Afx

§§Salud

mejor para ti
“Afo de la Universalizacion de la Salud”

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION PARA COVID-19

CERTIFICADO DE APROBACION ETICA

El Comité de Etica en Investigacion para COVID-19 del Seguro Social de Salud — Essalud
hace constar que el protocolo de investigacion sefialado a continuacion fue APROBADO
bajo la categoria de REVISION EXPEDITA.

Titulo del estudio: Registro Global de COVID-19 en Pacientes con Enfermedades
Reumatoldgicas y/o Autoinmunes Sistémicas.

Investigador principal: Dr. Manuel Francisco Ugarte Gil.

El protocolo aprobado corresponde a la version 1.1 de fecha 01 de abril de 2020.

Para la aprobaciéon se ha considerado el cumplimiento de pautas éticas en investigacion,
incluyendo el balance beneficio/riesgo, confidencialidad de los datos y otros.

Cualquier enmienda en los objetivos secundarios, metodologia y aspectos éticos debe ser
solicitada a este comité.

Cabe resaltar que, en concordancia con la resolucion N° 42-IETSI-ESSALUD-2020 de fecha
27 de marzo de 2020, en el marco de la pandemia por COVID-19 y debido a la necesidad de
generar informacion cientifica de forma rapida, con las limitaciones existentes, la ejecucién
del estudio puede iniciar con la presente aprobacioén, siendo este comité el responsable de
comunicar a la Gerencia de la Red Prestacional Almenara sobre la aprobacién del estudio.

Posteriormente, la aprobacion del estudio y seguimiento del mismo sera transferidos al
Comité Institucional de Etica en Investigacion de la Red Prestacional Almenara, lo cual sera
comunicado al investigador principal de forma oportuna.

El periodo de vigencia de la presente aprobacion sera de 12 meses; desde el 02 de abril de
2020 hasta el 01 de abril de 2021, debiendo solicitar la renovacion con 30 dias de
anticipacion.

Debera informar al comité de ética el procedimiento para la obtencién de datos de los sujetos
de estudio apenas esté definido.

Sirvase hacernos llegar los informes de avance del estudio en forma semestral a partir
la presente aprobacion.

Lima, 02 de abril de 2020

e =
B R ¢
— =74 }

A e i

Dr. Jorge Alonso Garcia Mostajo
Presidente
Comité de Etica en Investigacion para COVID-19
etica.ietsi@gmail.com
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