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 LISTADO DE MIEMBROS DEL COMITÉ INSTITUCIONAL DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN 

 2022 

NOMBRE CARGO 
FECHA 

 DE INGRESO 

FECHA DE FIN DE 

DESIGNACIÓN 

Dr. Hugo Siu Guillén Presidente 24 de julio 2012 Hasta la actualidad 

Lic. Psi. Anita San Martín Arana Vicepresidente 20 de marzo 2019 Hasta la actualidad 

Lic. Bertha Fernández Flores Secretario 24 de julio 2012 Hasta la actualidad 

Dr. Vicente Santivañez Stiglich 1er Vocal 11 de agosto 2016 Hasta la actualidad 

Dr. José Antonio Proaño Bernaola 2do Vocal 30 de enero 2019 Hasta la actualidad 

QF. Karen Lazarte Narro 3er Vocal 24 de julio 2012 Hasta la actualidad 

Sra. Priscilla Ahuanari Maytahuari Miembro de la Comunidad 09 de noviembre 2017 Hasta la actualidad 

Dr. Arquímedes Gavino Gutiérrez Miembro Alterno 24 de julio 2012 Hasta la actualidad 

Srta. Silvia Carrera Salazar 
Miembro Alterno de la 

Comunidad 
18 de agosto 2021 Hasta la actualidad 

Sra. Marisol Jiménez Ortíz Secretaria Administrativa 20 de junio 2012 Hasta la actualidad 
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COMITÉ INSTITUCIONAL DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN C.A.A 

ASISTENCIA A SESIONES  2022 

MIEMBROS 
18-
Ene 

15-
Feb 

15-
Mar 

19-
Abr 

24-
May 

21-
Jun 

19-
Jul 

16-
Ago 

20-
Set 

18-
Oct 

15-
Nov 

13-
Dic 

Porcentaje de Asistencia 

Dr. Hugo Siu X A A A A X A A A A X X 100% 

Lic. Psi. Anita San Martín X A A A A X A A A F X X 88% 

Lic. Bertha Fernández X A A A A X A A A A X X 100% 

Dr. Vicente Santivañez X A A A A X F A A A X X 88% 

Dr. José Proaño X F F F F X A F F A X X 25% 

QF. Karen Lazarte X A A A A X F F A A X X 88% 

Sra. Mercy Ahuanari X A A A A X A A F A X X 88% 

Dr. Arquímedes Gavino X A A A A X A A A A X X 100% 

Srta. Silvia Carrera X  A A  A A X A A A A X X 100% 

A=   ASISTIÓ 

F=   FALTÓ 

X= Sesiones suspendidas: 
No ingresaron documentos para 
revisión 





MES DE MAYO 

N° NOMBRE PROTOCOLO REVISADO INVESTIGADOR PRINCIPAL COMENTARIOS 

1 Proyecto de Investigación  (Nuevo) Dr. Gino Venegas APROBADO 

2 D967RC00001 (Lev. Observaciones) Dr. Walter  Li OBSERVACIONES 

3 COMB157G2399 (Materiales Paciente) Dr. Martín Gavidia OBSERVACIONES 

TOTAL REVISADOS:    03 

TOTAL GENERAL DE REVISIONES DEL COMITÉ:  09 

REVISIONES DEL COMITÉ INSTITUCIONAL DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN  2022 

MES DE FEBRERO 

N° NOMBRE PROTOCOLO REVISADO INVESTIGADOR PRINCIPAL COMENTARIOS 

1 MK7902-013-00   (Materiales para Paciente) Dr. Juan Luis García APROBADO 

TOTAL REVISADOS:   01 

MES DE MARZO 

N° NOMBRE PROTOCOLO REVISADO INVESTIGADOR PRINCIPAL COMENTARIOS 

1 MN43964  (Nuevo) Dr. Martín Gavidia OBSERVADO 

2 D9100C00001 (Enmienda al C.I) Dr. Efraín Alarcón APROBADO 

TOTAL REVISADOS:   02 

MES DE ABRIL 

N° NOMBRE PROTOCOLO REVISADO INVESTIGADOR PRINCIPAL COMENTARIOS 

1 D967RC00001 (Nuevo) Dr. Walter  Li OBSERVADO 

2 WA25046 (Enmienda Prot. Y C.I) Dr. Martín Gavidia APROBADO 

3 Proyecto de Investigación (Nuevo) Dr. Manuel Moreno APROBADO 

TOTAL REVISADOS:   03 



MES DE JUNIO 

N° NOMBRE PROTOCOLO REVISADO INVESTIGADOR PRINCIPAL COMENTARIOS 

1 Proyecto de Investigación II  (Nuevo) Dr. Gino Venegas APROBADO 

TOTAL REVISADOS:   01 

MES DE JULIO 

N° NOMBRE PROTOCOLO REVISADO INVESTIGADOR PRINCIPAL COMENTARIOS 

1 PROYECTO DE INVESTIGACIÓN I (Enmienda) Dr. Gino Venegas APROBADO 

2 MK7902-013-00   (Enmienda al Protocolo) Dr. Juan Luis García APROBADO 

TOTAL REVISADOS:   02 

MES DE AGOSTO 

N° NOMBRE PROTOCOLO REVISADO INVESTIGADOR PRINCIPAL COMENTARIOS 

1 COMB157G2399 (Enmienda al C.I) Dr. Martín Gavidia OBSERVACIONES 

2 WA21092 (Enmienda Prot. Y C.I) Dr. Martín Gavidia APROBACIÓN REGULATORIA 

TOTAL REVISADOS:   02 

MES DE SEPTIEMBRE 

N° NOMBRE PROTOCOLO REVISADO INVESTIGADOR PRINCIPAL COMENTARIOS 

1 COMB157G2399 (Instructivo Pac.) Dr. Martín Gavidia APROBADO 

2 MN43964  (Lev. observaciones) Dr. Martín Gavidia APROBADO 

3 Proyecto de Investigación Dr. Jorge Rey de Castro APROBADO 

TOTAL REVISADOS:   03 

MES DE OCTUBRE 

N° NOMBRE PROTOCOLO REVISADO INVESTIGADOR PRINCIPAL COMENTARIOS 

1 CLEE011A2207 (Enmienda al C.I) Dr. Efraín Alarcón APROBADO 

2 COMB157G2399 (Lev. obs. Enmienda C.I) Dr. Martín Gavidia APROBADO 

TOTAL REVISADOS:   02 

TOTAL REVISIONES DEL COMITÉ:  10 

TOTAL ANUAL:   19 Proyectos de Investigación Revisados 





Pág.46 Ítem 10 Procedimientos: 10.1 Con Relación a los Estudios (LL) Procedimiento de 
Evaluación de Enmiendas al Protocolo… (Se indica uso del “Anexo 17”)        

ANEXOS: 
Anexo 12: Ficha para Revisión de Ensayos Clínicos (Se añadieron preguntas) 

Anexo 15: Modelo de Carta de Aprobación de Ensayos Clínicos (Modificado de acuerdo al Anexo 3 del 
Manual de Procedimientos del INS) 

Anexo 17: Modelo de Presentación de Enmiendas (Nuevo) 



Ll. - Procedimiento de Evaluación de Enmiendas al Protocolo, Estudio Observacional 

y Ensayos Clínicos, Proyectos de Investigación incluidos los de COVID-19: 

Se considera como una enmienda a cualquier cambio que se hace a una investigación aprobada 

por el Comité de Ética en Investigación de la Clínica Anglo Americana, se debe adjuntar a la 

solicitud de evaluación de enmienda el Anexo 17, los controles de cambio respectivos. Estos 

cambios se deberán incorporar al protocolo escrito. 

La evaluación de las enmiendas al protocolo, Estudio Observacional, Ensayo Clínico se 

realizarán de dos maneras: 

 Por el Comité Institucional de Ética en Investigación de la Clínica Anglo Americana en

pleno.

 Por revisión expedita a cargo del presidente o el secretario del Comité, quien presentará

estas aprobaciones al comité para ser refrendadas.

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL COMITÉ 
INSTITUCIONAL DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN 

Código: 

CAA-CIEI 

Versión: 

3.4.1 

Página: 

46 / 134 
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                       ANEXO 12 

 

Ficha para Revisión de Estudios Clínicos del CIEI  

Fecha:       

Revisor:    

Tipo de revisor:     Principal     Secundario  Expeditivo 

 

Título del Estudio:  

Investigador Principal:    

Comité de Ética en Investigación principal: Comité Institucional de Ética en Investigación C.A.A 

Comentarios del Revisor Principal/Expeditivo 

 

1.-Validez Científica: (detallar sus respuestas) 

¿La metodología de la investigación es rigurosa y científicamente sólida? 

 

 

¿La investigación producirá conocimiento válido que pueda ser generalizado? 

 

 

¿La investigación hace deducciones? 

 

 

¿Es realizable el Estudio? 

 

 

 

2.-Valor Social: (detallar sus respuestas) 

¿La investigación tiene posibilidades de generar conocimiento para mejorar la salud y el bienestar de la comunidad? 

 

 

 

¿La investigación expone a un riesgo sin un beneficio adecuado? 

 

 

 

N° REG. CIEI 150 
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3.-Relación Balance Beneficio/Riesgo Favorable y Minimización de Riesgos: (detallar sus respuestas) 

¿La investigación minimiza el riesgo del Sujeto?  

 

 

¿La investigación mejora los beneficios del Sujeto? 

 

 

¿Cuáles son los riesgos a los que se exponen los sujetos? 

 

 

¿Cómo se minimizarán los riesgos? 

 

 

¿Los potenciales beneficios de la investigación superan los riesgos? 

 

 

 4.- Selección Equitativa de los Sujetos de Investigación: (detallar sus respuestas) 

¿La inclusión y exclusión de los Sujetos se basa en criterios científicos y en minimizar los riesgos y en maximizar los 
beneficios? 

 

 

 

¿Existe protección para los Sujetos vulnerables? 

 

 

 

¿La distribución del riesgo/beneficio es equitativa? 
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5.- Proceso de Consentimiento Informado Adecuado: (detallar sus respuestas) 

¿La información que se le ofrece a los Sujetos respecto a la investigación es clara y completa como para que puedan 
decidir libremente su participación? 

 

 

 

¿El Sujeto comprende que su consentimiento es voluntario? 

 

 

 

¿Se han tomado precauciones especiales para los Sujetos que no están en capacidad de dar su consentimiento? 

 

 

 

6.- Respeto por las personas Participantes en Investigación: (detallar sus respuestas) 

¿Se protege la confidencialidad de sus datos? 

 

 

 

¿La investigación garantiza la seguridad y el bienestar de los Sujetos? 

 

 

 

¿Se les permite a los Sujetos retirarse del Estudio cuando quieran? 

 

 

 

¿Se les dará nueva información relevante en el trascurso del Estudio? 

 

 

 

7.- Participación y Compromiso de la Comunidad: 

¿Se han adoptado las medidas necesarias para minimizar cualquier efecto negativo sobre la comunidad? 
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¿Se describe un plan para el involucramiento de la comunidad en la investigación? 

 

 

 

¿Se indican los recursos asignados para las actividades propuestas? 

 

 

 

¿Se tienen en cuenta las prioridades y preocupaciones de la comunidad? 

 

 

 

8.- Revisión del CIEI: 

¿Considera que el Estudio es ético? 

 

 

 

¿Realizó la revisión con transparencia? 

 

 

 

¿Se justificó la decisión? 

 

 

 

¿El actuar del Comité se rige en las normativas locales? 
 

 

 

 

 

 

    

                             Firma del Revisor                              Fecha 
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ANEXO 15 

Modelo de Carta de Aprobación Inicial Ensayo Clínico-CIEI-CAA 

 
 
CIEI/CAA-0XX-202X 
  
San Isidro, XXXX de XXXX del 202X 
 
Señor (a) Doctor (a)      
XXXXXXXX 
Investigador Principal 
Centro de Investigación xxx 
Clínica Anglo Americana 
Presente. - 
 
Referencia: (Título de Estudio) 
 
Estimado Doctor (a): 
Me es grato dirigirme a usted para informarle que el Comité Institucional de Ética en Investigación en su última 
sesión realizada el día XX del presente; ha Revisado y Aprobado la siguiente documentación correspondiente al  
Estudio de la referencia al comprobar que la investigación cumple con los principios y estándares éticos en los 
que se basa este comité ni pone en riesgo la confidencialidad ni la seguridad de los pacientes. 
 
Cabe resaltar que el Comité Institucional de Ética en Investigación de la Clínica Anglo Americana requiere la 
renovación anual de las aprobaciones si fuera necesario, el envío de informes periódicos y el reporte final al 
término de la investigación. 
 
Informar que el quorum necesario para la ejecución de la sesión (ordinaria), es de “ la mitad más uno de los 
miembros integrantes, es decir, que el mínimo de asistentes debe ser de cinco miembros que aseguren la presencia  
de las pericias mencionadas en el Reglamento de Ensayos Clínicos.” Así mismo, hacer de su conocimiento que los 
miembros declararon no tener ningún conflicto de interés ni con el Estudio ni con el Patrocinador del mismo. 
 
Finalmente, es necesario precisar que “el presente ensayo clínico sólo podrá iniciarse en el Centro de Investigación 
bajo su conducción, después de obtenerse la aprobación por el Comité de Ética en Investigación respectivo y la 
autorización de la OGITT del INS.” (artículo 6° del Reglamento de Ensayos Clínicos, D.S. 021-2017-SA). 
 
Se envía adjunto la relación de los miembros que participaron en la sesión virtual y según lo solicitado en su carta, 
la relación actualizada de los miembros y la carta de Buenas Prácticas Clínicas de este Comité. 
 
Documentos Aprobados: 
1.- 
2.- 
3.- 
4.- 
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Se toma conocimiento:  
 
1.- 
2.-  
3.- 
 
Sin otro particular, quedo de usted. 
 
Atentamente, 
  
xxx  
Presidente del Comité Institucional de Ética en Investigación 
Clínica Anglo Americana 
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No. Registro CIEI: 150                    

 

ANEXO 17 

PRESENTACIÓN DE ENMIENDAS PARA REVISIÓN 

 

 

Título del Estudio: 
Documentos enmendados que serán sometidos a revisión del CIEI: 
1.- 
2.- 
 

 

Tipo de Enmienda: 
-Cambios en la seguridad o en la integridad de los sujetos de investigación Sí           No  
 
-Cambios en la interpretación científica/valor del Estudio                               Sí           No  
 
-Cambios administrativos                                                                                Sí No 
 
-Cambio o inclusión de Centro de investigación /Investigador principal         Sí           No  
 
-Cambio de Sponsor/CRO                                                                               Sí No   No 
 
 
Detalle de los cambios realizados en el (los) documento (s) 

Cambio (s) Realizado (s) 
(Breve Descripción) 

Texto Inicial en 
Protocolo/Consentimiento 

Informado (Página) 

Texto modificado en 
Protocolo/Consentimiento 

Informado (Página) 
Justificación  

    

    

    

 
Adjuntar los siguientes documentos a la carta de solicitud de revisión: 
-Documentos (Protocolo, Consentimiento Informado u otro) Control de cambios 
-Documentos enmendados Versión Final 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 
Formato PE- Versión 1, noviembre-2022 

 
 

 
 
 

Firma del Investigador Principal 
 
Nombre y apellidos:  
 

 

  

  

 

  

 

  



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



Relación de Capacitaciones –Constancias 
 
Dr. Hugo Siu 
-Asistencia Simposio: “XÍÍ Encuentro Nacional Sobre Avances en Ensayos Clínicos y Ética en la 
Ínvestigación Oncológica: Reformas Frente a la Pandemia” ÍNEN 08/11/2021 
-Asistencia: “COVÍD-19 Update with the WHO Webinar” Patient Safety Movement 13/04/2022 
-Asistencia: Webinar “From Cancer to COVÍD-19, Does Science Self-Correct? CITI PROGRAM 
16/06/2022 
-Asistencia: Webinar “Quality Ímprovement Activities and the Common Rule” CÍTÍ PROGRAM 
03/08/2022 
-Ponente: “Í Congreso Ínternacional de Ética en Ínvestigación del Instituto Nacional de Salud-
2022” ÍNS 03 y 04/08/2022 
-Curso Taller Pre Congreso “Ética en Medicina e Ínvestigación” USMP 17/08/2022 
-Asistencia: “Í Simposio Ínternacional de Ínvestigación Clínica para Centro América” ReLaCEÍC 
14/10/2022  
Lic. Psi Anita San Martín  
-Curso Taller Pre Congreso “Ética en Medicina e Ínvestigación” USMP 17/08/2022 
-Conferencista: “ÍÍÍ Congreso Cirugía CLP durante la Pandemia COVÍD-19 LATICFA del 24 al 
26/09/2022 
Lic. Bertha Fernández 
- Curso Taller Pre Congreso “Ética en Medicina e Ínvestigación” USMP 17/08/2022 
-Normas BPC The Global Health Network 02/11/2022 
Dr. Vicente Santivañez 
-Asistencia: “Í Congreso Ínternacional de Ética en Ínvestigación del Ínstituto Nacional de Salud-
2022” ÍNS 03 y 04/08/2022 
Sra. Mercy Ahuanari 
- Asistencia: “Í Congreso Ínternacional de Ética en Ínvestigación del Ínstituto Nacional de Salud-
2022” ÍNS 03 y   04/08/2022 
Dr. Arquímedes Gavino 
- Asistencia: “Í Congreso Ínternacional de Ética en Ínvestigación del Ínstituto Nacional de Salud-
2022” ÍNS 03 y 04/08/2022 
- Curso Taller Pre Congreso “Ética en Medicina e Ínvestigación” USMP 17/08/2022 
- Asistencia: “Í Simposio Ínternacional de Ínvestigación Clínica para Centro América” ReLaCEÍC 
14/10/2022 
-Asistencia: “VÍÍ Jornada Ncional de Ínvestigación Pediátrica” ÍNSN 09 y 10/11/2022 
-Asistencia: Foro “La Ínvestigación en Latinoamérica” CÍDE 16/12/2022 
Srta. Silvia Carrera 
- “Conflicts of Interest- Miembros del CÍEÍ” CÍTÍ PROGRAM 06/08/2021 
- “Human Subject Research”-CITI PROGRAM 10/08/2021 
- “Unidad de Bioética Research Chapter” The Global Health Network 14/08/2021 
-Asistencia: “Í Congreso Ínternacional de Ética en Ínvestigación del Ínstituto Nacional de Salud-
2022” ÍNS 03 y   04/08/2022 
-Asistencia: “Í Simposio Ínternacional de Ínvestigación Clínica para Centro América” ReLaCEÍC 
14/10/2022 
 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



      SUPERVISIONES A ENSAYOS CLÍNICOS-CIEI 2022  

MJ 

 

 

MES 

 

 

18 MARZO 

 

 

22 ABRIL 

 

 

13 MAYO 

 

 

17 JUNIO 

 

 

15 JULIO 

 

FECHA 

 

MK7902-013 

 

EFC14902  
 

COMB157-G-2399  
 

CA41705  
 

D9100C00001 

 

INVESTIGADOR  
(ESTUDIO) 

 

 

Dr. Juan Luis García 

 

 

Dra. Eliana Paz 

 

 

Dr. Martín  Gavidia  

 

 

Dra. Eliana Paz  

 

 

Dr. Efraín Alarcón  

 

 

 

SUPERVISORES 

 

 

Dr. Vicente Santivañez 

QF. Karen Lazarte 

 

 

Dr. Arquímedes Gavino 

Lic. Bertha Fernández 

 

 

Dr. Hugo Siu 

Sra. Mercy  Ahuanari 

 

 

Dr. José  Proaño 

Srta. Silvia Carrera 

 

 

Dr. Arquímedes  Gavino  
Lic. Psi. Anita San Martín  

 



      SUPERVISIONES A ENSAYOS CLÍNICOS-CIEI 2022  

MJ 

 

 

MES 

 

 

19 AGOSTO 

 

 

16 SEPTIEMBRE 

 

FECHA 

 

CLEE 011 A 2207 

 

IM101-240  

 

INVESTIGADOR  
(ESTUDIO) 

 

 

Dr. Efraín Alarcón 

 

 

Dra. Eliana Paz 

 

 

 

SUPERVISORES 

 

 

Dr. Vicente Santivañez 

QF. Karen Lazarte 

 

 

Dr. Hugo Siu 

Lic. Psi. Anita San Martín 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



 

Comité Institucional de Ética en Investigación 

Observaciones:  
En la sección VI Registro y Archivo de la Información: Dra. Jimena Ponce Farfán, consignada como personal encargado de la gestión y archivo 
de la documentación, no ha firmado una declaración de conflicto de interés. Aclarar los motivos por los que la integrante de su equipo de 
investigación no ha firmado dicho documento.  
2. En la sección hallazgos se menciona que “no se toma nuevo consentimiento informado a pesar de haber Enmienda, porque el tratamiento de 
fondo es el mismo y no va contra la integridad del paciente”. De acuerdo a la RM N°233-2020 es responsabilidad de los investigadores: 
“Garantizar que los procesos de Consentimiento Informado se lleven a cabo de manera adecuada (...) y mantener informados constantemente a 
los sujetos de investigación sobre los cambios, avances y resultados de la investigación (...) Por lo que el IP debe informar al SI (padres del 
menor en el caso del presente estudio) sobre los cambios realizados y posteriormente solicitar la firma del nuevo Consentimiento Informado.  
Finalmente, en la sección hallazgos, se informa que el único Sujeto de Investigación enrolado “tuvo un efecto colateral secundario al 
tratamiento, hipotiroidismo, que está siendo tratado por la Dra. Luciana Scerpella, endocrinóloga pediatra de la Clínica Anglo Americana”. Se 
le recuerda que en caso de que el evento adverso descrito cumpla criterios para ser considerado un evento adverso serio, debe ser notificado 
acorde al Reglamento de Ensayos Clínicos vigente.  
 

Estatus: Se levantaron todas las observaciones  
En general el Centro de Investigación de Oncología cumple con los estándares establecidos por el Instituto Nacional de Salud. 

Fecha de supervisión Virtual: 18/03/2022 

Protocolo MK7902-013 Dr. Juan Luis García 



 

Comité Institucional de Ética en Investigación 

Observaciones:  
-El equipo de investigación no registra capacitación en ética en investigación. 
-El equipo de investigación no registra capacitación en conducta responsable.  
-En la sección V Documentación del Ensayo Clínico: se menciona que no se han presentado EAS durante la ejecución del EC, por otro lado, en 
la sección IX Sujetos de Investigación, se menciona que 01 paciente se encuentra “en seguimiento por incremento de enzimas hepáticas” y según 
el último informe de avance N°27624 del 24/05/2022 se menciona que un paciente fue retirado tempranamente del estudio.  
-En la sección III Equipo de Investigación: no se ha registrado la última desviación. Según el informe de avance N° 26631 del 09/ 11/2021 el 
IP informa de una desviación crítica o muy grave (DESV-6780) y una desviación mayor o grave (DESV-6781), ambas relacionadas a la 
temperatura a la que fue expuesta la medicación administrada a los SI 2300001 y 2300002.  
 

Estatus: Se levantaron todas las observaciones  
En general el Centro de Investigación de Neurología cumple con los estándares establecidos por el Instituto Nacional de Salud. 

Fecha de supervisión Virtual: 17/06/2022 

COMB157G2399  Dr. Martín Gavidia 

CA41705  Dra. Eliana Paz 

 
Supervisión realizada post cierre del Estudio. No hubo ninguna recomendación ni observación. 
 

Fecha de supervisión Virtual: 22/04/2022 



 

Comité Institucional de Ética en Investigación 

Observaciones: 
-Información sobre número de pacientes retirados del Estudio así como, la información sobre el número de pacientes fallecidos 
discrepa de lo notificado en el sistema REAS-NET del INS.  
 

Estatus: Investigador realizó las aclaraciones pertinentes y se levantaron todas las observaciones  
En general el Centro de Investigación de Oncología cumple con los estándares establecidos por el Instituto Nacional de Salud. 

Fecha de supervisión Virtual: 22/07/2022 

Protocolo D9100C00001 Dr. Efraín Alarcón 

Fecha de supervisión Virtual: 05/10/2022 

Protocolo  IM101-240  Dra. Eliana Paz 

Observaciones:  
Ninguna 

 

Estatus: En general el Centro de Investigación de Reumatología cumple con los estándares establecidos por el Instituto Nacional de Salud. 

Fecha de supervisión Virtual: 25/11/2022 

Protocolo CLEE011A2207 Dr. Efraín Alarcón                                                                                                                 
Investigador solicitó postponer la supervisión. Finalmente el día 20 de diciembre informó sobre el traslado del Estudio a otra institución y 
cambio de Comité de Ética. 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

NO SE HAN DADO CASOS 
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	ANEXO 15
	Modelo de Carta de Aprobación Inicial Ensayo Clínico-CIEI-CAA
	CIEI/CAA-0XX-202X
	San Isidro, XXXX de XXXX del 202X
	Señor (a) Doctor (a)
	XXXXXXXX
	Investigador Principal
	Centro de Investigación xxx
	Clínica Anglo Americana
	Presente. -
	Referencia: (Título de Estudio)
	Estimado Doctor (a):
	Me es grato dirigirme a usted para informarle que el Comité Institucional de Ética en Investigación en su última sesión realizada el día XX del presente; ha Revisado y Aprobado la siguiente documentación correspondiente al
	Estudio de la referencia al comprobar que la investigación cumple con los principios y estándares éticos en los que se basa este comité ni pone en riesgo la confidencialidad ni la seguridad de los pacientes.
	Cabe resaltar que el Comité Institucional de Ética en Investigación de la Clínica Anglo Americana requiere la renovación anual de las aprobaciones si fuera necesario, el envío de informes periódicos y el reporte final al término de la investigación.
	Informar que el quorum necesario para la ejecución de la sesión (ordinaria), es de “la mitad más uno de los miembros integrantes, es decir, que el mínimo de asistentes debe ser de cinco miembros que aseguren la presencia
	de las pericias mencionadas en el Reglamento de Ensayos Clínicos.” Así mismo, hacer de su conocimiento que los miembros declararon no tener ningún conflicto de interés ni con el Estudio ni con el Patrocinador del mismo.
	Finalmente, es necesario precisar que “el presente ensayo clínico sólo podrá iniciarse en el Centro de Investigación bajo su conducción, después de obtenerse la aprobación por el Comité de Ética en Investigación respectivo y la autorización de la OGIT...
	Se envía adjunto la relación de los miembros que participaron en la sesión virtual y según lo solicitado en su carta, la relación actualizada de los miembros y la carta de Buenas Prácticas Clínicas de este Comité.
	Documentos Aprobados:
	1.-
	2.-
	3.-
	4.-
	Se toma conocimiento:
	1.- (1)
	2.- (1)
	3.- (1)
	Sin otro particular, quedo de usted.
	Atentamente,
	xxx
	Presidente del Comité Institucional de Ética en Investigación
	Clínica Anglo Americana (1)
	No. Registro CIEI: 150
	ANEXO 17
	PRESENTACIÓN DE ENMIENDAS PARA REVISIÓN
	Firma del Investigador Principal
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