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REPORTE ANUAL DE ACTIVIDADES DEL COMITE DE ETICA DEL HOSPITAL
NACIONAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS - 2020

1.- NOMBRE Y CARGO DE LOS MIEMBROS DEL CEl:
Resolucion de Gerencia que los autoriza:

* Resolucion de Gerencia N° 455-GHNERM-GRPR-ESSALUD-2018

* Resolucion de Gerencia N° 464-GHNERM-GRPR-ESSALUD-2018

* Resolucion de Gerencia N° 640-GHNERM-GRPR-ESSALUD-2018

* Resolucion de Gerencia de Red Prestacional N° 304-GRPR-ESSALUD-2021
Fecha de inicio de vigencia: 17 de mayo de 2021

Fecha de fin: 17 de mayo de 2024

Miembros y cargos:

CARGO EN EL a
. NOMBRES y APELLIDOS COMITE PROFESION

Médico
Dr. Gadwyn Sanchez Félix Presidente )
dermatdlogo
! Lic. Patricia Elena Coronel De la Torre Secretaria Técnica Com::cltitjldora
! Dr. Martin Oyanguren Miranda Miembro Meédico infectdlogo
! Dra. Mirella Mercado Curi Miembro QUIm,ICO,
Farmaceéutico
! Abog. Benjamin Hipdlito Razuri Mejia Miembro Abogado
! Lic. Mirian Cayani Bermejo Miembro Enfermera
Dr. Pedro Antonio Segura Saldafia Miembro Médico cardiélogo
! Dra. Milagros Mariasela Duefias Roque Miembro Médico genetista
! Dr. Ramiro Carbajal Nicho Miembro Médico cirujano
Médi
. Dr. Gustavo Le6n Amenero Miembro © I,Co
10 reumatoélogo
H Lic. Rocio Ayma Pefia Miembro Trabajadora Social
Representante de Secretaria
Srta. El Ando Kat
! rta. tiena Ando Rato la Comunidad Contabilidad
Médico
B Dra. Maria Inés Segami Salazar Miembro 3
reumatoélogo
! Dra. Maria Rosa Gutiérrez Briones Miembro QUIm,ICO,
Farmaceéutico
B Dr. Manuel Eduardo Munaico Abanto Miembro Médico pediatra
Representante de
Lic. Edicta Oceania Bohorquez Marcano e . Administradora
la Comunidad
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2.- CALENDARIO DE REUNIONES PROGRAMADAS Y REALIZADAS
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Asistencia de las sesiones 2021

Miembro

No

%

Observaciones

Maria Inés Segami Salazar 49 98%
Gadwyn Sanchez Félix 48 96%
Miriam Cayani Bermejo 37 74%
Martin Oyanguren Miranda 34 68%
Mirella Mercado Curi 49 98%
Maria Rosa Gutiérrez Briones 34 68%
Benjamin Hipdlito Razuri Mejia 26 52%

Elena Ando Kato

- Miembros salientes
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Manuel Eduardo Munaico Abanto 5 10%
Milagros Mariasela Duefias Roque 32 64%
Pedro Antonio Segura Saldafia 49 98%
Patricia Elena Coronel De La Torre 35 70%

96%

- Miembros nuevos

50 sesiones
programadas
(dos feriados:

jueves 01 abril y

29 julio)




3.- LISTADO DE ENSAYOS CLiNICOS EVALUADOS:

Ensayos Clinicos recibidos para evaluacion: 13
Aprobados 11
Pendientes de evaluacion 2
Cerrado x el patrocinador antes de la aprobacidn institucional por 3
desacuerdo en contrato

Pendiente del 2020 retirado por el IP 1

Apr

IP
oba .
Fecha Nota N° Outcome Fecha Observaci

sesion sesion ones

(apellidos Protocolo do

y N si/
nombres) NO

Chavez
1083 Corrales
José

"Estudio de Fase I,
multicéntrico, aleatorizado,
de etiqueta abierta, de
tezolizumab (anticuerpo

nti-PD-LI) mas 21.02.20
Davalos evacizumab frente a una :
1026 Moscol \W044153 igilancia activa como NO 09.12. 215-CE de\./ulelve a levantamien
) 5 . 21 solicitud del to
Milagros ratamiento adyacente en .

. . IP observacion

acientes con carcinoma s
epatocelular en alto
iesgo de recurrencia
espués de una reseccion

ablacion quirargica”

Se pendiente

studio aleatorizado, de
ase 3 para evaluar la
ficacia y seguridad de
embrolizumab (MK-3475)

as lenvatinib
E7080/MK-7902) mas
uimioterapia en Sin
Aliaga omparacion con el Cerrado aprobacion
Macha MK-7902- fratamiento de referencia sI por 20.05. | institucional
Carlos 015-00 omo intervencion de patrocina 21 por

Hugo rimera linea en dor desacuerdo
articipantes con en contrato
denocarcinoma
astrico/de la union
astroesofagica,
vanzado/metastasico,
egativo para HER2
LEAP-015)"

1373
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1378

IP
(apellidos

y
nombres)

Rojas Soto
Ninoska

Protocolo
N o

ACT1537
8

Titulo

studio abierto de un solo
grupo para evaluar la
actividad antitumoral, la
seguridad y la
farmacocinética de
satuximab utilizado en
combinacién con
quimioterapia en pacientes
pediatricos de 28 dias a
menores de 18 afios de
edad con leucemia
infoblasticaagudaBo T
recidivante/resistente o
eucemia mieloide aguda
en primera o segunda
recaida”

SI

14.01.
21

o

004-CE-G
HNERM-G
RPR-ESS
ALUD-202
1

Outcome

Cerrado
por
patrocina
dor

Fecha
sesion

10.06.
21

Observaci
ones

Sin
aprobacion
institucional
por
desacuerdo
en contrato

1399

Rojas
Salas
Renzo

MK-7684
A-003-00

Estudio de fase 3,
multicéntrico, aleatorizado,
doble ciego de MK7684
con pembrolizumab como
coformulacion (MK-7684A)
frente a monoterapia con
pembrolizumab como
tratamiento de primera
inea en participantes con
cancer de pulmén de
células no pequefias
metastasico positivo para
PD-L1”

SI

11.03.
21

031-CE

Cerrado
por
patrocina
dor

20.05.
21

Sin
aprobacion
institucional
por
desacuerdo
en contrato

1404

Alanya
Rodrigue
z Enrique

OBI-822-
01

‘Estudio GLORIA: Estudio

de Fase Ill, aleatorizado,
bierto, en el que se
valla la vacuna
dagloxad Simolenin [OBI
22]/0BI821 frente al
ntigeno Globo H como

ratamiento adyuvante en
acientes con cancer de
ama de alto riesgo, triple
egativo, que expresen el
ntigeno Globo H y se
ncuentren en estadios

empranos”.

SI

06.05.
21

065-CE

1411

Mendo
Urbina
Fernando

W-5222-3
01

n estudio aleatorizado,
oble ciego, multicéntrico,
omparativo, de Fase 3
ara determinar la eficacia
la seguridad de
efepima/zidebactam vs.

eropenem en el
ratamiento de infecciones
rinarias complicadas o de
ielonefritis aguda en
dultos (W-5222),

SI

12.08.
21

134-CE
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P

(apellidos Protocolo Titulo Fecha Nota N° Outcome Fecha Observaci

y N° sesion sesion ones
nombres)

"Estudio multicéntrico de
fase lll, aleatorizado, de
etiqueta abierta, controlado
con principio activo, que
evalla la eficacia y la
seguridad de crovalimab
Navarro en comparacion con 2207
1433 Cabrera BO42612 eculizumab en pacientes Sl 2'1 ’ 114-CE
Juan adultos y adolescentes con
hemoglobinuria paroxistica
nocturna (HPN) que no
hayan sido tratados
previamente con
nhibidores del
complemento

"Estudio de fase 3,
multicéntrico, aleatorizado,
doble ciego, controlado
con placebo, para evaluar
Navarro a eficacia y la seguridad
1437 | Cabrera ngcﬁ "M e efgartigimod sI 09.09. | 454 cE
Juan ARGX-113) PH20
subcutaneo en pacientes
adultos con
trombocitopenia inmune
primaria"

"Estudio fase 3,
leatorizado, de etiqueta
bierta, de tisotumab
edotin en comparacion

SGNTV-0 con la quimioterapia de 05.08.

03 leccion del investigador sl 21 122-CE
n segunda o tercera linea
ara el cancer

ervicouterino recurrente o
etastasico”

Alanya
1442 Rodrigue
z Enrique

‘Estudio en fase I,
leatorizado, abierto,
ulticéntrico, para evaluar

a eficacia y la seguridad
el giredestrant adyuvante,
n comparacion con la 23.09

G042784 monoterapia endocrina Sl o 162-CE
dyuvante elegida por el
édico, en pacientes con
ancer de mama temprano
on receptor de estrégeno
ositivo y Her2 negativo
lIdERA).”

Ticona
Castro
Miguel
Angel

1444
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1446

IP
(apellidos

y
nombres)

Ramos
Valencia
Patricia

Protocolo
N o

230LE30
3

Titulo

"Estudio de fase 3,
multicéntrico, aleatorizado,
doble ciego, controlado
con placebo, para evaluar
a eficacia y la seguridad
de BIIB059 en
participantes adultos con
upus eritematoso
sistémico activo que
reciben como tratamiento
de base el estandar de
atencion no biolégico para
el lupus"

SI

Fecha
sesién

28.10.
21

Fecha Observaci

Nota N° Outcome L
sesion ones

212-CE

1453

Salas
Rojas
Renzo

ZWI-ZW2
5-301

‘Estudio de fase 3,
aleatorizado y multicéntrico
de zanidatamab en
combinacion con
quimioterapia con o sin
tislelizumab en sujetos con
adenocarcinoma
gastroesofagico (gea)
ocalmente avanzado o
mestastasico, no resecable
y her2 positivo
herizon-gea-01)”

SI

14.10.
21

185-CE

1467

Miraval
Nifio de
Guzman
Tatiana

D3465C0
0001

‘Un estudio de fase 3
multicéntrico, aleatorizado,
doble ciego, controlado
con placebo que evalua la
eficacia y seguridad de
Anifrolumab subcutaneo
en pacientes adultos con
upus eritematoso
sistémico”

1504

Beltran
Garate
Brady

G043643

Estudio de Fase lll,
Aleatorizado, Abierto,
Multicéntrico, para Evaluar
a Eficacia y la Seguridad
de Mosunetuzumab en
Combinacién con
Polatuzumab Vedotina
frente a Rituximab en
combinacion con
Gemcitabina mas
Oxaliplatino en
Participantes con Linfoma
No Hodgkin de Linfocitos B
Agresivo Recidivante o
Resistente al Tratamiento"
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5.- RESUMEN DE CAPACITACIONES DE LOS MIEMBROS DEL CEI

IETSI / Univ. Catdlica
de Santa Maria

Curso Etica en Investigacion Cientifica 18 horas 11 -jul- 21 15-Feb-20

“Comités de Etica en Investigacion en
Similitudes”

América Latina: Diferencias y Ekomite 23-Set-21

Programa Integral de Capacitacién
Intensiva “Gestién de Comités de Etica IETSI 4 dias 04-12-21 12-12-21
en Investigacion”

6.- LISTA DE QUEJAS RECIBIDAS Y ACCIONES TOMADAS

En el afio 2021 no hemos tenido quejas de los sujetos de investigacion que participaron en los
diversos estudios de investigacion.

7.- PRODUCCION Y ACTIVIDADES

COMITE DE ETICA HNERM: PRODUCCION y ACTIVIDADES ENE-DIC 2021

Aprobaciones N° Actividad N°

EDsavosidlinicos 13 Supervisién del CE a Ensayos clinicos 4
Consentimientos Informados 67
Estudios observacionales 117
Enmiendas a EC 15
Renovacién de Aprobacién EC 15

Renovacion de Aprobacion Obs. 03

Conformidad Reporte de Casos 11
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8.- REFLEXIONES FINALES

El 2021 ha sido un afio dificil para el Comité de Etica del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati
Martins pues continué marcado por la pandemia COVID 19, se debié seguir con el trabajo
virtual y para ello reforzar nuestros conocimientos en tecnologias de la comunicacién para
seguir adelante con las sesiones de los jueves e implementar otros procedimientos propios de
nuestro quehacer a través de plataformas virtuales.

Si bien el trabajo del CEIl en forma remota o no presencial, tiene algunas limitaciones, hemos
aprendido a disfrutar de sus beneficios, como la peculiaridad de facilitar las reuniones aun
cuando los miembros nos encontremos en distancias muy remotas; también la posibilidad de
inspecciones virtuales, las cuales fueron llevadas a cabo de acuerdo a la programacion
efectuada en el ano precedente.

Este afio se cerrd un ciclo muy importante para el Comité de Etica, puesto que culminé el
periodo de gestiéon del Dr. Julio César Alfaro Mantilla, que desde el afio 1998, y de manera
ininterrumpida, dirigié el destino del CEIl estableciendo una linea de trabajo coherente, continua
y siempre precisa, que esperamos honrar con nuestro quehacer diario. Sin embargo,
continuamos contando con su acertada asesoria a través de sus consejos y puntos de vista.

La actual gestion, liderada por el Dr. Gadwyn Sanchez Félix, asume una etapa con algunos
obstaculos pero, la incorporacion de nuevos miembros con cualidades metodolégicas muy
desarrolladas, junto a la experiencia de los miembros mas antiguos, dan mayor solidez a las
revisiones que efectuamos. Si bien, el Comité de Etica estd enfrentando nuevos retos y
cambios en el aspecto administrativo, todos los esfuerzos estan encaminados a mantener el
rumbo primigenio y adaptarnos a los avances tecnoldgicos que, sumados al esfuerzo conjunto,
estamos seguros, podremos superar cualquier obstaculo.

La pandemia también nos dejé lecciones que aprender, una de ellas es la necesaria
digitalizacion del trabajo de los Comités de Etica porque somos un equipo multidisciplinario
consciente de que nuestro trabajo no puede detenerse porque tenemos la responsabilidad de
velar por los derechos, bienestar y seguridad de los participantes en investigaciones sobre todo
en momentos en los que investigar es la clave para que la ciencia avance.
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