2. OBIJETIVOS ESPECIFICOS

- Difundir las prioridades de investigacion relacionadas a los problemas sanitarios
priorizados del HSJL

- Facilitar el acceso a informacion sistematizada de las actividades asistenciales realizadas
por el equipo de salud del HSJL

- Fortalecer la investigacién cientifica de los diferentes departamentos Unidades, servicios
y/o coordinaciones.

- Fortalecer las competencias del talento humano en materia de investigacion, a través de la
capacitacion continta y propiciando su participacion activa.

- Ejecutar los procedimientos para la ejecucion de proyectos de investigacién cientifica

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

- Difundir la investigacion cientifica realizada en nuestra instituciéon hospitalaria.
V. AMBITO DE APLICACION:

El presente Plan de Investigacidn, es de aplicacidn por personas naturales o juridicas, entidades publicas
o privadas, 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 periodo correspondiente,
incluyendo, pero no limitados a los siguientes tipos de investigacién:

a. Ensayos clinicos.

Investigacion epidemiologia.

Investigacién en ciencias sociales.

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

Investigacidn en sistemas de Salud.

~PooyT
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Los proyectos.de investigacion sometidos a revision del CIEI - HSIL pueden ser:

Investigaciones Institucionales
Investigaciones Colaborativas

Tesis en investigacidn
Investigaciones Extra institucionales
e. Investigaciones clinicas

o0 T

V. BASE LEGAL:

Constitucién Politica del Pert de 1993.

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°27657 Ley del Ministerio de Salud.

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

Decreto Supremo N2 043-2022-EF “Articulo 3. De los Recursos que forman parte del Tesoro
Publico a partir del Afio Fiscal 2023. Son recursos del Tesoro Publico los provenientes de
tasas, ingresos no tributarios y multas que recauden a partir del Afo fiscal 2023 las entidades
comprendidas en el alcance sefialado en el Articulo 2° del presente Decreto Supremo.
Resolucién Directoral N2 78-2023-DE-HSJL/MINSA , Reconformacidn el Comité Institucional de
Etica en Investigacién del HSJL-2023

Resolucién Directoral N2 106-2023-DE-HSJL/MINSA,-Reglamento Comité Institucional de Etica
en Investigacion.

Resolucién Ministerial N° 658-2019/MINSA, Aprueba las Prioridades Nacionales de
investigacién en Salud en Perd 2019-2023.

Resolucién Ministerial N° 090 - 2022/MINSA, que aprueba la Directiva Administrativa N° 326-
MINSA/OGPPM-2022 Directiva Administrativa para la formulacién, seguimiento y evaluacién
de los Planes Especificos en el Ministerio de Salud.

Resolucién Ministerial N° 826 - 2021/MINSA, que aprueba el documento denominado "Normas
para la Elaboracién de Documentos Normativos del Ministerio de Salud".

Resolucion Directoral N° 299-2021-DE-HSJL /MINSA, aprueba la Directiva Administrativa N°
013-HSJL/2021-OPE V0.02 “Programacion, formulacion, ejecucién y evaluacién de planes de
trabajo y de accién de los 6rganos, unidades orgdnicas y programas presupuestales del hospital
San Juan de Lurigancho”

Resolucion Directoral N° 299-2021-DE-HSJL /MINSA, aprueba la Directiva Administrativa N°
013-HSJL/2021-OPE V0.02 “Programacion, formulacién, ejecucion y evaluaciéon de planes de
trabajo y de accién de los érganos, unidades orgdnicas y programas presupuestales del hospital
San Juan de Lurigancho”

N
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- Resolucién 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”.

- Resoluciéon Ministerial N° 343-2019/MINSA, que aprueba la Directiva N° 262 -2019-
MINSA/OGPPM, Directiva Administrativa para la Elaboracién, Aprobacién, Seguimiento,
Evaluacion y Modificacién del Plan Operativo Institucional del Pliego 011: MINSA.

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

- Resolucion Directoral N° 285-2019-DE-HSJL-DIRIS-LC/MINSA Aprueba la Directiva
Administrativa N° 004-2019-UADI-HSJL-V.002 Directiva Administrativa para la Ejecucién del
Fondo Intangible para Fines de Investigacidn.

- Resolucion Jefatural N°099-2011-J-OPE/INS aprobé la Directiva N° 015-INS-OGITT-V.01
Directiva para la Ejecucién del Fondo Intangible para fines de Investigacion.

- Resolucion Jefatural N° 355-2017-J-OPE, aprueba las Prioridades de Investigacién del INS para
el periodo 2018-2021.

- Reglamento de Ensayos Clinicos en el Perd, aprobado por Decreto Supremo N°021-2017-SA

VI. DISPOSICIONES ESPECIFICAS:

6.1 ASPECTOS TECNICOS CONCEPTUALES:

a. BUENAS PRACTICAS CLINICAS: es el estandar para el disefo, conduccion, realizacion,
monitoreo, auditoria, registro, analisis y reporte de ensayos clinicos que proporciona una
garantia de que los datos y los resultados reportados son creibles y fiables y que estdn
protegidos los derechos, integridad y confidencialidad de los sujetos en investigacién de
manera coherente con los principios originarios en la Declaracién 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 vy limitados recursos financieros con los que cuenta la regién 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
poblacién, ademés de ser el punto de partida para la discusién sobre politicas de
investigacion en salud y la definicién de un programa de investigacion.

d. LINEAMIENTOS DE POLITICAS Y ESTRATEGIAS DE INVESTIGACION EN SALUD HOSPITAL
SAN JUAN DE LURIGANCHO (2019-2023) - PROCESOS DE IDENTIFICACION DE LOS
PROBLEMAS SANITARIOS PRIORIZADOS
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e A través del Ministerio de Salud y el Instituto Nacional de Salud, implementan vy
aprueban las siguientes Prioridades Nacionales de Investigacion:

- Prioridades Nacionales de Investigacién 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 Investigacién en Tuberculosis en el Perd- 2022-2025.

TABLA DE PROBLEMAS SANITARIAS PRIORIZADOS -HSJL

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

03 Malnutricién y anemia

04 Salud mental

05 Enfermedades metabdlicas y cardiovascular
06 Tuberculosis

07 Infecciones respiratorias y neumonia
08 Accidentes de transito

09 Salud ambiental y ocupacional

10 ITSy VIH -SIDA

11 Metaxénicas y zoonoticas

a. Proyecto de Investigacion: protocolo de investigacion aprobado por la méxima
autoridad institucional.

b. Supervision de un proyecto de Investigacin: actividad que deberia ser realizada por
la Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacidn, de tener los recursos necesarios, en
donde verifica el cumplimiento de las actividades o procesos establecidos en el
cronograma de cada proyecto. Implica acompafiamiento, orientacién, control y
evaluacion en el desarrollo de la investigacion.

C. Investigacion: proviene del latin “in” (en) vestigare (hallar, indagar), es un
procedimiento reflexivo, sistemdtico, controlado, critico, que tiene por finalidad
descubrir hechos, fenémenos y leyes (Ander Egg). Denota una actividad designada a
comprobar una hipdtesis, que permita sacar conclusiones, y como consecuencia
contribuya a obtener un conocimiento generalizable (expresado, por ejemplo, en
teorias, principios, y declaraciones de relaciones). La investigaciéon se describe
generalmente en un protocolo formal que presenta un objetivo y un conjunto de
procedimientos disefiados para alcanzar este objetivo.
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Investigador: es el profesional que trabaja en la concepcién y creacién de nuevos
conocimientos, productos, procesos, métodos, y en la gestién 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 invencién u otros medios acreditados, con el fin de
mejorar la calidad de vida del hombre.

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 concepcidén y disefio, o andlisis e
interpretacién de los datos de redaccién o elaboracion de la publicacién respectiva.

Cancelacion del Proyecto de Investigacién observacional: Cierre definitivo de un
proyecto de investigacién observacional institucional o colaborativo, posterior a su
aprobacidn o financiamiento, cuando se determina que existe causa que hacen inviable
continuar con el desarrollo, este deberd ser formalizado mediante documento oficial
por la Direccién Ejecutiva.

Informes de avance: Es el informe que el investigador principal deberd presentar a la
Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacion, segin el cronograma y formato
previamente establecido.

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

Fondo Concursable: Estrategia para el financiamiento de investigaciones individuales y
programas de investigacion, las cuales pueden ser desarrolladas por el Hospital u otras
instituciones publicas o privadas a nivel nacional.

Patrocinador: Persona individual, grupo de personas, empresa, instituciéon u
organizacion, incluidas las académicas, con representatividad legal en el pais, que
asume la responsabilidad de la iniciacién, 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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6.5 RECURSOS NECESARIOS PARA LA IMPLEMENTACION DEL PLAN EXISTENTES EN EL HOSPITAL
a. BIENES REQUERIDOS EXISTENTES EN EL HOSPITAL:

LAPTOP

INVESTIGACION

UNIDAD 1

2 EQUIPO MULTIMEDIA

UNIDAD 1 INVESTIGACION

b. SERVICIOS REQUERIDOS EXISTENTES EN EL HOSPITAL:

1 | cOORDINADORADE | MG.EN GEsTIGN | UNIDAD DE APOYO ALA 1
INVESTIGACION PUBLICA DOCELCIA € TERCERO
INVESTIGACION
TOTAL -
o ,
A 2
S
%, ............ 6. PRESUPUESTO Y FUENTE DE FINANCIAMIENTO:
e, -\° B®
epyenes”  a. REQUERIMIENTO DE BIENES:

1 139200100072 DOCENA 12 7.00

23.15.31 JABON LiQuIDO 84.00
- 3 [—— 139200160196 PAPEL FOALLA DOCENA 12 4.00 48.00
4 —— 716000010208 BOLIGRAFO (LAPICERO) DE EMPAQUE DOCENA 12 1.60 p—

R TINTA SECA PUNTA FINA COLOR AZUL )
6 23.15.12 711100010008 BORRADOR MIXTO TAMANO GRANDE UNIDAD 12 0.90 10.80
8 23.15.12 503300250039 CINTA DE EMBALAJE 2IN X 55 YD UNIDAD 3 4.50 13.50
14
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9 23.15.12 A0S CLIP MARIPOSA DE METAL N°2 X50 SRR 3 s 14.40
11 23.15.12 711100090005 CORRECTOR LIQUIDO TIPO LAPICERO UNIDAD 3 2.00 6.00
12 7150000110005 EMGRAMPADOR GRANDE DE OFICINA | UNIDAD 1 40.00
23.15.12 (100 HOJAS) 40.00
13 23.15.12 710600040050 FOLDER MANILA TAMARNO A4 UNIDAD 25 0.40 10.00
14 710600060042 FORRO DE PLASTICO TRANSPARENTE UNIDAD 2 6.00
23.15.12 sl 12.00
15 23.15.12 710300060054 GOMA EN BARRA X 20 G APRX. UNIDAD 3 5.00 15.00
16 23.15.12 717200050013 PAPEL BOND 80G TAMANO A4 MILLAR 2 22.00 88.00
27 T 716000060467 PAQUETE DE PLUMONES DE COLORES X PACK 4 1.50 =50
e 4 UNIDADES- PIZARRA '
28 23.15.12 716000060385 RESALTADOR DE COLORES X6 PAK 6 2.83 17.00
S/. 369.40

b. REQUERIMIENTO DE SERVICIOS / RECURSOS HUMANOS:

MONTO TOTAL

TAL
i

" "O) No aplica
2

w57 6.7 PRESUPUESTO TOTAL:

1 REQUERIMIENTO DE BIENES POR ADQUIRIR

RO

S/ 369.40

2 REQUERIMIENTO DE SERVICIOS POR CONTRATAR

RO

S/ 48,000.00

TOTAL

$/48,369.40
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i A

RESPONSABILIDADES:

JEFE DE LA UNIDAD DE UNIDAD DE MC. CARLOS ALBERTO
APOYO A LA DOCENCIA E HURTADO RUBIO
INVESTIGACION
COORDINADORA DE INVESTIGACION MG. LINA BEDRILLANA
CARDENAS

ANEXOS:

ANEXO I: ORGANIGRAMA

ANEXO Ii: FUNCIONES

ANEXO Il - MATRIZ DE ARTICULACION DE OEI E INDICADORES:

ANEXO IV: FORMATO DE FICHA DE INSPECCION DE COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION DEL
HOSPITAL SAN JUAN DE LURIGANCHO

ANEXO V: EL CODIGO DE NUREMBERG

ANEXO VI: ASPECTOS METODOLOGICOS (PROTOCOLO DEL ENSAYO CLINICO)

ANEXO VII: HOJA DE INFORMACION PARA LOS PARTICIPANTES

ANEXO VIlI: HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

ANEXO IX : BIENES POR ACTIVIDAD PRESUPUESTAL Y CLASIFICADOR
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ANEXO I: ORGANIGRAMA - ESTRUCTURA FUNCIONAL

DIRECCION GENERAL

18
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ANEXO II: FUNCIONES

INVESTIGACION
® Consolidar y proponer al érgano de direccién la
-autorizacién de las investigaciones que se lleven a cabo
en el hospital, manteniendo un registro de las mismas
enel marco de las politicas y normas sectoriales y

19
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N2 DE PROYECTOS DE
OEI:05: “MEJORAR LA INVESTIGACION
GESTION Y AEL05.02 APROBADOS x 100 REGISTRO DE
DESARROLLO DE LOS | ACUERDOS ENTRE LA UNIDAD DE| TRIMESTRAL
RECURSOS HUMANOS | INSTITUCIONES |% PROYECTOS DE APOYO A LA |SEMESTRAL Y'
El\! SALUD CON FORMADORAS E | INVESTIGACION ] 43*%100/84=51.19 % DOCENCIA E ANUAL
ENFASIS EN INSTITUCIONES APROBADOS NUMERO DE INVESTIGACIO
COMPETENCIAS, YLA | PRESTADORAS, PROYECTOS N
DISPONIBILIDAD IMPLEMENTADOS. PROGRAMADOS
EQUITATIVAEN EL
PAIS”

20
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ANEXO IV: FORMATO DE FICHA DE INSPECCION DE COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION DEL
HOSPITAL SAN JUAN DE LURIGANCHO

Fecha de inspeccién

1. INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO INSPECCIONADO

Titulo del Ensayo Clinico inspeccionado:
Cddigo de Protocolo:
Cddigo del Ensayo Clinico (INS):

Institucién de investigacion:
Patrocinador:

Producto en investigacién / Cédigo: Ne de Resolucidn de Fecha de autorizacién:
autorizacién: //

Fase Clinica del estudio:

Fecha de inicio del estudio: Duracién estimada del Ensayo Clinico (meses):

Fecha de aprobacidn ética del estudio

2. INSPECCION DEL COMITE DE ETICA QUE APROBO EL ESTUDIO

DOCUMENTOS DE GESTION

Autorizacion de la Institucion para su desempefio Si No

Fecha de aprobacién del ensayo clinico: / /

Tiene protocolo de investigacién del Ensayo Clinico Si No

Tiene consentimiento informado aprobado Si No

PROCEDIMIENTOS

Cumple con la aplicacién del consentimiento informado Si No

Tiene fichas de recoleccién de datos de los pacientes Si No

Numero de monitoreo realizados en el ensayo clinico

Fecha de ultimo monitoreo del ensayo clinico: / /

Fecha programada del préximo monitoreo: / /

Nimero de eventos adversos serios reportados por EC

3. RESUMEN DE HALLAZGOS Y
CONCLUSIONES

21
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4. FIRMA DE LOS PARTICIPANTES EN LA
INSPECCION

ANEXO V: EL CODIGO DE NUREMBERG

El primer documento internacional sobre la ética de la investigacién, EL CODIGO DE NUREMBERG, se
promulgé en 1947 como consecuencia del juicio a los médicos que habian realizado experimentos
atroces con prisioneros y detenidos sin su consentimiento durante la segunda guerra mundial. El
Codigo, 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 investigacién en seres humanos, haciendo
hincapié en "el consentimiento voluntario" de esa persona.

Para otorgar fuerza juridica y moral a la Declaracién Universal de los Derechos Humanos, adoptada por
la Asamblea General de las Naciones Unidas en 1948, la Asamblea General aprobé en 1966 el Acuerdo
Internacional sobre Derechos Civiles y Politicos, cuyo articulo 7 expresa lo siguiente: "Nadie ser
sometido a tortura o a un tratamiento a castigo cruel, inhumano o degradante. En especial, nadie ser
sometido sin su libre consentimiento a experimentacién 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 legislacién y de los codigos 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 investigacién en seres
humanos. Establece pautas éticas para los médicos que realizan investigacién 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 evaluacién ética del protocolo de investigacién. Se adjunta la
Declaracién de Helsinki (Anexo 1).

La publicacién en 1982 de LAS PAUTAS INTERNACIONALES PROPUESTAS PARA LA INVESTIGACION
BIOMEDICA EN SERES HUMANOS fue una evolucién Iégica de la Declaracidn de Helsinki. Como se sefiala
en la introduccién de esa publicacidén, las Pautas tenian como objetivo indicar la forma en que los
principios incorporados en la Declaracién podrian aplicarse eficazmente en los paises en desarrollo. El
texto explicaba la aplicacién de principios éticos establecidos a la investigacion biomédica en seres
humanos y hacia notar el surgimiento de nuevas cuestiones éticas durante el periodo que precedié a
su publicacién. La actual publicacién, Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en
Seres Humanos, sustituye a las Pautas Internacionales Propuestas en 1982.
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ANEXO VI: ASPECTOS METODOLOGICOS (PROTOCOLO DEL ENSAYO CLINICO)

S'se descride [vaioracdn)

Justificacién y Disefo

|
E
E

3
i

1. ¢Existe una justificacion suficiente para el estudio?
- ¢Sestiica poria enfermesad y sus 0poones 08 Maamienty?
= ¢Sejusofica porel meccamentd y su fase 0 9esamolio?
- ¢Seustfica por el mtenés oentifico?

(RINININ]

2. ¢Se explica el objetivo del ensayo?
- Otyetvo pncipdf
= Ogedvos secunoands

3 ;. Sedescriben los criterios de seleccion de los pacientes?
- JEsta en oefmog 1o enfermedas en estuco?
~ ¢Son a0ecua0as 1S OVeNOs 08 MCLSEN y exciuSn?
- ¢ S especifican y $00 808C1B00S 108 Cntenas 08 refraca?

ey oo

4. ;Se describe el tratamiento de todos los pacientes?
- Tataments expenmental jgr. 005'S, poutd y vid 08 aom. )
~ Tataments COMPAranor 8. 009, paLta y Wa 08 aom. )
- Quraodn el patamments
= (Coma es o Sistema 08 MINTSE0 08I CUMPATIENtd O a0he-
©ncg @ ratamenty?

aooonn | oooo | ooo | ooon

aonoonono | oooo | ooo | ooon

ooooo | onooo | aooo | ooon

(RIRINIRIN

S. ¢Estan descritos otros tratamientos permitidos durante el
estudio?
- Tataments og rescate
- Taramentas 0on0oMIaNtes 0OMPeranar joantral)

on 0

0o on

on n

o0 o n

6. ;Se describen los periodos de:
- {avano
- EStadizacdn 9 premciyusdn?

0n

00

o

(RIN

7. ¢Se explica y justifica el diseio del estudio?
- (ntroia0o [ = Perdlei = Cnzaso = Oios)
- #b contaigno =
¢Se justifica el uso de placebo?

0l

]

& ¢ Se utiliza una distribucion aleatoria para el tratamiento?
- (Se cescroe 8 mé10do de aleanzacdn? joentraizads, so-
'S 9pacas v otros)

nn

nn

0n

0nn

8 ¢ Existe enmascaramiento de los tratamientos?
- Lomaes e graoo potencel ol 0ega?
- Lm0 se svavend o efcace o8 enmascaraments?

(RININ

(RININ

nnn

o ongn o )nn o n aonno | oonoo | aoo | ooon gf
8

(RININ]
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ANEXO VII: ASPECTOS METODOLOGICOS (PROTOCOLO DEL ENSAYO CLiNICO)

§ s6 cescroe (valoracdn) NO
Evaluacion de la respuesta : LE)
Amcuado | Insfiownss | redicuad Nogghes
-
10.; Se describe la variable de resukados principales del
estudio? c C C C C
= ; E5 00etva, 58 pusde medr 9 S rephcadie? C C C C E
- ; Tieng reievana cinca sufpents? E - E E 5
~ ¢Es una vanadie Subragade, combmaca? -
11. ¢Se describe otros criterios de respuesta? 0 = C C C
= ¢S0n otyetwos? C C C C C
- jEstén vardacas? C = C C ;
-iTwwm_ oinca? C - C C I
Si se cescros (vaoracdn) NO
Disefo Estadistico 217
Adcuads | insficents | madscusds dasoring | NO8CH
12..Se describen aspectos del disefio estadistico? (= C = c (]
- ¢ Se 0esonde 0 potenCd eSOEICH 08 es0D? =) o c C =
- ¢ Se oesonden ias engres pemihios? C (= = C cC
= ¢ Se especdcs 9 5 un ESLO 08 SUPENINDR0 9 9 8508 =) o o = C
n9 mignonogs?
~ ¢Estén egpecicaces ‘as pruedas esaoishoes que se = = C C m;
vzengn?
~ ¢ Se cesonde o mafio o8 muesre? (= (= C C C
- ¢ Seossonde @ Bmafo oo elecw? (= C = = =
= ¢ Se nen prevsDd 08 paSVIES DETN0RS 3 208NN = o C = C
~ ¢SS0 0revnSD un andngs misnveg? () c C (= =
~ ¢ Se egpecicen regies 08 SUSPENedn grematud o9 (= = (s C C
esuog?
= ¢ ES0 0reustd @ 8ndhs s por mendn o8 tratr? (= C C C C
~ ¢ Se prevé rea'Zar un anéheSs DOT PrOMCDIS” 1 AINDS 0O- = o C C =
S0'es angngis?
Si 38 cescre fvaoracdn) NO
Seguridad / Eventos adversos s> | taicess | habcsdo | 0% |noasice
13..Se describe el reporte de eventos adversos? () (= C C C
= ¢ Se08s000e '@ SuLaCdN 08 COUSENDRD o EAS? = o C = Cc
- ¢ Seespeotican ios EAS que hay que novicer? C (= o c C
= ¢ Se oesonde 8 Quén y cdmo nosficer? - () =) o -
- ¢Se mocen 108 pla2as o8 nodficendn en Lnodn oo 8 () () = C c
2TIVB08D y OPDS ONBNDS D8SONIDS 8N 1@ NONMBNG 100817
Consentimiento
Informado Adscazo | imtcens | nawcass | % Tuowics
. ( Sedescribe la forma de obtencion del CI? = (= C C C
= ¢ Quén monmard o' pardopente? c (= = C c
= ¢(C9m9 se serd '8 mormandn o pardcpente? (= C C C C
= ¢ Quén ootenord ie frma oel pardcipene? o c C c C
= ¢Como se asegurard que o pasente endencd @ farma = C C o C
08 conSendmenty?
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ANEXO VIii: HOJA DE INFORMACION PARA LOS PARTICIPANTES

ES18n exphcacos 10s tratanmentos posiies y 12 prodabidiad e asignacin 8 cada
9upo oe tratamento? - - -
¢ Se ogi clard Qué gnupo o Patannento es of habdug! (el de eleccidn en el pais) y .
CUd 05 & QUDD SXDENTENt 9 8N MVeSIPacHn? - - -
ventgias y oesventgias 08 s tratannentos referentes af estucio =) o 0
¢Se hace referencie of placedo y se exphca su signficado? [m] D D
Descripcion de los beneficios y riesgos derivados del estudio O 0 (=)
¢ Se mfarmg o 195 deneficos razonadlemente esperasas? 0 O 0
¢Se mfanmy 0@ 105 POSIDIES NESPOS @ MCOMORTBTES POr PATCIPEr 8N @f eStuRY? ) ) )
¢Se especiican las meo0as prewstas ante '@ apencidn de posiies nesgas? (g
neficacs o Eventas ASversas o 18 miervenodn en estudio, 8pencdn de comph-| = D
cacnes)
Derachos de los participantes D (= o
¢ Queoa ciara ‘o voUNtanecas o 1 PaNCIPEcdn ¥ QuUe 18 N PETIPACIAN ND OCESD-
g8 "gUN PETLICYD DO & pacents ? - - -
¢ Se ‘e mforma Que pueoe cansutar 0on ofas personas jfamiba, mémoo) antes de -
mmarsy oecsdn? o D (m]
¢E519 28110 19 POSDINDRD 08 TBEYRTSE 8N CUBIQLIET MOMENTD, LND VBZ MMOBTD & .
eSTUTD. $ DENLICIAS 0BD @ pacente’? - - -
¢E518 @ Compramis) 0 mgMmanidn SCTURNZA0S 08 J8IS releVantes SO0 @ es- .
V0D ¥ @ DIDUCE) 8N MYESHDAcHN Jue Duecen miler en 1@ 580S1ON J8 Contnuar? - - -
¢Se espeofican igs CONDDONES 08 EXCUSYN O DESCONIMUBCYN 8l estucNy? m) D
¢Exste un compramisy 0 confioencentes MOCENTD 18S Dersonas Que fendn -
800850 2 SUS 02108, reQistos? - = =
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ANEXO IX: HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

¢ Se ‘e mforma o8 '8 compensacdn por 0afos, penuCios y 0¢ 19 existencid de un
seguo?

¢ Se estaviece un nemDOISO BCONIMLH 8 105 Spetas? (por transportes, etas, efc.)

758 1@ Miona & PaiCpante 08 1@ £on D82 & 8QUIPO MVesIgaoor?

¢ Se mfama Que 108 resutanos o' estumg serdn pubhcasos, perd s, posididad de
0endficar s 0s parhopantes?

0O oo} o

0O oo} o

0O 0ol o

S en ensayos Cimoos previos se hubwese ventficad) resutacos deneficosas y no
210sNery atemalva 0 frafamientd en ig enfermecad. £ el ensayo oineo presenta.
0058 vaioraria s1. ; Se 08sCnde &/ 800050 2 NEVEnCIONgs (Drocecimientos praven-
DVOS, haQnIsHoOs y terapéunicos) que han resutado benefinasas en of estudg, en
050 NO L1SI3 Ofrd STEMAING 08 MafaMIentd 30819007

¢ Se oescnde en un consentmients nfonmacd Por S8PSBID 19 LMZACYN y i Con.
Servacidn 08 021aS QenéCos humanas, 0RIoS ProfedmIcas humanas y Muestras

009icas. CONSPNANao Sus oeinas, nesQos, confidenciahdiad, hempo oe aima-
cengmento, efc 7

0

0

0

Responsables del estudio

¢ S8 moica Quién es @f invesnganar Prncipsl ol estutio?

¢ Se mfgnma sotre ef Patracmador oel estutio?

Dlo|o

¢ Se mfgrma s30%e '@ Organzacdn de inveshgacdn por Candatd y su responsad
7080 en @l estuto?

0 |j0jo|o

0

0D 00|00

¢Se 0ennica 2 9 ersONg TESPINSAN'E O CONESEr POSVIES JUOSS ¥ PTIPOTONST
wimacdn atconai?

¢Se mfgrmg 08 SH™3 £INWCRr £ON 8 MVESHYANTT en £2S) 08 emenpence?

¢Se moca ¢ ngmore 0! Comts 08 £502 GBS0 28 ESLTY, RS ANDUCIONES ¥
08108 08 0ONtCtD?

0o |o|o

Contenidos informativos

EX0hTacdn y extensidn 08CUB0S J8l CONteNDD [ven reoectacd, frases cortas)

Tenmngingia COMPENs0'e (DOCES DAIDMES CTICES, SN DBMSILIES M oI
™MOS). O SCLETDD 3 NWE! SN

Se aporta una nge oe mfammacdn acaptacs of menor

0|0 |O

olo o8zl o |o|lo
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E

Descripcion del contenido del Consentimiento Informado

:
:

Nomne y 308R00 08/ S198t0 8n mvestigacdn yid Su representants iegal cuandd COMeSPINTa

Deciarandn o8 12 lectura 0e 2 hge 08 mfgmacdn

0o o

Deciaracdn 08 hader pomao hacer cuaiquer pregunta iremente

Deciaratdn 08 hader recidnds sufitente mfonmacdn sobre of estudo

Deciaracdn oe hader $109 mHMags por un MYesShgadar cuyo Nombre y apelad consts

Deciaratdn 08 CompPrender Que SU PAMCIPandn es voluntang

Deciaratidn 08 COMOENOer Que PUBse TEIVArSe 08! BSTLTH) S1 PENLICD, CUBNTD QuUIen, S
2er QUe 08¢ SIDACACIONS ¥ SN NNGUN CONLVNGMENtd

£xpresidn o wdre confarminad para pardciper en & estudn

Sipres:dn 08 QUEOArSe £9n LN 0303 08 1§ mbrmacdn del estuto

DO o0 000|000
O] 0 00D

ibentficacdn, facha, hora y lugar pars las frmas

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

L0 T=T=Y 7 Ted oY 1=
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