CLINICA ANGLO AMERICANA

Procedimiento para la Presentacion de Protocolo/Documentos

Los investigadores deben presentar inicialmente sus Protocolos de investigacion al Comité

Institucional de Etica en Investigacién Clinica Anglo Americana en formato PDF al correo:

cinein@angloamericana.com.pe

o 01 Carta dirigida al Presidente del Comité, solicitando la revisién del Protocolo,

firmada por el (los) Investigador (es) Principal(es). (Adjuntar Formatos: Declaracion

de los Investigadores, Solicitud de Revisién debidamente llenados y firmados)

o 01 Carta de Declaracion de Conflicto de Interés.

o 01 Carta de Declaracion de Confidencialidad respecto al Estudio.

o 01 Copia del Protocolo completo a realizarse.

o 01 Copia completas en espafiol y en Inglés del Protocolo a realizarse.

o 01 Copia en espafiol del Resumen del Protocolo, Incluyendo lo siguiente:

Encabezado: Cédigo del estudio, titulo del estudio, Nombre del Investigador
Principal, Institucién a la que pertenece y Nombre del Patrocinador.

Tipo de ensayo.

Incluir diagrama esquematico del disefio, procedencia y periodos.

Duracion esperada de la participacion de los sujetos de investigacion.
Demostrar la Importancia del Estudio.

Antecedentes y Bibliografia relevante.

Objetivo General y Objetivos especificos.

Pais donde se realizara el Estudio, Caracteristicas de la Poblacién y Numero
de Participantes (Justificacion del Tamafo Muestral).

Criterios de Inclusion y Exclusion.

Criterios para el retiro de sujetos de investigacién individuales del tratamiento
o del ensayo clinico

Detalle de los procedimientos

Riesgos y beneficios para los Participantes.

Posibles Eventos Adversos.

Confidencialidad.

Detalle de los aspectos generales del analisis de los resultados.
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IMPORTANTE:

Detalle de la Informacién que recibiran los Participantes y/o la Comunidad
para firmar el Consentimiento Informado.

En caso de que la Informacion se dé en forma verbal, presentarla por escrito
y textualmente.

Informe de los beneficios que obtendran los participantes y/o la comunidad
al finalizar el estudio.

01 Copia de los Consentimientos Informados (incluido el Consentimiento
Informado para Uso de Datos) o en caso corresponda el Asentimiento
Informado.

01 Copia del Manual del Investigador (inglés y espanol)

01 Copias de la Pdéliza de Seguro completa y vigente, en la que se incluya
una clausula en donde se especifique claramente que en caso los
participantes sufran un evento adverso que requiera hospitalizacion, los
gastos seran cubiertos por dicho seguro.

Cuestionarios/encuestas, Herramientas de recojo de informacién que se
utilizaran en el estudio. (01 copia de cada uno)

Materiales que se van a presentar a los participantes: Tarjetas de
Identificacién, Laminarias, Tarjetas diarias para la documentacién de
Procesos por los participantes, etc. (01 copia de cada uno).

Curriculum Vitae no documentado y certificados BPC con vigencia no mayor
a tres anos, certificados de capacitacion basica en ética en investigacion con
seres humanos, certificado de capacitacién en conducta responsable en
investigacion del Investigador y de todo su equipo de investigacion.

Recibo o constancia de pago efectuado.

La documentacion completa se recibira 30 dias antes de la fecha de reunién del Comité, asi
mismo se deben de haber realizado los pagos correspondientes.




