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[ REVISIONES DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION 2019

il

MES DE ENERO

N°® NOMBRE PROTOCOLO REVISADO INVESTIGADOR PRINCIPAL COMENTARIOS
1 NO HUBO REVISIONES
MES DE FEBRERO
N°® NOMBRE PROTOCOLO REVISADO INVESTIGADOR PRINCIPAL COMENTARIOS
1JCA209-649 Dr. Efrain Alarcén APROBADO
2120140444 Dra. Eliana Paz OBSERVACIONES

TOTAL REVISADOS: 02

IMES DE MARZO
N° NOMBRE PROTOCOLO REVISADO INVESTIGADOR PRINCIPAL COMENTARIOS
1|COMB157G2302 Dr. Martin Gavidia APROBADO
2|CNTO1275SLE3001 Dra. Eliana Paz APROBADO
3|CA209-649 Dr. Efrain Alarcon APROBADO
4|BIOBRONCOL ADULTOS Dr. Carlos Remy OBSERVACIONES
5|{BIOBRONCOL PEDIATRICO Dr. José Huaman OBSERVACIONES

TOTAL REVISADOS: 05

MES DE ABRIL
N° NOMBRE PROTOCOLO REVISADO INVESTIGADOR PRINCIPAL COMENTARIOS
1 |8951-CL-0301 Dr. Efrain Alarcdn APROBADO
2 |M0O29406 Dr. Efrain Alarcdn APROBADO
3 |D9100C00001 Dr. Efrain Alarcon APROBADO
4 |TXD5-03E Dr. Efrain Alarcon APROBADO
5 |BIOBRONCOL ADULTOS Dr. Carlos Remy APROBADO
6 |BIOBRONCOL PEDIATRICO Dr. José Huaman APROBADO

TOTAL REVISADOS: 06

[TOTAL GENERAL DE PROTOCOLOS REVISADOS POR COMITE: 13

E

Dr. Martin Gavidia

COIMENTARIUS
APROBADO

1|COMB157G2302
2120140444 Dra. Eliana Paz APROBADO
3|D9100C00001 Dr. Efrain Alarcon APROBADO
4|MK-0517-045 Dr. Juan Luis Garcia APROBADO
TOTAL REVISADOS: 04
MES DE JUNIO
N° NOMBRE PROTOCOLO REVISADO INVESTIGADOR PRINCIPAL COMENTARIOS
1|D9100C00001 Dr. Efrain Alarcén APROBADO
2|CA209-649 Dr. Efrain Alarcon APROBADO

TOTAL REVISADOS: 02

—
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IMES DE JULIO

NOMBRE PROTOCOLO REVISADO

INVESTIGADOR PRINCIPAL

COMENTARIOS

Proyecto de Estudio

Dr. Jorge Rey de Castro

APROBADO CON OBSERVACIONES

TOTAL REVISADOS: 01

MES DE AGOSTO

NOMBRE PROTOCOLO REVISADO INVESTIGADOR PRINCIPAL COMENTARIOS
KHB-1801 (Nuevo) Dr. Dino Natteri APROBADO
CLEE011A2207 (Nuevo) Dr. Efrain Alarcén APROBADO
MK-0517-045 Dr. Juan Luis Garcia APROBADO
Proyecto de Estudio Dr. Jorge Rey de Castro APROBADO

TOTAL REVISADOS: 04

MES DE OCTUBRE

NOMBRE PROTOCOLO REVISADO

INVESTIGADOR PRINCIPAL

COMENTARIOS

AMBROXIL ADULTOS (NUEVO)

Dr. Carlos Remy

OBSERVACIONES

AMBROXIL NINOS (NUEVO)

Dr. José Huaman

OBSERVACIONES

201404444 Dra. Eliana Paz APROBADO
Proyecto de Investigacion Lic. Diana Bricefio OBSERVACIONES
MK-0517-045 Dr. Juan Luis Garcia APROBADO

TOTAL REVISADOS: 05

D9100C00001

Dr. Efrain Alarcon

APROBADO
CLEE11A2207 Dr. Efrain Alarcén APROBADO
C-750-01/G0OG/3028 (NUEVO) Dr. Efrain Alarcén APROBADO
COMB157G2399 Dr. Martin Gavidia APROBADO
Proyecto de Investigacion Lic. Alicia Alvarez APROBADO
CA209-649 Dr. Efrain Alarcén APROBADO
TX05-03 Dr. Efrain Alarcon APROBADO
TX05-03E Dr. Efrain Alarcon APROBADO
KHB-1801 Dr. Dino Natteri APROBADO

Se Trabaja en Plan Anual 2020




RESUMEN DE EVENTOS ADVERSOS MES DE ENERD

Nowbre del Codigo del Niwnero de
nvestigador Estudio EAS Observacion
Dr. Martin Gavida WA25046 10
Dr. Martin Gavida WA21092 9
Dr. Carlos Santa Maria | D-FR-52120-223 1
Dr. Efrain Alarcén EFC14902 11
Dr. Martin Gavida COMB157G2302 59
Dr. Efrain Alarcén 17712 6

TOTAL MENSUAL: 96

RESUMEN DE EVENTOS ADVERSOS MES DE FERRERO

Nownbre del cédigo del Nimero de
nvestigador Estuaio EAS Observaciin
Dra,. Eliana Paz CAIN457K2340 55
Dr. Efrain Alarcén EFC14092 14
Dr. Efrain Alarcén GS-US-296-1080 1
Dr. Efrain Alarcén 17712 6
Dr. Martin Gavida WA25046 9
Dr. Martin Gavida WA21092 9
Dra,. Eliana Paz 114055 1 1 Perii: Depresién Mayor

TOTAL MENSUAL: 94

Comité de Etica
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Dr. Martin Gavida WA21092 11
Dr. Martin Gavida WA25046 11
13

Dr. Efrain Alarcén

17712

RESUMEN DE EVENTOS ADVERSOS MES DE ABRRIL

Nowmbre del codigo del Niumero de
(nvestigaoor Estudio EAS Observacion
Dra. Eliana Paz EFC14092 17
Dr. Martin Gavidia WA21092 9
Dr. Martin Gavidia WA25046 9
Dr. Luis Ledn D5740C00001 48

TOTAL MENSUAL: 83




RESUMEN DE BEVENTOS ADVERSOS MES DE MAYO

Nowbre del Codigo del Ntmero de
Investigador Estudio BAS Observacién
Dr. Efrain Alarcén 17712 20
Dra. Eliana Paz EFC14092 3
Dr. Luis Ledn D169AC00001 22

TOTAL MENSUAL: 45

RESUMEN DE EVENTOS ADVERSOS MES DE JUNIO

Nowmbre del codigo del Nimero de
wvestigador Estudio EAS Observacion
Dr. Efrain Alarcon 17712 7
Dr. Martin Gavidia WA21092 18
Dr Martin Gavidia WA25046 18
Recibio dltimo curso de tratamiento
(Nivolumab Ipilimumab) 18/04/20189. Se le
Dr. Efrain Alarcén CA209-649 1 retird del estudio por progresién de la
enfermedad 10/05/2019. Fallecio
03/06/2019 (PERU)
TOTAL MENSUAL: 44

i’.’-)--“m.‘-“h
FNEH0 A%

s
S, 1
Comité de Btica =}

en Investigacion I

v
an \,pr:lq(\_." ‘

= CLEES

Pt
A
£

S




RESUMEN DE EVENTOS ADVERSOS MES DE JULIO

Nombre del codigo del Nuumero de
nvestigador Estudio EAS Observacidn
Dr. Martin Gavidia WA21092 18
Dr. Efrain Alarcén 17712 10
TOTAL MENSUAL: 28

RESUMEN DE EVENTOS ADVERSOS MES DE AGOSTE

Nowbre del codigo del Nuumero de

nvestigador Estudio EAS Observacion
Dr Martin Gavidia WA21092 15
Dr. Efrain Alarcén 17712 2

01 Peri: Trombosis Venosa Profunda Miembros
Dr Martin Gavidia WA25046 16 Inferior Izquierdo

TOTAL MENSUAL: 33

RESUMEN DE EVENTOS ADVERSOS MES DE SEPTIEMBRE

Nowbre del Codigo del Nuumero ole
tnwvestigador Estudio BAS Observacion
Dr. Efrain Alarcén 17712 8
-
Dr. Luis Le6n D169AC00001 17 ‘é?@a A
TOTAL MENSUAL: 25 S T e =

en Investigacion I




~ RESUMEN DE BVENTOS ADVERS

S -MESﬁDE OCTUBRE

Nownthve del | Codigo del | Nioamero de |
wvestigador | Estudio | ieasT Observacisn
Dra. Eliana Paz EFC14092 32
01 Perii: Trombosis Venosa Profunda Miembros
Inferior Izquierdo (FUP) Recuperado sin secuelas
Dr Martin Gavidia WA25046 19 (21/10/2019)
Dr Martin Gavidia WA21092 18
Dr. Efrain Alarcén D9100C00001 9
Dr. Efrain Alarcon 17712 2

_ TOTAL MENSUAL: 80

RESUMEN DE EVENTOS ADVERSOS MES DE NOVIEMBRE

Nowmbre del Codigo del Ntumero oe
(wvestigador Estudio EAS Observacion
Dr. Efrain Alarcon 17712 6
Dr Martin Gavidia WA25046 10
Dr Martin Gavidia WA21092 10
Dra. Eliana Paz EFC14092 3
01 Perd: Neutropenia Febril Severa por
Quimioterapia (Inicial) En Recuperacion
Dr.Juan Luis Garcia MK-0517-045 1 (18/11/2019)
Dra. Eliana Paz BEL114055 4
Dr. Efrain Alarcén TX05-03/E 1

TOTAL MENSUAL: 35




02 Perti: Neutropenia Febril Severa por
Quimioterapia (01 nifia de 04 afios y nifia de 07

Dr. Juan Luis Garcia MK-0517-045 2 afios)
Dra. Eliana Paz EFC14902 17
08 Pacientes en tratamiento con NUBEQA presentaron
casos de : 01
Broncoespasmo x alergia al medicamento. 01
Desorden del Sistema Nervioso. 01
Dr. Efrain Alarcon 17712 23 Discapacidad Mental.

04 Retencidn Urinaria + Dolor abdominal, dolor de
espalda, fatiga, estrefiimiento, Desorden Cognitivo,
Ulcera Esofagica. 01
Metastasis de Prostata




