GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA
GERENCIA REGIONAL DE SALUD
HOSPITAL Ill GOYENECHE

RESOLUCION DIRECTORAL
N° 544 2023-GRA/GRS/DG-HG-AJ.

| Memorando N“411-2023-GRA/GRS/HG-D de fecha 03 de octubre de 2023, mediante el cual la
Direccion General del Hospital Il Goyeneche dispone se proyecte acto resolutivo que corresponde para
aprobar “El Reglamento del Comité de Investigacion del Hospital IIl Goyeneche”™:

CONSIDERANDO:

Que, los numerales |, Il y IV del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842 - Ley General de Salud,
dispone que la salud es condicion indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para
alcanzar el bienestar individual y colectivo y que la proteccion de la salud es de interés publico. Por
tanto, es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla, garantizando una adecuada
: cobertura de prestaciones de salud a la poblacion, en términos socialmente aceptables de seguridad,
oportunidad y calidad

Que, el articulo XV del Titulo Preliminar de |a ley precitada, establece que el Estado promueve
la investigacion cientifica y tecnolégica en el campo de la salud, asi como la formacion, capacitacion y

entrenamiento de recursos humanos para el cuidado de |a salud:

Que, los numerales 1) y 9) del articulo 3 del Decreto Legislativo N°1161, Ley de Organizacion
y Funciones del Ministerio de Salud, sefialan como ambito de competencia del Ministerio de Salud, la

salud de las personas, y la investigacion y tecnologias en salud, respectivamente:

Que, mediante Resoluciéon Ministerial N°456-2007/MINSA se resuelve aprobar la NTS N°050-
MINSA/DGSP-V.02 “Norma Tecnica para la Acreditacion de Establecimientos de Salud y Servicios
Medicos de Apoyo” que tiene como finalidad contribuir a garantizar a los usuarios y al sistema de salud
gue los establecimientos de salud o servicios médicos de apoyo. segun su nivel de complejidad.
Cuentan con capacidades para brindar prestaciones de calidad sobre la base del cumplimiento de

estandares nacionales previamente definidos:

Que, mediante Decreto Supremo N°021-2017-SA se aprueba el Reglamento de Ensayos

Clinicos el cual tiene como objeto establecer el procedimiento para la autorizacion, ejecucion y acciones



posteriores a la ejecucion de los ensayos clinicos en el pais; asimismo, en el numeral 13 define al
Equipo de Investigacion como el grupo conformados por profesionales con competercias y
conocimientos en la ejecucion de un ensayo clinico y que cumplen un rol directo y significativo en dicha

ejecucion, incluye meédicos, enfermeras, quimico farmaceuticos, entre otros profesionales liderados por

n investigador principal;

= Que, mediante Resolucion Ministerial N°233-2020-MINSA se aprueba el documento técnico;
“Consideraciones Eticas para la Investigacion en Salud con Seres Humanos”, que tiene por finalidad
promover que la investigacion en salud con seres humanos realizada en el Peru se lleve a cabo de una
manera ética, y como objetivo general establecer consideraciones éticas para la investigacion en salud

« con seres humanos realizada en Peru,

Que, el numeral 7.1 del Articulo 7° de la Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo

General, establece que “Los actos de administracion interna se orientan a la eficacia y eficiencia de los
servicios afines y a los fines permanentes de las entidades, son emitidos por el 6rgano competente, su

objeto debe ser fisica y juridicamente posible”,
Que de conformidad con lo dispuesto por el Reglamento de Organizacion y Funciones del
Hospital Il Goyeneche, articulo 11, Atribuciones y responsabilidades del Director General: ‘c) Emitir

Resoluciones Directorales en los asuntos de su competencia .

Que mediante Acta de Reunion del Comité de Investigacion del Hospital Ill Goyeneche de

fecha 14 de setiembre de 2023 a las 12 30 hrs. en la sala de reuniones de la Oficina de Apoyo a la
Docencia e Investigacion se reune el Comité de Investigacion del hospital conformado por: Dr.
Alexander Cruz Sotomayor, Roy Marcelino Espinoza Acero, Juan Manuel Zevallos Rodriguez. Lic.
Mayra Alexandra Arratia Corrales, Lic. Pamela Yris Zufliga Vilca; en el que se acuerda la aprobacion el

Reglamento de Investigacion del Hospital Ill Goyeneche;

Que, mediante Informe N° 049-2023-GRA/GRS-HG-OADI de fecha 19 de setiembre de 2023
la Jefatura de la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion informa respecto a la aprobacion del
Reglamento del Comité de Investigacion del Hospital Ill Goyeneche por dicho comité y remite el mismo
para su revision y aprobacion mediante acto resolutivo; por lo que, mediante Memorando N® 411-2023-
GRA/GRS/HG- D de fecha 03 de octubre de 2023 la Direccion General del Hospital Il Goyeneche
dispone se proyecte acto resolutivo que corresponde para su aprobacion, en ese sentido, corresponde

la emision del presente acto resolutivo.

De conformidad con lo dispuesto Ley 26842- Ley General de la Salud; Ley 27444 - Ley de
Procedimiento Administrativo General y su TUO aprobado mediante Decreto Supremo N°004-2019-
JUS; Ley Organica de Gobiernos Regionales N° 27867 y su modificatoria Ley N° 27902, Ley N° 22867
de Desconcentracion de los Sistemas Administrativos y en uso de las atribuciones conferidas en la
Resolucion Gerencial Regional N° 1164-2016-GRA/GRS/GR-OAL, y



N° 541 2023-GRA/GRS/DG-HG-AJ.

Estando a lo dispuesto por la Direccion General y contando con las visaciones de la Oficina de Asesoria

Juridica y las visacion de la Direccion Ejecutiva de Administracion del Hospital || Goyeneche;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. - APROBAR “EL REGLAMENTO DEL COMITE DE INVESTIGACION DEL
HOSPITAL Ill GOYENECHE™, que consta de veinticinco (25) folios y que forman parte integrante de la

PreSeNte rESOIUCION. e

ARTICULO SEGUNDO. - ENCARGAR a la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion la difusion

y supervision de las acciones correspondientes para la implementacion y aplicacion del Reglamento

del Comite de Investigacion del Hospital Ill Goyeneche. ------------ B e

ARTICULO TERCERO. - NOTIFICAR la presente resolucion a la Oficina de Apoyo a la Docencia e

Investigacion y a las instancias pertinentes para los fines correspondientes en la forma y plazo que

establece la ley. -----

Dada en la sede del Hospital Il Goyeneche Arequipa a los...” ..[...... dias del mes
ge. fotuloxe 4o ano 2023,

REGISTRESE Y COMUNIQUESE.

IERNO REGIONAL DE AREQUIRA
G%%gauc A AL DE SALUO)
s A

.....................

MSSC/CEChZ/VHEM/jmsm. -
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CAPITULO |
FINALIDAD, OBJETIVO Y ALCANCE
Articulo 1°

El Comité de Investigacion (Cl) de la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion (OADI) ha elaborado
el presente reglamento para promover la investigacion en el Hospital Goyeneche y para establecer los
lineamientos de gestion de la investigacion con la finalidad de mejorar su calidad.

Articulo 2°

El objetivo de este reglamento es establecer las directrices para la presentacion, aprobacion,
ejecucion, monitorizacién, seguimiento y difusién de las investigaciones clinicas desarrolladas en el
Hospital Goyeneche.

Articulo 3°

Este reglamento se aplica a todas las investigaciones que involucren la participacion de seres
humanos dentro del hospital, incluyendo, pero sin limitarse a:

Ensayos clinicos.

Investigacién epidemiolégica.

Investigacion en ciencias sociales.

Investigacion sobre expedientes médicos u otra informacion del paciente.
Investigacion sobre muestras almacenadas.

Investigacion en sistemas de salud.

b« TN o T o TN o N

Debe ser cumplido por el personal del Hospital Goyeneche, por el personal externo al establecimiento
y por las instituciones involucradas que pretendan ejecutar proyectos de investigacion clinica en este
hospital.
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CAPITULO Il
BASE LEGAL
Articulo 4°

Los siguientes documentos normativos rigen el funcionamiento del Comité de Investigacion del
Hospital Goyeneche y establecen el marco normativo para la elaboracion de este reglamento.

» LeyN°® 26842, Ley General de Salud y sus modificatorias.

Decreto Legislativo N°1161 que aprueba la Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de
Salud,

® Resolucion Ministerial N° 456-2007/MINSA, que aprueba la NTS N° 050- MINSA-DGSP- V.02,
“Norma Técnica de Salud para la acreditacion de establecimientos de salud y servicios
médicos de apoyo y la Resolucién Ministerial N° 491-2012/MINSA incorpora el anexo 4:
Listado de estandares de acreditacion para establecimientos de salud I1I-2

* Decreto Legislativo N° 20733 del 17 de octubre de 1975 que crea la Regién de Salud de
Arequipa a la que pertenece el Hospital Goyeneche.

* Resolucion Gerencial Regional N° 692-2010-GRA/GRE/GR-OPLAN que aprueba el Manual de
Organizacion y Funciones del Hospital Goyeneche.

e Ordenanza Regional N°044-AREQUIPA aprobada el 14 de marzo del 2008 que aprueba el
Reglamento de Organizacion de Funciones del Hospital Goyeneche.

s Decreto Supremo N° 021-2017-SA, que aprueba del Reglamento de Ensayos Clinicos del
Perd.

e Decreto Supremo N° 021-2022 que define los Indicadores de Desempefio, Compromisos de
Mejora de los Servicios a Cumplir en el afio 2023 y los Criterios Técnicos para su Aplicacion e
Implementacion. Anexo N°01 - Ficha N °28: Fortalecimiento de las acciones de fomento de la
investigacion en salud en hospitales e institutos especializados.

e Resolucion Ministerial N° 233-2020-MINSA que aprueba el Documento técnico
“Consideraciones Eticas para la Investigacion en Salud con Seres Humanos”.

® Resolucion Ministerial N° 658/2019/MINSA, que aprueba las Prioridades Nacionales en -
Salud en Pert 2019-2023.

» Resolucion Directoral N°825-2022 GRA/GRS/DG-HG-OP, resolucidn que aprueba las lineas
de investigacion en el Hospital Goyeneche.

» Resolucion Directoral N° 09 - 2023 GRA/GRS/DG-HG-OP, resolucién de encargo de funciones
de la jefatura de la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion.

» Resolucion Directoral N° 134 - 2023 GRA/GRS/DG-HG-OP, resolucién de conformacion del
Comité de Investigacién del Hospital lll Goyeneche.

® Manual de Acreditacion de Sedes Docentes del Segundo y Tercer Nivel, aprobado en Asamblea
General Extraordinaria del Consejo Nacional del Residentado Médico, 18 de marzo del 2022.

e Directiva para la Evaluacion y Autorizacion de Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud
como Sedes Docentes, Resolucion del Comité Nacional de Pregrado en Salud N° 004-2022-
CONAPRES.
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CAPITULO Il
DEFINICIONES OPERATIVAS
Artfculo 5°
1. Comité de Investigacion del Hospital Goyeneche

Es una parte orgénica de la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion del Hospital
Goyeneche que es responsable de la promocion, autorizacion, desarrollo, consolidacion y
difusion de las investigaciones desarrolladas en el hospital.

2. Consentimiento informado

Es el proceso por el cual el individuo expresa voluntariamente la aceptacion de participar en
-~ una investigacion luego de haber recibido la informacion y explicacién detallada sobre todos
los aspectos de la investigacion. Debe registrarse el documento escrito, firmado y fechado.

3. Investigador principal
Es la persona que sera responsable de la direccion cientifica o técnica del proyecto de
investigacion y el encargado de informar acerca del avance de su ejecucion.

4. Investigador del Hospital Goyeneche
Es la persona que mantiene vinculo laboral con el Hospital Goyeneche y ejecuta un proyecto
de investigacion dentro del establecimiento de salud. Cuenta con registro ORCID.

5. Responsable institucional
Es la persona que mantiene vinculo laboral con el Hospital Goyeneche y es responsable ante
la institucion de la ejecucion de una investigacion colaborativa mediante la Declaracién del
Responsable Institucional (Anexo N°3) '

6. Declaracion de compromiso (Anexo N°2)
Documento que firma el investigador principal en el que se compromete a cumplir el presente
reglamento, las buenas practicas clinicas y principios éticos en investigacion, asi como a la
difusion de los resultados finales.

7. Publicacion indizada
Informe final de una investigacion que es publicado en una de estas bases de datos: SCOPUS,
Web of Science, MEDLINE, EMBASE o SciELO.

8. Investigacion institucional
Investigacion desarrollada por uno o mas investigadores de un departamento, servicio o
unidad del Hospital Goyeneche que puede solicitar un presupuesto institucional para su
ejecucion. Ademas, esta investigacion esta enmarcada en las prioridades de investigacion en
salud institucionales.

9. Investigacion colaborativa
Investigacion desarrollada por investigadores del Hospital Goyeneche y de otra institucién
publica o privada (universidad, sociedad cientifica, etc).
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10. Tesis de investigacion
Tipo especial de estudio colaborativo en el que la institucion extramural involucrada es una
universidad y el investigador es un graduando que presenta un protocolo o proyecto de
investigacion que es requisito para obtener un titulo o grado académico.

11. CTI - Vitae
Es un directorio del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONCYTEC) que almacena los
datos (hojas de vida) de los profesionales vinculados a la investigacion cientifica y la
innovacién tecnolégica.

12. Cédigo ORCID
Es un registro de identificacion Unica para investigadores académicos que es de acceso libre,
sin propietarios, transparente y movil.

P 13. Proyecto de investigacion
Documento que establece los antecedentes, racionalidad, objetivos del estudio propuesto y
que describe con precision su disefio, metodologia, organizacion e incluye las consideraciones
estadisticas para su ejecucion. Ademas, cuenta al menos con las secciones indicadas en el
anexoN°5,

14. Proveido de autorizaci6n de proyecto de investigacién
Es el documento expedido por la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacién que autoriza
la ejecucion de un proyecto de investigacion en el Hospital Goyeneche durante un periodo de
vigencia establecido.

15. Informe de avance de investigacién
Informe presentado periédicamente por el investigador a la Oficina de Apoyo a la Docencia e
Investigacion seglin cronograma y cuando lo solicite el Comité. Se elabora en el formato ,
establecido en el anexo N°4.

16. Informe final de investigacion
Es el documento que detalla los resultados obtenidos en la investigacion realizada y que debe
ser presentado a la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion. Cuenta minimamente con
las secciones detalladas en el anexo N°6.

17. Plan Anual de Investigacion
Documento elaborado anualmente por el Comité de Investigacion de la Oficina de Apoyo a la
Docencia e Investigacion que gestiona las actividades de promocion y el fortalecimiento de
capacidades en investigacion. Es aprobado mediante resolucion directoral.

18. Sistema de Registro y Monitorizacion de la Investigacién (SIREMI-HG)
Es un sistema online que permite el registro y la monitorizacién de los protocolos e informes
finales de investigacion desarrollados en el Hospital Goyeneche.

19. Registro de Investigadores del Hospital Goyeneche
Es parte del SIREMI-HG y consiste en un listado de los investigadores del Hospital Goyeneche
que cuentan con publicaciones en revistas indizadas en las bases de datos: SCOPUS, SciELO,
MEDLINE (PUBMED) y EMBASE. Incluye el registro ORCID y el enlace a sus publicaciones.
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CAPITULO IV
CONDICIONES PREVIAS PARA LA INVESTIGACION
Articulo 6°
Las investigaciones que se desarrollen en el Hospital Goyeneche deben cumplir con los siguientes
requisitos:

a. La pregunta de investigacion debe estar enmarcada en las prioridades de investigacion del
Hospital Goyeneche.

b. Todos los protocolos de investigacion que planteen su realizacion utilizando el ambiente fisico,
datos clinicos o laboratoriales, evaluacién de pacientes o personal de salud, aplicacion de
encuestas o entrevistas en el Hospital Goyeneche, deben ser revisados y autorizados por el
Comité de Investigacion de la Oficina de Apoyo a la Investigacién y Docencia.

c. Solo pueden ejecutarse los protocolos de investigacion que cuenten con el proveido de
autorizacién emitido por la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion.

d. Elincumplimiento de los incisos by ¢ seran penalizados segun se indica en el articulo 33°.

e. Elprotocolo de investigacion se presenta en mesa de partes de la Gerencia Regional de Salud
junto con los documentos segun se indica en los articulos 8°,9°y10°. (Anexo N°7).

f.  El protocolo de investigacion debe ser registrado en el SIREMI-HG.

g En el caso de tratarse de una investigacion colaborativa, al menos uno de los autores de la
investigacion debe tener como filiacion institucional al Hospital Goyeneche. En caso de que
este autor tenga vinculo laboral con el hospital, este serd también el responsable institucional.

h. En el caso de los ensayos clinicos, la aprobacion de su ejecucion depende del cumplimiento
del Reglamento de Ensayos Clinicos del Instituto Nacional de Salud.

CAPITULO V
ELABORACION, PRESENTACION Y APROBACION DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Articulo 7°

Los investigadores con vinculo laboral con la institucion pueden solicitar asesoria al Comité de
Investigacion para:

a. Elaboracion de la pregunta de investigacion.

b. Planteamiento de la hipétesis y del plan de anélisis estadistico.

c. Busqueda bibliogréfica.

d. Redaccion del manuscrito (incluye el reporte de casos).
Articulo 8°

Los requisitos para la presentacion del protocolo de una tesis de investigacion son:

Protocolo de investigacion (con las secciones del anexo N °B).

Declaracion del responsable institucional (anexo N °3).

Documento de aprobacion del protocolo emitido por la universidad.

Carta de presentacion del decano de la facultad dirigida al director del Hospital
Goyeneche.

e. Declaracion de compromiso del investigador principal (anexo N°2),

ap oo
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f.  Solicitud de ejecucion del proyecto dirigida al director del Hospital Goyeneche (anexo N° 1),
g Recibo de pago del derecho de presentacion y revision del proyecto.

Articulo 9°
Los requisitos para la presentacion del protocolo de una investigacién institucional son:

a. Protocolo de investigacion (con las secciones del anexo N°5).
b. Declaracion de compromiso del investigador principal (anexo N°2).
c. Solicitud de ejecuci6n del proyecto dirigida al director del Hospital Goyeneche (anexo N°1).

Articulo 10°
Los requisitos para la presentacion del protocolo de una investigacion colaborativa son:

Protocolo de investigacion (con las secciones del anexo N°5).

Declaracion del responsable institucional (anexo N°2).

Solicitud de ejecucion del proyecto dirigida al director del Hospital Goyeneche (anexo N° 1).
Declaracion de compromiso del investigador principal (anexo N°2).

Hoja de vida del investigador principal (anexo N°8).

Recibo de pago del derecho de presentacion y revision del proyecto.

~oo0 oo

Articulo 11°

Los protocolos de investigacion que cuenten con la documentacion requerida serdan sometidos a la
evaluaci6n del Comité de Investigacion y calificados con informe favorable de aprobacién, aceptacion
con correcciones/complementacion documentaria o con informe desfavorable de desaprobacién. La
revision del protocolo y la emision del informe (segtin el anexo N °9) tienen un plazo de 10 dias habiles
desde su recepcion en la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion.

Articulo 12°

Si el investigador no absuelve las observaciones al protocolo de investigacion en un plazo maximo de
2 meses, este se considerara suspendido y de no ser reactivada la investigacién en un plazo maximo
de 2 meses adicionales, esta se considerara cancelada.

Articulo 13°
Los criterios de revision del protocolo de investigacion incluyen, pero no se limitan a:

a. Cumplimiento de la documentacion requerida.

b. Alineamiento del tema de investigacion con las prioridades de investigacién del Hospital
Goyeneche.

c. Consistencia y adecuacién de la hipotesis, objetivos, variables, planeamiento estadistico
y bibliografia.

d. Cumplimiento del consentimiento informado o asentimiento seglin corresponda.
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e. Adecuacion a las buenas practicas y principios éticos en investigacion.
f. Redaccion, estilo de citacién/referencias bibliograficas y ortografia correctas.

Articulo 14°

Una vez que el protocolo de investigacion tenga informe favorable del Comité de Investigacion este

pasara al departamento hospitalario pertinente para su opinién e informe acerca de la factibilidad de
la investigacion.
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CAPITULO VI
EJECUCION Y FINALIZACION DE LA INVESTIGACION

Articulo 15°

Cuando el protocolo de investigacion cuente con el informe favorable del Comité de Investigacion y
del departamento hospitalario, la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacién emitira un proveido
de autorizacion para la ejecucion de la investigacion. La emisién de dicho proveido tiene un plazo de
10 dias habiles desde la recepcion del informe favorable del departamento correspondiente y tiene
un periodo de validez de acuerdo con el criterio del comité. Ademds, el protocolo sera registrado en el
SIREMI-HG. Este proceso se esquematiza en el anexo N°7.

Articulo 16°

La Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion puede solicitar al investigador principal o al
responsable institucional un informe del avance de la investigacion, segtin el anexo N°4 y de acuerdo
con el cronograma de ejecucion, cuando lo considere conveniente.

Articulo 17°

Si durante el curso de una investigacion, se modifica cualquiera de los procedimientos aprobados
inicialmente por el Comité de Investigacion (cambios en los procedimientos, financiacion,
reclutamiento u otro), el investigador debera obtener la aprobacién de tales modificaciones antes de
implementarlas.

Articulo 18°

En caso de que el investigador necesite un plazo mayor a la vigencia del proveido, este debe solicitar
su extension. Este proceso debe iniciarse al menos 30 dias antes del vencimiento del proveido. El
periodo de extension de la aprobacién dependera del criterio del comité.

Articulo 19°

Una vez concluido el protocolo de investigacion es responsabilidad del investigador principal la
elaboracion del informe final. Este debe ser presentado a la Oficina de Apoyo a la Docencia e
Investigacion para su aprobacion y posterior registro en el SIREMI-HG.

Articulo 20°

Para efectos del registro y monitorizacion de la investigacion, SIREMI, los estados de la investigacion
corresponden a:

a. Investigacién activa: investigacion que cuenta con el proveido de autorizacién para su
ejecucion y se esta desarrollando.
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b. Investigacién suspendida: investigacion que no ha finalizado a pesar de haberse cumplido el
periodo de vigencia del proveido de autorizacion. El investigador puede presentar una solicitud
de extensi6n del proveido de autorizacion para su activacion.

c. Investigacién cancelada: investigacién que no se ha finalizado 2 meses después de caducado
su proveido de autorizacion y por la gue no se ha presentado una solicitud de extensién de
autorizacion para su activacion. En este caso el investigador debe iniciar nuevamente el
proceso de presentacion del protocolo segln los articulos 8°, 9° y 10°. También se incluye
en esta categoria las investigaciones canceladas por el comité de acuerdo con el articulo 21°.

d. Investigacién finalizada: investigacion que ha concluido de acuerdo con su cronograma,
dentro del plazo de vigencia del proveido de autorizacion, cuenta con un informe final
aprobado por el Comité de Investigacién y este ha sido registrado en el SIREMI.

Articulo 21°

El Comité de Investigacion se reserva el derecho de cancelar la autorizacién de cualquier investigacion
si se incurre en las infracciones sefialadas en el articulo N°32,

Articulo 22°

La finalizacion de la investigacion depende de la entrega y aprobacién del informe final por parte de
la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion y registro del informe final en el SIREMI.
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CAPTULO VI
DIFUSION DE LOS RESULTADOS DE LA INVESTIGACION
Articulo 23°

El informe final de las investigaciones realizadas en el Hospital Goyeneche debe ser presentado, por
el investigador o por el responsable institucional, en reunién académica del departamento y unidades
interesadas para la difusion de sus resultados, mejoramiento de la atencién médica, procesos y
protocolos de atencion.

Articulo 24°

Los informes finales de las investigaciones deben ser registrados en el SIREMI - Biblioteca de
Investigacion del Hospital Goyeneche. Este sistema es administrado por el Comité de Investigacion.
El acceso al catélogo de informes finales y resimenes es libre en linea, sin embargo, el acceso a los
informes completos debe solicitarse a la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion.

Articulo 25°

El Comité de Investigacion recomendara la publicacion del informe final en revistas indizadas de
aquellas investigaciones sobresalientes por su calidad. Para esto, el investigador con vinculo laboral
con el hospital puede solicitar el asesoramiento en:

a. Seleccion de las revistas con el &mbito y el propdsito adecuados para la publicacion de la
investigacion.

Identificacion de las instrucciones para los autores.

Redaccion y correccion del manuscrito.

Busqueda bibliografica complementaria.

Traduccién del manuscrito a idioma inglés (en caso de que lo requiera la revista).

Paop
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CAPITULO VIII

ACCIONES PARA LA PROMOCION DE LA INVESTIGACION EN EL HOSPITAL Y MEJORAMIENTO DE SU
CALIDAD.

Articulo 26°

Con el objetivo de mejorar la calidad de las tesis de investigacion (pregrado), mejorar los plazos para
la recoleccion de datos y elaboracién del informe final, los alumnos del pregrado que realicen su
internado en el hospital deben presentar su protocolo de investigacion (segln especifica el articulo
8°) hasta 2 meses antes de haber terminado su internado. Esta disposicién aplica para las carreras
de medicina humana, enfermeria, obstetricia, odontologia, psicologia y nutricion.

Articulo 27°

Para promover el desarrollo de las habilidades de investigacion de los residentes de medicina, la
emision de la constancia de término del residentado médico tiene como requisito la publicacion de
un estudio (reporte de caso, estudio observacional, experimental o cualitativo) en una revista local,
nacional, internacional o congreso de la especialidad. El residente de medicina del hospital podra
solicitar asesoria al Comité de Investigacioén segtin lo indicado en los articulos 7 °y 25°,

Articulo 28°

Con la finalidad de fomentar la investigacion del personal de salud, se recomendara a la direccion del
hospital la emision de una resolucién de felicitacién cuando se cumpla con las siguientes -condiciones
sin excepcién:

a. Lainvestigacion se encuentra en estado finalizado.

b. Elinforme final ha sido publicado (o aceptado para publicacion) en una revista indizada en las
bases de datos: SCOPUS, SciELO, MEDLINE (PUBMED) y EMBASE.

c. Elautor tiene como filiacion institucional al Hospital Goyeneche.

d. Elautor tiene registro ORCID.

Articulo 29°

La Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion elabora y actualiza el Registro de Investigadores del
Hospital Goyeneche teniendo en cuenta el codigo ORCID y publicaciones realizadas.

. cenciz
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CAPITULO IX
FINANCIAMIENTO DE LA INVESTIGACION

Articulo 30°

La Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion genera recursos econémicos al Hospital Goyeneche
mediante la recepcién de pagos por concepto de:

Revision de protocolos de investigacion.
Derecho de ejecucién del protocolo de investigacion.
Extension del plazo de ejecucion del protocolo de investigacion.

Emision de constancias (término de residentado médico, especialidad o internado, campo
clinico para docencia, etc).

ap oo

De manera que se recomendarad a la direccién la creacion de fondo econémico intangible de
investigacion generado por recursos propios.

Articulo 31°
El fondo econdmico de investigacion tiene como finalidad financiar:

a. Actividades de capacitacion en investigacion del personal de salud del Hospital Goyeneche.

b. Actividades de capacitacion en investigacion del Comité de Investigacion (que seran objeto de
réplica).

c. ElConcurso Anual de Investigacién: Premio Goyeneche.

d. El Concurso Anual de Casos Clinicos.
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CAPITULO X
INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulo 32°

Constituyen infracciones a las disposiciones contenidas en el presente reglamento las siguientes:

a. Impedir la supervision del Comité de Investigacion.

b. Ejecutar un protocolo de investigacion sin contar con el proveido de autorizacion.

c. No solicitar el consentimiento informado a los pacientes en estudio.

d. Desviaciones importantes del protocolo aprobado segin el criterio del Comité de
Investigacion.

e. Elincumplimiento de las normas del Reglamento de Ensayos Clinicos del Instituto Nacional de
Salud.

f.  Realizar promocién o publicidad a productos farmacéuticos o dispositivos en estudio.

g. La copia o el plagio en el protocolo de investigacién o en el informe final.
h. La falsificacion de informacion en el protocolo de investigacion o en el informe final,
Articulo 33°

Las sanciones de las infracciones mencionadas en el articulo 32° consisten en:

a. Amonestacion.

b. Suspension temporal de la autorizacion de la investigacién.

c. Cancelacion de la autorizacion de la investigacion.

d. Restricciones al investigador para realizar futuras investigaciones.

Estas sanciones son impuestas por el Comité de Investigacion y seran notificadas al Instituto Nacional
de Salud.
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ANEXON°1

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION

SENOR(A)

DIRECTOR(A) DEL HOSPITAL GOYENECHE

identificado(a) con DNI
calidad de ____nivel

Yo, .nombres.y.apellidos del Investigador principal

_________________ , con domicilio en PR o 1V 1= 1 1
académico. (estudiante, bachiller, maestro. doctor). de profesion ...médico,

adontélogo(a). enfermera(o). . ante usted con el debido respeto me presento y expongo:

Que solicito su autorizacion para la ejecucion del protocolo de investigacion con las siguientes

caracteristicas:
Trtulo:
Cormspandn e Tesis [1 Investigacian institucional [J Investigacion colaborativa 0 Otra O
Propésito: Obtencion de grado O Publicacién en revista I Publicacién en congreso [J
Archivo de historias clinicas O Equipos de imagenes/laboratorio [J
Requerimiento de Aplicacion de encuestas/cuestionarios 0 Informacién sistematizada [
acceso/utllizacién: Fichas epidemioldgicas O
Responsable Nombre:
institucional: Cargo - Servicio:
Financiacién del Autofinanciamiento O Laboratorio [1 ONG [ Universidad OJ Otros O
proyecto:
Especificar:
BIBEIRITR, . ns st cmenensmn cmssys i S AR o6 menem e eeceeems onceees oo
Investigador COMEO BIBCIONICO: ........ooveeeceevraeeeeeeeeeee oo eeeeeeeeoeooe
Principal: IR im0t wmen e e ssmsom s o5 e s esaserecessasmA eSS Senstacs
ERMIOMETIR, .. e sy 1500855555815 5033 emmn s emovemsp TSRO AP e
n ’ COITRO BIECLIONICO: ......oeereeeueueeeseeeeeeeeeeeeeses e oo oo
Coautor 1: U —————
e
) COMrE0 @IECLIONICO: .....oeeeeeereeveeeseeeeeeeeeeeeee e
Coautor 2: 8 O
P ORTIRITOL 15 mmenmncmenene o B e oeeeme oo e
: COTTEO BIBCIONICO: .......eeveeeevrsee et eeceeeses e ee oo
Coautor 3 T —
Atentamente,

Firma del investigador principal

Nombres y apellidos
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ANEXO N°2
DECLARACION DE COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

LU S » en calidad de investigador principal del
PrOMOCOIO HUINBAO & coumessmsissssussmusiminsmcssoemennsrens inpasssssessrssssssssssssesmsmmennemoessescnese » que se realizara en el
Hospital Goyeneche , declaro:

1. Haber leido el Reglamento de Investigacion del Hospital Goyeneche, asi como dar mi
conformidad y comprometerme a su cumplimiento.

2. Que el contenido del protocolo de investigacion es de mi autoria y que la bibliografia ha sido
debidamente citada.

3. Que informaré al Comité de Investigacion sobre el avance de la investigacion cuando este lo

solicite.

Que cumpliré con las buenas practicas clinicas y los principios de ética en investigacion.

Que comunicaré sobre variaciones en el protocolo de investigacion aprobado.

Que proveeré de dos ejemplares del informe final de la investigacion para el registro del

SIREMLI.

7. Que comunicaré los resultados de la investigacion en una reunién programada por el
departamento o unidades interesadas.

U o

Firma del investigador principal
Nombres y apellidos

DNI
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ANEXON°3
CARTA DEL RESPONSABLE INSTITUCIONAL

Arequipa, (dd) de (mm) del (aa).

SENOR(A)
DIRECTOR(A) DEL HOSPITAL GOYENECHE

Yo, .nombres.y.apellidos del responsable.institucional.._identificado(a) con DNI_____| .. 8IURO.
profesional que labora en el Hospital Goyeneche en el Servicio/Unidad/Oficina

» ante usted con el debido respeto me presento y expongo:

Que conozco al Sr(a) __nombres.ya pellidos del autor principal ___, investigador(a) principal del

estudio titulado: « fitulo completo del estudio/investigacion/prayesto. » que se desarrollara en el
ambito del servicio 0 departamento de w.....eeeeeeeeeeeeeeoeo , ademas declaro que en mi
calidad de responsable institucional:

- He revisado detalladamente los procedimientos y cronograma de las actividades que se
realizaran en esta investigacion.

- Que supervisaré la ejecucion del protocolo de investigacion y la comunicacion de sus
resultados en reunién académica del departamento.

- Que me comprometo a que el investigador principal cumpla con las responsabilidades
senaladas en el anexo N°2.

Sello y firma del responsable institucional
Nombres y apellidos
Celular:
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ANEXO N°4
INFORME DE AVANCE DE INVESTIGACION
Titulo de la investigacion:
Investigador principal:
Codigo de proveido de autorizacion:

Fecha de emisién del proveido:

I Identifique con un aspa la fase de ejecucién en la que se encuentra su investigacion:

[(INo iniciada (O Recoleccion de (JAnalisis de (OElaboracién del
datos datos informe final
. ¢En qué porcentaje de avance se encuentra la fase anterior?

lll. | Detalle la fecha de inicio y fecha de término de la actividad realizada listada en su
cronograma de actividades.
Actividad Fecha de inicio Fecha de término | Porcentaje ejecutado

I IS B IO B

8.

IV. | ¢Su investigacion se encuentra al dia de acuerdo con su protocolo? Si la respuesta es
negativa, explique el motivo del retraso y afiada el cronograma actualizado.

Cronograma actualizado:

Arequipa, ___de ___del

Nombres y Apellidos del Investigador Principal

DNI:
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ANEXO N°5

SECCIONES DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Caratula

Introduccion o Prefacio

Planteamiento del Problema

Pregunta de investigacion
Operacionalizacion de variables
Disefio de la investigacion
HipGtesis (en caso de estudio analitico)
Objetivos

Justificacién

Antecedentes investigativos
Planteamiento Teérico

Cronograma de Trabajo

Bibliografia

m P apow
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ANEXON°6
SECCIONES DEL INFORME FINAL

Caratula

Introduccion o presentacion
Marco Tebrico

Materiales y métodos
Resultados

Bibliografia

oM R
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ANEXO N°7

FLUJOGRAMA DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

OFICINA DE APOYO A LA
DOCENCIA E INVESTIGACION

Presentacidn de la
documentacidn segln los

l

articulos 8°,9°y 10°.

GERENCIA REGIONAL DE
SALUD DE AREQUIPA

Visto bueno de la Gerencia
Regional de Salud de Arequipa

DIRECCION DEL HOSPITAL
GOYENECHE

OFICINA DE APOYO A LA
DOCENCIA E INVESTIGACION

Emision del Proveido de

Autorizacion.

A

Devolucidn al interesado para
correccidn o completar
documentacion.

Aprobacidn del Comité de
Investigacion.

|

DEPARTAMENTO ESPECIFICO
DEL HOSPITAL GOYENECHE

|

Visto bueno del departamento
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ANEXON° 8
HOJA DE VIDA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Datos personales.
Experiencia laboral.
Formacion académica.
Formacion en investigacion.
Idiomas e informatica.
Reconocimientos
Proyeccion social.
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Titulo de la investigacién:

Investigador principal:

ANEXO N°9
INFORME DE EVALUACION DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

OFICINA DE APOYO A LA
DOCENCIA E INVESTIGACION

Fecha de recepcién en la OADI:

Apropiado

No

Apropiado

Observacién/Comentario

1. Thulo

2. Introduccién

3. Resumen

4, Antecedentes
dela
investigacién

. Objetivos

5
6. Hip6tesis
7. Metodologia

- Diseno del
estudio

- Poblaciény
tamanio
muestral

- Variables de
interés

- Procedimientos

-  Plande
analisis
estadistico

- Aspectos
éticos

8. Cronograma

9. Presupuesto

10. Bibliografia

11. Consentimient
o informado

12. Anexos

(JAprobado

(JAceptado con

correcciones

(OAceptado, completar

documentacion.

(O Desaprobado

(JRequiere revisién por un comité de ética (OJExento de revisién de comité de ética

Arequipa, ___de

del

Firma y sello del evaluador

Pagina




