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I.  INTRODUCCION
El Comité Institucional de Etica en Investigacion de la Facultad de Medicina Humana de la Universidad
de San Martin de Porres, en cumplimiento de sus funciones desarroll6 durante el afio 2023 sus actividades
de evaluacién de investigaciones consistentes en la aprobacién y seguimiento de ensayos clinicos de
conformidad a la normatividad vigente. Asi mismo, se cumplié con la evaluacién de trabajos de
investigacién de los docentes, los planes de tesis de los alumnos de pregrado y posgrado y las consultas
pertinentes en temas de nuestra Facultad. Las actividades del CIEI se iniciaron el 03 de enero hasta el dia

22 de diciembre 2023 de una manera continua bajo la modalidad presencial de acuerdo con lo establecido

por la normativa vigente de la entidad reguladora peruana.

DIRECTORIO

El Directorio del CIEI-FMH-USMP vigente hasta diciembre de 2023 esta conformado por:

MIEMBROS DEL CIEI-FMH-USMP - 2023

DR. AMADOR VARGAS GUERRA
Presidente

Médico Especialista en Rehabilitacion

MG. RAUL DE LAMA MORAN
Miembro

Psicélogo

DR. ALFREDO BENAVIDES ZUNIGA
Secretario

Médico Cardiblogo - Bioeticista

DR. JOSE LUIS DIAZ CALLIRGOS
Miembro
Abogado

DR. PERCY TERAN CHAVEZ
Miembro
Médico

DRA. ROCIO ADRIAZOLA CASAS
Miembro
Enfermera

DR. JORGE GUIERREZ CAMPOS
Miembro

Médico Internista

SRTA. NOHEMI AYALA DIPAZ
Miembro

Representante de la Comunidad

MIEMBROS ALTERNOS DEL CIEI

SUBCOMITE DE REVISIONES DE

PROYECTOS DE TESIS

DRA. LUISA ESCOBAR DELGADO
DR. PEDRO CAZORLA SALINAS
LIC. PSICO. YSIS ROA MEGGO

DR. PERCY TERAN CHAVEZ

DR. STEFAN ESCOBAR AGREDA

DRA. RUTH HUDTWALCKER GARCIA
DR. PEDRO RIEGA LOPEZ
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111 ACTIVIDADES OPERATIVAS DEL CIEI

El CIEI inici6 sus actividades el 03 de enero del 2023 de manera regular con la evaluacion y seguimiento

de los ensayos clinicos, en las sesiones realizadas los lunes de cada semana.

SESIONES DEL CIEI-FMH-USMP DURANTE EL ANO 2022

Tabla N° 1 NUmero sesiones

aro 4
ebrero 4
arzo 4
A 4
ayo 4

0 4
0 5
Agosto 4
etiembre 4
O pre 5
oviembre 4
Diciembre 2
ota 48

En el afio 2023 se realizaron 48 sesiones, se llevaron a cabo de manera virtual, utilizando la plataforma
Zoom oficial de la USMP, las reuniones se llevaron a cabo a la hora establecida desde las 13:00 a 15:00
horas los dias lunes de cada semana.

REPORTE DE ASISTENCIA DE LOS MIEMBROS DEL CIEI DE ENERO A DICIEMBRE - 2023

MES QUORUM %

Enero 5 63%
Febrero 5 63%
Marzo 5 63%
Abril 5 63%
Mayo 6 75%
Junio 6 75%
Julio 7 85%
Agosto 6 75%
Septiembre 6 75%
Octubre 6 75%
Noviembre 7 85%
Diciembre 7 85%
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PRODUCCION DEL CIEI-FMH-USMP DURANTE EL ANO 2023

L Proyectos
. Ensayos Protocolos Ampliaciones :
Meses Sesiones P . Reaprobaciones Docentes
Clinicos Observacionales  de Centros EMH-USMP

Enero

Febrero

Marzo
Abril
Mayo
Junio

Julio
Agosto
Septiembre
Octubre
Noviembre
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El CIEI evalué 2 ensayos clinicos, 12 ampliaciones de centros de investigacion, 3 protocolos

observacionales, 54 reaprobaciones y 22 proyectos de investigacion de los docentes de la Facultad de
Medicina Humana de la USMP.

PLANES DE TESIS Y TRABAJOS DE INVESTIGACION 2023

PREGRADO ‘ POSGRADO TOTAL
MESES PROYECTOS | ENMIENDAS ‘ PROYECTOS ENMIENDAS TOTAL

ENERO
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OCTUBRE
NOVIEMBRE
DICIEMBRE
TOTAL
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El subcomité del CIEI evalio 425 planes de tesis de los alumnos de pregrado y 145 planes de

investigacién de los alumnos de la Maestria, Doctorado y Residentado Médico de posgrado de la FMH-

USMP, en los dos semestres del afio académico 2023.

Vi

SUPERVISIONES ORDINARIAS

(\[o}
PROTOCOLO

CA209-227

TITULO

Estudio abierto, randomizado, de
Fase 111, de nivolumab o nivoluman
mas ipilimumab, versus
quimioterapia dual basada en platino
en pacientes con cancer de pulmén
de células no pequefias (NSCLC)
recurrente o en Estadio 1V no
sometidos a quimioterapia previa.

INVESTIGADOR

Vallejos
Sologuren, Carlos

SUPERVISIONES REALIZADAS POR EL CIEI A LOS ENSAYOS CLINICOS APROBADOS:

CENTRO DE
INVESTIGACIO
N

Clinica Oncosalud

FEBRERO D9487C00001

Un estudio internacional,
aleatorizado, en doble ciego,
controlado con placebo para evaluar
el efecto de ciclosilicato de circonio
sodico sobre los resultados
cardiovasculares relacionados a la
arritmia en los participantes con
hemodidlisis crénica con
hipercalemia recurrente (DIALIZE-
Outcomes).

Saavedra L6pez,
Augusto Anselmo

Centro de
Investigacion
Ricardo Palma
Clinica Ricardo
Palma

CAIN457A2311

Ensayo aleatorizado, abierto,
multicéntrico, para evaluar la eficacia
del secukinumab subcutaneo después
de doce semanas de tratamiento, y
para evaluar la seguridad,
tolerabilidad y eficacia a largo plazo
en pacientes de 6 a menos de 18 afios
de edad con psoriasis en placas
cronicas de moderada a severa

Ballona
Chambergo,
Rosalia

Unidad de
Investigcion de la
Clinica
Internacional -
Sede Lima

D5982C00007

“Un estudio aleatorizado, doble
ciego, de doble simulacion, de
grupos paralelos, multicéntrico, de
24 a 52 semanas de longitud
variable, para evaluar la eficacia y
seguridad del inhalador de dosis
medidas (MDI) de budesonida,
glicopirronio y fumarato de
formoterol en comparacién con el
MDI de budesonida y fumarato de
formoterol y el MDI presurizado de
Symbiocort® en participantes
adultos y adolescentes con asma
controlada de manera inadecuada
(KALOS)

Morello Bustios,
Enrigue Renzo

Clinica Ricardo

Palma
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D5982C00007

Un estudio aleatorizado, doble ciego,
de doble simulacién, de grupos
paralelos, multicéntrico, de 24 a 52
semanas de longitud variable, para
evaluar la eficacia y seguridad del
inhalador de dosis medidas (MDI) de
budesonida, glicopirronio y fumarato
de formoterol en comparacién con el
MDI de budesonida y fumarato de
formoterol y el MDI presurizado de
Symbiocort® en participantes
adultos y adolescentes con asma
controlada de manera inadecuada
(KALOS)

Gamarra Velarde,
Ronal

Centro de
Investigacion
Clinica Belén —
Institucion SANNA
Clinica Belén

CRNO00808-09

Estudio aleatorizado, controlado,
multicéntrico para evaluar la
seguridad y la eficacia de la
paltusotina en sujetos con
acromegalia tratados con ligandos de
los receptores de somatostatina de
accion prolongada.

Nombre del estudio: PATHFNDR:
Paltusotine Acromegaly Therapy
Featuring a Non-Invasive Daily
Regimen (Tratamiento de la
acromegalia con paltusotina, con un
régimen diario no invasivo)

Gallardo Rojas,
Wilson Rafael

Instituto
Cardiovascular de
la Clinica Javier
Prado

Clinica Javier
Prado

Un estudio internacional,
aleatorizado, en doble ciego,
controlado con placebo para evaluar
el efecto de ciclosilicato de circonio

Padilla Montes,

Centro de
investigacion

hipercalemia recurrente (DIALIZE-
Outcomes).

D9487C00001 sodl_co sobre los resultgdos Juan José Asociacion Civil
cardiovasculares relacionados a la
e o Porlasalud
arritmia en los participantes con
hemodidlisis crénica con
hipercalemia recurrente (DIALIZE-).
“Estudio de fase III, multicéntrico,
aleatorizado, doble ciego, con doble Centro de
simulacion y grupos paralelos para . ; Investigacion de
GN41851 evaluar la eficacia y la seguridad del Per_ez \{lllegas, Neurologia
- Julio César - .
fenebrutinib comparado con la Hospital Nacional
teriflunomida en pacientes adultos Dos de Mayo
con esclerosis maltiple recurrente”.
Estudio clinico fundamental, de fase
3, aleatorizado, controladc_J con Unidad de
placebo para evaluar la eficacia y la Cabrera Honorio. | Investigacion
035-00 seguridad del estimulador de la sGC, José Walter ' Cll'nicagCardioIogl'a
_Vernc_nguat/_MKlZle, en gd_ultos con ~Clinica Vesalio
insuficiencia cardiaca cronica con
fraccion de eyeccion reducida.
Un estudio internacional,
aleatorizado, en doble ciego,
controlado con placebo para evaluar Centro de
el efecto de ciclosilicato de circonio B Investigacion en
D9487C00001 sodlgo sobre los resultgdos Heredia Nahui, Dlabet'es.,’Obemdad
cardiovasculares relacionados a la Marco y Nutricién
arritmia en los participantes con E.l.LR.L.-Optima
hemodidlisis crénica con Salud SAC.
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Estudio aleatorizado, multicéntrico,
fase Ib/Ill para investigar la
farmacocinética, eficacia y seguridad
de atezolizumab subcutaneo

Vera Valdivia,

Unidad de
Investigacion de la
Clinica

11 SETIEMBRE BP40657 comparado con atezolizumab Luis Internacional Sede
intravenoso en pacientes con cancer San Borja -Clinica
pulmonar de células no pequefias (no Internacional S.A.
microcitico) localmente avanzado o Sede San Borja
metastasico, previamente tratados
Estudio de fase I1I, multicéntrico,
aleatorizado, doble ciego, con doble
simulacion y grupos paralelos para Rodriguez . -
12 NOVIEMBRE GN41851 evaluar la eficacia y la seguridad del | Kadota, Liliana Clinica Centenario
fenebrutinib comparado con la Elizabeth Peruano Japonesa
p

teriflunomida en pacientes adultos
con esclerosis multiple recurrente

Supervisién a Protocolo observacional

TITULO INVESTIGADOR CENTRO DE INVESTIGACION

Adaptacion de un programa de
intervencion ya contrastado en
personas mayores con diabetes
y fragilidad en América Latina.
Fase de validacion: Estudio
aleatorizado para evaluar la
efectividad de un programa de
intervencion multimodal en
pacientes diabéticos tipo 2
prefragiles y fragiles sobre la
fragilidad y la calidad de vida
en Latinoamérica.

Garcia, José
Francisco David

Centro de Investigacion del
Envejecimiento FMH-USMP

SEPTIEMBRE

Se llevaron a cabo durante el afio 2023, 12 supervisiones virtuales ordinarias correspondientes a los ensayos
clinicos programados y aprobados en su oportunidad por el CIEI. Para tal efecto, y en cumplimiento a lo
establecido por la OGITT-INS, y a las disposiciones vigentes se utilizé el formato FOR-OGITT-066_Ed. 01,
el que permitid abarcar los diferentes aspectos a tener en cuenta para la revision de los ensayos clinicos, que
contd con un proceso preparatorio previo de la informacion requerida contandose con el apoyo y colaboracién
efectiva de los investigadores y de sus coordinadores, quienes de manera virtual brindaron la mejor

disposicion al desarrollo y conclusiones obtenidas durante la diligencia.

De acuerdo con lo establecido en la normativa vigente y garantizando la seguridad de los participantes en
cumplimiento a los establecido, los resultados de las supervisiones fueron remitidos a la OGITT-INS para su
analisis y posteriores conclusiones. De igual manera, se tomé especial atencién para el seguimiento de las
supervisiones de los ensayos clinicos, la informacion semestral que remiten los investigadores y esta
registrada en la base de datos del CIEI informan sobre eventos adversos, desviaciones y otros hallazgos en el

desarrollo de los protocolos de investigacién que se llevaron durante el afio 2023
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VII RELACION DE PROTOCOLOS ACTIVOS
: INSTITUCION
TITULO INVESTIGADOR | A LA QUE CIUDAD PATROCINADOR
PERTENECE
Estudio abierto, randomizado,
de Fase Ill, de nivolumab o
nivoluman mas ipilimumab, )
versus  quimioterapia  dual | Vallejos
basada en platino en pacientes | Sologuren, Carlos | Clinica BRISTOL.
N CA209-221 con cancer de pulmén de | Santiago Oncosalud LIMA MYERS SQUIBB
células no pequefias (NSCLC) COMPANY
recurrente o en Estadio IV no
sometidos a quimioterapia
previa.
Estudio clinico fundamental,
de fase 3, aleatorizado,
controlado con placebo para Unidad de
evaluar la eficacia y la . Investigacion
N 035-00 seguridad del estimulador de la %aslgr%zﬁeornono, Clinica LIMA MERCK
sGC, Vericiguat/MK1242, en Cardiologia -
adultos con insuficiencia Clinica Vesalio
cardiaca cronica con fraccion
de eyeccion reducida.
Duefias Pacheco, Fe””‘? de.
N Wengzel Ivan “;‘é’g?gfsac'o”es LIMA ROCHE
Hospital Maria
Auxiliadora
Estudio de fase IlIB, Centro de
multicéntrico,  aleatorizado, Investioacion de
doble ciego, controlado, para Perez Villeaas Neurolg ia
A evaluar la eficacia, seguridad y ez ViTiegas, 0109 LIMA ROCHE
BN42082 A 2 | Julio César Hospital
farmacocinética de una dosis Nacional Dos de
mayor de ocrelizumab en Mavo
adultos con esclerosis multiple Y
recurrente.
Unidad de
. o Investigacion de
A ﬁz‘lig?]d'o Capufiay, | 12 Clinica LIMA ROCHE
Internacional
Clinica
Internacional
Vallejos Centro de
N Sologuren, Carlos g:ggggzglon LIMA ROCHE
Estugilq ) aleatorizado, Centro de
multicéntrico, fase Ib/Ill para | . Investioacion
A investigar la farmacocinética, | Alvarez Barreda, Monte%armelo LIMA ROCHE
eficacia y seguridad de | Renzo Luzgardo de la Climica
atezolizumab subcuténeo
: Monte Carmelo
BPA0657 _comparado con ate_zollzumab SCR.
intravenoso en pacientes con
cancer pulmonar de células no Unidad de
pequefias  (no  microcitico) Investigacion de
localmente avanzado 0 la Clinica
metastasico, previamente o Internacional
A tratados. \L/S::‘ Valdivia, Sede SanBorja |  LIMA ROCHE
Clinica
Internacional
S.A. Sede San
Borja
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Un estudio de fase i, Ice“”t? de
multicéntrico, aleatorizado y | Gemez Moreno, nvestigacion
N doble ciego de RO7247669 | penry Leonidas | Oncosalud | LIMA ROCHE
combinado con nab-paclitaxel Oncocenter Perd
comparado con S.A.C. (Clinica
CO44194 pembrolizumab  combinado Oncosalud)
con nab-paclitaxel en . .
A participantes con cancer de Philco Salas’| Instituto Pel:uano LIMA ROCHE
mama triple negativo no | Manuel Jesls de Oncologia y
tratado previamente, PD-I1 Radioterapia
positivo, localmente avanzado | < -
A e irresecable o metastésico Alvarez Barreda, Centro Médico AREQUIPA ROCHE
Renzo Luzgardo Monte Carmelo
Estudio aleatorizado,
controlado, multicéntrico para
evaluar la seguridad y la
eficacia de la paltusotina en
sujetos con  acromegalia
tratados con ligandos de los Instituto
receptores de somatostatina de Cardiovascular RESOLUTION
accion prolongada. | Gallardo Rojas, de la Clinica LATIN AMERICA
N CRN00808-09 Nombre del estudio: | Wilson Rafael Javier Prado LIMA PERU SOCIEDAD
PATHFNDR: Paltusotine Clinica Javier ANONIMA
Acromegaly Therapy Prado
Featuring a Non-Invasive
Daily Regimen (Tratamiento
de la acromegalia con
paltusotina, con un régimen
diario no invasivo)
Centro de
Estudio aleatorizado de grupos | philco Sal Investigacion LE—EFNOI,&EATEISEI;A
N paralelos para evaluar Ia | panuel Jescs Instituto Peruano | LIMA | pep() soCIEDAD
seguridad, farmacocinética y de Oncologia & ANONIMA
CRN00808-11 respuesta a la dosis del Radioterapia.
tratamiento con paltusotina en Oncologia S.A.C
sujetos con sindrome RESOLUTION
A carcinoide. Carrién Calderén, | Oncocenter Per( LIMA LATIN AMERICA
Pamela Patricia S.AC. PERU SOCIEDAD
Oncosalud ANONIMA
Centro de
Saavedra Lopez Inv estigacion
N ' Ricardo Palma LIMA ASTRAZENECA
Augusto o .
Clinica Ricardo
Palma
Investigaciones
A Ledn Portocarrero, | Clinicas SAC. LIMA | ASTRAZENECA
Gustavo Instituto de
Ginecologia y
Un estudio de fase 3, Reproduccion
multicéntrico,  aleatorizado, Centro de
A dfble ciego, controlado con | Cardoza Anton, | Uocrieacion PIURA | ASTRAZENECA
D3466C00001 p_aceb_o, para ev_aluar la | Luisa Clinica Belén
eficacia y seguridad de P .
Anifrolumab en pacientes Clinica Belén
adultos con nefritis llpica Centro de
proliferativa activa Investigaciones
Rueda Fernandez, | Médicas —
A Carlos Alberto Hospital Marfa LIMA ASTRAZENECA
Auxiliadora
Hospital Maria
Auxiliadora
Zelaya Castro Centro_ de L
A Carmen ' Investigacion LIMA ASTRAZENECA
Asociacion Civil
PORLASALUD
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Centro de
. - Investigacion
N \l\qz'nacsquez AS, | Asociacion Civil | LIMA ASTRAZENECA
Y PORLASALUD
Asociacion Civil
PORLASALUD
Centro de
. Zaga Ortega, José | Investigacion
A Estudio de fasg 3 de 28 Antonio Respira Salud LIMA ASTRAZENECA
semanas, aleatorizado, doble Clinica La Luz
ciego, de grupos paralelos,
controlado con placebo, de
eficacia 'y seguridad de Centrq de_
A D5180C00024 Tezepelumab para reducir el Gamarra Velarde, Investigacion PIURA ASTRAZENECA
uso de corticosteroides orales | Ronal Clinica Belen
en adultos con  asma SANNA Clinica
dependiente de Belén
corticosteroides orales
(SUNRISE). . . ABK Reuma
A Chavez Frias, SRL - LIMA | ASTRAZENECA
William .
Medicentro
Biociencias
Centro de
Investigacion de
A Iberico Barrera, Enfermedades LIMA ASTRAZENECA
Carlos Respiratorias
Clinica
Providencia
ABK Reuma
Chavez Frias, SRL —
N William Medicentro LIMA ASTRAZENECA
Biociencias SRL
Centro de
A Veléasquez Arista, Inves_tlggf:lon_ ) LIMA ASTRAZENECA
Nancy Asociacion Civil
PORLASALUD
“Un estudio aleatorizado,
doble ciego, de doble
simulacion, de grupos
paralelos, multicéntrico, de 24 Centro de
a 52 semanas de longitud Investigacion de
variable,  para evaluar  1a | |herico Barrera Enfermedades
A eficacia y seguridad del | Carjos " | Respiratorias - LIMA ASTRAZENECA
inhalador de dosis medidas Clinica
(MDI)  de  budesonida, Providencia
D5982C00007 glicopirronio y fumarato de
formoterol en comparacion
con el MDI de budesonida y
fumarato de formoterol y el
MDI presurizado de Centrq de L
. . Investigacion
Symbiocort® en participantes Gamarra Velarde, | Clinica Belén —
A adultos y adolescentes con R ' L PIURA ASTRAZENECA
onal Institucion
asma controlada de manera SANNA Clinica
inadecuada (KALOS) Belén
Centro de
A Zaga Qrtega, José Inve;tngacnon LIMA ASTRAZENECA
Antonio Respira  Salud
Clinica La Luz
A Morello Bustios, Clinica Ricardo LIMA ASTRAZENECA
Enrique Renzo Palma
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D9180C00004

Un estudio de fase 3,
multicéntrico,  aleatorizado,
doble ciego, de dosificacion
cronica, de grupo paralelo,
controlado con placebo, para
evaluar la eficacia y seguridad
de dos regimenes de dosis de
MEDI3506 en participantes
con enfermedad pulmonar
obstructiva crénica sintomatica
(EPOC) con antecedentes de
Exacerbaciones de EPOC
(TITANIA).

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION
DE LA FACULTAD DE MEDICINA HUMANA DE LA
UNIVERSIDAD DE SAN MARTIN DE PORRES

Iberico Barrera,
Carlos

Centro de
Investigacion de
Enfermedades
Respiratorias de
la Clinica
Providencia
Clinica
Providencia

LIMA

ASTRAZENECA

Zaga Ortega, José
Antonio

Centro de
Investigacién
Respira Salud
Clinica La Luz

LIMA

ASTRAZENECA

Velasquez Arista,
Nancy

Centro de
Investigacion
Asociacion Civil
Porlasalud

LIMA

ASTRAZENECA

Morello Bustios,
Enrique Renzo

Centro de
Investigacion
Thorax

Clinica Ricardo
Palma

LIMA

ASTRAZENECA

Gamarra Velarde,
Ronal

Centro de
Investigacion
Clinica Belén

Piura

ASTRAZENECA

Faverio Mannucci,
Maria Carmela

Centro de
Investigacion
Hospital Central
FAP

LIMA

ASTRAZENECA

Chéavez Frias,
William

ABK Reuma
SRL —
Medicentro
Biociencias SRL

LIMA

ASTRAZENECA

D9180C00008

Un estudio de extensién de
fase 11, multicéntrico,
aleatorizado, doble ciego, de
dosificacion cronica, de grupos
paralelos, controlado con
placebo para evaluar la eficacia
y seguridad a largo plazo de
tozorakimab en participantes
con enfermedad pulmonar
obstructiva crénica (EPOC)
con antecedentes de
Exacerbaciones

(PROSPERO).

Morello Bustios,
Enrique Renzo

Centro de
Investigacion
THORAX
Clinica Ricardo
Palma

LIMA

ASTRAZENECA

Velasquez Arista,
Nancy

Asociacion Civil
Porlasalud
Consultorio
Médico Jiménez
Miraval Teodoro
Julio

LIMA

ASTRAZENECA

Zaga Ortega, José
Antonio

Centro de
Investigacion
Respira Salud
Clinica La Luz

LIMA

ASTRAZENECA

Iberico
Barrera, Carlos

Centro de
Investigacion de
Enfermedades
Respiratorias de
la Clinica
Providencia

LIMA

ASTRAZENECA

Gamarra Velarde,
Ronal

Centro de
Investigacion
Clinica Belén
SANNA Clinica
Belén - Piura

PIURA

ASTRAZENECA

Faverio Mannucci,
Maria Carmela

11

Centro de
Investigacion
Hospital Central
FAP

LIMA

ASTRAZENECA
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ABK Reuma
SRL —
. LIMA ASTRAZENECA
Medicentro
Chéavez Frias, Biociencias SRL
William
Centro de
Investigacion de
Correa Flora,as, Enfermedades LIMA ASTRAZENECA
Roger Martin Cardiovasculares
Clinica
Providencia
Centro de
Saavedra L6pez Inv estigacion
. . . ’ Ricardo Palma LIMA ASTRAZENECA
Un estudio internacional, | Augusto Clinica Ricardo
aleatorizado, en doble ciego, Palma
controlado con placebo para
evaluar el efecto  de
ciclosilicato de circonio sédico ﬁ\?/r:atsrggd:cién
sobre los resultados | Cardoza Antén, e ! .
D9487C00001 cardiovasculares relacionados | Luisa Clinica Belén Piura ASTRAZENECA
a la arritmia en los SA,‘N.NA- )
participantes con hemodialisis Clinica Belén
crénica con hipercalemia Centro de
recurrente (DlALlZE' |nvestigacién en
Outcomes). Diabetes,
Heredia Nahui, | Obesidad y LIMA ASTRAZENECA
Marco Nutricion
E.LR.L.
Optima Salud
SAC.
Centro de
Padilla Montes, investigacion LIMA ASTRAZENECA
Juan José Asociacion Civil
Porlasalud
Unidad de
Investigacion de
I Enfern?edades RESOLUTION
Pefia Villalobos, Respiratorias LIMA LATIN AMERICA
Alejandro Clinica san PERU SOCIEDAD
Pablo Sede ANONIMA
Surco
Estudio aleatorizado, doble
ciego, controlado con placebo, Ronal Gamarra
multicéntrico para evaluar la Velarde
sequridad y eficacia de CALO2 E?/netsfggdaecién RESOLUTION
EGL-6-535-Cop0 | 2dMministiado  por Vi | Gamnarrs velarde, | Hospital Santa LATIN AMERICA
intravenosa sumado al PIURA
3 , . Ronal Rosa PERU SOCIEDAD
tratamiento estandar en sujetos . ANONIMA
con neumonia  bacteriana Hospital de la
severa, adquirida en la Amistad Per(-
comunidad (NBSAC). gg;:al ISz;nta
ﬁﬁ/”etsrggd:cién RESOLUTION
Villaran Ferreyros, “THORAX” LIMA LATIN AMERICA
Cesar Fernando Clinica Ricardo PERU SOCIEDAD
ANONIMA
Palma
“Estudio  de fase  III, 0 i
multicéntrico,  aleatorizado, Eﬁ?;rl]guéﬁgzg?;a' gl;:tl::alir’ieoruana LIMA ROCHE
doble ciego, con doble
simulacion y grupos paralelos
para evaluar la eficacia y la Centro de
GN41851 seguridad del fenebrutinib Investigacion de
comparado con la | Pérez Villegas, Neurologia
teriflunomida en pacientes | Julio César Hospital LIMA ROCHE

adultos con esclerosis multiple
recurrente”.
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Unidad de
. = Investigacion de
A Custodio Capufiay, | |, cjinica LIMA ROCHE
Nilton B
Internacional
Clinica
Internacional
Centro de
A Duefias Paf:heco, In\{e§tlga0|0nes LIMA ROCHE
Wengzel Ivan Médicas
Hospital Maria
Auxiliadora
Adaptacion de un programa de
intervencion ya contrastado en
personas mayores con diabetes
y fragilidad en América Latina.
Fase de validacion: Estudio Centro de
N | OBSERVACIONAL aleatqr!zado para evaluar la Parod_l Garma,_Jose Inves_t|g§1c1_0n del LIMA USMP
efectividad de un programa de | Francisco David Envejecimiento
intervencion multimodal en FMH-USMP
pacientes diabéticos tipo 2
prefragiles y fragiles sobre la
fragilidad y la calidad de vida
en Latinoamérica.
Efectividad del tratamiento de
radiofrecuencia  fraccionada Bernedo Alcazar
bipolar con microagujas para Joana Paola '
N | OBSERVACIONAL | rejuvenecimiento y factores | . . .. - Division Estética LIMA PARTICULAR
- - Division Estética
asociados de pacientes Oftalmolaser Oftalmolaser
atendidos en  Oftalmolaser
desde enero 2022 a abril 2023.
- - Laboratorio de
1. Fertilo P1 — Seguridad del . P P
N | OBSERVACIONAL | Sistema de Maduracion de | CUZMan Masias, | Reproduccion PARTICULAR
ovoci Luis Alberto Asistida y
Vocitos. o
Genética
CONCEBIR
El CIEI cuenta entre 15 Protocolos activos, 41 ampliaciones de centros de investigacion y 3 Protocolos
observacionales
VIII CAPACITACION DE LOS MIEMBROS DEL CIEI-FMH-USMP

AGOSTO

Capacitacion Interna:

TEMA

Factores asociados con el nivel de

conocimientos y actitudes frente a la
investigacidn cientifica en profesionales de
la salud de la FMH de la USMP

RESPONSABLE

Secretaria Técnica del CIEI

Actualizacién en aspectos éticos en el
manejo de pacientes con enfermedades
cronicas participantes en ensayos clinicos

Secretaria Técnica del CIEI

Aspectos éticos para la obtencion de
muestras bioldgicas y para analisis genético
en sujetos voluntarios en ensayos clinicos

Secretaria Técnica del CIEI

desastres naturales

Estrategias para la obtencion del
consentimiento informado en participantes
en investigaciones durante pandemias y

Secretaria Técnica del CIEI
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Consideraciones especiales para la
evaluacion ética de estudios relacionados
con aspectos ligados a la sexualidad y
aspectos propios de la intimidad humana
Consideraciones éticas para la realizacion de
investigacién biomédica en poblaciones
vulnerables de comunidades rurales
peruanas

Secretaria Técnica del CIEI

SEPTIEMBRE

OCTUBRE Secretaria Técnica del CIEI

Capacitacion externa:

MESES ‘ TEMA ORGANIZADO POR
JUNIO Actualizacién en cursos de investigacion CITI PROGRAM

Aspectos de la ética y deontolégica en el
JULIO nuevo codigo de ética del Colegio médico Colegio Médico del Per
del Pert

AGOSTO Jornada Internacional de ética Asistencial e | Universidad Peruana Cayetano
I investigacion Heredia

SEPTIEMBRE ‘ Lineamientos ensayos clinicos Pantficia tniversidad Catolica del

Peru

Colegio Quimico Farmacéutico del

OCTUBRE 1 Curso de investigacion biomedica Per(

Xl CONCLUSIONES:

El Comité Institucional de Etica de Investigacion de la Facultad de Medicina Humana de la Universidad de
San Martin de Porres, ha logrado cumplir sus cometidos relacionados con las actividades cotidianas haciendo
énfasis en los siguientes puntos:

1. El CIEl actualizé el Reglamento el Manual de Procedimientos versién mayo de 2023 y en cumplimiento
a lo establecido en el Decreto Supremo No. 021-2017-SA - Reglamento de Ensayos Clinicos y la
Resolucion Ministerial No. 233-2020-MINSA - Documento técnico: Consideraciones Eticas para la
Investigacion en salud con Seres Humanos.

2. EI 21 de abril se llevo al cabo la supervision al CIEI, a cargo del Dr. Cergio Alberto Espejo La Rosa y el
Dr. Nilton Orlando Amarillo representantes del Instituto Nacional de Salud, realizaron observaciones y
recomendaciones las cuales fueron levantadas, otorgandonos la respectiva Constancia.

3. Que se ha logrado completar 48 sesiones ininterrumpidas durante el presente afio, contando con el quérum
respectivo de los miembros del CIEI.

4. El CIEl evalud y aprob6 en el presente afio 2 ensayos clinicos, 12 ampliaciones de centros, 3 protocolos
observacionales, 54 reaprobaciones y 22 proyectos de investigacion de los docentes de la Facultad de
Medicina Humana de la USMP, lo que ha permitido un importante apoyo a los investigadores nacionales
y especialmente a los de nuestra Facultad.

5. EI CIEI harealizado, de acuerdo con lo programado, 12 supervisiones virtuales ordinarias, las mismas que
han sido elevadas al INS para su conocimiento y fines. Con esta experiencia, realizada fundamentalmente
con las facilidades que prestan los recursos informaticos y de la telemedicina que han facilitado lograr con
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éxito la ejecucion de esta importante actividad, la misma que se ha ajustado a las directivas establecidas
por el INS y que se han logrado culminar en el presente afio.

6. Se aprobaron 425 planes de tesis de pregrado y 145 planes de investigacion de posgrado, evaluados por los
miembros del subcomité.

7. Los miembros del CIEI asistieron a las actividades programadas por las organizaciones relacionadas con
la investigacion biomédica y la ética de investigacion.

8. De igual manera durante el presente afio se llevaron a cabo actividades de capacitacion interna vinculados
con los temas y necesidades programadas durante este ciclo, que permitieron reforzar los conocimientos
necesarios para la evaluacion y calificacion de investigacion cientifica relacionada como los trabajos
presentados por los usuarios de nuestro sistema.

DR. AMADOE?CARGAS GUERRA
Presidente
Comité Institucional de Etica en Investigacion
Facultad de Medicina Humana
Universidad de San Martin de Porres
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