Ministerio de Salud QBLICA D
Direccion de Redes Integradas de Salud , %
Lima Centro

Hospitai Nacional Dos de Mayo N A 03 -2024/D/HNDM

Lima22de Mew o7 de 2024

VISTO:

El expediente Administrativo con Registro N° 12416-2024, que contiene entre otros la Nota
informativa N° 742-2024-OACDI-HNDM, de fecha 06 de mayo de 2024 y € informe N° 480-2024-
OACDI-HNDM, de fecha 14 de mayo de 2024, ambos de la Jefa de la Oficina de Apoyo a la
Capacitacion, Docencia e Investigacion, remitiendo el proyecto del Documento Técnico: Plan de
Desarrollo de Investigacion del Hospital Nacional "Dos de Mayo” - 2024 y el informe N° 24-2024-OEPE-
EPP-027-EP-OEPE-HNDM, de fecha 24 de abril de 2024, de la Directora Ejecutiva de la Oficina
Ejecutiva de Planeamiento Estratégico del Hospital Nacional “Dos de Mayo”;

CONSIDERANDO:

Que, el articulo XV del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, establece
que el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnologica en € campo de la salud, ast como la
formacion, capacitacion y entrenamiento de recursos humanos para el cuidado de la salud;

Que, ¢l articulo 16° del Reglamento de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de
Apoyo, aprobado mediante Decreto Supremo N° 013-2016-SA, establece que deniro de los
- =/ establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo, se podra desarrollar actividades de docencia y
-/ de investigacion. La participacion de pacientes en programas de entrenamiento clinico o para obtener
informacion con propésito de investigacion, debe ser voluntaria. Asimismo, su articulo 113° dispone
que en los establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo se podréa desarroliar actividades de
docencia y de investigacion, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 16° del presente
Reglamerito,

Que, mediante Decreto Supremo N° 021-2017-SA, se aprob6 el Reglamento de Ensayos
Clinicos, el mismo que en su articulo 4° establece que la finalidad del reglamento es proteger los
derechos, la seguridad, la dignidad y el bienestar de los sujetos de investigacion, determinar las
obligaciones de las personas y entidades que participan en la aprobacién y ejecucién de los ensayos
clinicos, asi como garantizar que los datos obtenidos en un ensayo clinico sean fiables y sdlidos;

Que, mediante Decreto Supremo N° 036-2023-SA, se definen los indicadores de desempefio,
compromisos de mejora de los servicios a cumplir en el afio 2024 y los criterios técnicos para su
aplicacién e implementacién, para percibir la entrega econémica anual a la que hace referencia el
articulo 15° del Decreto Legislativo N° 1153, Decreto Legislativo que regula la Politica Integral de
Compensaciones y Entregas Econdmicas del Personal de la Salud al Servicio del Estado, adjuntdndose
en la misma el anexo N° 1 - Ficha N° 41: Fortalecimiento de acciones de fomento de Ia investigacion
en salud, fomentando la investigacién en salud sobre problemas identificados y que implique realizar
acciones en los servicios de salud (Institutos y Hospitales);




Que, Mediante Resolucion Ministerial N° 090-2022/MINSA, se aprobé la Directiva
Administrativa N° 326-MINSA/OGPP-2022 “Directiva Administrativa para la Formulacion, Seguimiento y
Evaluacion de los Planes Especificos en el Ministerio de Salud®, el mismo que establece los
lineamientos metodoldgicos, pautas y procedimientos para el proceso de formulacion, seguimiento y
evaluacién de los Planes Especificos en el MINSA, de acuerdo a los instrumentos de gestion sectorial e
institucional;

Que, a través de la Resolucion Ministerial N° 696-2008/MINSA, se aprobd el Reglamento de
Organizacidn y Funciones del Hospital Nacional Dos de Mayo, el mismo que en su literal e), del articulo
3°, establece que entre las funciones generales del Hospital se encuentra el Desarrollar la investigacion
y la tecnologia en salud, brindando para este efecto su campo clinico a la comunidad hospitalaria y
otras instituciones;

Que, mediante Resolucion Directoral N° 103-2023/D/HNDM, se aprobo la Directiva
Administrativa N° 002-HNDM/OACDI-2023: “Directiva para Generar Investigacion en el Hospital
Nacional Dos de Mayo", el mismo que tiene por finalidad, normar, regular y ordenar los procedimientos
técnicos y administrativos para generar investigacion en el Hospital Nacional Dos de Mayo, donde se
postulen las normas que orientan los objetivos y estrategias para el desarrollo adecuado de la
RO | %_ investigacion, que funcionen como principios rectores que guien el desarrolio de las actividades en
0““"' b, Btuatena de investigacion dentro de la institucion;
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i ;5?} Que, mediante documento del visto la Oficina de Apoyo a la Capacitacion, Docencia e
%&ﬁ “Investigacion, remite el Documento Técnico: Plan de Desarrolio de Investigacion del Hospital Nacional
‘Dos de Mayo” — 2024, para su evaluacion y aprobacion a través del acto resolutivo respectivo;
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Que, con Informe N° 24-2024-OEPE-EPP-027-EP-OEPE-HNDM, de fecha 24 de abril de 2024,
la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, informa que el Documento
Técnico: Plan de Desarrolo de la Investigacion del Hospital Nacional “Dos de Mayo" — 2024, se
enmarca con la normatividad vigente; asimismo su Equipo de Presupuesto sefiala que a la fecha se
cuenta con parte de los recursos de libre disponibilidad para financiar el mencionado Plan, por lo que se
recomienda continuar con el tramite correspondiente;

Que, el proyecto de Documento Técnico: Plan de Desarrollo de Investigacion del Hospital
Nacional “Dos de Mayo" — 2024, tiene como objetivo general fortalecer la investigacion clinica, de
riesgo minimo y tecnolégico en salud en el Hospital Nacional Dos de Mayo de acuerdo a las prioridades
nacionales de investigacion, salvaguardando la seguridad de los pacientes y promoviendo la difusion de
sus resultados a nivel intrainstitucional y extrainstitucional; por lo que, resulta pertinente emitir el
presente acto resolutivo;

Con la visacién del Director Adjunto de la Direccion General, del Director Ejecutivo (e) de la
Oficina Ejecutiva de Administracién, de la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento
Estratégico, de la Jefa de la Oficina de Apoyo a la Capacitacion, Docencia e Investigacion y del Jefe de
la Oficina de Asesoria Juridica del Hospital Nacional ‘Dos de Mayo”;

De conformidad con lo establecido la Resolucion Ministerial N° 696-2008/MINSA, que aprueba
el Reglamento de Organizacion y Funciones del Hospital Nacional “Dos de Mayo", y la Resolucion
Ministerial N° 886-2023/MINSA, de fecha 15 de setiembre de 2023, que designa temporalimente al
Director de Hospital Il (CAP-P N° 001), de la Direccion General del Hospital Nacional “Dos de Mayo”,
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SE RESUELVE:

Articulo 1°.-Aprobar el Documento Técnico: “Plan de Desarrollo de Investigacion del Hospital

Nacional “Dos de Mayo" - 2024, el mismo que contiene treinta y tres (33) fojas y forma parte integrante
de la presente resolucion.

Articulo 2°.- Disponer que la Oficina de Apoyo a la Capacitacién Docencia e Investigacion
realice la supervision y/o monitoreo del documento técnico aprobado en el articulo 1°; asi como, la
realizacion de los informes me psuales, trimestrales, semestrales y anual sobre el avance del
mencionado Plan, el cual debefa ser remitido a la Direccion General y a la Oficina Ejecutiva de
Planeamiento Estratégico.

Articufo 3°.- Disponer que el Jefe de fa Oficina de Estadistica e Informatica de la Institucion
publigue la presente resolucion directoral en e portal institucional del Hospital
http://www. hdosdemayo .gob. pe.

Registrese, comuniquese y publiquese;
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DOCUMENTO TECNICO: PLAN DE DESARROLLO DE INVESTIGACION
HOSPITAL NACIONAL “DOS DE MAYQ” - 2024

INTRODUCCION

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha afirmado, que todas las politicas sanitarias
nacionales e internacionales deben basarse en pruebas cientificas validas; que tales pruebas
requieren de una investigacién fidedigna y que los conocimientos y la informacion y la tecnologia
que emanan de la investigacion deben permitir avanzar en el tratamiento de los problemas de
salud a nivel mundial, sin embargo, mucha de la evidencia cientifica con que se toma decisiones
en nuestro pais, provienen de investigaciones realizadas en contextos que son muy diferentes en
términos raciales, culturales, econdmicos y sociales. Esta situacion puede llevar a que no se
obtengan localmente Ios resultados esperados cuando se implementan tecnologias sanitarias que
se han probado en otras realidades, por lo que resulta necesario que, el Estado peruano haga
todos los esfuerzos para generar evidencia cientifica a nivel local que ayude a los procesos de
toma de decisiones de las autoridades y profesionales de salud.

En el Perd, el Decreto Legislativo N° 1161 Ley de Organizacién y Funcién del Ministerio de Salud,
en su Articulo 3, numeral 9, establece como ambito de competencia del MINSA, Ia investigacion
y tecnologias en salud. En el Decreto Supremo N° 034-2008-PCM se establece que el Instituto
Nacional de Salud (INS), es un organismo Publico Ejecutor Adscrito al MINSA que ejerce una
funcion rectora en la investigacién en salud y en la gestién de la misma; en base a ello, mediante
Resolucion Ministerial N.° 658-2019/MINSA se establece las prioridades nacionales y regionales
de investigacion en salud para el periodo 2019-2023, vy los agrupa en 10 problemas de Salud: 1)
Accidentes de transito, 2) Cancer, 3) Enfermedades Metabdlicas y Cardiovasculares, 4)
Infecciones Respiratorias y Neumonia, 5) Infecciones de Transmisién Sexual y VIH-SIDA, 6)
Malnutricion y Anemia, 7) Enfermedades Metaxénicas y Zoonéticas, 8) Salud Ambiental y
Ocupacional, 9) Salud Materna, Perinatal y Neonatal y 10) Salud Mental. Asi también, mediante
RM N° 184-2024, del 13 de marzo del 2024, se presentd las “Prioridades Nacionales en Salud
2024-2030", propuestas por el Consejo Nacional de Salud (CNS) y que abarca mas de 50 temas
de alta prioridad para la salud piblica y 119 prioridades nacionales, el cual es la base para la
actualizacion de las prioridades nacionales y regionales de investigacion en salud, para el periodo
periodo y que reemplazara a la RM 658-2019/MINSA.

Asimismo, el INS en su funcién rectora sobre la investigacion en salud, regula la autorizacion para
el desarrollo de la investigacion experimental a través del Reglamento de Ensayos Clinicos,
aprobado con Resolucién Ministerial N° 021-2017-SA y en el caso de los estudios
observacionales, los investigadores que solicitan la autorizacién por parte del INS, deberan seguir
las recomendaciones de la “Directiva para la presentacion, aprobacién, ejecucion, seguimiento y
finalizacién aprobada con Resolucién Jefatural 157-2010-J-OPE/INS.

En el Reglamento de Organizacién y Funcién (ROF) del Hospital Nacional Dos de Mayo, aprobado
mediante Resolucion Ministerial N° 696-2008-MINSA, define que la Oficina de Apoyo a Ia
Capacitacion, Docencia e Investigacion (OACDI) del HNDM, es el érgano encargado de la
capacitacion del personal segun las necesidades institucionales y prestar apoyo a la docencia e
investigacion segun los convenios y que depende de la Direccién General. Para cumplir con las
funciones descritas en el ROF institucional, se encuentra organizado funcionalmente en Areas o
Unidades. La Unidad de Investigacion, la Unidad de Docencia y la Unidad de Capacitacién.
Asimismo, el Comité de Etica en Investigacién Biomédica (CEIB), es una instancia institucional
funcional interdisciplinaria, que se encuentra organizacionalmente dentro de la OACDI, con
autonomia en la evaluacién y aprobacién de estudios con seres humanos, tomando en cuenta su
base normativa, siendo responsable de la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de
las personas que voluntariamente aceptan ser sujetos de investigacion en salud.

Finaimente, la produccion de investigacion en Hospitales e Institutos Especializados, son
monitoreados por el INS y por la Direccién General de Operaciones (DGOS) del MINSA, a través
de indicadores de desempefio entre los cuales se encuentra la elaboracion de Protocolos de



V.

S
Ly, 2

DOCUMENTO TECNICO: PLAN DE DESARROLLO DE INVESTIGACION
HOSPITAL NACIONAL “DOS DE MAYO"” - 2024

investigacion de postgrado, asi como la publicacién de Articulos de investigacion desarrollados
institucionalmente y publicados en Revistas médicas indexadas.

En este contexto, el Hospital Nacional “Dos de Mayo” a través de la Oficina de Apoyo a la Docencia
e Investigacion, elabora el presente “Plan de Desarrollo de Investigacion-2024", el cual se
encuentra alineado al Plan Operativo Institucional-2024-MINSA aprobado con RM N° 1171-2023-
MINSA, Objetivo Estratégico Institucional OEI6: Mejorar la toma de decisiones; la prestacion de
servicios publicos; el empoderamiento y la satisfaccion de la poblacion a través del Gobierno
Digital; y a la AE1.06.01 Mecanismos de generacién de evidencia para la toma de decisiones para
prevencion y control de las enfermedades; implementados, asi como al PO del Hospital Nacionai
Dos de Mayo, aprobado con Resolucion Directoral N° 309-2023/D/HNDM.

FINALIDAD

Contribuir a la generacién y transferencia de conocimientos cientifico-tecnolégico en salud que
conlleven en la implementacion de nuevas politicas publicas que repercutan en el mejoramiento
de la salud de nuestra poblacion.

OBJETIVOS

3.1. OBJETIVO GENERAL

Fortalecer la investigacion clinica, de riesgo minimo y tecnolégico en salud en el HNDM de
acuerdo a las prioridades nacionales de investigacion, salvaguardando la seguridad de los
pacientes y promoviendo la difusion de sus resultados a nivel intrainstitucional y extrainstitucional.

3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Reforzar las competencias en investigacion de los profesionales de salud del HNDM.

Fortalecer la Gestidon de Investigacion Institucional

Optimizar el desarrollo de la investigacion clinica, de riesgo minimo y tecnologico en

salud en el HNDM de acuerdo a las prioridades nacionales de investigacion en salud.

4, Salvaguardar los derechos de los pacientes que participan en estudios clinicos o
proyectos de investigacion con seres humanos.

5. Promover Ia difusién de las investigaciones realizadas en el HNDM.

WnN -

AMBITO DE APLICACION

El presente documento se aplica a todas las instancias del Hospital Nacional Dos de Mayo,
incluyendo los Centros de Investigacion Institucionales y el Comité de Etica e Investigacion
Biomédica.

BASE LEGAL

. Ley N° 31250, Ley del Sistema nacional de ciencia, tecnologia e Innovacion (SINACTI).

+ Ley N° 29414, Ley que establece los Derechos de las Personas Usuarias de los Servicios de
Salud.

+ Ley N° 26842, Ley General de Salud y sus modificatorias.
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¢ Decreto Legislativo N° 1353, Decreto legislativo que crea la Autoridad Nacional de
Transparencia y Acceso a la informacion Publica, fortalece el Régimen de Proteccion de Datos
Personales y la Regulacién de la gestién de intereses y modificatoria, aprobado por Decreto
legislativo N° 1416.

+ Decreto Supremo N° 021-2017-SA, que aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos y su
modificatorias aprobadas con DS N° 028-2023-SA y DS N° 018-2023-SA.

» Decreto Supremo N° 014-2020-SA, establece medidas para asegurar el adecuado desarrolio
de los ensayos clinicos de la enfermedad COVID-19 en el pais y modificatoria aprobada con
DS N° 011-2021-SA.

* Decreto Supremo N° 003-2013-JUS, Decreto Supremo que aprueba el Reglamento de la Ley
N° 29733, Ley de Proteccién de Datos Personales y su modificatoria aprobada con Decreto
Supremo N° 019-2017-JUS.

¢ Resolucion Ministerial N° 711-2022/MINSA, que aprueba las Prioridades Nacionales de
Investigacion en COVID-19 (SARS-CoV-2) y otros virus respiratorios con potencial pandémico:
Preparandonos para siguiente pandemia, 2022-2026"

+ Resolucion Ministerial N° 262-2022/MINSA, que aprueba las “Prioridades Nacionales de
Investigacion en Salud Bucal 2022-2026”

* Resolucion Ministerial N° 688-2020/MINSA, que aprueba la Directiva Administrativa N° 294-
MINSA/2020/0GTI, Directiva Administrativa que establece el tratamiento de los datos
personales relacionados con la salud o datos personales en salud.

* Resolucion Ministerial N° 233-2020-MINSA, que aprueba el Documento Técnico:
“Consideraciones Eticas para la investigacién en Salud con Seres Humanos?”.

* Resolucion Ministerial N° 658-2019/MINSA, que aprueba las “Prioridades Nacionales de
Investigacion en Salud en Pert 2019-2023”

* Resolucion Ministerial N°696-2008/MINSA, que aprueba el Reglamento de Organizacién y

Funciones del Hospital Nacional Dos de Mayo y su modificatoria (resolucién Ministerial N° 228-

2013/MINSA.

Resolucion Jefatural N.° 099-2011-J-OPE/INS que aprueba el documento normativo Directiva

N° 015-INS-OGITT-V.01 “Directiva para la ejecucién del Fondo Intangible para fines de

Investigacion”.

Resolucién Jefatural N.° 157-2010-J-OPE/INS. Directiva para la presentacién, aprobacion,

ejecucion, seguimiento y finalizacién de proyectos de investigacién observacionales / Instituto

Nacional de Salud.

Resolucién Directoral N° 309-2023/D/HNDM, que aprueba el Plan Operativo Institucional (PODH

Anual 2024, del Hospital Nacional “Dos de Mayo".

Resolucion Directoral N° 103-2023/D/HNDM que aprueba la Directiva Administrativa N° 002-

HNDM/OACDI-2023, Directiva para Generar investigacion en el Hospital Nacional "Dos de

Mayo"

%7 VL. CONTENIDO

6.1 ASPECTOS TECNICOS CONCEPTUALES (DEFINICIONES OPERATIVAS Y
ABREVIATURAS.

6.1.1. DEFINICIONES OPERATIVAS

o Buenas practicas clinicas: Es el estandar para el disefio, conduccion, realizacién,
monitoreo, auditoria, registro, analisis y reporte de ensayos clinicos que proporcionan
una garantia de que los datos y resultados reportados son creibles y fiables Yy que
estan protegidos los derechos, integridad y confidencialidad de los sujetos en
investigacion de manera coherente con los principios originarios en la Declaracién de
Helsinki.
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Centro de investigacién. El centro de investigacion es responsable de la calidad ética
de la investigacion realizada por su personal y en sus establecimientos.

Comité de Ftica en investigacion Biomédica: Instancia institucional
interdisciplinaria, con autonomia de decision en la evaluacion y aprobacion de estudios
de investigacién con personas que, en uso de sus facultades y libre voluntad, aceptan
ser sujetos de investigacion en salud.

Desarrolio de Investigacién: Para efectos de propuesta el término hace referencia al
desenvolvimiento de la investigacién desde su etapa de planificacién, ejecucion hasta
la publicacién de sus resultados.

Ensayos Clinicos: Es la investigacion que sigue un plan o protocolo predefinido para
evaluar los efectos de una intervencion médica o conductual en los resultados para la
salud.

Investigacién: Es un proceso metddico, sistematizado, objetivo y ordenado, que tiene
como finalidad responder a ciertas hipotesis que se presentan en un momento dado
sobre un tema determinado; esta destinada a adquirir nuevos conocimientos sobre
diferentes campos de la tecnologia y de la ciencia.

investigadores: Responsables de los imperativos éticos en la investigacion. Ningun
protocolo de investigacion esta completo ni es aceptable si no trata los aspectos éticos
de un estudio con seres humanos o con animales de laboratorio.

investigacién Clinica: Investigacion del conocimiento médico mediante el estudio de
las personas, ya sea a través de la interaccién directa o mediante la recoleccién y
analisis de sangre, tejidos u otras muestras.

Investigacion Epidemioidgica: Incluyen los estudios experimentales y los no-
experimentales, los estudios experimentales pueden ser: ensayos clinicos (con
individuos) y ensayos comunitarios (con poblaciones).Los no-experimentales son los
estudios observacionales o de riesgo minimo.

Investigacién de Riesgo Minimo: corresponde a investigaciones observacionales, no
invasivas, sin intervencién que mida el efecto de una intervencion meédica. Se
distinguen tres tipos de investigacion epidemiolégica de observacion: los estudios de
corte transversal, los estudios de caso-contro! y los estudios de cohorte.
Investigacion Tecnoldgica en Salud. - Cualquier intervencion que se puede utilizar
para promover la salud, para prevenir, diagnosticar o tratar enfermedades o para
rehabilitacién o de cuidado a largo plazo.

Investigaciones Extrainstitucionales: Investigacion desarrollada por investigadores
de una institucion diferente al Hospital Nacional Dos de Mayo y por tanto, sin vinculo
laboral.

Investigaciones Institucionales: Investigacion desarroliada por investigadores de
una o mas unidades del Hospital Nacional Dos de Mayo, requiriendo un presupuesto
institucional para su ejecucién, preferentemente enmarcado en la problematica de la
salud publica y las prioridades de investigacion en salud nacional, regional o
institucional.

Investigaciones Colaborativas: Investigacion desarrollada por investigadores de
una unidad del hospital, en colaboracion con investigadores de otra(s) institucion(es),
publica(s) o privada(s).

Prioridades de Investigacion: Son las investigaciones requeridas que contribuyen a
alcanzar los objetivos o metas de una prioridad sanitaria con un numero insuficiente
del talento humano y limitados recursos financiamiento y desarrollar nuevas
aplicaciones de la investigacion que contribuyan a mejorar el estado de salud y la
definicion de un programa de investigacion.

Prioridades en Salud Publica: Herramienta de politica intermedia la cual se vincula
hacia arriba con las metodologias de planeacion para medir el estado de salud de la
poblacidn y los factores de riesgo que lo afectan.

Prioridades Nacionales de Investigacion en Salud: Son necesidades de
investigacion priorizadas, con base en los problemas sanitarios que mas afectan a la
poblacién y que requieren de respuestas efectivas y eficientes.

Proyecto de investigacién: Protocolo de investigacion institucional o de instituciones
Universitarias que deben ser aprobados por Comité de Etica e Investigacion (CEIB).
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® Saiud Publica: es la respuesta organizada de una sociedad dirigida a promover,
mantener y proteger la salud de la comunidad, y prevenir enfermedades, lesiones e
incapacidad.

= Tecnologias de la Informacién y la Comunicacién (TIC): Son los recursos y

herramientas que se utilizan para el proceso, administracion y distribuciéon de la
informacién a través de elementos tecnolégicos. Permiten integrar avances
tecnoldgicos con la gestién eficiente de la informacién clinica.

s Tesis en Investigacion Observacional: Tipo especial de estudio colaborativo. La
institucion que colabora es una entidad formadora, generaimente una Universidad, y
el investigador principal es un tesista que presenta un Protocolo de Investigacion
Observacional como requisito para obtener un titulo o grado académico.

6.1.2. ABREVIATURAS

INS: Instituto Nacional de Saiud

HNDM: Hospital Nacional Dos de Mayo

CEl: Comité de Etica de la Investigacion

CEIB: Comité de Etica en Investigacién Biomédica

CONCYTEC: Consejo Nacional de Ciencia, Tecnologia e innovacion tecnoldgica.
MINSA: Ministerio de Salud

OGITT: Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica

OMS: Organizacién Mundial de la Salud

RENIPRESS: Registro Nacional de Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud.
REPEC: Registro Peruano de Ensayos Clinicos

ROF: Reglamento de Organizacién y Funcién.

PRISA: Registro de Proyectos de investigacion en Salud

TICS: Tecnologias de la Informacion y la Comunicacién en Salud.

OACDI: Oficina de apoyo a la Capacitacion, Docencia e Investigacion.

PBI: El Producto Bruto Interno, es el valor monetario de todos los bienes y servicios
finales producidos por un pais en un periodo determinado, usualmente, un trimestre o
un afio; y representa todo el producto generado dentro del pais.

CTI: Ciencia, la Tecnologia e Innovacion

RENACYT: Registro Nacional Cientifico, Tecnolégico y de Innovacion Tecnoldgica de
las personas naturales, peruanas o extranjeras, que realizan actividades de ciencia,
tecnologia e innovaciéon en el Peru.

6.2. ANALISIS SITUACIONAL DE LA INVESTIGACION EN SALUD.

La investigacion es un pilar en el desarrollo de la humanidad, y en salud es
fundamental, pues esté ligada a todos los aspectos del desarrollo humano. En el Peru, segln
el Reporte de Concytec (2021), se invierte menos del 0,2 % de su PBI en CTI. En el Pert, en
la titima década se han establecido politicas de promocién de la investigacion y desarrollo
de tecnologia mediante el CONCYTEC, el establecimiento del registro de RENACYT, asi
como la promocién de la investigacion en las universidades con la ley universitaria; sin
embargo, con los cambios realizados por el Congreso de la Republica en dicha normativa se
espera retroceso.

En el HNDM, la investigacién aln no encuentra el apoyo esperado para su total desarrollo
priorizandose las actividades asistenciales, por lo que resulta necesario concientizar que, los
resultados de las investigaciones en salud son materia prima para la elaboracién de politicas
publicas que repercutan sobre el bienestar de la poblacién, generando con ello, un menor
\ gasto para el Estado, en la recuperacion de la salud de la poblacion.

El Comité de Etica en Investigacién Biomédica (CEIB), es una instancia institucional funcional
interdisciplinaria, que se eficuentra organizacionalmente dentro de la OACDI, con autonomia
en la evaluacion y aprobacion de estudios con seres humanos, responsable de la proteccion
de los derechos, seguridad y bienestar de las personas que voluntariamente aceptan ser
sujetos de investigacion en salud. En el caso de los proyectos de investigacion
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observacionales de pre y postgrado, de internos y/o residentes del HNDM, éstos siguen
directrices académicas, que deben coincidir con lo sefialado en la Directiva del INS; son
evaluados igualmente por el CEIB, con base en su Manualyenla Directiva para la generacion
de investigacion en el HNDM.

6.2.1. ANTECEDENTES

En el afio 2023, la produccion de investigacion en el Hospital Nacional Dos de Mayo,
alcanzo la meta programada, en relacion al indicador “autorizacion de proyectos de
investigacion de pre y postgrado” se alcanzé 121 autorizaciones, cuando lo programado fue
de 80, en cuanto al indicador “autorizacion de proyectos de investigacion de postgrado”, el
resultado fue de 22 proyectos aprobados, siendo la meta programada de 8. En cuanto a la
publicacién de articulos en revistas indexadas, se publicaron 5 articulos, siendo la meta
programada de 8 publicaciones. Por lo que se cumplié con los indicadores de desempefio
para el afio 2023 trazados en la Ficha 28: Fortalecimiento de las acciones de fomento de la
investigacion en salud en Hospitales e Institutos Especializados, resultados remitidos
mediante Oficio N°166-2024 -DG-HNDM, a la Oficina General de Investigacion y
Transferencia Tecnolégica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS), en cumplimiento
del Decreto Supremo N°021-2022-SA.

En relacién a los ensayos clinicos, durante el afio 2023, la produccion fue: autorizacion de
nuevos ensayos clinicos (2), Extensién (1), Enmiendas (0) y Renovacioén (4), lo que refleja
una escasa produccion de la investigacién institucional.

6.2.2 PROBLEMA

Aunque la produccién de investigacion en el HNDM super6 las metas trazadas en el afio
2023, éstas fueron a predominio de las investigaciones de pregrado. Las investigaciones en
postgrado representan un indicador de desempefio en los compromisos de mejora
institucional y estan sujetas a evaluacion por el érgano rector. La aprobacién de 22 proyectos
de investigacién superd los 8 programados, sin embargo, éstas son minimas si lo
comparamos con los mas de 100 residentes que terminan cada afio su residentado, por lo
que se requiere fortalecer su difusion y para ello es necesario la coordinacion con
representantes de las universidades con las cuales el HNDM tiene convenio.

El tiempo de demora para la aprobacion de los proyectos de investigacion fue de 45 dias lo

que contrasta con los 5 dias referido en la Directiva Institucional para generar investigacion

en el Hospital Nacional "Dos de Mayo". Aproximadamente el 30% de los proyectos de

investigacién de Pregrado presentados durante el afio 2023, fueron observados por el CEIB

[ en una primera evaluacion, prolongando el tiempo para su aprobacion. las observaciones

et mas frecuentes se relacionan al instrumento de recoleccion de informacién, el contenido del
marco teorico y el cronograma de actividades. La modalidad de ejecucion de las sesiones
del CEIB, las sesiones siguen siendo virtuales, sin embargo, casi el 50% de los miembros no
ingresa a las sesiones, asimismo el 30% de los miembros reiteradamente reporta dificultad
para acceder a los documentos o proyectos de investigacion o ensayos clinicos enviada
previamente para su revisién mediante correo o drive.

Finalmente, los fondos financieros destinados a la investigacion en el HNDM siguen siendo
una limitante para su 6ptima gestion ya que actualmentg dependen de recursos ordinarios y
éstos no se destina directamente para el financiamiento del desarrollo de la investigacion,
sino para otras actividades presupuestales comunes desarrolladas dentro de la Oficina de
Apoyo a la Capacitacion, Docencia e Investigacion.
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6.2.3. CAUSAS DEL PROBLEMA

La falta de difusion de las normativas que regulan la investigacion en salud en el HNDM
entre los representantes de las universidades con las cuales se tiene convenio y entre el
personal de salud, que condiciona establecer metas limitadas en la producciéon de
investigacion institucional. Asimismo, existe limitado conocimiento de los profesionales de Ia
salud del HNDM, en el desarrollo de la investigacion observacional y de ensayos clinicos, asi
como en el proceso para la publicacién de articulos, lo que genera la escasa produccion de
la investigacion a nivel de postgrado. Por otro lado, en el afio 2023, se desarrollé débilmente
actividades de orientacién y asesoramiento a los investigadores en cuanto a su proyecto de
investigacion.

Oftra limitante en el desarrolio eficiente de las actividades del area de investigacion es
el limitado conocimiento del personal administrativo y de los miembros del CEIB, en
herramientas informaticas como Drive, Google meet, zoom, lo que dificulta el acceso a la
informacién enviada via correo o drive para su evaluacion y autorizacién tomando en cuenta
que sesionan virtualmente. Es frecuente la falta de quorum en las sesiones virtuales del CEIB,
ocasionando reprogramaciones y por ende la prolongacion del tiempo para la autorizacion de
los protocolos de investigacién, lo que genera malestar entre los investigadores. Existen
miembros evaluadores de los protocolos de investigacion con limitada experiencia en
Ensayos clinicos, por lo que las revisiones y autorizaciones demandan mayor tiempo para su
evaluacién y aprobacion. Asimismo, se desconoce de las normativas académicas que
regulan desarrollo, presentacion y aprobacién de los proyectos de investigacion desde los
Comités de Etica de las Universidades.

Actualmente no se dispone del Fondo Intangible, destinado a subvencionar las
investigaciones institucionales. Hasta el afio 2022, se conté con el Fondo Intangible para
financiar el desarrollo de la investigacién, sin embargo segln lo sefialado en el Decreto
Supremo N° 043-2022-EF, que dicta disposiciones para la aplicacién de lo dispuesto por el
numeral 15.3 del articulo 5 y el numeral 1 de la Primera Disposicion Complementaria Final
del Decreto Legislativo N° 1441, Decreto Legislativo del Sistema Nacional de Tesoreria: el
Fondo Intangible para la Investigacién pasé a formar parte del Tesorero Publico, a partir del
afio 2023. Por lo que, los gastos del area de investigacion en el HNDM se vienen financiando
con Recursos Ordinarios, los cuales son muy limitados para el presente afio 2024.

6.2.4. POBLACICN O ENTIDADES OBJETIVO.

La poblacioén objetivo son los profesionales de la salud del HNDM con interés en
desarrollar investigaciones en salud, el personal del area de Investigacién de la OACDI y los
miembros del CEIB.

6.2.5. ALTERNATIVAS DE SOLUCION

Capacitar a los profesionales de la salud del HNDM el desarrolio y presentacién de
proyectos de investigacién, publicacién de articulos, Asi como orientar y asesorar a los
investigadores de pre y postgrado a fin de facilitar el desarrollo de sus investigaciones.

Difundir la normativa nacional que regula los incentivos a la investigacion en salud, como lo
especifica el Decreto Supremo N.° 036-2023-SA, sobre el cumplimiento de los indicadores
de desempefio en investigacion para la retribucion econdmica a la que hace referencia el
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articulo 15 del Decreto Legislativo N° 1153, que regula la Politica Integral de
Compensaciones y Entregas Econdmicas del Personal de la Salud al Servicio del Estado.

Socializar las normativas que regulan la investigacion nacional en salud contenidas en la
Resolucién Ministerial 658-2019-SA que prueba las prioridades nacionales de investigacion
en Salud 2019-2023 y la Resolucion Ministerial como N° 184-2024/MINSA, que aprueba las
Prioridades Nacionales en Salud 2024-2030", asi como supervisar que las investigaciones
en el HNDM se ajusten a las prioridades nacionales de investigacion definidas por el 6rgano
rector.

Socializar entre los investigadores, equipo de investigacion y miembros del CEIB, las
normativas institucionales que regulan los procedimientos para la presentacion y aprobacion
de proyectos de investigacién de riesgo minimo y ensayos clinicos, asi como de los procesos
para su renovacidn, extension y otros relacionados a la investigacion.

Integrar al CEIB, miembros con experiencia en ensayos clinicos y que éste no dependa de
consultores externos para evaluar los ensayos clinicos, asi como reestablecer las sesiones
presenciales del CEIB.

Disponer de personal técnico informatico y técnico administrativo con capacidad y habilidad
para resolver las necesidades del area de investigacion, asi como capacitar al personal del
area de investigacion y a los miembros del CEIB en el manejo de herramientas informaticas
como Drive, Google meet, zoom.

Establecer reuniones semanales de gestion interna con el equipo del area de investigacion y
miembros del CEIB, para fortalecer los procesos de investigacion.

6.3. ARTICULACIONES ESTRATEGICAS

6.3.1. ARTICULACIONES ESTRATEGICAS AL PE!

El Plan de Desarrollo de la Investigacion en el HNDM-2024, se encuentra articulado al
Plan Operativo Institucional 2024 Pliego del MINSA, al Objetivo Estratégico Institucional
OEI.06 Mejorar la toma de decisiones; la prestacion de servicios publicos; el empoderamiento

r A \\\3214, 3’.0\ y la satisfaccion de la poblacion a través del Gobierno Digital en Salud.
(28 Rl 2>
52 Qi SC
o °°C
X _ TU”, =/ 6.3.2. ARTICULACIONES OPERATIVAS AL POI.

Respecto al Plan Operativo Institucional (POI) anual 2024 del Hospital Nacional “Dos de
Mayo”, se articula con la AO100014400335.

6.4. ACTIVIDADES OPERATIVAS POR OBJETIVO
OE1: Reforzar las competencias de los profesionales de salud del HNDM en
investigacion clinica.

Actividades:

1. Capacitacion del profesional de salud en Metodologia de la Investigacion y
Redaccion de articulos de investigacion en Salud para su publicacion.
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Capacitacion del profesional de salud en Etica en Investigacion y Buenas
Practicas Clinicas en Investigacion.

Capacitacion del profesional de salud en busqueda de fuentes de
investigacion.

Capacitacion del profesional de salud en normativas de redaccién cientifica:
Vancouver y APA.

Capacitacién del profesional de salud en Investigacion Clinica: ensayos
clinicos y sus normativas regulatorias.

OE2: Fortalecer la Gestion de Investigacion institucicnal

Actividades:

1.

2.

© o~

Elaboracién y aprobacion del Plan de Investigacion Institucional en base a
Prioridades Nacionales de Investigacion en Salud.

Actualizacion de las normativas institucionales que regulan la investigacién en
salud en el HNDM en base a Prioridades Nacionales de Investigacién en Salud.
Difusion intrainstitucional de las normativas que regulan las prioridades de
investigacion en salud.

Inclusién de miembros en el CEIB que cumplan con el requerimiento minimo de
experiencia y formacion.

Establecimiento de reuniones de gestion interna con el equipo del area de
investigacion para fortalecer los procesos inherentes a Ia investigacion
institucional

Implementacién de un é4rea exclusiva para el resguardo de documentos
sensibles de investigacion.

Equipamiento informatico del area fisica de sesiones del CEIB.

Renovacion de los Equipos informaticos del area de investigacién.
Implementacion de herramientas informaticas en el area de investigacién y
CEIB.

10. Coordinacién con la Oficina de Planeamiento para sustentar el reembolso del

11.

fondo Intangible para investigacion en el HNDM.
Monitoreo de la asistencia de los miembros del CEIB a las sesiones
programadas del afio 2024.

12. Contratacion de personal técnico administrativo calificado para optimizar los

procesos del Equipo de Investigacién y CEIB.

13. Contratacién de personal técnico informatico calificado para optimizar los

procesos del Equipo de Investigacién y CEIB.

14. Actualizacién del personal administrativo del area de investigacién y CEIB en

ofimatica y otras herramientas informaticas como Drive, Google meet, Zoom y
otros.

OE3: Optimizar el desarrollo de la investigacién clinica, de riesgo minimo y

- 0.
SR
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tecnolégico en salud en el HNDM de acuerdo a las prioridades nacionales
de investigacion en salud

Actividades:

1. Integracién del Comité de Etica en Investigacion Biomédica (CEIB) con
miembros que cumplan con el requerimiento minimo esperado.

2. Actualizacion de documentos normativos del CEIB que regulan los
procesos de evaluacion y aprobacién de proyectos de investigacion de
riesgo minimo y Ensayos Clinicos.

3. Orientacion a investigadores sobre elaboracién y presentacién de Proyectos
de Investigacion de riesgo minimo y Ensayos Clinicos.

4. Evaluacion y autorizacién de los proyectos de investigacion de pregrado en
el HNDM.

5. Evaluacion y autorizacion de proyectos de investigacién de postgrado en el
HNDM.
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6. Autorizacion de articulos de investigacién para su publicacion en revistas
indizadas.

7. Seguimiento de la entrega de informes finales de investigacion de pre, post
grado y su socializacion.

OE4: Salvaguardar los derechos de los pacientes que participan en estudios
clinicos o proyectos de investigacién con seres humanos.

Actividades:

1. Evaluacion ética de nuevos protocolos de investigacion tipe ensayo clinico y
no ensayos clinicos.

2. Autorizacion de renovacion/extensidn de Ensayos Clinicos.

3. Registro y evaiuacion de eventos adversos de los ensayos clinicos

4. Evaluacidn de enmiendas de investigaciones tipo ensayo clinico

5. Evaluacién de informes de avance en investigaciones tipo ensayo clinico

6. Evaluacién del contenido o modificaciones del consentimiento informados en
investigaciones tipo ensayo clinico

7.  Supervision periddica presencial de los ensayos clinicos activos en el HNDM.

8. Seguimiento del estado de actividad de los ensayos clinicos del HNDM

registrados en el INS

OES5: Promover la difusion de las investigaciones realizadas en el HNDM

Actividades:

1. Seguimiento a las Publicaciones de Articulos y Reporte de casos realizadas
en el HNDM, en Revistas médicas indexadas

2. Implementacion el repositorio Institucional (HNDM).

3. Publicacion de investigaciones de Pre, Postgrado y Ensayos Clinicos
culminados en el HNDM, en la web institucional- Area de Investigacion.

6.5 PRESUPUESTO

El presupuesto estimado para la ejecucién del plan propuesto es de trescientos treinta
y ocho mil novecientos cincuenta soles (S/. 338,950.00. segun lo calculado y expresado
en el anexo N° 5 PRESUPUESTO, y sus componentes del 1 al 9. De ellos, S/. 117,050
serfan para financiar actividades del Comité de Etica en Investigacion Biomédica y S/.

-4,
M0
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Cones 221,900.00 para el area de investigacion.

6.6 FUENTES DE FINANCIAMIENTO

El financiamiento es a través de Recursos Ordinarios de la Institucién.

6.7 IMPLEMENTACION DEL PLAN (RESPONSABILIDADES DE LOS ACTORES
INVOLUCRADOS).

La implementacién del presente plan es de responsabilidad de: la Oficina de Apoyo a la
Capacitacion Docencia e Investigacion, de su area de Investigacion y del Comité de Etica
en Investigacion Biomédica.
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Asimismo, se espera el apoyo de las Jefaturas de Departamentos, Servicios y Oficinas en
el fomento y facilidades a su personal para el desarrollo de las investigaciones si éstas se
encuentran debidamente autorizadas.

6.8 ACCIONES DE SUPERVISION, MONITORIEO Y EVLUACION DEL PLAN

La Oficina de Apoyo a la Capacitacion Docencia e Investigacion realizara la supervision
y/o monitoreo de las actividades realizadas segun su naturaleza, elaborando informes
mensuales, trimestrales, semestrales y anual sobre el avance del Plan de Desarrollo de
Investigacion, el cual se remitird a la Direccion General y a la Oficina de Planeamiento
estratégico.

VIl. ANEXOS
ANEXO 1: MATRIZ DE ARTICULACION ESTRATEGICA Y OPERATIVA DEL PLAN
ESPECIFICO
Anexo 2: MATRIZ DE INDICADORES DEL PLAN DE DESARROLLO DE LA
INVESTIGACION

ANEXO 3: MATRIZ DE PROGRAMACION DE METAS FISICAS Y PRESUPUESTALES
FASE DE FORMULACION

ANEXO 4: MATRIZ DE FORMULACION DE PRESUPUESTO DEL PLAN EPECIFICO
ANEXO 5: PRESUPUESTO
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