DIRECTIVA SANITARIA: GESTIÓN DE PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN INSTITUCIONALES EN EL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD


[bookmark: _heading=h.o39z5mqnyifj]ANEXO 8: SUPERVISIÓN DEL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN

I. DATOS GENERALES DEL PROYECTO:                   Fecha: _____________
a. Título del Proyecto: ___________________________________________________ 
___________________________________Código DIIS: _________
b. Nombre del IP: ______________________________________________________
c. Fecha de aprobación del protocolo de investigación por el Comité de Ética en Investigación (aprobación inicial): ___/___/___
d. Fecha de aprobación del protocolo (aprobación inicial): ___/___/___
e. Fecha de inicio de ejecución (solicitud de compra de bienes y servicios): ___/___/___
f. Fecha de aprobación de la última enmienda (de corresponder): ___/___/___
g. Vencimiento de la aprobación del protocolo: ___/___/___
h. Presupuesto total: S/__________, presupuesto ejecutado a la fecha: S/ __________, presupuesto aprobado en el POI 20XX (año en curso): S/ __________
i. Fase(s) que está desarrollando al momento de la supervisión: _________________
Comentario: ………………………………………………………………………………………
Para proyectos colaborativos o con financiamiento externo
j. Acuerdo de Colaboración: __________
k. Vencimiento del Acuerdo de Colaboración: __________
l. Hito(s) a lograr el presente año: __________________________________________ 
______________________________________________________________________________________________________________________________________
m. Fecha de último monitoreo de la entidad financiadora: ________________________
n. Recomendaciones del monitoreo de la financiadora: __________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Comentario: ………………………………………………………………………………………………
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II. ESTADO DE LA PROGRAMACIÓN Y EJECUCIÓN ANUAL DE ACTIVIDADES
	FASE
	ACTIVIDAD
	Peso específico
	Unidad de medida
	Cantidad
	Estado
	Situación anual
	Avance total

	
	
	
	
	
	
	Ene
	Feb
	Mar
	Abr
	May
	Jun
	Jul
	Ago
	Sep
	Oct
	Nov
	Dic
	

	Fase 1

	
	
	
	
	Programado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Ejecutado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Programado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Ejecutado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Programado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Ejecutado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Fase 2
	
	
	
	
	Programado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Ejecutado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Programado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Ejecutado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Programado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Ejecutado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Fase 3
	
	
	
	
	Programado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Ejecutado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Programado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Ejecutado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Fase 4
	
	
	
	
	Programado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Ejecutado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



Comentario (anotar el avance anual y total a la fecha de supervisión, precisando situaciones críticas)_______________________________________________________________________________________________________
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1. FASE PREPARATORIA

2.1. PRESUPUESTO (para proyectos con financiamiento externo)
2.1.1. ¿Se ha desembolsado el presupuesto de la fuente financiera?
☐ Sí		☐ No
Fecha: …………………..
¿Cuánto? …………………………… 

2.2. BIENES Y SERVICIOS CRITICOS (programados a utilizar el presente año)
	Nombre del bien o servicio crítico
	Cantidad
	Fecha de requerimiento
	Fecha de adquisición/contratación (*)
	Fecha retiro de almacén
	Comentarios y observaciones

	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 

	
	
	
	
	
	

	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 


(*) Verificar los productos establecidos en los términos de referencia

Comentario: _____________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

2.3. EQUIPOS CON MANTENIMIENTO O CALIBRACION Se solicitará al IP la evidencia documentaria del cumplimiento y vigencia del mantenimiento o calibración



	Equipos críticos que se utilizan en el Proyecto
	Desde cuándo se están usando o se usarán en el estudio
	Fecha de vigencia del mantenimiento
	Fecha de vigencia de la calibración

	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 



Comentario: _____________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

2.4. INSTRUMENTOS DE RECOJO DE DATOS
	Instrumentos de recojo de datos
	Tipo de validación
	Fecha de aprobación por el CEI

	
	
	

	
	
	

	 
	 
	 

	 
	 
	 


Comentario: _____________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

2.5. CAPACITACIÓN DEL PERSONAL QUE PARTICIPARÁ EN DISTINTOS MOMENTOS DEL PROYECTO
	Actividad o materia
	Fecha
	No. De personas
	Fuente de verificación

	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 



Comentario: _____________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

III. FASE RECOLECCIÓN DE DATOS

3.1 PROCEDIMIENTOS A REALIZAR DURANTE LA RECOLECCIÓN DE DATOS (según el protocolo)
b) Procedencia de los datos
Primaria: Participantes ____________________________________________________________
____________________________________________________________

Secundaria:
☐ Seroteca/viroteca    ☐ Historia clínica 	☐ Base de datos    ☐ Otro

Comentario: ………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………

c) Lugar de procesamiento de muestras (de corresponder) (especificar: institución, laboratorio, país)
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________


	
	Procedimiento 1
	Procedimiento 2
	Procedimiento 3
	Comentarios

	Programado
	
	
	
	

	Recolectado
	
	
	
	

	Procesadas
	
	
	
	

	% de avance
	
	
	
	



Comentarios: ..……….…………………………………………………………………………….
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

3.2 TAMAÑO, SELECCIÓN E INCLUSION DE LOS PARTICIPANTES DE ACUERDO AL PROTOCOLO
a) ¿El tamaño muestral está acorde al protocolo de investigación?
☐ Sí		☐ No

Comentario: ……………………………………………………………………………………….
……………………………………………………………………………………….…….…………………………………………………………………………………

b) ¿El muestreo está acorde a lo explicitado en el protocolo de investigación? (detallar)
____________________________________________________________
____________________________________________________________

c) ¿Hay evidencia sobre la aplicación de los criterios de inclusión y exclusión?
☐ Sí		☐ No

¿Cuál es? ____________________________________________________________
____________________________________________________________


3.3 CUMPLIMIENTO DE LOS PROCEDIMIENTOS DEL PROTOCOLO
3.3.1. PARA LA TOMA DE DIFERENTES TIPOS DE MUESTRAS Y RECOLECCION DE INFORMACION
a) Muestra biológica (sangre, orina y otros biológicos)
☐ Sí		☐ No		☐ No aplica

Comentario: _______________________________________________________
____________________________________________________________
_____ _________________________________________
  
b) Mediciones (características clínicas, antropométricas, otras)
☐ Sí		☐ No		☐ No aplica

Comentario: ____________________________________________________________
____________________________________________________________

c) Datos de historias clínicas o base de datos
☐ Sí		☐ No		☐ No aplica

Comentario: ____________________________________________________________
____________________________________________________________

3.3.2. TRANSPORTE DE DIFERENTES TIPOS DE MUESTRAS
Describir el procedimiento realizado: __________________________________________________________________
______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________






3.3.3. CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO ADECUADO DE MUESTRAS

	ASPECTOS A VERIFICAR
	SI
	NO
	NA
	OBSERVACIONES  (buscar alguna evidencia de que se reunía estas características)

	Recepción de muestras 
	Condiciones de seguridad
	1. Selladas
	
	
	
	

	
	
	2. Rotuladas
	
	
	
	

	
	
	3. Manteniendo la cadena de frío en muestras biológicas, ambientales, alimentos
	
	
	
	

	
	
	4. Otro:……………….………
	
	
	
	

	
	Registro de muestras recibidas
	1. En el Net Lab 
	
	
	
	

	
	
	2. Otro: …………::::::………
	
	
	
	

	Almacena-miento y conservación de muestras
	Temperatura
	Grado de temperatura:_______ (lo que se encuentra)
	
	
	
	

	
	
	1. Control diario
	
	
	
	

	
	
	2. Registro visible
	
	
	
	

	
	Ordenamiento
	1. Espacio adecuado
	
	
	
	

	
	
	2. Otros:
	
	
	
	

	Existe la restricción del ingreso a personas no autorizadas
	
	
	
	



 3.3.4 CUMPLIMIENTO DE  ASPECTOS ÉTICOS

	ASPECTOS A VERIFICAR
	SI
	NO
	NA
	OBSERVACIONES

	1. Se utiliza la versión vigente de los instrumentos de recolección de datos aprobados y sellados 
	
	
	
	

	2. Hay codificación previa de muestras/ encuestas/ para anonimizar los datos
	
	
	
	

	3. Consentimiento informado (CI)

	El Formulario del CI es el aprobado
	
	
	
	

	
	Tiene los datos personales del sujeto de investigación
	
	
	
	

	
	Se consigna su firma y/o huella digital
	
	
	
	

	
	Tiene la identificación y firma del responsable de su aplicación
	
	
	
	

	
	Está consignada la fecha y lugar de aplicación
	
	
	
	

	
	De contar con asentimiento informado, tiene todos los datos requeridos (firma de tutores legales y del niño o adolescente)
	
	
	
	

	
	Para muestras de serotecas verificar si existe CI de las mismas
	
	
	
	

	
	El CI prevé guardar muestras para análisis futuros
	
	
	
	



3.3.5 VERIFICACION DE LAS MEDIDAS DE BIOSEGURIDAD
a) ¿En los últimos 12 meses el Comité de Bioseguridad o de Calidad ha verificado las medidas de bioseguridad del laboratorio?
☐ Sí		☐ No
Fecha de visita: ___/___/___

¿Encontraron observaciones?
☐ Sí		☐ No
¿Cuáles? _______________________________________________________________
______________________________________________________________________________________________________________________________

b) ¿Se subsanaron las observaciones?
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________


De no haber recibido visita en los últimos 12 meses, aplicar el siguiente listado:

	ASPECTOS A VERIFICAR
	SI
	NO
	NA
	OBSERVACIONES

	Facilidades de ropa protectora y accesorios para la labor 
	1. Bata
	
	
	
	

	
	2. Mandil
	
	
	
	

	
	3. Mascarilla
	
	
	
	

	
	4. Guantes
	
	
	
	

	
	5. Lentes
	
	
	
	

	
	6. Otros
	
	
	
	

	Condiciones ambientales del laboratorio
	1. Temperatura adecuada
	
	
	
	

	
	2. Ventilación apropiada
	
	
	
	

	
	3. Iluminación adecuada
	
	
	
	

	
	4. El nivel del ruido es tolerable
	
	
	
	

	Facilidades para el personal de laboratorio
	1. Existe área de vestuario
	
	
	
	

	
	2. Hay casilleros para la ropa y accesorios del personal
	
	
	
	

	
	3. Hay lavatorio con agua permanente, jabón líquido y papel toalla
	
	
	
	

	
	4. Se tienen duchas de emergencia
	
	
	
	

	Se controla y documenta el acceso al laboratorio del personal de mantenimiento  y de limpieza 
	
	
	
	

	Eliminación de material contaminado
	1. Frecuencia de retiro
	
	
	
	

	
	2. Bolsas de plástico especiales con precinto de seguridad y etiqueta de identificación
	
	
	
	

	
	3. Cajas especiales para los desechos con precinto de seguridad y etiqueta de identificación
	
	
	
	

	
	4. Otro
	
	
	
	

	El personal de laboratorio ha sido capacitado en normas de bioseguridad que incluye procedimientos para tratar roturas y derrames de material biológico
	
	
	
	



3.3.6 MONITOREO POR UNIDAD DE ORGANIZACIÓN RESPONSABLE 
	ASPECTOS A VERIFICAR
	SI
	NO
	NA
	OBSERVACIONES

	1. Verifica la ejecución de actividades según cronograma previsto
	
	
	
	

	2. Gestiona los reportes de avance ante la DIIS y Comité de Ética en Investigación oportunamente
	
	
	
	

	3. Verifica el cumplimiento de aspectos técnicos del protocolo
	
	
	
	

	4. Adopta medidas correctivas ante problemas de incumplimiento del protocolo
	
	
	
	

	5. Gestiona ante la Unidad de Organización de administración para provisión de bienes y servicios
	
	
	
	

	6. Realiza una evaluación del estado de ejecución de las investigaciones identificando los avances y dificultades del proyecto
	
	
	
	



IV. FASE PROCESAMIENTO DE DATOS
4.1. BASE DE DATOS DEL ESTUDIO
a) ¿Se ha diseñado una base de datos específica para el estudio?
☐ Sí		☐ No

b) ¿La base de datos diseñada cuenta con todas las variables del estudio?
☐ Sí		☐ No

c) ¿Se realizó un control de calidad de los datos ingresados a la base de datos?
☐ Sí		☐ No

Comentario: _____________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

4.2. VERIFICACION DE LA INTEGRIDAD DE LA BASE DE DATOS
a) ¿Se ingresó el 100% de los datos?
☐ Sí		☐ No
b) Tomando una muestra al azar (05 a 10 casos) verificar:
a. Concordancia de la base de datos con los registros en físico (de corresponder)☐ Sí		☐ No
b. ¿Las variables se encuentran adecuadamente etiquetadas?
 ☐ Sí		☐ No
c. ¿Cuenta con un libro de códigos?
☐ Sí		☐ No
Comentario: __________________________________________________________________
__________________________________________________________________
__________________________________________________________________

4.3. SEGURIDAD Y CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS
a) ¿Dónde se encuentran guardada la base de datos del estudio? ______________________________________________________________________________________________________________________________
b) ¿Quiénes tienen acceso a la base de datos?
______________________________________________________________________________________________________________________________
c) ¿Qué medidas se han adoptado para garantizar la seguridad de la base de datos?
______________________________________________________________________________________________________________________________
d) ¿Es posible identificar en la base de datos a los sujetos de estudio?
☐ Sí		☐ No
Comentario: 
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

__________________________,_____ de _________________202__
	


	
	

	Investigador principal
Nombre:
DNI N°
	
	Investigador Institucional Responsable (de corresponder)
Nombre:
DNI N°

	


	
	

	Co investigador
Nombre:
DNI N
	
	Co investigador
Nombre:
DNI N

	


	
	

	Supervisor
Nombre:
DNI N
	
	Supervisor
Nombre:
DNI N
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