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l. Introduccion

El Comité de Etica del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins fue creado
en el mes de agosto del afio 1998. A criterio del Gerente en ejercicio se le
denomin6 Comité de Etica y Deontologia Hospitalaria, atribuyéndosele
funciones deontolégicas. Después de un proceso de seleccion se designd a 6
miembros fundadores. En el afio 2002, a solicitud del Comité, se elimino la
funcion deontoldgica que no procedia, quedando con funciones de Etica en
investigacion y eventualmente como Comité de Etica Asistencial.

Por resolucion de Gerencia General N°304-GRPR.EsSalud-2021 de fecha 17
de mayo del 2021, se aprob6 el Comité de Etica (CEI) del Hospital Nacional
Edgardo Rebagliati Martins para el periodo 2021-2024 integrado por 12
miembros titulares y 4 miembros alternos.

Mediante Resolucién de Gerencia General N°06-GRPR. EsSalud-2019 de
fecha 23 de enero del 2019, se aprueba el Reglamento del CEI y con
Resolucién de Gerencia General N°126-GRPR. EsSalud-2019 de fecha 08 de
febrero del 2019 se aprueba el Manual de Procedimientos del CEI.

El CEl Rebagliati cuenta con registro de Institutional Review Board (IRB)
actualizado (IORG #: IORG0002710) y registro Federal Wide Assurance (FWA
#: FWA00006688) con fecha de expiracion 25-enero-2026.
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. Finalidad

El Comité de Etica del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins tiene por
finalidad velar por la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los
sujetos de investigacion.

Misién
Velar por la proteccién de los derechos, seguridad y bienestar de los seres
humanos que participen en proyectos de investigacion que les puedan
conllevar algun riesgo fisico o psicolégico, evaluando la correccién

metodoldgica, ética y legal de estos proyectos de investigacion en seres
humanos.

Vision
Ser un comité de ética Institucional modelo en los proximos 2 afos, para la

proteccion de los sujetos humanos que participan en estudios de investigacion.
Emitiendo juicios con autonomia, transparencia y rigurosidad cientifica.
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ANALISIS FODA ANO 2023

Miembros con excelente
formacién en metodologia de la
investigacion

Experiencia de miembros del
comité de ética

Presidente actual es un
trabajador en actividad en la

Oferta de Cursos de Etica en
Investigacion por parte del IETSI

Trabajo virtual, ahorra tiempo de
traslado

Aumento de la demanda de
revision de proyectos de

organizacidon y manejo de datos

Falta de internet para realizar

Institucion investigacion
m . . .
% a Las herramientas digitales han
N b ; » = facilitado la asistencia de los
= Miem ro_s co.n ornja.aon y Z miembros a las reuniones del CEI
= experiencia en ética =
Q S
w- a
O
Numero adecuado de miembros Contar con un b'uzon de
de comité sugerencia
Comité con reconocido prestigio
Pertenencia a un hospital lider
Falta de conexidn a internet para Falta de Tnedms ?seguros p?ara el
la busqueda de informacién manejo de la informacion

Falta de personal administrativo Los. ok?Je.tlvos del IETSI no parece
0 (secretaria) - coincidir a veces con los del CEl
a N
< < — ,
% = La aceptacién de proyectos sin
= wl
f=a] S aprobacién de la universidad
a Falta de un software de <

(estudios observacionales)
suelen estar insuficientemente
desarrollados

Poca coordinacion con la

Pagina 5de 11




HOSPITAL NACIONAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS
Plan de Trabajo del Comité de Etica

sesiones hibridas. (Presenciales Instancia Encargada del Area de
para quienes pueden asistir y Investigacion
virtuales para quienes no tienen
esa posibilidad).

Falta de normas que permitan
que la instituciéon cumpla con
Demora en emitir revisiones apoyar adecuadamente al

Comité

Falta de acceso a un sistema
antiplagio.

Falta de un sistema online que
permita a los miembros tener
acceso a los protocolos en
revision

Falta de un archivo digital de
Protocolos

Escaso tiempo asignado a los
miembros activos para evaluar
los proyectos de investigacion

Falta de incentivos para los
miembros

lll. Objetivos

Los objetivos del CEI son los siguientes:

a. Proteger la vida, la salud, el bienestar, la privacidad y dignidad de las
personas que participan como sujetos de la investigacion.

b. Asegurar que la investigacion que involucra a participantes humanos se
realice de manera ética y en cumplimiento de las regulaciones
internacionales, nacionales e institucionales.
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IV. Recursos

Recursos del Comité Numero Obs

Recursos Humanos

a. Miembros titulares 12

b. Miembros alternos 04

c. Secretaria administrativa 01

d. Apoyo administrativo 01

e. Consultor 03
Bienes materiales

a. Local propio con mobiliario 01

b. Computadora de escritorio 04

c. Laptop (prestado) 01

d. Impresora 01

e. Impresora multifuncional 01
Servicios

a. Internet alambrico institucional 01

b. Linea telefénica (interna) 01

V. Necesidades

Necesidades del Comité Numero
Recursos Humanos
a. Administrador 01
b. Secretaria (Modalidad estable) 01
Bienes y servicios
a. Laptop con memoria expandible (Marca
HP) 03
b. Proyector multimedia 01
c. Software antivirus para 06 equipos de
computo 06
d. Software ACCES con licencia para 06
equipos de computo 03
e. Triturador de papel 01
f. Ecran Electrénico 1.80 x1.80 mts. 01
g. Parlante bluetooth portéatil Sonic Extra 01
Bass
h. Extractor de Aire modelo HXM 260 01
i. Utiles de escritorio
j.Microéfono vocal dindmico 01
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VI. Presupuesto

NECESIDADES DEL COMITE DE ETICA Nro | U4 [ €5t 1 costo Total
Med | por und
Recursos Humanos
a. Administrador 12 | mes|4,000.0] S/ 48,000
b. Secretaria 12| mes|3,000.0] S/ 36,000
S/ 84,000.00
Bienes Materiales
a. Laptop con memoria explandible 3| und|4,800.0| S/ 14,400.00
b. Proyector multimedia 1| und]3,000.0] S/ 3,000.00
c. Software antivirus para 06 equipos de cémputo 6| und| 100.0 S/ 600.00
, d. Software ACCES con licencia para 06 equipos de 3| und| 350.0 | 's/1,050.00
computo
e. Triturador de papel 1]und] 700.0 | S/ 700.00
f. Materiales de escritorio 1| und|4,500.0] S/ 4,500.00
g. Refrigerios saludables 720l und| 12.0 | S/ 8,640.00

h. Ecran Electronico 1.80 x 1.80 mts 1| und]1,600.0] S/ 1,600.00
i. Parlante bluetooth portatil 1lund| 350.0 S/ 350.00
j. micréfono vocal dindmico 1|und| 240.0 S/ 240.00
k. Extractor de Aire modelo HXM 260 1]l und] 500.0 S/ 500.00
S/ 35,580.00
Servicios
a. Internetinaldmbrico 12| mes| 100 S/ 1,200.00
TOTAL S/ 120,780.00
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VII. Capacitaciones para el afiio 2023:

Fecha de Fecha de

Organizador Evento Modalidad e ,
inicio fin
(}urso Internacional de
Etica e Integridad Virtual 2° 2°
UCSM cientifica en la Trimestre  Trimestre
Investigacion con seres
humanos.
Capacitacion continua
primer jueves de cada Virtual Enero Diciembre
CEl mes de 8:30 a 9:00 am 2023 2023
Curso Internacional en 30 30
Etica de la Investigacion Trimestre  Trimestre
UCSM con BIOBANCOS Virtual

VIII. Supervisiones

Se tomaran en cuenta los siguientes factores para seleccionar estudios de
investigacion a supervisar:

Fase del ensayo (segun riesgo)

Vulnerabilidad de la poblacién (nifios, gestantes, etc.)
Experiencia del investigador

Nro. pacientes enrolados

Nro. desviaciones reportadas

Nro. EAS ocurridos
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IX. Actividades programadas

L o - . o . Fuentes de
Finalidad Objetivos Especificos Estrategia Actividades Indicadores e Responsables
verificacion
Estrategial:
Sesic’mgI de Comité Documento
. : Reunion de CIEI | semanal impreso | Acta de reunion. CIEI
_ Virtual /presencial
Proteger la vida, la y aprobado.
3‘?"“."& | p”"adc'dad o Actividad
gglor?as ue eartici er; académica
El Comité de Etica del Eomo su?etosp de P la| Estratedia 2: previa al inicio de | Calendario de
Hospital Nacional | ; tioacié gac la sesibn de actividades Programacion. CIEl
.. | Invesugacion. Educacion continua o . .
Edgardo Rebagliati comité, primer educativas.
Martins  tiene  por jueves de cada
finalidad velar por la mes.
proteccion de los Visita ylo
. Asegurar que la L .
derechos, seguridad vy | . L, Estrategia 1: reuniones
. investigacion que o . .
bienestar  de los|. . Supervision virtuales a sites| Untotal de 9 Informe de
: involucra a participantes . . . o o o - CIEI
sujetos de . presencial/ virtual de investigacién | visitas en el afio | supervision
; o humanos se realice de
investigacion. . de ensayos
manera ética y en -
cumplimiento de las clinicos
. . Reunién de| Unareunion en |Plan de trabajo
regulaciones Estrategia 2: L, :
. . - planificacion el | trimestre anual
internacionales, Reunion CIEI
nacionales e | Administrativa L . .
S Reunién de| Unareunién en |Informe final /
institucionales. . ! .
evaluacién el IV trimestre | Memoria anual
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X. Cronograma de Reuniones y supervisiones del CEl
2023

10.1. Reuniones de comité

Actividades Fechas Indicadores F“?r_‘tes _qe
verificacion
Enero: 05, 12,19, 26
Febrero: 02, 09, 16, 23
Marzo: 02, 09, 16, 23, 30
Abril: 13, 20, 27
Reunién de CIElI | Mayo: 04, 11, 18, 25
2023 (50) Junio: 01, 08, 15, 22 Documento semanal Acta de reunion
Modalidad Julio: 06, 13, 20, 27 impreso y aprobado. '
Hibrida Agosto: 03, 10, 17, 24, 31
Setiembre: 07, 14, 21, 28
Octubre: 05, 12, 19, 26

Noviembre: 02, 09, 16, 23, 30
Diciembre: 07,14, 21, 28

Reunién de Una reunién en el | .
P Enero 2023 . Plan de trabajo anual
planificacion trimestre
Reunién de .. i6 i
| ¢ Diciembre 2023 U_na reunion en el IV Informe_ final /
Evaluacion trimestre Memoria anual

10.2. Supervisiones

Actividad Fechas Indicadores F“_e'.“es _Qe
verificacion
Marzo 01
Abril 01
Mayo 01
Supervisiones Jur.uo 01 .
(09) en el afio Julio 01 Informe de supervisién
Agosto 01
Setiembre 01
Octubre 01
Noviembre 01
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