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1. Planteamiento del problema

La demora en el inicio del enrolamiento después de la autorizacion tiene implicaciones
significativas. En el plano econdmico, los patrocinadores asumen costos operativos desde
el momento en que los centros son activados; cada dia de retraso incrementa los gastos
sin generar datos . En el plano cientifico, la prolongacién puede afectar la validez de los
resultados al extender el periodo de reclutamiento, lo que aumenta el riesgo de cambios
en la poblacion objetivo o en los estandares de atencién durante el estudio. En el plano
ético, la lentitud en el inicio posterga el acceso de los pacientes a intervenciones
potencialmente beneficiosas y puede limitar la participacion de poblaciones vulnerables
que enfrentan barreras adicionales para acceder a los centros(1-3).

La literatura internacional documenta de manera consistente que entre el 20% y 50% de
los ensayos clinicos sufren retrasos importantes en el reclutamiento y no logran alcanzar
sus metas de enrolamiento, lo que implica extensiones de cronograma, modificaciones
al protocolo o incluso la terminacion prematura del estudio (4). En este sentido, el tiempo
transcurrido entre la aprobacién regulatoria y el enrolamiento del primer participante (First
Patient In, FPI) es considerado un indicador sensible del desempefo operativo de los
sistemas de investigacién clinica, especialmente en entornos donde la capacidad
instalada y los procesos institucionales son heterogéneos.

Diversos estudios han demostrado en los ultimos anos que los determinantes del
enrolamiento no son solo factores intrinsecos del protocolo, sino también variables
regulatorias, institucionales, logisticas y socioculturales. Por ejemplo, estudios
multicéntricos han demostrado que los tiempos de activacion de los centros, la eficiencia
de los comités de ética, la negociacion contractual y la disponibilidad de personal
capacitado son predictores robustos para el inicio del reclutamiento (5—7). También se
ha descrito que los paises de ingresos bajos y medios tienen desventajas estructurales
que afectan la ejecucion temprana de los ensayos, incluyendo limitaciones de
infraestructura, menor experiencia en investigacion clinica y barreras regulatorias mas
complejas o fragmentadas (8,9).

En América Latina, si bien la region ha ganado relevancia como destino para
investigacion clinica global gracias a su diversidad poblacional y carga de enfermedad,
persisten desafios significativos que dificultan la implementacion eficiente de los
ensayos. Los retrasos en la activacién de los centros, la variabilidad en los procesos
regulatorios y las limitaciones logisticas han sido identificados por estudios recientes
como factores recurrentes que inciden en el inicio del enrolamiento (10,11). A esto se
afiaden determinantes sociales como el acceso desigual a los servicios sanitarios, las
barreras geograficas y los diferentes niveles de alfabetizacion en materia de salud, que
influyen en la captacion de participantes elegibles y en la aceptacion de participar en los
estudios clinicos (12).

En el caso particular de Peru, el ecosistema de investigacién clinica se caracteriza por
su incipiente desarrollo en comparacion con otros paises de la regién, lo que se refleja
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en una menor densidad de ensayos clinicos y en una alta dependencia de patrocinadores
internacionales. La evidencia disponible apunta a limitaciones estructurales relevantes,
como baja inversion en investigacion y desarrollo, limitada masa critica de investigadores
capacitados y debilidades en la infraestructura institucional para la conduccién de
estudios clinicos (13-15). Desde el punto de vista regulatorio, si bien se han
implementado mejoras orientadas a agilizar la evaluacion de protocolos, mas aun en
tiempos de pandemia(16), diversos analisis han sefalado que los cuellos de botella
persisten en fases posteriores a la aprobacién, particularmente en la activacion de
centros, firma de contratos e implementacion operativa del estudio (15).

Ademas, se han identificado factores a nivel de centro como determinantes criticos del
desempefio en enrolamiento, tales como la experiencia previa en ensayos clinicos, la
disponibilidad de equipos de investigacion multidisciplinarios y la carga asistencial de los
establecimientos de salud, en contextos comparables (17). En los paises de ingresos
medios estas variables cobran mayor relevancia, ya que coexisten limitaciones
estructurales y altas demandas asistenciales, lo que puede retrasar significativamente el
inicio del reclutamiento incluso con posterioridad a la aprobacién regulatoria.

Si bien estos factores son relevantes, en el contexto peruano existe una brecha
importante de evidencia empirica respecto a los determinantes del inicio de la inclusién
en ensayos clinicos. La mayoria de los estudios disponibles se han centrado en describir
barreras generales para la investigacion o en analizar aspectos regulatorios, sin abordar
de manera especifica el periodo critico comprendido entre la autorizacién del ensayo y
la inclusion del primer participante. Esta falta de evidencia limita la capacidad de los
actores involucrados como centros de investigacion, patrocinadores, comités de ética y
autoridades, para implementar estrategias dirigidas a optimizar los procesos de
activacion y reclutamiento sin comprometer la calidad ni la proteccién de los
participantes.

En este escenario, se requiere la produccion de evidencia sistematica que permita
identificar y cuantificar los factores asociados al inicio del enrolamiento en ensayos
clinicos autorizados en el Perl, en el periodo 2023-2025, marcado por cambios
regulatorios recientes y una reactivacion progresiva de la investigacion clinica luego de
la pandemia de COVID-19. El conocimiento de estos factores permitira, no solo, mejorar
la eficiencia operativa de los ensayos, sino también fortalecer la competitividad del pais
como destino para investigacion clinica global y ayudar a reducir las brechas en el acceso
a estudios clinicos en poblaciones subrepresentadas.

2. Justificacion

Un elemento clave en la gestion de los ensayos clinicos es el inicio del enrolamiento, ya
que el tiempo necesario para incluir al primer paciente (First Patient In, FPI) es un
indicador fundamental de eficiencia operativa, competitividad y calidad en la ejecucién
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de los estudios clinicos. La literatura mundial ha demostrado que los retrasos en las
primeras etapas de reclutamiento estan relacionados con aumentos importantes en los
costos de desarrollo. Estima que cada dia de retraso en un ensayo clinico puede tener
pérdidas econdmicas significativas para los patrocinadores, y también puede afectar
negativamente la disponibilidad oportuna de terapias para los potenciales pacientes
(18,19). De ahi que la mejora del inicio del enrolamiento, no sélo tenga trascendencia a
nivel operativo, sino también desde el punto de vista econémico, salud publica y
regulatorio.

Desde el punto de vista cientifico, el reconocimiento de los factores que estan
relacionados con el inicio del enrolamiento permite abordar una de las causas mas
importantes de ineficacia en la investigacién clinica: la diferencia entre la aprobacién
regulatoria y la ejecucion efectiva del estudio. Las investigaciones mas recientes sefialan
que esta fase posterior a la autorizacidon es especialmente propensa a retrasos,
derivados de procedimientos administrativos, negociaciones contractuales, inicio de la
actividad de los centros y limitaciones logisticas. Estos factores no suelen ser incluidos
en los analisis tradicionales del rendimiento de los ensayos clinicos (5,20). Por lo tanto,
generar evidencia empirica sobre estos factores contribuye al desarrollo de modelos
predictivos y estrategias para optimizar el enrolamiento, aspecto sefialado como
necesidad prioritaria de la investigacion clinica a nivel global(12,21).

En paises como el Peru, esta problematica adquiere mas relevancia, ya que se da una
convivencia entre las limitaciones estructurales y las potencialidades de crecimiento del
sector de investigacion clinica. La literatura ha reportado que en paises de medianos
ingresos, con barreras particulares, entre ellas la insuficiente infraestructura, la escasa
experiencia en investigacion, los procesos regulatorios en constante cambio y las
limitaciones en recursos humanos especializados, afectan directamente su habilidad
para iniciar y mantener el enrolamiento de participantes (8,20,22). Sin embargo, estos
mismos contextos presentan ventajas comparativas, como la diversidad de las
poblaciones y el potencial para agilizar el reclutamiento, siempre que se mejoren los
procesos regulatorios y operativos (23).

En el caso peruano, resulta de especial importancia generar evidencia del inicio del
enrolamiento, tomando en cuenta las recientes reformas regulatorias orientadas a
incrementar la competitividad del pais en investigacion clinica. Sin embargo, la falta de
investigaciones analiticas que midan el rendimiento operativo después de la autorizacién
limita la capacidad de estas reformas para traducirse en mejoras tangibles en la
realizacion de ensayos clinicos. En general, la informacion existente se ha enfocado en
caracterizar obstaculos generales o en examinar las tendencias de aprobacion de
estudios, sin abordar indicadores cruciales como el tiempo a FPI o los factores que lo
determinan(21).

Desde el punto de vista regulatorio, esta investigacion permitira generar insumos
técnicos para que las autoridades sanitarias tomen decisiones basadas en evidencia,
especialmente en temas como la mejora de los procesos posteriores a la aprobacion, el
vinculo entre comités de ética y autoridades regulatorias, y la aplicacion de politicas
orientadas a acortar los plazos de activacion de los estudios. Segun Bierer et al. (2021),
en la literatura se ha resaltado que tanto el incremento en la velocidad de aprobacion
regulatoria como el funcionamiento eficaz del sistema de investigaciéon en su conjunto —
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abarcando a los actores operativos e institucionales— son factores que contribuyen a la
reduccion de los tiempos de ejecucion de los ensayos clinicos(17).

De igual forma, el reconocimiento de los elementos asociados al inicio del enrolamiento
desde el punto de vista de los patrocinadores y las organizaciones de investigacion por
contrato (CROs) favorecera una planificacion estratégica mas adecuada, una mejor
seleccion de lugares y una asignacion mas eficiente de recursos. Esto aumentara las
posibilidades de éxito de los ensayos clinicos en el pais. En un entorno global de extrema
competitividad, donde los paises se disputan la atraccién de ensayos clinicos, y su
capacidad para hacerlo se mide en indicadores clave como la velocidad de reclutamiento
y los tiempos de inicio esto resulta de particular relevancia (18).

Finalmente, desde la perspectiva de la salud publica y de la equidad, mejorar el inicio de
inscripcion a ensayos clinicos ayuda a que las personas puedan acceder mas
rapidamente a tratamientos novedosos y fomenta la elaboraciéon de evidencia local
pertinente. Esta muy bien documentada la baja participacion de naciones con ingresos
intermedios en los ensayos clinicos. Esto restringe la aplicabilidad de los hallazgos y
enfatiza las desigualdades en salud global(8). Una tactica clave para reducir estas
disparidades, en este contexto, es mejorar la capacidad del Peru para comenzar y
realizar ensayos clinicos de forma eficiente.

En conjunto, la presente investigacion se justifica porque tiene la habilidad de generar
evidencia original, pertinente y aplicable, que haga posible descubrir los factores
decisivos del inicio de la participacidn en ensayos clinicos en nuestro pais. Esto
contribuird a fortalecer el sistema nacional de investigacion clinica, a mejorar la eficacia
regulatoria y operativa y a impulsar al pais en el escenario internacional de la
investigacion clinica.

3. Objetivos

Objetivo general:

Determinar los factores asociados al tiempo hasta el inicio del enrolamiento (First
Patient In, FPI) en los ensayos clinicos autorizados en Peru durante el periodo 2023—
2025.

Objetivos especificos:

1. Caracterizar los ensayos clinicos autorizados en Pert (2023-2025) segun
variables regulatorias, metodolégicas y operativas (fase, area terapéutica, tipo de
patrocinador, disefio y nimero de centros).

2. Estimar el tiempo al inicio del enrolamiento (FPI) desde la autorizacién regulatoria,
incluyendo su distribucion segun caracteristicas del estudio.
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3. Comparar el tiempo a FPI segun caracteristicas regulatorias, del patrocinador, del
centro y del estudio.

4. Analizar la influencia de factores operativos, del centro y del patrocinador/CRO
sobre el tiempo a FPI.

5. Desarrollar un modelo multivariado para identificar los factores independientes
asociados al inicio oportuno del enrolamiento en ensayos clinicos en Peru.

4. Marco tedrico

Antecedentes y evidencia relevante.

La investigacion clinica constituye un pilar fundamental para el desarrollo de nuevas
intervenciones terapéuticas y la generacion de evidencia cientifica que sustenta las
decisiones en salud publica. Los ensayos clinicos, como principal herramienta
metodolégica para evaluar la eficacia y seguridad de medicamentos y dispositivos
médicos, requieren no solo rigor cientifico y ético, sino también una estructura regulatoria
que garantice la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los participantes.
En ese sentido el ente regulador de ensayos clinicos en el Peru es el instituto nacional de
salud (INS) (24).

En la literatura internacional se ha documentado ampliamente la problematica del
enrolamiento en ensayos clinicos como uno de los principales determinantes del éxito o
fracaso de los estudios clinicos. Especialmente, el inicio del enrolamiento (First Patient In,
FPI) ha ganado relevancia como un indicador temprano del desemperio operativo de los
ensayos, particularmente en escenarios multicéntricos y globalizados. Varios estudios han
demostrado que entre el 20% y el 50% de los ensayos clinicos se ven afectados por
demoras en el reclutamiento de participantes, lo que compromete la validez de los
estudios, eleva los costos e incrementa los plazos para el desarrollo de nuevas terapias
(2,25). Estos estudios son fundacionales, pero investigaciones mas recientes han
profundizado los determinantes especificos del enrolamiento temprano.

En este sentido, Huang y cols. desarrollaron un marco conceptual para la planificacion
del reclutamiento en ensayos clinicos, identificando que el éxito en el enrolamiento
depende de factores multidimensionales que incluyen aspectos del protocolo,
caracteristicas del centro de investigacion, procesos regulatorios y estrategias operativas
(5). Posteriormente, este enfoque ha sido reforzado por Getz et al., quienes demostraron
que la creciente complejidad de los disefos de los ensayos clinicos —incluyendo mayor
nuamero de criterios de inclusién/exclusion y de procedimientos— se asocia con mayores
dificultades en el inicio y sostenimiento del enrolamiento (18).

En el plano de los factores operativos, diversos estudios han demostrado que el

tiempo de activacion de centros es uno de los factores mas determinantes en el momento
en que comienza el enrolamiento, Shriya Das (26) sefala que los retrasos en la firma de
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contratos, la aprobacion de los comités de ética y la disponibilidad de recursos en los
centros, tienen un impacto directo sobre la velocidad de inicio del reclutamiento.

Ademas, estudios mas recientes han subrayado que la experiencia previa de los
centros y la disponibilidad de equipos de investigacion entrenados son predictores
significativos del desempefio en enrolamiento (17).

Respecto a los factores regulatorios, estudios internacionales han sefalado que, si
bien los tiempos de aprobacion han mejorado en diversos paises, persisten retrasos
significativos en la fase post-aprobacion. Segun Huang et al. (17) la transicion entre la
autorizacion regulatoria y el inicio efectivo del estudio es una etapa critica que se
subestima con frecuencia. También, la evidencia mas reciente sugiere que la
fragmentacion de los procesos regulatorios y la falta de armonizacion entre las
autoridades y los comités de ética contribuyen a retrasos en el inicio del enrolamiento.

En todo el mundo, la distribucion de ensayos clinicos refleja grandes disparidades
entre los paises de ingresos altos y los de ingresos medios y bajos. Segun Drain et al.(8),
la ubicacién de los ensayos clinicos esta mas determinada por la capacidad investigadora
e infraestructural que por la carga de enfermedad, limitando la participacion de regiones
como América Latina en la investigacion clinica mundial.

En los paises de ingresos medios los desafios para el enrolamiento son mas
complejos aun. Las barreras estructurales clave identificadas por Alemayehu et al.(22)
incluyen limitaciones en la infraestructura, escasez de personal capacitado y debilidades
en los sistemas regulatorios que afectan directamente la implementacién de ensayos
clinicos. Estas barreras no sélo afectan al reclutamiento sino también a su inicio oportuno.

En América Latina, Homedes y Ugalde (10) estudiaron la evolucion de los ensayos
clinicos en la regién, sefialando que los mayores problemas son la variabilidad regulatoria,
la escasa capacidad institucional y las condiciones socioecondmicas de los pacientes.
Estos factores producen que los ensayos no rindan de igual forma, especialmente en los
primeros tiempos. En el mismo sentido, la logistica, la infraestructura sanitaria y la gestion
de centros son determinantes criticos del éxito del enrolamiento en la region (27).

En el Peru la evidencia cientifica todavia es escasa, sin embargo, existen algunos
estudios que han empezado a caracterizar el ecosistema de investigacion clinica, en los
cuales se destaca que el pais tiene grandes desafios en capacidad investigadora,
financiamiento y formacion de recursos humanos que limitan la competitividad en
investigacion clinica(15,16,28).

Asimismo, Sanabria y Tarqui (29) analizaron el marco regulatorio peruano,
identificando avances en los procesos de aprobacion de ensayos clinicos, pero sefalando
que persisten desafios en la implementacion operativa y en la articulacion entre actores
del sistema.

Ademas, investigaciones sobre estrategias de reclutamiento han demostrado que las
intervenciones dirigidas a mejorar la captacion de participantes deben considerar factores
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contextuales y estructurales, mas alla de intervenciones aisladas. Treweek et al.(30), en
su revision Cochrane, concluyeron que la efectividad de las estrategias de reclutamiento
depende en gran medida del contexto en el que se implementan, lo que refuerza la
necesidad de generar evidencia local especifica.

Los antecedentes, en conjunto, evidencian que el inicio del enrolamiento en ensayos
clinicos, es un fendmeno multifactorial influenciado por variables regulatorias, operativas,
institucionales y contextuales. Sin embargo, hay una marcada brecha de evidencia en
paises como el Peru, donde no existen estudios analiticos que evaluen especificamente
los factores asociados al inicio del enrolamiento en ensayos clinicos autorizados. Esta
falta de evidencia limita la posibilidad de optimizar los procesos de investigacién clinica,
y justifica la necesidad del presente estudio.

5. Metodologia

5.1 Tipo y disefo de la investigacion

o Descriptiva, porque caracteriza los procesos, tiempos y barreras asociadas a la
activacion de centros de investigacion clinica.

e Analitico, dado que se busca identificar asociaciones entre variables
independientes (factores regulatorios, del patrocinador y del centro) y el desenlace
de interés (inicio de enrolamiento), mediante modelos estadisticos multivariados.

o Diseno de la investigacion, el disefio es observacional y transversal, dado que
no se manipulan variables, la informacion se recolecta en un uUnico momento
temporal y se analizan percepciones y experiencias pasadas y actuales de los
participantes.

5.2 Unidad de analisis

La unidad de andlisis esta constituida por profesionales involucrados en la gestion y
ejecucion de ensayos clinicos en el Per, tales como:

o Personal de CRO (del area regulatoria)

o Representantes de patrocinadores.

5.3 Poblaciéon y muestra

5.3.1 Poblaciéon

La poblacién de estudio esta conformada por profesionales involucrados en la
implementacién, activacion y gestiéon operativa de ensayos clinicos autorizados en el
Peru, incluyendo investigadores principales, subinvestigadores, coordinadores de estudio
y personal de gestién clinica, que hayan participado en estudios aprobados por el Instituto
Nacional de Salud del Peru durante el periodo 2023—-2025.
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Segun los registros oficiales del sistema regulatorio, durante ese periodo se
autorizaron un total de 158 ensayos clinicos, correspondientes a 59 patrocinadores, los
cuales conforman el universo de referencia para el estudio. Estos patrocinadores, debido
a su funcion en la gestién regulatoria, contractual y operativa de los estudios, son actores
clave en los procesos de activacion.

5.3.2 Muestra

Se empleara un muestreo no probabilistico de tipo intencional, orientado a la seleccién
de informantes clave con experiencia directa en los procesos de activacién de ensayos
clinicos.

En este sentido, se adopta un enfoque censal a nivel de patrocinadores, debido a que
se ha identificado un universo finito y accesible de 59 patrocinadores responsables de los
158 ensayos clinicos autorizados en el periodo 2023-2025 por el Instituto Nacional de
Salud del Peru, se prevé invitar a participar en el estudio a la totalidad de los
patrocinadores (censo institucional), con el fin de maximizar la representatividad y reducir
el sesgo de seleccion.

A nivel de participantes individuales, se seleccionaran informantes clave dentro de
cada patrocinador segun su rol en los procesos de activacion de ensayos clinicos (ej.
personal de start-up, asuntos regulatorios o gestion clinica) y siempre que cumplan con
los criterios de inclusion establecidos.

Esta informacion de los participantes esta disponible de manera publica en el Registro
Peruano de ensayos clinicos (REPEC), en ella figura el numero de contacto, correo y
nombre completo del responsable de absolver las preguntas del ensayo clinico.

Unidad de muestreo

La unidad de muestreo esta conformada por representantes de patrocinadores y
personal operativo que participan directamente en la activacion de los ensayos clinicos,
tales como:

Gerentes de Proyectos Clinicos

Coordinadoras de Investigacion Clinica (CRAs)

Especialistas en start-ups

Personal de Asuntos Regulatorios

Criterios de inclusion

e Personal del patrocinador o su representante con participacion directa en los
procesos de activacion de ensayos clinicos autorizados por el Instituto
Nacional de Salud del Peru durante el periodo 2023 — 2025.

e Personal del patrocinador o su representante vinculado en actividades de start-
up (regulatorias, contractuales o logisticas).

¢ Participacién voluntaria y basada en consentimiento informado.
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Criterios de exclusion

e Personal de patrocinadores o de organizaciones de investigacién por contrato
(CRO) que, aunque formalmente vinculados a ensayos clinicos, no hayan
participado directamente en procesos de activacion (start-up) del ensayo
consultado durante el periodo de estudio.

o Personal recién contratado (por ejemplo, con menos de 3 meses de
antigliedad, segun la disponibilidad de la informacion) que no tenga suficiente
experiencia practica en los procesos de registro, autorizacion y activacién de
ensayos clinicos en Perd, lo que podria comprometer la validez de la
informacion proporcionada.

o Participantes cuya experiencia se limite unicamente a fases posteriores del
ensayo clinico (p. ej. monitoreo durante ejecucion o cierre), sin participacion
en la fase de start-up.

5.4 Variables de estudio

5.4.1 Variable dependiente
¢ Inicio del enrolamiento, entendido como el periodo transcurrido entre la
autorizacion del estudio por el INS y el reclutamiento del primer participante en
el estudio.

5.4.2 Variables independientes
e Procesos administrativos y regulatorios post-autorizaciéon
e Factores operativos y logisticos.
e Barreras de reclutamiento de participantes.
e Factores institucionales
e Percepcion de tendencias y desafios
(La operacionalizacién detallada de cada variable se presenta en la tabla
correspondiente al anexo 01).

5.5 Técnica e instrumento de recolecciéon de datos
5.1 Técnica

Los datos se recogeran mediante la técnica de entrevista estructurada a informantes
clave con el objetivo de obtener informacién sistematica sobre los factores que influyen
en el tiempo de inicio del enrolamiento en ensayos clinicos.

Esta técnica permite capturar tanto datos cuantificables (tiempos, frecuencias, escalas
Likert) como percepciones y vivencias operativas, y es adecuada para analizar procesos
complejos como la activaciéon de centros de investigacion clinica.

Se realizaran entrevistas a profesionales de patrocinadores y organizaciones de
investigacion por contrato (CRO), identificadas previamente a partir del Registro Peruano
de Ensayos Clinicos (REPEC), correspondiente a estudios autorizados por el Instituto
Nacional de Salud del Peru, en el periodo 2023-2025.
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La entrevista se aplicara de la siguiente manera:

Remota (virtual), por medio de plataformas digitales, mediante el uso de la plataforma
REDCap (Research Electronic Data Capture), garantizando un proceso estandarizado,
seguro y trazable para la recolecciéon de datos.

5.2 Instrumento

Se trabajara con un cuestionario estructurado disefiado especialmente para el estudio
y elaborado en base a la revision de literatura cientifica sobre tiempos de start-up en
ensayos clinicos y adaptado al contexto peruano.
El instrumento de recoleccion de datos sera guia de entrevista estructurada,
organizada en seis secciones:
o Seccion A: Datos generales del entrevistado
e Seccion B: Procesos administrativos y regulatorios post-autorizacion
e Seccion C: Factores operativos y logisticos
e Seccion D: Barreras de reclutamiento
e Seccion E: Factores institucionales
e Seccion F: Percepcion de tendencias y desafios

El instrumento fue disenado especificamente para este estudio y alineado con las
variables planteadas. El cuestionario esta formado por:

e Preguntas de opcidn multiple cerradas, con escalas de tipo Likert (1 a 5)

e Preguntas numéricas (plazos en dias)

e Preguntas abiertas para la exploracion cualitativa

5.3 Validez del instrumento

Primero, se realizara la validez de contenido, a través de la revisidon del instrumento
por al menos dos expertos tematicos con grado académico de maestria o superior, y
experiencia comprobada en investigacion clinica, regulacién de ensayos clinicos o gestién
operativa de estudios. Los expertos evaluaran cada item en términos de relevancia,
claridad, coherencia con los objetivos del estudio y pertinencia en el contexto peruano. Si
procede, se utilizara un indicador cuantitativo, como el indice de Validez de Contenido
(IVC), para respaldar la adecuacion de los items. Con base en esta evaluacion, se haran
los ajustes, reformulaciones o eliminaciones necesarios para optimizar el instrumento.

Posteriormente, se realizard una prueba piloto con un numero reducido de
participantes con caracteristicas similares a la poblacién de estudio, con el fin de evaluar
la comprensién de las preguntas, identificar posibles ambigiiedades, estimar el tiempo de
aplicacion y verificar la funcionalidad del instrumento en entorno digital. Esta fase permitira
hacer los ultimos ajustes antes de su implementacién definitiva.

Respecto a la fiabilidad, se analizara la consistencia interna de las escalas tipo Likert
mediante el coeficiente alfa de Cronbach, considerando valores iguales o mayores a 0.70
como indice de adecuada fiabilidad.
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De igual forma, la implementacién del instrumento en la plataforma REDCap
contribuira a fortalecer la fiabilidad operativa del estudio al permitir la captura
estandarizada de datos, la validacion automatica de campos, la reduccion de los errores
de digitacion y la trazabilidad de la informacion recolectada.

5.3 Procedimiento de recoleccion de datos

El procedimiento seguido sera el siguiente:

1.

En una primera fase, se identificara el universo de patrocinadores (n = 59) a partir
de los registros publicos disponibles en el Registro Peruano de Ensayos Clinicos
(REPEC), correspondientes a los 158 ensayos clinicos autorizados en el periodo
2023-2025 por el Instituto Nacional de Salud del Peru.

A partir de esta base, se procedera a la identificacidn de potenciales informantes
clave relacionados con los procesos de activacion de ensayos clinicos (p. €j.
personal de start-up, asuntos regulatorios, gestion clinica o0 monitoreo).

Posteriormente se realizara contacto inicial con los patrocinadores, a través de
comunicacion electrénica institucional, explicando los objetivos del estudio, su
relevancia, solicitando designacion de uno o mas representantes con experiencia
directa en procesos de activacidon de ensayos clinicos en el Peru.

En una segunda fase se enviara a los participantes elegibles el enlace de acceso
al cuestionario electrénico, el cual sera administrado mediante la plataforma
REDCap (Research Electronic Data Capture). Antes de acceder al instrumento,
los participantes deberan aceptar el consentimiento informado electrénico donde
se detallan los aspectos éticos, la voluntariedad de la participacion y la
confidencialidad de la informacion.

El cuestionario se hara de forma autodirigida y a distancia, con lo cual los
participantes podran realizarlo cuando lo prefieran, siempre y cuando sea dentro
del tiempo estipulado para la recoleccion de los datos. Se estableceran
mecanismos de seguimiento, entre ellos recordatorios electronicos, para optimizar
la tasa de respuesta y garantizar la cobertura del enfoque censal propuesto.

En la recoleccion, la plataforma REDCap facilitara la aplicacion de controles de
calidad, como la validacién de rangos, la obligatoriedad de campos criticos y la
consistencia logica de las respuestas, lo que disminuira los errores de registro y
los datos incompletos.

Finalmente, una vez finalizado el periodo de recoleccion, la base de datos sera
exportada desde la plataforma en formatos compatibles con software estadistico
(SPSS), asegurando la anonimizacion de los participantes y la integridad de la
informacion para su posterior analisis.
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5.4 Técnicas de analisis de datos

5.5.1 Analisis cuantitativo

Se realizara un analisis cuantitativo con software estadistico Stata v15, a partir
de la base de datos exportada desde la plataforma REDCap.

En la primera etapa se realizara un analisis descriptivo en el que se emplearan
medidas de tendencia central y dispersion para las variables cuantitativas (media
y desviacion estandar o mediana y rango intercuartilico, segun la distribucion),
asi como frecuencias absolutas y relativas para las variables categéricas.

Para el analisis se utilizara un enfoque de supervivencia considerando como
desenlace de interés el inicio del enrolamiento del primer participante, ya que éste
es el desenlace primario del estudio.

Se haran los siguientes analisis:

Estimacién no paramétrica con curvas de Kaplan-Meier, para describir la
distribucion del tiempo hasta el evento y comparar grupos (tipo de
organizacién, experiencia, factores operativos, etc.).

Prueba de log-rank para comprobar la diferencia significativa entre las
curvas de supervivencia.

Modelo de regresion de Cox (de riesgos proporcionales) para identificar
factores asociados independientemente al tiempo de inicio del
enrolamiento, estimando hazard ratios (HR) con intervalos de confianza al
95 %.

Se comprobara el supuesto de proporcionalidad de riesgos mediante
métodos graficos (log-log plots) y pruebas estadisticas (residuos de
Schoenfeld). También se verificara la existencia de multicolinealidad entre
las variables independientes.

Se tomara como nivel de significancia estadistica aquel en que p < 0.05.

5.5.2 Analisis cualitativo

Las respuestas abiertas seran analizadas mediante:

¢ Analisis tematico,
e Categorizacion de respuestas emergentes,
¢ |dentificacidon de patrones y propuestas recurrentes.

6. Consideraciones éticas

El presente estudio se llevara a cabo cumpliendo con los principios de ética para la
investigacion en seres humanos establecidos en la Declaration of Helsinki y con la
normativa nacional vigente en investigacion en salud.
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El estudio involucra la participacion de profesionales mediante la recoleccion de
informacion sobre experiencias y percepciones y no incluye intervencion ni manejo de
datos clinicos de pacientes, por lo que se clasifica como una investigacion de riesgo
minimo.

Antes de iniciar la recoleccion de datos, se sometera el protocolo a la evaluacion y
aprobacién de un Comité de Etica en Investigacion debidamente acreditado, asegurando
asi la revision independiente de los aspectos éticos y metodolégicos del estudio.

Consentimiento Informado
La participacién en el estudio sera totalmente voluntaria. Cada uno de los participantes
debera dar su “consentimiento informado” de forma electrénica, antes de poder acceder
al cuestionario, el cual sera administrado mediante la plataforma REDCap.
La autorizacion contendra informacion clara acerca de:

- Propésitos del estudio

- Procedimientos de participacién

- Facultad de retirarse en cualquier momento y voluntariedad

- Falta de riesgos importantes

- Confidencialidad y proteccion de datos

Se garantizara la confidencialidad de los datos obtenidos, a través de:
- Anonimizacion de los datos, evitando la recogida de identificadores personales
directos
- Asignacién de codigos unicos para los participantes
- Almacenamiento seguro de la informacién en la plataforma REDCap, con
acceso restringido solo al equipo investigador

Conflictos de intereses

Los investigadores deberan manifestar expresamente la existencia o no de conflictos de
interés. Si los hubiera, seran atendidos conforme a las politicas institucionales y a los
estandares internacionales de transparencia cientifica.

Consideraciones complementarias

El estudio no incluye incentivos econémicos para los participantes, buscando evitar
posibles sesgos de participacion. Se garantiza, asimismo, que la participacion o no
participacién en el estudio no tendra ninguna repercusion laboral o profesional para los
involucrados.
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7. Cronograma

item Descripcion 2026

Mar Abr May Ago Set Oct Nov

01 Revisidn de bibliografia X
02 Elaboracion de proyecto X
03 Presentacion del proyecto X

de investigacion al CIEI

04 Aprobacion del proyecto de X
investigacion
05 Recoleccion de datos X X
06 Analisis de datos X
07 Elaboracion de informe final X
08 Publicacion de resultados X

8. Presupuesto

Categoria
Recursos
Humanos

Materiales

Servicios

Total

General

Detalle Monto (PEN)
Investigadoras Sin costo
Estadistico / metoddlogo clinico 1,500
Desarrollo de cuestionarios (validacién) y consentimientos vituales 1,500
Papeleria y utiles (lapiceros, carpetas, hojas, memoria usb) 300
Transporte y movilidad 500
Licencia de software estadistico (STATA) 1,000
Tramite de aprobacion ética institucional Sin costo
Internet y telefonia mévil 1,000

S/5,800

9. Conflictos de interés

Ninguno.
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A. Tabla de Operacionalizacion de variables

A continuacién, se presentan las variables operativas con su definicion, tipo, fuente y categorizacion.

Dimension | Variable Definicion Tipo de Fuente Categorizacion
operativa variable /
Observaciones
Variable Tiempo de Numero de Cuantitativa REPEC Variable
desenlace | inicio del dias entre la continua (dias) dependiente
enrolamiento | fecha de principal. Se
autorizacion expresara en
INS y la fecha dias calendario.
de
enrolamiento
del primer
sujeto
registrado en
REPEC
Ensayo Poblacién de | Grupo Cualitativa REPEC Adultos /
estudio poblacional nominal Pediatricos /
objetivo segun Adultos mayores
criterios de / Poblacién
inclusioén del general /
protocolo. Pacientes con
patologia
especifica.

Area médica Especialidad o | Cualitativa REPEC Oncologia,
campo de la nominal cardiologia,
medicina. infectologia,

neurologia,
endocrinologia,
reumatologia,
otras.

Tipo de Naturaleza de | Cualitativa REPEC Farmaco /

intervencion la intervencién | nominal Dispositivo
evaluada. médico /

Bioldgico /
Vacuna/ Otro.

Enmascarami | Presenciay Cualitativa REPEC Abierto / Simple

ento tipo de ordinal ciego / Doble
cegamiento. ciego / Triple

ciego.

Fase del Etapa del Cualitativa REPEC Fasel/Fase ll/

ensayo desarrollo ordinal Fase lll / Fase IV
clinico. / Fase temprana

combinada.
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Tamafio Numero total Cuantitativa REPEC Numero entero.
muestral de discreta Puede
objetivo participantes categorizarse
previstos. para analisis (ej.:
<100, 100-500,
>500).
Numero de Cantidad de Cuantitativa REPEC Numero entero.
centros en centros de discreta
Peru investigacion
activos en el
pais para el
ensayo.
Paises Numero de Cuantitativa REPEC Util para
involucrados paises discreta determinar si
participantes Peru es centro
en el estudio unico o
multicéntrico. multicéntrico
internacional.
Fuente de Origen de los Cualitativa REPEC Industria
financiamient | recursos nominal farmaceéutica /
o} econoémicos. Entidad
gubernamental /
Organizacion
académica /
Fundacioén sin
fines de lucro /
Cooperacion
internacional /
Mixto.
Regién Ubicacion del Cualitativa PRISA, Lima
geogréafica centro dentro nominal direccion del Metropolitana /
(Peru) del territorio centro Norte / Centro /
peruano. Sur / Oriente.
Tipo de centro | Naturaleza Cualitativa Documentos Hospital publico /
institucional. nominal fuente Clinica privada /
Instituto
especializado /
Centro de
investigacion
académico /
Otro.
Variables independientes:
Dimensidn Variable Definicién Tipo de Fuente Categorizacion
operativa variable /
Observaciones
Caracteristicas | Cargo/funciéon | Cargo que Cualitativa Entrevista | CRO / Centro
del ocupa nominal (A.1) de investigacién
entrevistado actualmente el / Patrocinador /
entrevistado Otro
en
investigacién
clinica
Experiencia en Numero de Cuantitativa | Entrevista | Medida en afios
investigacion afios de discreta (A.2)
clinica experiencia
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del
entrevistado
en ensayos
clinicos
Tipo de Tipo de Cualitativa Entrevista | CRO / Centro /
organizacion institucion nominal (A.3) Sponsor / Otro
donde labora
el entrevistado
Participacion en | Experiencia Cualitativa Entrevista | Si/ No
EC autorizados | reciente en dicotémica | (A.4)
por INS ensayos
clinicos
autorizados
por el INS
Numero de Cantidad Cuantitativa | Entrevista | Numero entero
ensayos aproximada discreta (A.5)
realizados de ensayos
clinicos en los
que participé
Factores Tiempo de Dias Cuantitativa | Entrevista | Medida en dias
administrativos | activacion del transcurridos continua (B.1)
y regulatorios centro entre
post- autorizacion
autorizacion INS y
activacion
efectiva del
centro
Procesos Procesos Cualitativa Entrevista | Seleccion
criticos que identificados nominal (B.2) multiple (max.
generan como multiple 3)
demora causantes
principales de
retraso
Factores Grado de Cuantitativa | Entrevista | Escala Likert 1-
institucionales influencia de ordinal (B.3) 5
influyentes factores
organizativos
en la rapidez
de activacién
Cuello de Principal Cualitativa Entrevista | Respuesta
botella principal | obstaculo abierta (B.4) abierta
percibido en la
activacion del
centro
Factores Frecuencia de Frecuencia Cualitativa Entrevista | Siempre —
operativos y demoras en con la que ordinal (C.1) Nunca
logisticos importacion ocurren
retrasos en
permisos de
importacion
Retraso por Dias Cuantitativa | Entrevista | Dias estimados
importacion adicionales continua (C.2)
generados por
permisos de
importacion
Infraestructura Porcentaje Cualitativa Entrevista | Rangos
disponible estimado de ordinal (C.3) porcentuales
centros con
capacidad
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inmediata
para iniciar
reclutamiento
Impacto de Percepcion Cualitativa Entrevista | Significativo /
centralizacion del efecto de ordinal (C.4) Moderado / No
en Lima la afecta
concentracién
geografica
Barreras Obstaculos Cualitativa Entrevista | Seleccion
regionales especificos nominal (C.5) multiple
para centros multiple
fuera de Lima
Reclutamiento Obstaculo Factor que Cualitativa Entrevista | Seleccién Unica
de participantes | principal de mas dificulta nominal (D.1)
reclutamiento el
reclutamiento
tras activacion
Recursos para Suficiencia Cuantitativa | Entrevista | Escala Likert 1—
captacion percibida de ordinal (D.2) 5
recursos para
difusion y
captacién
Tasa de Porcentaje Cualitativa Entrevista | Rangos
rechazo de aproximado ordinal (D.3) porcentuales
pacientes de rechazo de
pacientes
elegibles
Motivos de Razones mas | Cualitativa Entrevista | Seleccion
rechazo frecuentes nominal (D.4) multiple
para no multiple
participar
Factores Estandarizacion | Existencia de | Cualitativa Entrevista | Documentado /
institucionales de procesos procesos nominal (E.1) Informal / No
formales para
activacién de
EC
Propuestas de Sugerencias Cualitativa Entrevista | Analisis
mejora para reducir abierta (E.5) cualitativo
tiempos de tematico
inicio
Percepcion y Evolucion del Cambio Cualitativa Entrevista | Disminuido /
competitividad tiempo de inicio | percibido en ordinal (F.1) Igual /
tiempos de Aumentado
enrolamiento
en 5 afos
Desafio Principal reto | Cualitativa | Entrevista | Categorias
principal del para mejorar abierta (F.2) emergentes
pais tiempos de
inicio
Competitividad Comparacién | Cualitativa Entrevista | Mas / Igual /
regional de Peru con nominal (F.3) Menos
otros paises competitivo
Comentarios Opinién libre Cualitativa Entrevista | Informacion
adicionales del abierta (F.4) complementaria

entrevistado
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Encuesta

Estimado(a) profesional de investigacién clinica: Le damos la bienvenida a esta encuesta electrdnica. El objetivo de
este estudio es identificar los factores operativos, regulatorios y logisticos que influyen en el tiempo que transcurre
desde la autorizacién de un ensayo clinico por el Instituto Nacional de Salud (INS) hasta el enrolamiento del primer
paciente en el Perd. A continuacion, se le presentara el documento de **Consentimiento Informado** completo. Por
favor, |éalo detenidamente. Al finalizar la lectura, deberd indicar si acepta o no participar en el estudio. - Si
*kacepta**, podra continuar con el cuestionario (duracién aproximada: 15-20 minutos). - Si **no acepta**, la
encuesta finalizard automaticamente. **Confidencialidad:** Todas sus respuestas seran tratadas de forma anénima
y almacenadas de manera segura en servidores institucionales. **Investigadoras responsables:** - Dra. Paula Lorena
Cahuina Lope - Dra. Cinthia Hurtado Esquén

CONSENTIMIENTO INFORMADO

[Attachment: "CONSENTIMIENTO INFORMADO.pdf"]
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CONSENTIMIENTO INFORMADO - Factores asociados al inicio de
enrolamiento en ensayos clinicos autorizados en Per(: analisis del periodo
2023-2025

Investigadoras: Paula Lorena Cahuina Lope y Cinthia Hurtado Esquén
Institucion: Universidad Peruana Cayetano Heredia
Propésito del estudio:

Lo estamos invitando a participar en un estudio para identificar los factores que
influyen en el tiempo que transcurre desde la autorizaciéon de un ensayo clinico por
el INS hasta el enrolamiento del primer paciente en Peru durante el periodo 2023-
2025. Este estudio es desarrollado por investigadoras de la Universidad Peruana
Cayetano Heredia y no tiene fines comerciales.

Procedimientos:

Si decide participar, se le pedird completar un cuestionario en linea a través de la
plataforma REDCap. El cuestionario contiene preguntas sobre su experiencia
profesional en procesos de activacién de ensayos clinicos, incluyendo aspectos
regulatorios, operativos, logisticos y de reclutamiento. No se le solicitara
informacion confidencial de pacientes ni datos de propiedad intelectual de los
estudios. Eltiempo estimado para completar el cuestionario es de 15 a 20 minutos.

Riesgos:

Este estudio no implica procedimientos clinicos ni riesgos fisicos. Usted es libre de
omitir cualquier pregunta que considere inconveniente.

Beneficios:

Usted no recibira un beneficio directo por participar. Sin embargo, su contribucion
ayudara a generar evidencia cientifica para mejorar la eficiencia de la investigacion
clinica en el Perd, lo que podria beneficiar a futuros pacientes y al sistema de
investigacién del pais.

Costos y compensacion:

No existe ningun costo para usted por participar. No recibira compensacion
econdémica ni incentivos. Su participacién es completamente voluntaria.

Confidencialidad:

Sus respuestas seran tratadas con estricta confidencialidad. Los datos se
almacenaran de forma anonimizada en servidores seguros de REDCap y solo el
equipo investigador tendra acceso. Los resultados seran publicados de manera
agregada, sin posibilidad de identificacidon personal o institucional.

V1_14abr26
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Derechos del participante:

Su participacion es voluntaria. Puede retirarse en cualquier momento sin ninguna
repercusién laboral o profesional. Si tiene dudas, puede contactar a la Dra. Paula
Cahuina Lope al correo: paulitacalo38@gmail.com o a la Dra Cinthia Hurtado al
correo: cinthia.hurtado@upch.pe

Si tiene preguntas sobre los aspectos éticos del estudio, o cree que ha sido tratado
injustamente, puede contactar al Dr. Manuel Raul Pérez Martinot, presidente del
Comité Institucional de Etica en Investigacion de la Universidad Peruana Cayetano
Heredia, al teléfono 01-3190000 anexo 201355 o al correo
electronico: orvei.ciei@oficinas-upch.pe.

Asimismo, puede ingresar a este enlace para comunicarse con el Comité
Institucional de Etica en Investigacion
UPCH: https://investigacion.cayetano.edu.pe/duari/orvei/ciei/#consultas

Consentimiento:

Al hacer clic en "ACEPTO PARTICIPAR" y continuar con el cuestionario, usted
declara que ha leido la informacion, ha tenido la oportunidad de hacer preguntasy
acepta voluntariamente participar en este estudio.
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(O ACEPTO PARTICIPAR
(O NO ACEPTO PARTICIPAR

NOMBRE Y APELLIDOS:

FIRMA

Cargo/funcién actual

Afos de experiencia en investigacion clinica

Tipo de organizacién (marque una opcién)

(O CRO (Clinical Research Organization)
O Centro de investigacién
(O Patrocinador (Sponsor)

O Otro
{Ha participado en ensayos clinicos autorizados por O Yes
el INS en los ultimos 5 afios? O No

NUmero aproximado de ensayos en los que ha
participado

SECCION B: PROCESOS DE ACTIVACION DE CENTROS (POST-AUTORIZACION INS)

En su experiencia, {cudl es el tiempo promedio que
transcurre desde la autorizacidn por el INS hasta la
activacion efectiva de un centro de investigacion?
(dias)

{Cudl de los siguientes procesos considera que
genera mayor demora en la activacién de un centro
después de la autorizacién INS? (Seleccione maximo
3)

[] Firma de contrato con el centro

[] Obtencién de permisos de importacién de producto
en investigacién

[] Capacitacién del personal del centro

[] Adecuacién de infraestructura / equipamiento

[] Trdmites administrativos internos del centro

[] Otro

En una escala del 1 al 5, donde 1 es "nada relevante" 01
y 5 es "muy relevante", icdmo califica la influencia O2
de los siguientes factores en la rapidez de O3
activacién? O4
O5
Claridad de los requisitos documentarios (1 = nada
relevante, 5 = muy relevante)
En una escala del 1 al 5, donde 1 es "nada relevante" O1
y 5 es "muy relevante", icdmo califica la influencia 02
de los siguientes factores en la rapidez de O3
activaciéon? O4
O5

Disponibilidad de personal dedicado en el centro (1 =
nada relevante, 5 = muy relevante)

14/04/2026 11:12
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En una escala del 1 al 5, donde 1 es "nada relevante" O1
y 5 es "muy relevante", icdmo califica la influencia 02
de los siguientes factores en la rapidez de O3
activacién? O4
O5
Experiencia previa del centro en ensayos clinicos (1
= nada relevante, 5 = muy relevante)
En una escala del 1 al 5, donde 1 es "nada relevante" 0O1
y 5 es "muy relevante", icdmo califica la influencia 02
de los siguientes factores en la rapidez de O3
activacion? O4
O5
Apoyo de la direccién institucional del centro (1 =
nada relevante, 5 = muy relevante)
En una escala del 1 al 5, donde 1 es "nada relevante" O1
y 5 es "muy relevante", icémo califica la influencia 02
de los siguientes factores en la rapidez de O3
activacién? O4
O5
Estandarizacién de procesos entre el patrocinador/CRO
y el centro (1 = nada relevante, 5 = muy relevante)
Describa brevemente cual ha sido el principal cuello
de botella que ha enfrentado en la activacién de
centros en Perd.
SECCION C: FACTORES OPERATIVOS Y LOGISTICOS
{Con qué frecuencia se presentan demoras en la QO Siempre

obtencién de permisos de importacién del producto en
investigacion después de la autorizacién INS?

O Frecuentemente
(O Ocasionalmente

O Rara vez
O Nunca
En promedio, écuantos dias adicionales estima que
toma la obtencidén del permiso de importacién?
(dias)
{Qué porcentaje de los centros de investigacién en O <25%
Per( cuenta con infraestructura y equipamiento O 25-50%
adecuados para iniciar el reclutamiento inmediatamente O 51-75%
después de la autorizacién INS? O >75%

O No sabe / No aplica

{Considera que la concentracién geografica de los
centros en Lima afecta los tiempos de inicio del
enrolamiento?

O Si, significativamente
O Si, moderadamente
O No afecta

O No sabe

Si respondié afirmativamente, écudles son las
principales barreras para centros fuera de Lima?

14/04/2026 11:12

[] Menor disponibilidad de personal capacitado

[] Mayor dificultad para aprobaciones locales

(] Dificultades logisticas para importacién /
almacenamiento

(] Menor acceso a poblacién elegible

] Menor interés de patrocinadores

[] Otro
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SECCION D: BARRERAS DE RECLUTAMIENTO Y PARTICIPACION DE PACIENTES

En su experiencia, écudl es el principal obstaculo
para el reclutamiento rdpido de pacientes una vez que
el centro estd activado? (marque al menos 1)

[] Escasa poblacién elegible segln criterios de
inclusién

[] Desconfianza de los pacientes hacia la
investigacion

(] Barreras econdémicas (transporte, tiempo)

[] Competencia con otros ensayos en el mismo centro

[] Dificultades en el proceso de consentimiento
informado

[] Falta de difusién / conocimiento del estudio

[] Otro

En una escala del 1 al 5, donde 1 es "insuficiente" y O1
5 es "muy suficiente", {écdmo califica la 02
disponibilidad de recursos para la difusién y O3
captacién de pacientes en los centros peruanos? O4
O5
Disponibilidad de recursos para la difusién y
captacién de pacientes (1 = insuficiente, 5 = muy
suficiente)
{Qué porcentaje aproximado de pacientes elegibles O < 10%
rechaza participar en los ensayos en los que ha O 10-25%
participado? O 26-50%
O >50%
O No sabe

{Cudles son las principales razones de rechazo que
observa con mayor frecuencia?

[] Miedo a efectos adversos

[] Dificultad para cumplir con visitas / seguimiento
] Preferencia por tratamiento estandar

[] Desconfianza en la investigacion

[] Barreras idiomaticas / culturales

[] Otro

SECCION E: FACTORES INSTITUCIONALES Y ORGANIZACIONALES

{Existe en su institucién / centro un proceso
estandarizado para la activacién de ensayos
clinicos?

QO Si, claramente definido y documentado
O Si, pero informal / no documentado

O No
O No aplica

{Qué cambios o mejoras recomendaria para reducir el
tiempo entre la autorizacion INS y el inicio del
enrolamiento?

SECCION F: PERCEPCION SOBRE TENDENCIAS Y DESAFIOS

En los Gltimos 5 afios, écdmo ha evolucionado el
tiempo de inicio del enrolamiento en los ensayos en
los que ha participado?

(O Ha disminuido

O Se ha mantenido igual
(O Ha aumentado

O No sabe

{Cudl considera que es el principal desafio para
mejorar los tiempos de inicio en Per(?
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{Considera que Perl es competitivo en comparacion O Més competitivo
con otros paises de la regidén en cuanto a la rapidez O lgual de competitivo
de inicio de ensayos clinicos? (O Menos competitivo
O No sabe

{Tiene algln comentario adicional que desee agregar
sobre los factores que influyen en el inicio del
enrolamiento en ensayos clinicos en Per(?
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