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RESUMEN 

Objetivo: Caracterizar los Comités Institucionales de Ética en Investigación (CIEI) que 

han evaluado ensayos clínicos enmarcados en el Reglamento peruano, periodo 2010-

2023.  

Materiales y Métodos: Se realizó un estudio observacional, de tipo descriptivo, de 

fuente secundaria. La población fueron los ensayos clínicos sometidos al Instituto 

Nacional de Salud para su autorización. Criterio de inclusión: Ensayo clínico registrado 

en el Registro Peruano de Ensayos Clínicos, y como criterios de exclusión: i) Ensayo 

clínico con registro repetido, ii) registro sin información sobre los CIEI. Se realizó un 

análisis descriptivo de las variables estudiadas.   

Resultados: Se analizaron 927 ensayos clínicos, los cuales fueron evaluados por 36 

CIEI, con una mediana de dos (mínimo: uno, máximo: 11). Los tres CIEI con mayor 

número de ensayos clínicos evaluados fueron privados. Solo ocho (22,2%) 

pertenecían a instituciones de investigación ubicadas fuera de Lima Provincia y la 

Provincia Constitucional del Callao (dos en la Región Arequipa, tres en la Región La 

Libertad, dos en la Región Lambayeque y uno en la Región Piura). Los CIEI privados 

tuvieron como principales usuarios a clínicas particulares que no contaban con CIEI. 

Conclusión: Fueron 36 CIEI que evaluaron ensayos clínicos en el periodo 2010-2023. 

Históricamente Lima Provincia, la Provincia Constitucional del Callao, La Región 

Arequipa, la Región La Libertad, la Región Lambayeque y la Región Piura han contado 

con CIEI autorizados para evaluar ensayos clínicos. Los tres CIEI que más ensayos 

clínicos han evaluado son privados. Los CIEI privados no suelen tener a las 

instituciones de investigación a la cual pertenecen como usuarios. 

 

 

Palabras clave: Comité de Ética en Investigación, Ensayo Clínico, Acreditación, Perú 

(Fuente: DeCS BIREME) 
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ABSTRACT 

Objetive: Characterize the Institutional Research Ethics Committees (CIEI) that have 

evaluated clinical trials framed in the Peruvian Regulation, period 2010-2023.  

Materials and methods: An observational, descriptive, secondary source study was 

carried out. The population was clinical trials submitted to the National Institute of 

Health for authorization. Inclusion criteria: Clinical trial registered in the Peruvian 

Registry of Clinical Trials, and as exclusion criteria: i) Clinical trial with repeated 

registration, ii) registry without information on the CIEI. A descriptive analysis of the 

studied variables was carried out.  

Results: Nine hundred twenty-seven clinical trials were analyzed, which were 

evaluated by 36 CIEI, with a median of two (minimum: one, maximum: 11). The three 

CIEIs with the largest number of clinical trials evaluated were private. Only eight 

(22.2%) belonged to research institutions located outside of Lima Province and the 

Constitutional Province of Callao (two in the Arequipa Region, three in the La Libertad 

Region, two in the Lambayeque Region and one in the Piura Region). The main users 

of the private CIEI were private clinics that did not have CIEI.  

Conclusions: There were 36 CIEIs that evaluated clinical trials in the period 2010-

2023. Historically, Lima Province, the Constitutional Province of Callao, the Arequipa 

Region, the La Libertad Region, the Lambayeque Region and the Piura Region have 

had CIEIs authorized to evaluate clinical trials. The three CIEIs that have evaluated 

the most clinical trials are private. Private CIEIs do not usually have the research 

institutions to which they belong as users. 

 

 

Keywords: Ethics Committees, Research; Clinical Trial; Accreditation; Peru (Source: 

MeSH NLM) 
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INTRODUCCIÓN 

Los CIEI surgen como respuesta al problema ético sobre el adecuado trato a los 

seres humanos participantes de investigaciones biomédicas, con la finalidad de 

proteger los derechos, dignidad y seguridad así como velar por el bienestar de los 

posibles participantes de EC(1,2). 

Antes de su creación no existía ninguna entidad dedicada a aprobar y vigilar las 

investigaciones realizadas en seres humanos, por lo que existen múltiples 

antecedentes de violaciones a los derechos de los participantes, dentro de los más 

conocidos se encuentran aquellos cometidos durante el régimen nazi(3) y el estudio 

sobre sífilis no tratada en Tuskegee(4); es así que el primer documento considerado 

como lineamiento ético para las investigaciones en seres humanos es el código de 

Nuremberg publicado en 1947 creado en relación al conocido juicio realizado a los 

médicos responsables de dichos experimentos(3).  

Posteriormente en 1966 se publica la primera versión del tratado de Helsinki, 

elaborado por la Asociación Médica Mundial, en este documento se establecen los 

principios éticos para la investigación médica en seres humanos, este ha sufrido 

múltiples modificaciones desde su creación, teniendo su última modificación en 

2013(5,6). Sin embargo, en dicho documento solo se brindan lineamientos generales, 

esta dificultad de aplicación sumado al conocimiento del estudio de Tuskegee(4) 

inspiró en 1974 la creación de la Comisión Nacional para la Protección de Personal 

Objeto de la Experimentación Biomédica y de la Conducta quienes en 1979 crearon 

el informe de Belmont(7), en este documento se establecen “los principios éticos 

básicos y directrices que deberá ayuda a resolver los problemas éticos que 

acompañan la ejecución de investigaciones que incluyen sujetos humanos”(8). 

A pesar de la gran importancia de dichos documentos, estos no fueron suficientes 

para asegurar que cada ensayo clínico cumpliese con estos lineamientos, es así 

que La Declaración de Helsinki reconoce la importancia de los CIEI en estudios 

experimentales desde su versión 1975, donde estableció que el protocolo de 

investigación debe someterse a un CIEI independiente especialmente designado 

para su consideración, comentarios y orientación (I,2) (2). Dicho principio básico ha  
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sido incluido en la legislación internacional y peruana como norma de buena 

práctica clínica. El proceso de implementación de dichos comités inició en la 

mayoría de países desarrollados a partir de 1980(9), en otros países la 

implementación ha sido lenta y progresiva, en especial en países de América Latina 

en los cuales se empezó a realizar EC a partir de la década de los 90 (10). 

Los CIEI son organismos autónomos, conformados por diversos profesionales con 

formación en ética y experiencia en diversas áreas científicas y no científicas y 

miembros de la comunidad, los cuales basan su labor en seis principios 

fundamentales: autonomía, justicia, beneficencia, no maleficencia, confidencialidad 

y honestidad (9,11); con el objetivo de proteger a los seres humanos participantes de 

los EC y fiscalizar el adecuado proceder de los investigadores, esto mediante una 

revisión previa de los aspectos éticos de la investigación, evaluación de los riesgos 

y beneficios, la validez del estudio, así como la vigilancia periódica de los avances 

de las mismas. 

Los EC son un tipo de investigación experimental, en Perú, los EC que estudiaban 

uno o más productos farmacéuticos o dispositivos médicos con el fin de determinar 

su eficacia y/o seguridad en seres humanos no se encontraban debidamente 

regulados hasta el año 2006, cuando se publicó el Decreto Supremo N° 017-2006-

SA el cual aprobó la primera versión del Reglamento de Ensayos Clínicos en el 

Perú (12), modificado posteriormente en año 2017 mediante el Decreto Supremo N° 

021-2017 SA que derogó el antes mencionado (13), a pesar de esto aún existían 

vacíos respecto a las obligaciones de todos los involucrados en la investigación 

tales como los comités de ética, investigadores, instituciones investigadoras, entre 

otros, es así que en el año 2020 se aprueba  mediante la Resolución Ministerial N° 

233-2020-MINSA el Documento Técnico "Consideraciones Éticas para la 

Investigación en Salud con Seres Humanos" (14), en este se especifica las 

responsabilidad y obligaciones de todas las partes involucradas en el estudio así 

como la interacción entre estas con la finalidad de promover que las investigaciones 

biomédicas realizadas en seres humanos en el Perú se realicen de manera ética. 

Actualmente es la Dirección de Investigación e Innovación en Salud del Instituto 

Nacional de Salud quien regula el registro y acreditación de los CIEI, esto bajo las 
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directrices establecidas en el Reglamento de Ensayos Clínicos en el Perú (15). En el 

Reglamento definen CIEI como organismos sin fines de lucro que pueden ser de 

una institución de investigación, instituto público de investigación o universidad del 

Perú, esta debe ser constituida por personal profesional de distintas áreas y 

miembros de la comunidad que se encuentren dispuestos a participar y aboguen 

por la protección de los derechos, seguridad y bienestar de los potenciales 

participantes de los EC, mediante la revisión y aprobación de los protocolos de 

investigación, las otras variables involucradas tales como las competencias del 

personal investigador, infraestructura adecuada, riesgos y beneficios, transparencia 

de la investigación, información de los participantes y obtención del consentimiento 

informado de los sujetos de investigación (12,15,16). 

Históricamente en el mundo, en el ámbito de la investigación clínica, la práctica 

habitual consistía en que un ensayo clínico multicéntrico dentro de un país 

presentara la documentación completa del estudio a varios CIEI pertenecientes a 

las instituciones involucradas en su desarrollo (17,18). Esta metodología, sin 

embargo, ha sido objeto de críticas por parte de la comunidad científica por 

desperdiciar tiempo y recursos valiosos sin beneficios demostrables para los 

sujetos en experimentación (19–21). 

En respuesta a esta situación, se ha observado un cambio de paradigma en 

algunas regiones del mundo, como Estados Unidos y la Unión Europea, donde se 

ha centralizado la revisión por un único CIEI (18–22).  

En el caso de Perú, si bien no se ha adoptado una centralización total, se han dado 

pasos importantes en esa dirección como la incorporación del inciso i) al artículo 60 

del Reglamento de Ensayos Clínicos en octubre de 2023, este inciso establece que 

“…La aprobación inicial de los documentos para la realización de un ensayo clínico 

puede efectuarse por un único CIEI…cuando se trate de un ensayo multicéntrico, 

siempre que las normas de la Institución de Investigación lo permitan…” (23). Cabe 

destacar que, desde el Reglamento de 2006, no existía ninguna disposición que 

prohibiera la revisión por un solo CIEI de ensayos multicéntricos. 

El cambio de centralizar la revisión a un CIEI preocupa a los bioeticistas porque 

temen que se elija un CIEI laxo creado únicamente para aprobar protocolos,  
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descuidando lo estándares de calidad ética (10,18).  La evidencia generada en el Perú 

respecto a las características de los CIEI que han evaluado los EC enmarcados en 

el Reglamento Peruano, necesario para la toma de decisiones, es escasa, los 

últimos estudios datan de hace más de 15 años. 

En el año 2005 se publicó un estudio descriptivo transversal realizado en Perú, el 

cual tuvo como objetivo describir las características de los CIEI registrados hasta el 

año 2004. Consideraron las siguientes variables: tipo de CIEI, años de 

funcionamiento y fecha de registro, perfil de los miembros de cada comité y datos 

administrativos. Dentro de los datos más relevantes se observó la existencia de 19 

CIEI registrados de los cuales seis eran independientes y 13 institucionales, 

asimismo mostró que 17 (89,6%) de ellos se encontraban ubicados en la capital 

Lima, solo el 68% de los miembros tuvieron capacitación en ética en investigación 

en los últimos dos años, se evidenció también una falta de apoyo institucional que 

se traduce en deficiencia en la calidad de desempeño, sin embargo se mostró una 

conformación adecuada respecto a los miembros participantes (24). 

En el año 2007, en Perú, previo a la normativa que exige la acreditación de los CIEI, 

se publicó un estudio que tenía por objetivo definir la realidad de los CIEI en 

América Latina, especialmente en el Perú, comparándolos con los CIE de países 

desarrollados. Se identificaron múltiples deficiencias en los CIEI, concluyeron: La 

acreditación de CIEI en América Latina es crucial para abordar los diversos 

desafíos, incluyendo la falta de comprensión del control ético, la inadecuada 

evaluación de estudios multicéntricos, la disparidad en la capacidad de los CIEI, la 

falta de procedimientos estandarizados y la supervisión insuficiente. La acreditación 

promovería la estandarización, la competencia de los CIEI, la protección de los 

participantes en la investigación y la responsabilidad de las instituciones (25). 

El objetivo de esta investigación es caracterizar los Comités Institucionales de Ética 

en Investigación que han evaluado EC enmarcados en el Reglamento peruano, 

periodo 2010-2023. Es por todo lo antes mencionado y debido a la escasa evidencia 

existente respecto a las características de los CIEI que evalúan EC en el Perú que 

se realiza la presente investigación. 
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CAPÍTULO I: MATERIALES Y MÉTODOS 

 

Se realizó un estudio observacional, descriptivo, de fuente secundaria. La población 

fueron los EC sometidos al Instituto Nacional de Salud para su autorización.  Como 

criterios de inclusión se tomaron: Ensayo clínico registrado en el Registro Peruano 

de Ensayos Clínicos (REPEC) del 2010 al 10 de abril de 2024 (esta última fue la 

fecha de corte de búsqueda).  Se excluyeron aquellos ensayos clínicos con registro 

repetido y aquellos que no contaban con información sobre los CIEI que evaluaron 

el EC. 

La información para el periodo 2010 - 2020 fue recuperado de la versión previa del 

REPEC (https://www.ins.gob.pe/ensayosclinicos/) y la correspondiente al periodo 

2021 - 10 de abril de 2024 de la nueva versión del REPEC 

(https://repec.ins.gob.pe/). El diseño muestral fue censal, se procuró trabajar con 

toda la información consignada en REPEC. El tamaño final de la muestra fue de 

927.  

Se consideraron las siguientes variables:  

- Año que aparece en el código del ensayos clínico registro en REPEC 

(categorías: 2010, 2011,…, 2024) 

- Institución de investigación (categorías: Hospital Nacional Cayetano 

Heredia, Clínica Internacional S.A.,…) 

- CIEI (categorías: CIEI de la Asociación Benéfica Prisma, Comité Institucional 

de Bioética de Vía Libre,…) 

- CIEI pertenece a una institución estatal (categorías: sí, no) 

- División política de Perú (categorías: Región Amazonas, Región Ancash, 

Provincia de Lima, Provincia Constitucional del Callao)  

- Número de CIEI que evaluaron cada ensayo clínico 

Para el análisis estadístico se realizó un análisis descriptivo de las variables 

estudiadas. Para la de tipo numérica se calculó mediana y rango intercuartílico, 

dado que los datos de la variable no tienen distribución normal; para las de tipo 

categórica se calcularon frecuencias absolutas y relativas. La normalidad de los  

https://www.ins.gob.pe/ensayosclinicos/
https://repec.ins.gob.pe/
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datos de la variable numérica se valoró a través de la prueba estadística Shapiro-

Wilk.Se utilizó el paquete estadístico Stata versión 18.0 (StataCorp, College Station, 

Texas, USA). 

Al ser un estudio de fuente secundaria y por la temática tratada, no hubo contacto 

con sujetos humanos. El presente estudio cuenta con la aprobación del CIEI de la 

Facultad de Medicina Humana de la Universidad de San Martín de Porres (RCEI-

18), con el número de oficio 0533- 2024 - CIEI-FMH- USMP. 
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CAPÍTULO II: RESULTADOS 

 

Número de EC evaluados, pertenencia y ubicación geopolítica de los CIEI 

Los 927 EC fueron evaluados por 36 CIEI diferentes, con una mediana de dos 

(mínimo: uno, máximo: 11) CIEI por EC. Veinticinco (69,4%) CIEI pertenecieron 

a instituciones del Estado; sin embargo, los tres CIEI con mayor número de EC 

evaluados no son estatales, los dos primeros correspondieron a organizaciones 

no gubernamentales y el tercero a una universidad privada. El CIEI estatal 

perteneciente al Ministerio de Salud con mayor número de EC evaluados es el 

correspondiente al Hospital Nacional Cayetano Heredia, ubicada en la cuarta 

posición; el CIEI estatal perteneciente a EsSalud con mayor número de EC es 

el correspondiente al Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen, ubicada 

en la sexta posición (ver tabla 1). 

Durante el periodo 2010-2016 el CIEI de la Asociación Benéfica Prisma (RCEI-

6) fue el que más EC evaluó, mientras que durante el periodo 2017-2023 dicha 

posición fue ocupada por el Comité Institucional de Bioética de Vía Libre (RCEI-

32); ambas, no estatales (ver tabla 1). 

De los 36 CIEI identificados, 24 (66,7%) se ubican en Lima Provincia, cuatro 

(11,1%) en la Provincia Constitucional del Callao y solo ocho (22,2%) 

pertenecen a instituciones de investigación ubicadas fuera de Lima Provincia y 

la Provincia Constitucional del Callao (dos en la Región Arequipa, tres en la 

Región la Libertad, dos en la Región Lambayeque y uno en la Región Piura). De 

los 36, 13 (36,1%) ya no se encontraban registrados ni acreditados al 10 de abril 

de 2024 (ver tabla 1). 

Los CIEI ubicados en Lima Provincia evaluaron 923 (99,6%) del total de EC, en 

segundo lugar los ubicados en la Provincia Constitucional del Callao con 87 

(9,4%) y en tercer lugar los ubicados en la Región Arequipa con 57 (6,1%) (ver 

tabla 1). 
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Tabla 1. Número de EC evaluados, pertenencia y ubicación geopolítica de los CIEI*, periodo 2010-2023 (n = 927) 
                                          

N°   

Comité de Ética en Investigación Año 

  

Total 
n 

(%) Estatal Nombre  
2010 

n 
(%) 

2011 
n 

(%) 

2012 
n 

(%) 

2013 
n 

(%) 

2014 
n 

(%) 

2015 
n 

(%) 

2016 
n 

(%) 

2017 
n 

(%) 

2018 
n 

(%) 

2019 
n 

(%) 

2020 
n 

(%) 

2021 
n 

(%) 

2022 
n 

(%) 

2023 
n 

(%) 

Lima Provincia 
923 

(99,6) 

1  No 
CIEI de la Asociación Benéfica 
Prisma (RCEI-6) 

 
46 

(40,7) 
43 

(38,7) 
61 

(53,0) 
43 

(55,8) 
41 

(52,6) 
32 

(53,3) 
29 

(59,2) 
16 

(39,0) 
12 

(24,0) 
7 

(16,3) 
16 

(15,8) 
4 

(10,5) 
7 

(21,9) 
4 

(21,1) 
 361 

(38,9) 

2  No 
Comité Institucional de Bioética de 
Vía Libre (RCEI-32) 

 
15 

(13,3) 
10 

(9,0) 
21 

(18,3) 
8 

(10,4) 
14 

(17,9) 
13 

(21,7) 
16 

(32,7) 
22 

(53,7) 
34 

(68,0) 
30 

(69,8) 
43 

(42,6) 
24 

(63,2) 
19 

(59,4) 
10 

(52,6) 
 279 

(30,1) 

3  No 
CIEI de la Facultad de Medicina 
Humana de la Universidad San 
Martín de Porres (RCEI-18) 

 
36 

(31,9) 
33 

(29,7) 
41 

(35,7) 
32 

(41,6) 
24 

(30,8) 
24 

(40,0) 
- 

1 
(2,4) 

9 
(18,0) 

- 
6 

(5,9) 
5 

(13,2) 
3 

(9,4) 
3 

(15,8) 
 217 

(23,4) 

4  Sí 
CIEI del Hospital Nacional Cayetano 
Heredia (RCEI-24) 

 
21 

(18,6) 
22 

(19,8) 
20 

(17,4) 
15 

(19,5) 
23 

(29,5) 
17 

(28,3) 
15 

(30,6) 
19 

(46,3) 
14 

(28,0) 
13 

(30,2) 
12 

(11,9) 
4 

(10,5) 
5 

(15,6) 
1 

(5,3) 
 201 

(21,7) 

5  Sí 
CIEI del Instituto Nacional de 
Enfermedades Neoplásicas (RCEI-8) 

 
8 

(7,1) 
14 

(12,6) 
16 

(13,9) 
8 

(10,4) 
12 

(15,4) 
14 

(23,3) 
5 

(10,2) 
8 

(19,5) 
11 

(22,0) 
15 

(34,9) 
16 

(15,8) 
9 

(23,7) 
4 

(12,5) 
2 

(10,5) 
 142 

(15,3) 

6  Sí 
CIEI del Hospital Nacional Guillermo 
Almenara Irigoyen (RCEI-9) 

 
22 

(19,5) 
10 

(9,0) 
16 

(13,9) 
20 

(26,0) 
11 

(14,1) 
22 

(36,7) 
5 

(10,2) 
6 

(14,6) 
8 

(16,0) 
9 

(20,9) 
5 

(5,0) 
2 

(5,3) 
2 

(6,3) 
-  138 

(14,9) 

7  Sí 
CIEI del Hospital Nacional Arzobispo 
Loayza (RCEI-23) 

 
12 

(10,6) 
18 

(16,2) 
21 

(18,3) 
15 

(19,5) 
16 

(20,5) 
11 

(18,3) 
9 

(18,4) 
9 

(22,0) 
9 

(18,0) 
6 

(14,0) 
5 

(5,0) 
3 

(7,9) 
1 

(3,1) 
-  135 

(14,6) 

8  Sí 
Comité de Ética del Hospital Edgardo 
Rebagliati Martins (RCEI-7) 

 
27 

(23,9) 
19 

(17,1) 
19 

(16,5) 
13 

(16,9) 
10 

(12,8) 
6 

(10,0) 
2 

(4,1) 
10 

(24,4) 
4 

(8,0) 
7 

(16,3) 
5 

(5,0) 
1 

(2,6) 
- - 

  

123 
(13,3) 

9  Sí 
Comité de Ética en Investigación 
Biomédica del Hospital Nacional Dos 
de Mayo (RCEI-16) 

 
20 

(17,7) 
19 

(17,1) 
11 

(9,6) 
9 

(11,7) 
8 

(10,3) 
6 

(10,0) 
7 

(14,3) 
3 

(7,3) 
- 

4 
(9,3) 

3 
(3,0) 

1 
(2,6) 

1 
(3,1) 

-  92 
(9,9) 

10  No 
Comité Institucional de Bioética de la 
Asociación Civil Impacta Salud y 
Educación (RCEI-17) 

 
3 

(2,7) 
12 

(10,8) 
5 

(4,3) 
3 

(3,9) 
6 

(7,7) 
3 

(5,0) 
5 

(10,2) 
3 

(7,3) 
- 

5 
(11,6) 

5 
(5,9) 

1 
(2,6) 

3 
(9,4) 

1 
(5,3) 

 
55 

(5,9) 

11  No 
Comité Institucional de Ética para 
Humanos de la Universidad Peruana 
Cayetano Heredia (RCEI-14) 

 
13 

(11,5) 
9 

(8,1) 
8 

(7,0) 
4 

(5,2) 
4 

(5,1) 
2 

(3,3) 
1 

(2,0) 
- - 

2 
(4,7) 

3 
(3,0) 

- - 
2 

(10,5) 
 

48 
(5,2) 

12  No 
CIEI de la Clínica Anglo Americana 
(RCEI-150) 

 - - - 
5 

(6,5) 
6 

(7,7) 
8 

(13,3) 
6 

(12,2) 
3 

(7,3) 
5 

(10,0) 
4 

(9,3) 
4 

(4,0) 
- - 

1 
(5,3) 

 
42 

(4,5) 

13  Sí 

Comité Nacional Transitorio de Ética 
en Investigación para la Evaluación y 
Supervisión de Ética de los Ensayos 
Clínicos de la Enfermedad COVID-19 
- CNTEI** 

 - - - - - - - - - - 
30 

(29,7) 
5 

(13,2) 
- -  

35 
(3,8) 
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14  Sí 
CIEI del Hospital Nacional Hipólito 
Unanue (RCEI-54) 

 
2 

(1,8) 
4 

(3,6) 
6 

(5,2) 
3 

(3,9) 
3 

(3,8) 
1 

(1,7) 
6 

(12,2) 
1 

(2,4) 
- 

1 
(2,3) 

2 
(2,0) 

- - -  
29 

(3,1) 

15  Sí 
Comité de Ética en Investigación del 
Instituto Nacional del Niño (RCEI-76) 

 
4 

(3,5) 
3 

(2,7) 
6 

(5,2) 
3 

(3,9) 
1 

(1,3) 
- - - 

1 
(2,0) 

- - - - -  
18 

(1,9) 

16  Sí CIEI del Hospital María Auxiliadora**  
5 

(4,4) 
7 

(6,3) 
5 

(4,3) 
- - - - - - - - - - -  

17 
(1,8) 

17  Sí 
Comité de Ética en Investigación del 
Hospital Central de la Fuerza Aérea 
del Perú** 

 - - 
6 

(5,2) 
4 

(5,2) 
2 

(2,6) 
- - - - - - - - -  

12 
(1,3) 

18  No 
CIEI del Instituto de Investigación 
Nutricional (RCEI-22) 

 
1 

(0,9) 
2 

(1,8) 
4 

(3,5) 
- - - - - - 

1 
(2,3) 

- 
1 

(2,6) 
1 

(3,1) 
-  

10 
(1,1) 

19  Sí 
CIEI del Hospital Nacional Docente 
Madre-Niño “San Bartolomé”** 

 
2 

(1,8) 
4 

(3,6) 
3 

(2,6) 
- - - - - - - - - - -  

9 
(1,0) 

20  Sí 
CIEI de Investigaciones Médicas en 
Salud (INMENSA) (RCEI-117) 

 - - 
1 

(0,9) 
- 

1 
(1,3) 

2 
(3,3) 

- - 
1 

(2,0) 
1 

(2,3) 
2 

(2,0) 
- - -  

8 
(0,9) 

21  Sí 
CIEI del Instituto Nacional de 
Ciencias Neurológicas (RCEI-161) 

 - - - - - 
1 

(1,7) 
2 

(4,1) 
- - - 

3 
(3,0) 

- - -  
6 

(0,6) 

22  Sí CIEI INCOR (RCEI-296)  - - - - - - - - - - 
1 

(1,0) 
2 

(5,3) 
- -  

3 
(0,3) 

23  Sí 
CIEI del Hospital San Juan de 
Lurigancho** 

 - - - - 
1 

(1,3) 
- - - - - - - - -  

1 
(0,1) 

24  Sí 
Comité Institucional de Ética del 
Instituto Nacional Materno Perinatal** 

 - - - - - 
1 

(1,7) 
- - - - - - - -  

1 
(0,1) 

Provincia Constitucional del Callao 
87 

(9,4) 

25  Sí 
CIEI del Hospital Nacional "Alberto 
Sabogal Sologuren" - EsSalud 
(RCEI-13) 

 
15 

(13,3) 
5 

(4,5) 
7 

(6,1) 
10 

(13,0) 
11 

(14,1) 
5 

(8,3) 
5 

(10,2) 
5 

(12,2) 
6 

(12,0) 
4 

(9,3) 
6 

(5,9) 
3 

(7,9) 
- 

1 
(5,3) 

 83 
(9,0) 

26  Sí 
CIEI del Hospital Nacional Daniel 
Alcides Carrión del Callao (RCEI-
299) 

 - - - - - - - - - - - - 
1 

(3,1) 
1 

(5,3) 
 

2 
(0,2) 

27  Sí 
Comité de Ética en Investigación del 
Centro Médico Naval “Cirujano 
Mayor Santiago Távara”** 

 - 
1 

(0,9) 
1 

(0,9) 
- - - - - - - - - - -  

2 
(0,2) 

28  No 

Comité de Ética en Investigación del 
Centro de Investigación de 
Enfermedades Tropicales de la 
Marina de los Estados Unidos – 
NAMRU** 

 - - - 
1 

(1,3) 
- - - - - - - - - -  

1 
(0,1) 

Región Arequipa 
57 

(6,1) 
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29  Sí 
CIEI de la Red Asistencial Arequipa - 
EsSalud (RCEI-83) 

 
5 

(4,4) 
6 

(5,4) 
9 

(7,8) 
5 

(6,5) 
7 

(9,0) 
5 

(8,3) 
3 

(6,1) 
1 

(2,4) 
2 

(4,0) 
5 

(11,6) 
2 

(2,0) 
2 

(5,3) 
1 

(3,1) 
-  

53 
(5,7) 

30  No 
Comité de Ética de la Sociedad 
Peruana de Medicina Interna - Filial 
Arequipa** 

 
4 

(3,5) 
- - - - - - - - - - - - -  

4 
(0,4) 

Región La Libertad 
53 

(5,7) 

31  Sí 
Comité de Ética en Investigación del 
Instituto Regional de Oftalmología 
“Javier Servat Univazo” (RCEI-94) 

 
1 

(0,9) 
5 

(4,5) 
8 

(7,0) 
3 

(3,9) 
4 

(5,1) 
3 

(5,0) 
2 

(4,1) 
1 

(2,4) 
3 

(6,0) 
5 

(11,6) 
8 

(7,9) 
1 

(2,6) 
- -  44 

(4,7) 

32  Sí 

Comité de Ética en Investigación del 
Instituto Regional de Enfermedades 
Neoplásicas “Dr. Pinillos Ganoza” 
IREN Norte (RCEI-166) 

 - - - - - 
4 

(6,7) 
- - - 

1 
(2,3) 

1 
(1,0) 

- - -  
6 

(0,6) 

33  No 
Comité Independiente de Ética para 
la Investigación Clínica en Trujillo** 

 
3 

(2,7) 
1 

(0,9) 
- - - - - - - - - - - -  

4 
(0,4) 

Región Lambayeque 
14 

(1,5) 

34  Sí 
CIEI del Hospital Nacional Almanzor 
Aguinaga Asenjo** 

 - 
1 

(0,9) 
5 

(4,3) 
5 

(6,5) 
1 

(1,3) 
1 

(1,7) 
- - - - - - - -  13 

(1,4) 

35  Sí 
Comité de Ética en Investigación del 
Hospital Regional de Lambayeque** 

 - - - - - - 
1 

(2,0) 
- - - - - - -  

1 
(0,1) 

Región Piura 
4 

(0,4) 

36  No 
Comité de Ética en Investigación 
Independiente de Piura** 

 
4 

(3,5) 
- - - - - - - - - - - - -  4 

(0,4) 

EC: Ensayo clínico 
CIEI: Comité Institucional de Ética en Investigación. 
* Si el CIEI aprobó el protocolo de investigación para más de un centro de investigación de un mismo EC, contó como uno. 
** CIEI no acreditados al 10 de abril de 2024 (https://ensayosclinicos-repec.ins.gob.pe/proceso-repec/294-acreditacion-de-comites-de-etica). 

https://ensayosclinicos-repec.ins.gob.pe/proceso-repec/294-acreditacion-de-comites-de-etica
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Principales usuarios (instituciones de investigación) de los CIEI 

De los 15 CIEI con mayor número de EC evaluados, los CIEI estatales tuvieron a 

las instituciones de investigación a las que pertenecen como sus principales 

usuarios, excepto el Comité de Ética en Investigación del Instituto Regional de 

Oftalmología "Javier Servat Univazo" (RCEI-94) ubicado en la Región La Libertad 

que tuvo como principal usuario a la Clínica Peruano Americana S.A. localizada en 

la misma Región. Sin embargo, esto no sucedió con los CIEI no estatales que 

tuvieron como principales usuarios a otras instituciones de investigación, a 

excepción del Comité Institucional de Bioética de la Asociación Civil Impacta Salud 

y Educación (RCEI-17) y el CIEI de la Clínica AngloAmericana (RCEI-150) (ver 

tabla 2)
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Tabla 2. Principales usuarios (instituciones de investigación) de los 15 CIEI con mayor número de EC evaluados, periodo 2010-2023 

                          

N°  

Comité de Ética en 
Investigación 

 

Instituciones de investigación 

Estatal Nombre 
Primero 

(EC sometidos) 
 Segundo 

(EC sometidos) 
 Tercero 

(EC sometidos) 
 Cuarto 

(EC sometidos) 
 

Quinto 
(EC 

sometidos) 

1 

  

No 
CIEI de la Asociación 
Benéfica Prisma 
(RCEI-6) 

  
Clínica Internacional S.A. / 
Clínica Internacional S.A. - 
Sede San Borja* (77) 

  
Clínica Ricardo Palma 
(53) 

  
Hospital María Auxiliadora 
(46) 

  
Instituto de Ginecología 
y Reproducción S.A. 
(45) 

  
Clínica Anglo 
Americana 
(38) 

2 

  

No 
Comité Institucional 
de Bioética de Vía 
Libre (RCEI-32) 

  
Clínica Internacional S.A. / 
Clínica Internacional S.A. - 
Sede San Borja* (81) 

  
Clínica Ricardo Palma 
(57) 

  Oncosalud (34)   

Hospital Nacional Daniel Alcides Carrión 
(27) 
 
Vía Libre (27)  

3 

  

No 

CIEI de la Facultad 
de Medicina Humana 
de la Universidad 
San Martín de Porres 
(RCEI-18) 

  Clínica Ricardo Palma (45)   

Clínica Internacional S.A. 
/ Clínica Internacional 
S.A. - Sede San Borja* 
(42) 

  
Clínica Anglo Americana 
(37) 

  
Clínica San Pablo 
S.A.C. (36) 

  
Clínica San 
Borja (26) 

4 

  

Sí 
CIEI del Hospital 
Nacional Cayetano 
Heredia (RCEI-24) 

  
Hospital Nacional Cayetano 
Heredia (197) 

  

Asociación Civil Selva Amazónica (1) 
 
Hospital Regional Docente de Trujillo (1) 
 
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplásicas (1) 

    

5 

  

Sí 

CIEI del Instituto 
Nacional de 
Enfermedades 
Neoplásicas (RCEI-
8) 

  
Instituto Nacional de 
Enfermedades Neoplásicas 
(140) 

  Oncocare S.A.C. (4)   

Clínica de Especialidades Médicas (1) 
 
Clínica Ricardo Palma (1) 
 
Oncocenter Perú S.A.C. (1) 

6 

  

Sí 

CIEI del Hospital 
Nacional Guillermo 
Almenara Irigoyen 
(RCEI-9) 

  
Hospital Nacional Guillermo 
Almenara Irigoyen (113) 

  

Instituto Nacional 
Cardiovascular "Carlos 
Alberto Peschiera Carrillo" 
- INCOR (18) 

  
Hospital III de 
Emergencias Grau - 
EsSalud (10) 

  
Clínica Castilla - EsSalud (3) 
 
Instituto Médico Miraflores (3) 

7 

  

Sí 
 

 

CIEI del Hospital 
Nacional arzobispo 
Loayza (RCEI-23) 

  
Hospital Nacional Arzobispo 
Loayza (133) 

  

Hospital Privado Juan 
Pablo II S.A.C. (1) 
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8 

  

Sí 

Comité de Ética del 
Hospital Edgardo 
Rebagliati Martins 
(RCEI-7) 

  
Hospital Nacional Edgardo 
Rebagliati Martins (121) 

  
Clínica AngloAmericana (1) 
 
Hospital III Suárez Angamos (1) 

        

9 

  

Sí 

Comité de Ética en 
Investigación 
Biomédica del 
Hospital Nacional 
Dos de Mayo (RCEI-
16) 

  
Hospital Nacional Dos de 
Mayo (89) 

  
Clínica de Diabetes 
S.A.C. (5) 

  
Clínica San Felipe S.A. 
(3) 

        

10 

  

Sí 

CIEI del Hospital 
Nacional "Alberto 
Sabogal Sologuren" - 
EsSalud (RCEI-13) 

  

Hospital Nacional Alberto 
Sabogal Sologuren de la 
Red Asistencial Sabogal 
(80) 

  
Hospital Nacional "Adolfo 
Guevara Velasco" - Red 
Asistencial Cusco (4) 

  

Instituto Nacional 
Cardiovascular "Carlos 
Alberto Peschiera Carrillo" 
- INCOR (2) 

  

Hospital Nacional Almanzor Aguinaga 
Asenjo - Chiclayo (1) 
 
Hospital Nacional Carlos Alberto Seguín 
Escobedo - EsSalud Arequipa (1) 
 
Hospital Nacional Edgardo Rebagliati 
Martins (1) 

11 

  

No 

Comité Institucional 
de Bioética de la 
Asociación Civil 
Impacta Salud y 
Educación (RCEI-17) 

  

Asociación Civil Impacta 
Salud y Educación / 
Asociación Civil Impacta 
Salud y Educación - Sede 
San Miguel* (48) 

  
Asociación Civil Selva 
Amazónica (11) 

  Espacio Común (2)   

Centro Especializado de Rehabilitación 
Física y del Dolor. CERFID. (1) 
 
Hospital María Auxiliadora (1) 
 
Investigaciones Médicas en Salud 
(INMENSA) (1) 
 
Neurociencias Integradas S.A.C. (1) 

12 
  

Sí 
CIEI de la Red 
Asistencial Arequipa 
- EsSalud (RCEI-83) 

  
Hospital Nacional Carlos 
Alberto Seguín Escobedo - 
EsSalud Arequipa (48) 

  
Hospital Nacional "Adolfo 
Guevara Velasco" - Red 
Asistencial Cusco (6) 

            

13 

  

No 

Comité Institucional 
de Ética para 
Humanos de la 
Universidad Peruana 
Cayetano Heredia 
(RCEI-14) 

  
Hospital Nacional Cayetano 
Heredia (14) 

  
Clínica AngloAmericana 
(6) 

  
Asociación Civil Selva 
Amazónica (5) 

  
Clínica Médica 
Cayetano Heredia S.A. 
(4) 

  

Centro Médico 
Corpac S.A. 
(3) 
 
ClínicaVesalio 
(3) 
 
Hospital 
Nacional 
Daniel Alcides 
Carrión (3) 
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Hospital San 
Juan de 
Lurigancho (3) 

14 

  

Sí 

Comité de Ética en 
Investigación del 
Instituto Regional de 
Oftalmología "Javier 
Servat Univazo" 
(RCEI-94) 

  
Clínica Peruano Americana 
de Trujillo (30) 

  

Hospital de Alta 
Complejidad de la 
Libertad Virgen de la 
Puerta (6) 

  
Instituto Regional de 
Oftalmología "Javier 
Servat Univazo" (6) 

  
SANNA/Clínica 
Sánchez Ferrer S.A. 
(2) 

    

15 

  

No 
CIEI de la Clínica 
Anglo Americana 
(RCEI-150) 

  
Clínica Anglo Americana 
(41) 

                

CIEI: Comité Institucional de Ética en Investigación. 
EC: Ensayo clínico. 
* Ambas instituciones de investigación fueron considerados como uno. 
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Los CIEI más requeridos por las instituciones de investigación 

De las 15 instituciones de investigación con mayor número de EC, aquellos que no 

tuvieron o dejaron de tener un CIEI sometieron sus EC principalmente en los 

siguientes CIEI no estatales: i) Comité Institucional de Bioética de Vía Libre (RCEI-

32), ii) CIEI de la Asociación Benéfica Prisma (RCEI-6) y iii) CIEI de la Facultad de 

Medicina Humana de la Universidad San Martín de Porres (RCEI-18), que 

coincidentemente son los tres CIEI con mayor número de EC evaluados durante el 

periodo de estudio. La Clínica Peruano Americana S.A. ubicada en la Región La 

Libertad sometió en primer lugar sus EC al Comité de Ética en Investigación del 

Instituto Regional de Oftalmología "Javier Servat Univazo" (RCEI-94) localizada en 

su misma Región (ver tabla 3). 

 

  



 

16 
 

Tabla 3. Los cinco CIEI más requeridos por las 15 instituciones de investigación con mayor número de EC, periodo 2010-2023 
                          

N°  Instituciones de 
investigación 

 Comités Institucionales de Ética en Investigación 

Primero (n)  Segundo (n)  Tercero (n)  Cuarto (n)  Quinto (n) 

1  Hospital Nacional 
Cayetano Heredia 

  

CIEI del Hospital 
Nacional Cayetano 
Heredia (RCEI-24) 
(197) 

  

Comité Institucional de 
Ética para Humanos 
de la Universidad 
Peruana Cayetano 
Heredia (RCEI-14) (14) 

  
Comité Institucional 
de Bioética de Vía 
Libre (RCEI-32) (3) 

  

CIEI de la Asociación Benéfica Prisma 
(RCEI-6) (1) 
 
CIEI de la Facultad de Medicina Humana 
de la Universidad San Martín de Porres 
(RCEI-18) (1) 

2  
Clínica Internacional S.A. 
/ Clínica Internacional 
S.A. - Sede San Borja* 

  
Comité Institucional de 
Bioética de Vía Libre 
(RCEI-32) (81) 

  
CIEI de la Asociación 
Benéfica Prisma 
(RCEI-6) (77) 

  

CIEI de la Facultad 
de Medicina 
Humana de la 
Universidad San 
Martín de Porres 
(RCEI-18) (42) 

        

3  Clínica Ricardo Palma   
Comité Institucional de 
Bioética de Vía Libre 
(RCEI-32) (57) 

  
CIEI de la Asociación 
Benéfica Prisma 
(RCEI-6) (53) 

  

CIEI de la Facultad 
de Medicina 
Humana de la 
Universidad San 
Martín de Porres 
(RCEI-18) (45) 

  

CIEI del Instituto Nacional de 
Enfermedades Neoplásicas (RCEI-8) (1) 
 
Comité Institucional de Ética para 
Humanos de la Universidad Peruana 
Cayetano Heredia (RCEI-14) (1) 

4  
Instituto Nacional de 
Enfermedades 
Neoplásicas 

  

CIEI del Instituto 
Nacional de 
Enfermedades 
Neoplásicas (RCEI-8) 
(140) 

  
CIEI de la Asociación 
Benéfica Prisma 
(RCEI-6) (2) 

  

CIEI de la Facultad de Medicina Humana 
de la Universidad San Martín de Porres 
(RCEI-18) (1) 
 
CIEI del Hospital Nacional Cayetano 
Heredia (RCEI-24) (1) 

    

5  Hospital Nacional 
Arzobispo Loayza 

  

CIEI del Hospital 
Nacional Arzobispo 
Loayza (RCEI-23) 
(133) 

  
CIEI de la Asociación 
Benéfica Prisma 
(RCEI-6) (2) 

  
Comité Institucional 
de Bioética de Vía 
Libre (RCEI-32) (2) 

        

6  Clínica Anglo Americana   
CIEI de la Clínica 
Anglo Americana 
(RCEI-150) (41) 

  
CIEI de la Asociación 
Benéfica Prisma 
(RCEI-6) (38) 

  

CIEI de la Facultad 
de Medicina 
Humana de la 
Universidad San 
Martín de Porres 
(RCEI-18) (37) 

  
Comité Institucional 
de Bioética de Vía 
Libre (RCEI-32) (11) 

  

Comité 
Institucional de 
Ética para 
Humanos de la 
Universidad 
Peruana Cayetano 
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Heredia (RCEI-14) 
(6) 

7  
Hospital Nacional 
Edgardo Rebagliati 
Martins 

  

Comité de Ética del 
Hospital Edgardo 
Rebagliati Martins 
(RCEI-7) (121) 

  

Comité Institucional de Bioética de Vía Libre (RCEI-32) (1) 
 
CIEI de la Facultad de Medicina Humana de la Universidad San Martín de Porres (RCEI-18) 
(1) 
 
CIEI del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen (RCEI-9) (1) 
 
CIEI del Hospital Nacional "Alberto Sabogal Sologuren" - EsSalud (RCEI-13) (1) 

8  
Hospital Nacional 
Guillermo Almenara 
Irigoyen 

  

CIEI del Hospital 
Nacional Guillermo 
Almenara Irigoyen 
(RCEI-9) (113) 

  
CIEI de la Asociación 
Benéfica Prisma 
(RCEI-6) (1) 

            

9  Hospital María 
Auxiliadora 

  
CIEI de la Asociación 
Benéfica Prisma 
(RCEI-6) (46) 

  
Comité Institucional de 
Bioética de Vía Libre 
(RCEI-32) (20) 

  
CIEI del Hospital 
María Auxiliadora 
(17) 

  

CIEI de la Facultad 
de Medicina 
Humana de la 
Universidad San 
Martín de Porres 
(RCEI-18) (12) 

  

Comité 
Institucional de 
Bioética de la 
Asociación Civil 
Impacta Salud y 
Educación (RCEI-
17) (1) 

10  Hospital Nacional Dos de 
Mayo 

  

Comité de Ética en 
Investigación 
Biomédica del Hospital 
Nacional Dos de Mayo 
(RCEI-16) (89) 

  

Comité Institucional de Bioética de Vía Libre 
(RCEI-32) (4) 
 
CIEI de la Facultad de Medicina Humana de la 
Universidad San Martín de Porres (RCEI-18) 
(4) 

  
CIEI de la 
Asociación Benéfica 
Prisma (RCEI-6) (2) 

  

CIEI del Hospital 
Nacional Hipólito 
Unanue (RCEI-54) 
(1) 

11  Clínica Peruano 
Americana de Trujillo 

  

Comité de Ética en 
Investigación del 
Instituto Regional de 
Oftalmología "Javier 
Servat Univazo" 
(RCEI-94) (30) 

  

Comité Institucional de 
Bioética de Vía Libre 
(RCEI-32) (26) 
 
CIEI de la Asociación 
Benéfica Prisma 
(RCEI-6) (26) 

  

CIEI de la Facultad 
de Medicina 
Humana de la 
Universidad San 
Martín de Porres 
(RCEI-18) (8) 

  

Comité 
Independiente de 
Ética para la 
Investigación 
Clínica en Trujillo 
(4) 
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12  Clínica San Pablo S.A.C.   

CIEI de la Facultad de 
Medicina Humana de 
la Universidad San 
Martín de Porres 
(RCEI-18) (36) 

 
CIEI de la Asociación 
Benéfica Prisma 
(RCEI-6) (35) 

  

Comité Institucional 
de Bioética de Vía 
Libre (RCEI-32) 
(14) 

  

Comité Institucional 
de Ética para 
Humanos de la 
Universidad 
Peruana Cayetano 
Heredia (RCEI-14) 
(1) 

    

13  
Hospital Nacional Alberto 
Sabogal Sologuren de la 
Red Asistencial Sabogal 

  

CIEI del Hospital 
Nacional "Alberto 
Sabogal Sologuren" - 
EsSalud (RCEI-13) 
(80) 

  

CIEI del Hospital 
Nacional Guillermo 
Almenara Irigoyen 
(RCEI-9) (1) 

            

14  Instituto de Ginecología y 
Reproducción S.A. 

  
CIEI de la Asociación 
Benéfica Prisma 
(RCEI-6) (45) 

  
Comité Institucional de 
Bioética de Vía Libre 
(RCEI-32) (20) 

  

CIEI de la Facultad 
de Medicina 
Humana de la 
Universidad San 
Martín de Porres 
(RCEI-18) (12) 

  

Comité Institucional 
de Ética para 
Humanos de la 
Universidad 
Peruana Cayetano 
Heredia (RCEI-14) 
(1) 

    

15  
Hospital Nacional "Adolfo 
Guevara Velasco" - Red 
Asistencial Cusco 

  
CIEI de la Asociación 
Benéfica Prisma 
(RCEI-6) (32) 

  

CIEI de la Facultad de 
Medicina Humana de 
la Universidad San 
Martín de Porres 
(RCEI-18) (19) 

  

Comité Institucional 
de Bioética de Vía 
Libre (RCEI-32) 
(14) 

  

CIEI de la Red 
Asistencial Arequipa 
- EsSalud (RCEI-83) 
(6) 

  

CIEI del Hospital 
Nacional "Alberto 
Sabogal 
Sologuren" - 
EsSalud (RCEI-13) 
(4) 

* El Comité Nacional Transitorio de Ética en Investigación para la Evaluación y Supervisión de Ética de los Ensayos Clínicos de la Enfermedad COVID-19 
(CNTEI) no ha sido considerado en el análisis. 
CIEI: Comité Institucional de Ética en Investigación. 
EC: Ensayo clínico 
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CAPÍTULO III: DISCUSIÓN 

Para el periodo de estudio (2010-2023) se identificaron un total de 36 CIEI, misma 

cantidad que se reportó en un estudio previo para el periodo 1995-18 de marzo de 

2014 (26), pero superior a los 19 CIEI identificados en marzo de 2004 (24). En 2004, 

ocho (42,1%) de los CIEI eran no estatales (24), comparados a los 11 (30,6%) 

identificados en la presente investigación. Así mismo, en marzo de 2004, no había 

un solo CIEI autorizado para evaluar EC en la Provincia Constitucional del Callao, 

y fuera de Lima Provincia solo había dos, ambos no estatales, uno en la Región 

Arequipa y otro en la Región La Libertad (24); a diferencia de lo hallado en un estudio 

previo como en la presente investigación, donde además de Lima Provincia y las 

Regiones indicadas, la Provincia Constitucional del Callao, la Región Lambayeque 

y la Región Piura si contaban con CIEI (26).  

Este hecho cambiante en los números se explica debido a que en el tiempo algunos 

CIEI dejan de contar con la autorización del Instituto Nacional de Salud para evaluar 

este tipo de investigación, de la misma manera en que se conforman nuevos CIEI 

para este respecto; es así, como a la fecha 10 de abril de 2024 únicamente Lima 

Provincia, La Provincia Constitucional del Callao, la Región Arequipa y la Región 

La Libertad contaban con CIEI registrados y acreditados para evaluar EC 

contemplados en el Reglamento.  

Un caso particular fue el del Comité Nacional Transitorio de Ética en Investigación 

para la Evaluación y Supervisión de Ética de los Ensayos Clínicos de la Enfermedad 

COVID-19 - CNTEI, creado en el marco de la emergencia sanitaria (27), actualmente 

desactivado. A pesar de que los CIEI estatales son la mayoría, encontramos que 

los tres CIEI que más EC evaluaron: i) fueron no estatales y ii) no tuvieron a las 

instituciones de investigación a las que pertenecen como sus principales usuarios 

(sus usuarios más importantes fueron clínicas particulares que no contaban con 

CIEI).  

Esta preferencia de utilizar CIEI no estatales también fue descrita en Argentina, 

donde se reportó que más del 60,0% de los protocolos fueron aprobados por dos 

CIEI privados (28). Las razones del por qué se prefieren CIEI privados no han sido  
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estudiados en Perú y hay escasa evidencia al respecto en otras latitudes, 

señalándose que una posible explicación sería la velocidad de aprobación (10,18,28). 

Las regulaciones respecto a la evaluación de los EC por CIEI difieren de un país a 

otro y cambian con frecuencia. En Perú, históricamente y hasta la fecha (12,13,23,29,30): 

i) Los EC pueden ser evaluados por cualquier CIEI autorizado por el Instituto 

Nacional de Salud y ii) el investigador principal puede elegir el CIEI de su 

preferencia.  

Estos dos aspectos hacen que Perú haya tenido y aún preserve un modelo de 

evaluación múltiple (en la presente investigación se encontró un EC que fue 

evaluado hasta por 11 CIEI diferentes). Sin embargo, es importante señalar que en 

octubre de 2023 Perú dio indicios de querer virar a un modelo de evaluación 

centralizado, coherente con la tendencia mundial y el reclamo de algunos 

bioeticistas (10,18,22,31).  

En caso Perú termine por virar a un modelo de evaluación centralizado, debe prever 

algunos cuestionamientos, tales como: 1. ¿Es el investigador principal o la 

autoridad reguladora quién elige el CIEI que evaluará el EC?, 2. ¿el CIEI podrá 

evaluar cualquier EC o deben haber CIEI especializados?, 3. ¿deben haber CIEI 

estatales y privados? Otro aspecto para resaltar es que de los 36 CIEI identificados 

en el periodo de estudio, 23 (63,9%) estaban registrados y acreditados al 10 de 

abril de 2024.  

La necesidad de contar con CIEI acreditados aparece en el Reglamento peruano 

del año 2017 (13), el proceso de acreditación es un pilar en aras de tener CIEI de 

calidad. Dado que hay literatura que considera que los procesos de acreditación 

existentes son burocráticos y que no han demostrado que los CIEI acreditados 

funcionen mejor (10,18), es fundamental evaluar este proceso en Perú y en base a 

ella, de corresponder, tomar las medidas correctivas a fin de que los CIEI sean 

instancias que garanticen la protección de los sujetos en experimentación. 

Una limitación de la presente investigación es el uso de una fuente secundaria 

(REPEC) susceptible de errores en la compilación. El Instituto Nacional de Salud 

busca prevenir este problema mejorando la calidad de su plataforma de registro, en 

ese camino el 14 de diciembre de 2012 REPEC pasó a formar parte de la red de  
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registros primarios de la Plataforma de Registros Internacionales de Ensayos 

Clínicos de la Organización Mundial de la Salud/Organización Panamericana de 

Salud (32).  

Otra limitación, es no haber estudiado algunas variables de importancia para la 

toma de decisiones, como: patologías contempladas en los EC evaluados por los 

CIEI, tiempo de demora desde el sometimiento del expediente del EC al CIEI hasta 

el dictamen final, número de EC aprobados y no aprobados por los CIEI, entre otros. 

Sin embargo, una fortaleza del presente estudio es haber analizado un periodo de 

14 años y ser uno de los pocos artículos en analizar y brindar evidencia respecto a 

los CIEI autorizados para evaluar EC en el Perú. 
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CAPÍTULO IV: CONCLUSIONES 

 

1. Durante el periodo de tiempo estudiado (2010-2023) existieron 36 CIEI que 

evaluaron EC, de los cuales solo 23 (63,9%) se encontraban registrados y 

acreditados en el Instituto Nacional de Salud al 10 de abril de 2024. 

 

2. Históricamente Lima Provincia, la Provincia Constitucional del Callao, La 

Región Arequipa, la Región La Libertad, la Región Lambayeque y la Región 

Piura han contado con CIEI autorizados para evaluar EC. 

 

3. De los cinco primeros CIEI con más ensayos clínicos evaluados, los tres 

primeros corresponden a CIEI privados, mientras que el cuarto y quinto 

corresponden a CIEI estatales. 

 

4. Los CIEI privados no suelen tener a las instituciones de investigación a la 

cual pertenecen como sus principales usuarios a diferencia de la mayoría de 

CIEI estatales. 

 

5. Los principales usuarios de CIEI privados son clínicas particulares que no 

cuentan con CIEI. 
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CAPÍTULO V: RECOMENDACIONES 

 

1. Valorar los beneficios de virar a un modelo de evaluación centralizado, así 

como definir proceso de selección del CIEI en caso se decida por este 

modelo.   

 

2. Definir la necesidad de crear CIEI especializados en caso se opte por 

adaptarnos al modelo de evaluación centralizado. 

 

3. Estandarizar los procesos de revisión tanto de CIEI estatales como privados 

a fin de disminuir la posible elección de CIEI laxos que aceleren el proceso 

de aprobación sin cumplir los estándares éticos. 

 

4. Analizar la necesidad de la creación de nuevos CIEI en otras regiones del 

Perú. 

 

5. Garantizar que cada CIEI autorizado se adhiera a los principios éticos 

establecidos por medio de la supervisión rigurosa, con el objetivo de que 

cada uno de estos funcione como  solidos protectores de la conducta ética.
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ANEXO 1 

Figura 1. Número de ensayos clínicos evaluados según ubicación de los CIEI, 

periodo 2010-2023 (n = 927) 

 

 


