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SECTOR SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

VISTOS:

El Expediente con Registro N° SUDIVAL20250000010 que contiene el Proveido N° 283-
2025-INS/DIIS e Informe N° 000035-2025-INS-DIIS-SUDIV de la Direccion de Investigacion e
Innovacién en Salud; el Proveido N° 000142-2025-INS/DISAP, 000100-2025-INS/DISAP-SUDPON
e Informe N°000070-2025- DISAP-SUDPON-BJCQ de la Direccion de Salud Publica; el Proveido N°
346-2025-INS/OPPM e Informe N° 033-2025-INS/OPPM-UMDO de la Oficina de Planeamiento,
Presupuesto y Modernizacion; el Informe N°000001-2025-INS/OAJ-GOHS; el Proveido N° 000172-
2025-INS/OAJ de la Oficina de Asesoria Juridica; y,

CONSIDERANDO:

Que, el numeral XV del del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de la Salud,
establece, entre otro, que el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnolégica en el campo
de la salud;

Que, conforme a lo dispuesto en el articulo 20 del Decreto Legislativo N° 1504, que
fortalece al Instituto Nacional de Salud - INS para la prevencién y control de las enfermedades, el
INS fomenta, desarrolla y difunde investigacion e innovacion en salud considerando la Politica
Nacional de CTI, la Politica de Salud y la diversidad de las realidades regionales y locales, para
contribuir a la solucién de los problemas y necesidades de salud del pais; desarrollando alianzas,
espacios de intercambio, colaboracién y articulacion con personas naturales y juridicas nacionales e
internacionales;

Que, mediante Resolucidon Directoral N° 149-2024-DIIS/INS se aprueba la Directiva N° 005-
DIIS-INS-V.01 “Directiva para la Gestion de Proyectos de Investigacion Institucionales vy
Colaborativos en el Instituto Nacional de Salud”;

Que, el inciso f) del articulo 83 del Texto Integrado del ROF del INS, aprobado por
Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 006-2023-PE/INS, sefiala como una de las funciones de la
Subdireccién de Investigacion en Salud, de la Direccion de Investigaciéon e Innovacion en Salud -
DIIS, fomentar, desarrollar y difundir la investigacién en salud considerando la Politica Nacional de
CTlI, la Politica de Salud y la diversidad de las realidades regionales y locales;

Que, mediante los documentos de visto, la DIIS eleva la propuesta normativa “Directiva
Sanitaria: Gestion De Proyectos de Investigacion Institucionales en el Instituto Nacional de Salud”,
para sustituir a la Directiva vigente;

Que, conforme al numeral 6.1.2 de la Directiva: Normas para la Elaboracion y
Aprobacién de documentos normativos del Instituto Nacional de Salud, aprobada por Resolucién de
Presidencia Ejecutiva N° 00025-2025-INS/PE, una Directiva Sanitaria es el documento normativo
con el que se establecen aspectos técnicos y operativos en materias especificas del

“Esta es una representacion impresa cuya autenticidad puede ser contrastada con la representacion
imprimible localizada en la sede digital del Instituto Nacional de Salud. La representacién imprimible ha
sido generada atendiendo lo dispuesto en la Directiva N° 002-2021-PCM/SGTD. La verificacion puede
ser efectuada a partir del 15/03/2025. Base Legal: Decreto Legislativo N° 1412, Decreto Supremo N° 029-
2021-PCM vy la Directiva N° 0022021-PCM/SGTD.”

URL: https://sgdciudadanos.ins.gob.pe/verificalinicio.do

CVD: 0152 9147 9449 0656
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campo de la investigacion en salud, innovacion y tecnologias en salud, entre otras, cuya emision
puede obedecer a lo dispuesto en una norma legal o reglamentaria de caracter general;

Que, la Direccién de Salud Publica, érgano de linea técnico normativo del INS, en su
calidad de instancia de revisién técnica de aspectos de fondo y de forma de documentos normativos,
a través del Informe N° 000070-2025-INS-DISAP-SUDPON-BJCQ, emite opinién favorable a la
aprobacion de la directiva sanitaria propuesta;

Que, asimismo, la Oficina de Planificacion, Presupuesto y Modernizacién, 6rgano de
asesoramiento responsable de asesorar a la Alta Direccion y drganos del INS en los asuntos de
modernizacion de la gestion publica, planeamiento estratégico, presupuesto publico, emite opinién
favorable mediante Proveido N° 346-2025-INS/OPPM e Informe N° 033-2025-INS/OPPM-UMDO, a
la aprobacion de la citada directiva sanitaria;

Que, la Oficina de Asesoria Juridica mediante Informe N° 000001-2025-INS/OAJ-GOHS,
concluye que el proyecto normativo cumple con los requisitos y procedimiento establecidos en la
Directiva y que su finalidad, objetivo y ambito de aplicacién estan dirigidos a regular la gestion de los
proyectos de investigacion institucionales y colaborativos desarrollados por el INS, abarcando todas
sus etapas: planificacion, ejecucién y difusion, en concordancia con su rol como ente rector en
materia de investigacion en salud a nivel nacional,

Con el visto de la Directora de la Direccidn de Investigacion e Innovacion en Salud; del
Director de la Direccion de Salud Publica, del Jefe de la Oficina de Planeamiento, Presupuesto y
Modernizacion, del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica; y del Gerente General del Instituto
Nacional de Salud; vy,

De conformidad con la Directiva: “Normas para la elaboraciéon y aprobacion de
documentos normativos del Instituto Nacional de Salud”, aprobada por la RPE 025-2025-INS/PE vy,
lo sefialado en el literal g) del articulo 10 del Texto Integrado del Reglamento de Organizacion y
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado mediante Resolucién de Presidencia Ejecutiva
N° 006-2023-PE/INS;

SE RESUELVE:

Articulo 1. Aprobacién de la Directiva

Aprobar la Directiva Sanitaria N° 003-INS/DIIS-2025.Vs.01 “Directiva Sanitaria: Gestion de
Proyectos de Investigacion Institucionales en el Instituto Nacional de Salud”, la cual forma parte
integrante de la presente resolucion.

Articulo 2. Derogacion

Derogar la Resolucion Directoral N° 149-2024-DIIS/INS que aprueba la Directiva N° 005-
DIIS-INS-V.01, “Directiva para la Gestion de Proyectos de Investigacion Institucionales vy
Colaborativos en el Instituto Nacional de Salud”.

Articulo 3. Publicacién

“Esta es una representacion impresa cuya autenticidad puede ser contrastada con la representacion
imprimible localizada en la sede digital del Instituto Nacional de Salud. La representacién imprimible ha
sido generada atendiendo lo dispuesto en la Directiva N° 002-2021-PCM/SGTD. La verificacion puede
ser efectuada a partir del 15/03/2025. Base Legal: Decreto Legislativo N° 1412, Decreto Supremo N° 029-
2021-PCM vy la Directiva N° 0022021-PCM/SGTD.”

URL: https://sgdciudadanos.ins.gob.pe/verificalinicio.do

CVD: 0152 9147 9449 0656
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Publiquese la presente Resolucion de Presidencia Ejecutiva en el Diario Oficial “El Peruano”,

asi como la Resolucion y su anexo en el Portal Institucional del Instituto Nacional de Salud —
INS (www.ins.gob.pe).

Registrese, comuniquese y publiquese.

DIEGO ROLANDO VENEGAS OJEDA
PRESIDENTE EJECUTIVO

“Esta es una representacion impresa cuya autenticidad puede ser contrastada con la representacion
imprimible localizada en la sede digital del Instituto Nacional de Salud. La representacién imprimible ha
sido generada atendiendo lo dispuesto en la Directiva N° 002-2021-PCM/SGTD. La verificacion puede

ser efectuada a partir del 15/03/2025. Base Legal: Decreto Legislativo N° 1412, Decreto Supremo N° 029-
2021-PCM vy la Directiva N° 0022021-PCM/SGTD.”

URL: https://sgdciudadanos.ins.gob.pe/verificalinicio.do

CVD: 0152 9147 9449 0656
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DIRECTIVA SANITARIA: GESTION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION
INSTITUCIONALES EN EL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

1. FINALIDAD

Contribuir a la generaciéon de conocimiento cientifico y tecnoldgico con valor social y ético,
para promover y proteger la salud de la poblacién peruana.

2. OBJETIVO

Establecer los procesos para la gestion eficiente de los proyectos de investigacion
institucionales desarrollados por el Instituto Nacional de Salud (INS), enmarcados en las
prioridades nacionales en salud.

3. AMBITO DE APLICACION

La presente Directiva Sanitaria es de cumplimiento obligatorio para todas las Unidades de
Organizacion del INS, del Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEI) y Comité
Institucional de Etica para el uso de Animales en Investigacion (CIEA) del INS.

4. BASE LEGAL
4.1 Ley N° 26842, Ley General de Salud.
4.2 Ley N° 31250, Ley del Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién (SINACTI).

4.3 Decreto Legislativo N° 1440, Decreto Legislativo del Sistema Nacional de Presupuesto
Publico.

4.4 Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General.
4.5 Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud.

4.6 Decreto Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que Fortalece al Instituto Nacional de Salud
para la Prevencion y Control de las Enfermedades.

4.7 Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General.

4.8 Decreto Supremo N° 062-2024-PCM, Decreto Supremo que aprueba el Reglamento de la
Ley N° 31250, Ley del Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién (SINACTI).

4.9 Decreto Supremo N° 093-2025-PCM, Decreto Supremo que aprueba la Politica Nacional
para el Desarrollo de la Ciencia, Tecnologia e Innovaciéon al 2030 (POLCTI).

4.10 Decreto Supremo N° 016-2023-SA, que aprueba la Seccion Primera del Reglamento de
Organizacion y Funciones-ROF del Instituto Nacional de Salud-INS.

4.11 Resolucion Ministerial N° 424-2025-MINSA que dispone la difusién e implementacion de las
"Lineas Nacionales de Investigacién en Salud al 2030".

4.12Resolucion Ministerial N° 233-2020-MINSA que aprueba el Documento Técnico
"Consideraciones Eticas para la Investigacién en Salud con Seres Humanos".

4.13 Resolucién Ministerial N° 184-2024-MINSA que aprueba las Prioridades Nacionales en
Salud 2024-2030.



DIRECTIVA SANITARIA N° 003 - INS/DIIS-2025.V.01
DIRECTIVA SANITARIA: GESTION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION INSTITUCIONALES
EN EL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

4.14 Resolucion de Secretaria de Gestion Publica N° 001-2025-PCM-SGP que aprueba la Norma
Técnica N° 001-2025-PCM/SGP. Norma Técnica para la Gestién del Conocimiento en el
Sector Publico.

4.15Resolucion de Presidencia N° 054-2022-CONCYTEC-P que aprueba la Directiva N° 003-
2022-CONCYTEC-P “Directiva que regula interoperabilidad de la Red Nacional de
Informacién en Ciencia, Tecnologia e Innovacién, administrada por el Pliego Consejo
Nacional de Ciencia, Tecnologia y de Innovacién Tecnologica — CONCYTEC” Resolucion
de Presidencia N° 020-2022-CONCYTEC-PE que formaliza la aprobacién de la Directiva N°
001- 2022-CONCYTEC- “Uso de la metodologia Nivel de Madurez Tecnolégica (TRL)".

4.16 Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 006-2023-PE/INS que aprueba el Texto Integrado
del Reglamento de Organizaciéon y Funciones del Instituto Nacional de Salud, que
comprende las Secciones Primera y Segunda de dicho documento técnico normativo.

4.17 Resolucion Presidencial N° 090-2021-CONCYTEC-P que aprueba el Reglamento de
Calificacion, Clasificacion y Registro de los investigadores del Sistema Nacional de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion Tecnoldgica - Reglamento RENACYT.

4.18 Resolucion de Presidencia Ejecutiva N°025-2025-INS/PE que aprueba la Directiva: Normas
para la Elaboracion y Aprobacion de Documentos Normativos del Instituto Nacional de
Salud.

4.19 Resolucién Jefatural N° 394-2016-J-OPE/INS, PRT-INS-004 Procedimiento para la Gestion
de Convenios en el Instituto Nacional de Salud.

4.20 Resolucion Jefatural N°092-2024-PE/INS, que aprueba la Politica del Sistema Integrado de
Gestion de la Calidad del Instituto Nacional de Salud.

4.21 Resolucion Jefatural N° 249-2021-J-OPE/INS que aprueba el Documento técnico
“Lineamientos de politica editorial del Instituto Nacional de Salud”.

4.22 Resolucion Jefatural N° 005-2023-J-OPE/INS que aprueba la Directiva N° 067-INS/OGITT
v.01 "Directiva que regula la Transferencia Tecnoldgica en el Instituto Nacional de Salud"

4.23 Resolucion Jefatural N° 133-2023-J-OPE/INS, que aprueba la Directiva N° 048-INS/OGA-
V.06: Directiva para la Contratacion de Bienes y Servicios en el Instituto Nacional de Salud.

4.24 Resolucion Jefatural N° 072-2023-J-OPE/INS, que aprueba el REG-INS-025 Reglamento
del Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Salud, ediciéon N°
02.

4.25 Resolucion Jefatural N° 217-2014-J-OPE/INS que aprueba la Directiva N° 018-INS/OGITT-
V0.2: Directiva que regula la propiedad intelectual en el Instituto Nacional de Salud.

4.26 Resolucion Jefatural N° 253-2018-J-OPE/INS que aprueba el PRA-INS-043 — Edicion N° 01
“Procedimiento Administrativo para el Reconocimiento y Pago de Incentivos Econdmicos a
Investigadores del Instituto Nacional de Salud”.

4.27 Resolucion Directoral N° 30-2023-OA/INS que aprueba la Directiva Interna N° 002-INS/OA-
V.01 “Directiva para Centro de Costos del Instituto Nacional de Salud”.

4.28 Resolucion de Oficina de Administracion que aprueba la Directiva Interna N° 0045-OA-
NSV.02: Directiva para la administracion y control de la caja chica del Instituto Nacional de
Salud.

5. DISPOSICIONES GENERALES
5.1. Definiciones Operativas y Siglas
5.1.1. Definiciones Operativas

a. ACTA DE ACUERDO: documento que detalla los compromisos a cumplir para el
desarrollo de una investigacion colaborativa del INS y las entidades colaboradoras,
siendo el recurso humano el Unico aporte que realiza el INS o la entidad colaboradora.
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En esta acta, ademas, se consideran los términos de propiedad intelectual, patentes de
invencion y aspectos relacionados al periodo de embargo.

ACUERDO DE COLABORACION PARA INVESTIGACION O CONVENIO: documento
que detalla los compromisos a cumplir para el desarrollo de una investigacion
colaborativa del INS y las entidades colaboradoras en términos de infraestructura,
recursos humanos y/o financiamiento. En este acuerdo, ademas, se consideran los
términos de propiedad intelectual, patentes de invencién y aspectos relacionados al
periodo de embargo.

APORTE MONETARIO: es la contribuciéon de cada una de las partes en dinero para
financiar el presupuesto de la investigacion.

APORTE NO MONETARIO: es la contribucion de cada una de las partes en bienes o
servicios, no en dinero, pero que puede ser valorizado o expresado en cantidad
monetaria y que puede sumar al presupuesto total.

AVANCE MENSUAL.: es el reporte mensual que registra el investigador responsable en
el SIGPRO-INS para informar el progreso de la investigacion y las dificultades para el
mismo (ver ANEXO 6).

BIOESPECIMENES: es una muestra bioldgica tomada de un organismo vivo con fines
de investigacion. Los bioespecimenes pueden ser sangre, tejido, células, fluidos, otros
similares, se pueden recolectar de humanos, animales o plantas.

BIOSEGURIDAD: principios, tecnologias y practicas de contencién que se implementan
para prevenir la exposicion no intencional a agentes bioldgicos o su liberacion
inadvertida.

CARTERA DE PROYECTOS DE INVESTIGACION: lista de proyectos de investigacion
identificados previamente, que seran incluidos en el Plan Operativo Institucional (POI)
del INS.

CESE DEFINITIVO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION: accion formal a cargo de la
Direccién de Investigacion e Innovacién en Salud (DIIS) para detener definitivamente el
desarrollo de una investigacion, por alguna de las causales descritas en la presente
directiva sanitaria.

CESE TEMPORAL DEL PROYECTO DE INVESTIGACION: accién formal a cargo de la
DIIS que detiene por un tiempo establecido la ejecucién de un proyecto de investigacién
en alguna(s) de las situaciones descritas en la presente directiva sanitaria.

COINVESTIGADOR: investigador que participa junto al investigador principal (IP), como
integrante del equipo de investigacion.

CONSENTIMIENTO INFORMADO: proceso mediante el cual una persona o su
representante legal expresa voluntariamente la aceptacién de participar en un proyecto
de investigacidon. La decisién de participacion debe de ser adoptada sin coaccion,
influencia indebida o intimidacion después de que el potencial participante haya recibido
informacion adecuada y clara sobre los riesgos y beneficios potenciales de la
investigacion, asi como sus derechos y deberes como participante.

. CONSTANCIA DE APROBACION DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION:
documento que emite el Comité de Etica de Investigacion y consigna la aprobacion de
un protocolo de investigacion, posterior a un proceso de revision ética.

COORDINADOR  ADMINISTRATIVO PARA INVESTIGACION: profesional
especializado encargado de asistir a los equipos de investigacion del INS en la
articulacion de las gestiones administrativas y financieras durante la planificacion,
ejecucion y difusion de los proyectos de investigacion.

COORDINADOR DE INVESTIGACION: profesional de la Unidad de Organizacion del
INS formalmente designado por su director, cuya funcién es apoyar en la gestion de los
proyectos de investigacién que ejecuta la Unidad de Organizacion del INS responsable.
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DESARROLLO TECNOLOGICO: es el proceso de la aplicacion de los resultados de
investigacion o de cualquier otro tipo de conocimiento, para la elaboracion de nuevos
prototipos, métodos, procesos o sistemas nuevos, sustancialmente mejorados, en
diferentes niveles de madurez tecnolégica antes del comienzo de su produccion o
utilizacion comercial.

ENMIENDA AL PROTOCOLO DE INVESTIGACION: toda modificacién al protocolo de
investigacion, incluyendo sus anexos; la cual genera una nueva version del protocolo y
debe tener aprobacion de las instancias que correspondan.

ENTIDAD COLABORADORA: institucion nacional o extranjera, publica o privada, que
participa en forma conjunta en un proyecto de investigacion mediante aporte monetario
0 no monetario; la entidad colaboradora cuenta con investigadores en la conformacion
del equipo de investigacion, cuyos miembros, para tal efecto, suscriben el compromiso
de cumplir la normativa vigente.

EQUIPO DE INVESTIGACION: conjunto de personas con competencias técnicas y/o
conocimientos en investigacion, que cumplen un rol directo y significativo durante el
desarrollo de una investigacion. El equipo de investigacion incluye al investigador
principal y coinvestigador(es). En los proyectos de investigacion colaborativos, el equipo
de investigacion esta conformado tanto por profesionales del INS como de la(s)
entidad(es) colaboradora(s) sin restriccion de proporcionalidad de participacion.

ERROR MATERIAL: equivocacion en la informacion registrada, como errores
numéricos, de fechas o de descripcion de bienes y servicios.

FINANCIAMIENTO INTERNO: recursos financieros propios del INS, incluidos en
categorias presupuestarias que permiten el financiamiento de actividades de
investigacion (p.ej. asignaciones presupuestarias que no resultan en productos o
programas presupuestales).

FONDO INSTITUCIONAL CONCURSABLE: mecanismo de asignacion de recursos
financieros provenientes del INS para la ejecucion de proyectos de investigacion
institucionales y colaborativos donde el INS es la institucion lider.

FONDO EXTERNO: mecanismo de asignacion de recursos que se accede mediante un
concurso, convenio o acuerdo para desarrollar proyectos de investigacion, desarrollo e
innovacion. Puede ser otorgado por entidades financiadoras publicas o privadas,
nacionales o internacionales.

GESTION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION: conjunto de procedimientos
técnicos, éticos, administrativos y legales que se desarrollan siguiendo una adecuada
organizacion y administracion de un proyecto de investigacion, con la finalidad de
garantizar los resultados esperados en un tiempo determinado. Implica la aprobacion,
supervision, cese temporal y cese definitivo de la ejecucion de una investigacion.

GESTOR TECNOLOGICO: profesional ligado al sector académico, industrial o de
gestion publica cuyas funciones implican la organizacion y direccion de recursos con la
finalidad de producir conocimiento y tecnologias de manera estratégica y responsable.
Sus actividades deben acompafiar el proceso de madurez de las tecnologias y su
adopcion exitosa por el mercado y la sociedad.

INFORME FINAL DE INVESTIGACION: documento elaborado por el equipo de
investigacion que contiene: a) reporte administrativo, b) reporte técnico y c) reporte de
productos de investigacion, patentes de invencioén y articulos cientificos.

INNOVACION: es la puesta a disposicién de un producto o proceso nuevo o mejorado
(o una combinacioén de estos), que difiere significativamente de los productos o procesos
anteriores de una organizacion, ante usuarios potenciales o se ha puesto en uso por la
organizacion.

INSTITUCION DE INVESTIGACION LIDER: es aquella en la que el IP tiene vinculo
laboral o contractual con la institucion.
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INVESTIGACION INSTITUCIONAL: investigacién que se desarrolla por uno o mas
unidades organizacionales sin contar con colaboracién de una institucion externa. Su
financiamiento puede ser con recursos institucionales o provenientes de fuentes
externas.

INVESTIGACION COLABORATIVA: investigacion que se desarrolla con otra(s)
institucion(es) (entidad colaboradora) con la finalidad de promover, desarrollar y generar
conocimientos, bienes, procesos, innovaciones o tecnologias, que sean pasibles de
reconocimiento de derechos y obligaciones. La investigacion colaborativa puede
enmarcarse bajo los siguientes supuestos, cuando el INS es la institucion lider (el IP
tiene vinculo laboral), y cuando el INS no es la institucion lider (el IP no tiene vinculo
laboral o contractual con el INS).

INVESTIGACION QUE INVOLUCRA A SERES HUMANOS: aquella en la que el
investigador obtiene informacion o bioespecimenes (material biolégico) a través de la
intervencion o interaccidn con seres humanos; u obtiene, usa, estudia, analiza, o genera
informacion a partir de datos privados identificables o base de datos de seres humanos
0 bioespecimenes identificables.

INVESTIGACION QUE NO INVOLUCRA A SERES HUMANOS: aquella en la que el
investigador incluye en el proceso el uso de animales, asi como datos procedentes de
articulos cientificos o fuentes secundarias.

INVESTIGADOR: profesional que se dedica a la concepciéon o creaciéon de nuevos
conocimientos, procesos, métodos y sistemas mediante la investigacion cientifica,
debido a su formacion, experiencia cientifica, actitud y comportamiento ético.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: investigador que, debido a su formacion académica,
cientifica y experiencia como investigador, lidera un equipo de investigacion.

INVESTIGADOR INSTITUCIONAL RESPONSABLE: investigador del INS que asume
la responsabilidad ante el INS de liderar la planificacion, ejecucion y difusion del proyecto
de investigacion colaborativo en los que el INS no es la institucién lider.

MONITOREO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION: proceso sistematico y
permanente de recolectar, analizar y utilizar informacién para hacer seguimiento de cada
proceso de la gestion de un proyecto de investigacion. Este proceso es realizado por la
Unidad de Organizacion del INS responsable a través de su coordinador de
investigacion, consiste en revisar el cumplimiento de las actividades programadas en el
protocolo de investigacion acorde a las normas institucionales, para garantizar los
objetivos propuestos.

NIVEL DE MADUREZ TECNOLOGICA (TRL, por sus siglas en inglés TECHNOLOGY
READINESS LEVEL): metodologia que se emplea para determinar el estado o evolucién
de una tecnologia y la preparacién que requiere para estar disponible en la industria. El
TRL se propone como indicador tecnolégico para la evaluacion de madurez de una
tecnologia, para facilitar la transferencia tecnolégica entre los centros de investigacion y
el sector productivo, y, de esa manera, promover la articulacion entre la academia y la
industria.

PAQUETE TECNOLOGICO: conjunto de conocimientos cientificos, empiricos y
comerciales, procesados y sistematizados, con los que es posible implementar, operar,
producir y/o distribuir un bien o servicio, nuevo o mejorado.

mm. PATENTE DE INVENCION: titulo de propiedad intelectual que otorga el Estado sobre

una invencién a la persona que lo solicita, siempre y cuando la invenciéon cumpla con los
requisitos establecidos en la legislacion. Este titulo le otorga a su titular el derecho
exclusivo de explotacién de su invencion por un tiempo determinado y en el territorio
donde se ha solicitado la patente. Su ambito de proteccion abarca bienes y
procedimientos, deben cumplir obligatoriamente con tres requisitos: deben ser
novedosas, poseer altura inventiva y aplicacion industrial.
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PERIODO DE EMBARGO: lapso en el cual el equipo de investigacion lider tiene el  uso
exclusivo de los productos de investigacién para su difusién.

PERSONAL DE APOYO AL EQUIPO DE INVESTIGACION: conformado por personal
de apoyo técnico y apoyo administrativo.

PERSONAL DE APOYO ADMINISTRATIVO: personal que desarrolla o facilita el
cumplimiento de las actividades administrativas y financieras necesarias para la
ejecucién del proyecto de investigacién, juntamente con el coordinador administrativo
para investigacion de la Unidad de Organizacion responsable.

PERSONAL DE APOYO TECNICO: personal que desarrolla o facilita el cumplimiento
de las actividades técnicas necesarias para la ejecucion del proyecto de investigacion.

PRODUCTO DE INVESTIGACION: cualquier resultado de investigacién que no sea una
publicacién cientifica o una patente de invencion. Esto incluye: (1) conjuntos de datos de
investigacion, (2) software, (3) visualizaciones: imagenes fijas o en movimiento, incluidos
mapas y otro material cartografico, (4) grabaciones de audio, (5) flujo de trabajo, (6) otros
objetos que pueden percibirse a través de los sentidos humanos.

PROPIEDAD INTELECTUAL: se relaciona con las creaciones de la mente: invenciones,
obras literarias y artisticas, asi como simbolos, nhombres e imagenes utilizados en el
comercio; y se utiliza para referirse conjuntamente a la propiedad industrial y el derecho
de autor. No obstante, en ocasiones se emplea la expresién «propiedad intelectual»
como sinénimo del derecho de autor, por lo cual se utiliza la expresiéon «derecho de
propiedad industrial e intelectual» para referirse al conjunto antes mencionado.

PROTOCOLO DE INVESTIGACION: documento que contiene de manera completa y
detallada los aspectos técnicos, cientificos, metodolégicos, éticos y administrativos
necesarios para el desarrollo de un proyecto de investigacion.

PROYECTO DE INVESTIGACION: conjunto de actividades de investigacién que pueden
incluir desarrollo tecnolégico que se organizan con un objetivo especifico y tiene sus
propias metas y resultados esperados.

PUBLICACION CIENTIFICA: resultado de actividades de investigacién, cuyo objetivo
es aportar al desarrollo de un area cientifica, técnica o humanistica determinada. Se
suele difundir a través de articulos, libros, actas de congresos, entre otros.

ww. REVISION TECNICO-ADMINISTRATIVA DE UN PROTOCOLO DE

XX.

yy.

zZ.

INVESTIGACION: proceso mediante el cual se verifica en un proyecto de investigacion
su pertinencia (relacion con lineas nacionales de investigacion y/o rol institucional),
relevancia (es importante, significativo y util) y viabilidad (una proyeccion del éxito o
fracaso de un proyecto a partir de los recursos disponibles — incluyendo presupuesto- y
objetivos trazados).

SISTEMA INTEGRADO DE GESTION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION
(SIGPRO-INS): es la plataforma informatica que permite gestionar los procesos de
planificacion, ejecucion y difusion de los proyectos de investigacion en el INS.

SUPERVISION DEL PROYECTO DE INVESTIGACION: es una actividad de la DIIS y
del Comité de Etica en Investigacion, quienes verifican la ejecucién de las actividades
del proyecto de investigacion conforme a lo establecido en el protocolo de investigacion
aprobado. Asimismo, identifica la posible existencia de problemas de orden técnico,
ético, administrativo o legal que pongan en riesgo el logro de los objetivos del proyecto.
Para ello, se revisa la documentacion existente relacionada al proyecto de investigacion.
Ver ANEXO 08.

TRANSFERENCIA TECNOLOGICA: proceso de transmision de la informacién
cientifica, tecnolégica, del conocimiento de los medios y de los derechos de explotacion,
hacia terceras partes para la produccion de un bien, el desarrollo de un proceso o la
prestacion de un servicio, contribuyendo al desarrollo de sus capacidades.
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5.1.2. Siglas

CAS: Contrato Administrativo de Servicios.

CEI: Comité de Etica e Investigacion.

CIEIA: Comité Institucional de Etica e Investigacion en Animales.

CONCYTEC: Consejo Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovaciéon Tecnoldgica.
CTI VITAE: Hojas de Vida afines a la Ciencia y Tecnologia.

DIIS: Direccion de Investigacion e Innovacion en Salud.

IP: Investigador Principal.

INS: Instituto Nacional de Salud.

S@e ™9 a0 oo

OA: Oficina de Administracion.

OPPM: Oficina de Planeamiento, Presupuesto y Modernizacion.

=

ORRHH: Oficina de Gestiéon de Recursos Humanos.

Pl: Propiedad Intelectual.
. POI: Plan Operativo Institucional.
PT: Paquete tecnolégico.
RD: Resolucioén Directoral.
SIGPRO-INS: Sistema Integrado de Gestion de Proyectos de Investigacion.

RENACYT: Registro Nacional Cientifico, Tecnolégico y de Innovacion Tecnolégica.

T 8 v o 3 3

ROF: Reglamento de Organizacién y Funciones.

SUDIV: Subdireccién de Investigacién en Salud.

Eaal /]

SUDIN: Subdireccion de Innovacién en Salud.

TC: Transferencia de Conocimiento.

TRL: Technology Readiness Level en inglés. Nivel de Madurez Tecnoldgica en espanol.
. TT: Transferencia Tecnoldgica.

UADE: Unidad de Apoyo a la Docencia y Entrenamiento.

< X g < ¢

UCAI: Unidad de Cooperacion y Asuntos Internacionales.

5.2. De la investigacion en salud

Proceso ordenado y sistematico que recopila y analiza datos para testear o evaluar preguntas
cientificas, y desarrollar un conocimiento generalizable, o contribuir a éste con la finalidad de
mejorar la salud humana. Se conforma por: a) Investigaciones que involucran a seres humanos
o su informacién sensible; y, b) Investigaciones que no involucran a seres humanos.

5.3. Del equipo de investigacion

El equipo de investigacion de las Unidades de Organizacién del INS esta conformado por el
investigador principal, coinvestigador(es) e Investigador Institucional Responsable del INS, éste
ultimo so6lo en caso de investigacion colaborativa donde el INS no es la institucién lider.

El equipo de investigacion cuenta con el soporte de profesionales que realizan las actividades
de coordinacién de investigacion, coordinacion administrativa y gestién tecnolégica, de
corresponder.



DIRECTIVA SANITARIA N° 003 - INS/DIIS-2025.V.01
DIRECTIVA SANITARIA: GESTION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION INSTITUCIONALES
EN EL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

5.4. De las Etapas de Investigacion en el INS

La DIIS, a través de sus subdirecciones, gestiona los proyectos de investigacion institucionales
y colaborativos, mediante tres etapas:

e Planificacion de proyectos de investigacion.
e Ejecucion de proyectos de investigacion.
e Difusién de los resultados de los proyectos de investigacion.

En el ANEXO 11 se visualiza la secuencia completa e integral de las actividades que se
desarrollan desde la concepcion de una investigacion hasta lograr la difusion de los resultados.

5.5. Del Proyecto de Investigacion

5.5.1. EI INS promueve y desarrolla proyectos de investigacion, en base a las lineas nacionales
de investigacion en salud y los objetivos estratégicos institucionales.

5.5.2. La Unidad de Organizacion responsable del proyecto de investigacion debe valorar la
viabilidad técnica de la investigacion institucional o colaborativa.

5.5.3. Todo proyecto de investigacion debe contar con la aprobacion de un CEl y la DIIS; con
excepcion del proyecto de investigacion colaborativo donde el INS no es la institucion lider
y aporta solo recurso humano, supuesto en el cual solo requiere aprobacion por el CEI
correspondiente y se procede a su registro.

5.5.4. Todo nuevo protocolo de investigacion que ingrese a la DIIS para su revisidon técnico
administrativa no debe estar en ejecucion o haber sido ejecutado.

5.5.5. Todos los integrantes del equipo de investigacidn, asi como el personal de apoyo al
equipo de investigacion, son responsables del uso racional de los bienes y servicios a su
cargo, proporcionados para la ejecucién del proyecto de investigacion.

5.5.6. Todos los integrantes del equipo de investigacion deben cumplir con los aspectos éticos
en investigacion e integridad cientifica, asi como, contar con un certificado o constancia
de capacitacion en ética en investigacién emitida con fecha no mayor a cinco (05) afos
de antigledad.

5.5.7. La DIIS brinda el soporte técnico administrativo para las acciones o coordinaciones en el
cumplimiento de la ejecucion técnica y presupuestal de las investigaciones.

5.5.8. El IP debe conducir el desarrollo del proyecto de investigacion segun el protocolo de
investigacion aprobado.

5.5.9. El consentimiento informado se documenta por medio de un formato de consentimiento
firmado por la persona que lo concede, y fechado.

5.5.10. Un proyecto de I+D debe cumplir en simultéaneo los cinco criterios basicos: novedoso,
creativo, incierto, sistematico y transferible y/o reproducible.

5.5.11. Los proyectos de investigacion, y aquellos que incluyen desarrollo tecnolégico, tienen
potencial de generar productos o servicios estratégicos que respondan a necesidades
en salud publica.

5.5.12. El Acta de Acuerdo y el Acuerdo de Colaboracion para Investigacién o Convenio,
generados a partir de los proyectos de investigacién colaborativa, incorporan en una
clausula expresa la sujecion a las disposiciones que se establecen en la presente
directiva sanitaria.

5.5.13. Todos los actos de la gestion de proyectos de investigacion institucionales y
colaborativos se registran en SIGPRO-INS administrado por la DIIS.
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6. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

6.1. De la gestion de proyectos de investigacion institucional.

6.1.1.
6.1.2.
6.1.3.

6.1.4.

6.1.5.

6.1.7.

El IP lidera las etapas del proyecto de investigacion.
El IP debe ser profesional del INS con vinculo laboral.

El protocolo de investigacion debe contar con la aprobacion del CEl del INS
correspondiente y la DIIS.

La DIIS realiza una revision técnico-administrativa del protocolo de investigacion,
posterior a la aprobacion del CEl correspondiente.

El director de la Unidad de Organizacion, donde se ejecuta el proyecto de investigacion,
es responsable de gestionar la planificacién, ejecucion y difusion de los proyectos de
investigacion a cargo.

La Unidad de Organizacion solicita al CEl correspondiente la evaluacion del protocolo de
investigacion, solicita a la DIIS la respectiva aprobacién de los protocolos de
investigacion, remite a la DIIS la relacion de proyectos de investigacién a ser incluidos
en el POI, monitorea su ejecucion y adopta oportunamente las medidas de mejora del
proceso de gestion del proyecto de investigacion.

La propiedad intelectual y eventual transferencia tecnolégica de los resultados y
productos derivados de los proyectos de investigacion se rige por la Directiva N° 018-
INS/OGITT-V.02 “Directiva que regula la propiedad intelectual en el INS” (aprobada
mediante Resolucion Jefatural N° 217-2014-J-OPE/INS, de fecha 14/08/2014) y Directiva
N° 067-INS/OGITT-V.01 “Directiva que regula la transferencia tecnolégica en el Instituto
Nacional de Salud” (aprobada mediante Resolucion Jefatura N° 005-2023-J-OPE/INS,
de fecha 11/01/2023), asi como, las disposiciones legales vigentes que corresponda.

6.2. De la gestion de proyectos de investigacion colaborativa.

6.2.1.
6.2.2.

6.2.3.

6.2.4.

El IP lidera las etapas del proyecto de investigacion.

El equipo de investigacion esta conformado tanto por profesionales del INS como de la(s)
entidad(es) colaboradora(s) sin restriccion de proporcionalidad.

La propiedad intelectual y posible transferencia tecnoldgica de los resultados y productos
derivados de los proyectos de investigacion se rige por la Directiva N° 018-INS/OGITT-
V.02 “Directiva que regula la propiedad intelectual en el INS” (aprobada mediante
Resolucion Jefatural N° 217-2014-J-OPE/INS, de fecha 14/08/2014) y Directiva N° 067-
INS/OGITT-V.01 “Directiva que regula la transferencia tecnolégica en el Instituto
Nacional de Salud” (aprobada mediante Resolucion Jefatura N° 005-2023-J-OPE/INS,
de fecha 11/01/2023), asi como, las disposiciones legales vigentes que correspondan.

El proyecto de investigacion colaborativo puede enmarcarse bajo los siguientes
supuestos:

A. EIINS es lainstitucion lider.
B. EIINS no es la institucion lider:
b.1. Aporta solo recursos humanos.

b.2. Aporta recursos humanos, bienes, insumos, entre otros.

6.3. Del proyecto de investigacion colaborativo en el que el INS es la institucion
lider.

6.3.1. El IP debe ser profesional del INS con vinculo laboral.
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El protocolo de investigacion debe contar con la aprobacion del CEl del INS. En el caso
de las investigaciones consideradas en el subnumeral 6.12.7, el CEl emite su decision
en un plazo de tres (03) a cinco (05) dias habiles.

El protocolo de investigacion debe contar con la aprobacion de la DIIS, quien realiza la
revision técnico-administrativa del protocolo de investigacion, posterior a la aprobacion
del CEIl correspondiente para garantizar la ejecucion efectiva del mismo.

A fin de garantizar la adecuada conduccion de los proyectos de investigacion
colaborativos, las entidades a colaborar (INS y la(s) entidad(es) colaboradora(s)) deben
suscribir un acuerdo de colaboracion para Investigacion bajo el formato de documento
administrativo o de gestion que proceda, acorde al marco normativo en materia de
convenios de cooperacion existente y de acuerdo a lo precisado en el literal a) y b) del
subnumeral 5.1.1. de la presente directiva sanitaria.

El acuerdo de colaboracion para Investigacion debe ser suscrito por las entidades a
colaborar, previa aprobacién de la DIIS.

6.4. De los proyectos de investigacion colaborativos en el que el INS no es la
institucion lider.

6.4.1.

6.4.2.
6.4.4.

6.4.5.

La institucion lider debe garantizar la permanencia y continuidad del IP durante toda la
ejecucion del proyecto de investigacion.

El Investigador Institucional Responsable es profesional del INS con vinculo laboral.

El protocolo de investigacion debe contar con la aprobacion del CEl correspondiente del
INS, o un CEl registrado o acreditado por el INS.

Al concluir el proyecto de investigacion, el Investigador Institucional Responsable debe
presentar a la DIIS el informe final y los productos de investigacion.

A. De los proyectos de investigacion colaborativos en el que el INS no es
la institucion lider y colabora solo con recurso humano.

El Investigador Institucional Responsable, previo al inicio de la ejecucion del proyecto de
investigacion, debe presentar a la DIIS el protocolo de investigacion, la constancia de
aprobacion del CEl correspondiente, los curriculum vitae descriptivo del IP y
coinvestigadores, y el acta de acuerdo entre el INS y la institucion colaboradora (segun el
modelo del ANEXO 10).

La DIIS procede con el registro del protocolo de investigacion colaborativo en el SIGPRO-
INS.

B. Proyectos de investigacion colaborativos en el que el INS no es la
institucion lider y colabora con recurso humano, presupuesto,
insumos, equipos, entre otros.

El Investigador Institucional Responsable, previo al inicio de la ejecucion del proyecto de
investigacion, debe contar con la constancia de aprobacion del CEl correspondiente y
ademas realizar lo siguiente:

a. Solicita a la DIIS, a través de su Unidad de Organizacion, la aprobacién del protocolo
de investigacion.

b. Cuenta con el Acuerdo de Colaboracion para investigacién, posterior a la emisién de
aprobacion de la DIIS.

c. Inicia el tramite de requerimiento para la adquisicion de bienes y contratacion de
servicios ante la OA gestionando dicha actividad con el coordinador administrativo
para investigacion de acuerdo con lo establecido y previniendo los plazos
consignados en el cronograma del protocolo de investigacion.

10
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d. Elabora los TDRs o fichas técnicas necesarias antes de ser solicitadas a la OA, con
el apoyo del coordinador administrativo para investigacion.

e. En caso exista modificacion presupuestal que implique aporte adicional de
presupuesto por parte del INS, el IP, a través del Investigador Institucional
Responsable, solicita la revision técnico administrativa a la DIIS para su posterior
tramite a la OPPM.

f. Registra oportunamente en el SIGPRO-INS el avance mensual del proyecto de
investigacion para la DIIS y, de corresponder, para el CEIl pertinente del INS (Ver
ANEXO 6).

g. Brinda facilidades para que se realicen las actividades de supervision lideradas por la
DIIS, relacionadas con los componentes del proyecto de investigacion donde el INS
tiene participacion directa.

h. Solicita a la OA el registro patrimonial de los bienes de capital adquiridos o que
pueden haberse recibido en calidad de donacion para la ejecucion del proyecto de
investigacion.

6.5. De la inclusiéon de los proyectos de investigacion en el plan operativo
institucional

6.5.1.

6.5.2.

6.5.3.

Los proyectos de investigacion sefalados en el numeral 6.1. y literal B del subnumeral
6.4.5., que cuentan con aprobacién de la DIIS y la disponibilidad presupuestal, son
incluidos en el POI, a solicitud de la Unidad de Organizacién responsable del proyecto
de investigacion.

Los proyectos de investigacién que cuenten con aprobacion por la DIIS en los que el INS
no realiza aporte monetario para el financiamiento, son incluidos en el POI, en la finalidad
presupuestal promocion y desarrollo de proyectos de investigacion cientifica.

Los proyectos de investigacion financiados con fondos externos se incorporan en un
primer momento al POl como tarea adicional: “Elaboracion de protocolo de
investigacion”, para luego, cuando se cuente con la aprobacién de la DIIS, se incluya en
la meta presupuestaria correspondiente y se genere el centro de costos.

6.6. De los fondos externos para investigacion

6.6.1.

6.6.2.

6.6.3.

6.6.4.

Para que un investigador del INS aplique a cualquier fondo externo, la propuesta de
investigacion debe contar con el aval de la Unidad de Organizacién responsable, quien
determina y avala su factibilidad técnica.

La Unidad de Organizacion responsable es quien solicita a la DIIS la aprobacion para la
aplicacion al fondo externo de acuerdo con el procedimiento vigente para la misma

El reconocimiento y pago de incentivo econémico a investigadores corresponde solo
para proyectos de investigacién con financiamiento externo que cuenten con marco legal
para dicho pago, para lo cual la Unidad de Organizacion solicita a la DIIS dicho tramite
conforme a la programacion descrita en el protocolo de investigacion.

El reconocimiento de incentivos, de corresponder, comprende a todos los investigadores,
en condicién y modo establecido en el proyecto, el cual se sujeta a la normatividad del
INS y disposiciones legales vigentes establecidas en el PRA-INS-043 — Edicién N° 01
“Procedimiento Administrativo para el Reconocimiento y Pago de Incentivos Econdmicos
a Investigadores del Instituto Nacional de Salud” (aprobada mediante Resolucién
Jefatural N° 253-2018-J-OPE/INS, de fecha 30/11/2018).
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Del investigador principal

El IP lidera la elaboracion del protocolo de investigacion y realiza lo siguiente (excepto en
el proyecto de investigacion colaborativo en el que el INS no es institucion lider y colabora
solo con recurso humano):

a. Solicita al CEl correspondiente, a través de su Unidad de Organizacién, la
aprobacion del protocolo de investigacion.

b. Solicita a la DIIS, a través de su Unidad de Organizacién, la aprobacion del
protocolo de investigacion.

b. Solicita oportunamente, la aprobacion de la enmienda y extension de tiempo del
protocolo de investigacién, de corresponder.

c. Subsana oportunamente las observaciones emitidas por el CEl correspondiente o
por la DIIS.

d. Registra oportunamente en el SIGPRO-INS el avance mensual del proyecto de
investigacion para la DIIS y de corresponder para el CEl del INS (Ver ANEXO 6).

e. Brinda las facilidades para las actividades de supervision realizadas por la DIIS o
el CEl.

f. Brinda las facilidades para las actividades de monitoreo realizadas por la Unidad
de Organizacion responsable.

g. Presenta a la DIIS el informe final de la investigacion.
h. Publica los resultados de la investigacion en los medios correspondientes.
i. Entrega ala DIIS los productos de investigacion, articulos o patentes de invencion.

j- Inicia el proceso de registro patrimonial de los bienes de capital adquiridos o que
pueden haberse recibido en calidad de donacién para la ejecucion del proyecto de
investigacion.

El IP tiene un periodo de embargo de los datos producto de su investigacion de hasta
doce (12) meses a partir de la fecha de conformidad del informe final por la DIIS. El
periodo de embargo puede ampliarse a solicitud del IP siempre y cuando dicha
ampliacion sea debidamente justificada y cuente con opinion favorable de la DIIS, en
funcion a lo establecido en el Acta de Acuerdo o Acuerdo de Colaboracion para
investigacion (Convenio). Una vez se cumpla el periodo de embargo, el IP debe enviar
la base de datos anonimizada y toda informacién producto de la investigacién a la DIIS;
por su parte, la DIIS asume la responsabilidad de implementar los mecanismos de
custodia y preservacion de dicha informacion en consonancia a las disposiciones de
propiedad intelectual y de proteccion de datos personales.

En ausencia del IP, un coinvestigador realiza las funciones de IP, por un periodo de
tiempo determinado, la cual debe ser comunicada a la DIIS y el CEIl correspondiente
justificando y estableciendo el plazo de la misma.

En los casos en los que el IP no pueda continuar desempefando sus funciones, este
debe solicitar al (a los) CEI correspondiente su cambio, trasladando dicho rol a un
coinvestigador que forma parte de su equipo de investigacion, mediante el tramite de
enmienda al protocolo de investigacion. Asi mismo, debe comunicar a la DIIS. En casos
excepcionales (fallecimiento, discapacidad u otras), la unidad de organizacion designa
un reemplazo del IP hasta la regularizacion formal del cambio.

6.8. Del profesional encargado de la coordinacion de investigacion

6.8.1.

Cada Unidad de Organizacion que realiza investigacion cuenta con un coordinador de
investigacion, lo cual comunica a la DIIS.
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6.8.2.

6.8.3.
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El coordinador de investigacion de la Unidad de Organizacion es un profesional con
vinculo laboral con el INS que cumple con los siguientes requisitos:

a. Contar con certificado o constancia de capacitaciéon en ética en investigacion
emitida con fecha no mayor a cinco (05) afios de antigliedad.

b. Estar registrado en el RENACYT de CONCYTEC.

El coordinador de investigacion de la Unidad de Organizacion tiene las siguientes
funciones:

a. Monitorear los proyectos de investigacion, verificando que su ejecucion se
realice de acuerdo con el protocolo y normatividad vigente, e informar a la
Unidad de Organizacion sobre el cumplimiento de las metas fisicas y
ejecucion presupuestal.

b. Asistir al IP en los tramites ante el CEIl correspondiente, la DIIS, u otras
Unidades de Organizacion.

c. Registrar trimestralmente en el SIGPRO-INS la informacion obtenida
producto del monitoreo, de cada uno de los proyectos de investigacion de su
Unidad de Organizacion, segun el ANEXO 7.

d. Elaborar y remitir informes de monitoreo de los proyectos de investigacion a
solicitud de la DIIS.

6.9. Del profesional encargado de la coordinacion administrativa para
investigacion

6.9.1. Cada Unidad de Organizacion que realiza proyectos de investigacion cuenta con un

coordinador administrativo para investigacion que apoya a los investigadores en la
programaciéon y seguimiento en la adquisicién de bienes y contratacion de servicios
necesarios para el desarrollo del proyecto de investigacion, asi como mantiene
actualizado el reporte de la ejecucién presupuestal. Los coordinadores administrativos
trabajan en forma articulada con las instancias correspondientes de la OA, ORRHH,
OPPM Yy la DIIS.

6.9.2. El coordinador administrativo para investigacién es responsable de:

a. Soporte administrativo a los investigadores en la planificacion del presupuesto para
los bienes y servicios en el protocolo de investigacion antes de su presentacion a la
DIIS.

b. Acciones administrativas para el compromiso, ejecucién y seguimiento del
presupuesto durante el desarrollo del proyecto de investigacién en coordinacion con
el IP, OA, OPPM y DIIS.

c. Coordinaciones y acciones administrativas que contribuyan a una oportuna
adquisicion de bienes y contratacion de servicios, para el desarrollo de las
investigaciones del INS, en estrecha coordinacién con el IP, OA, OPPM y DIIS.

d. Mantiene un reporte actualizado y registrado en el SIGPRO-INS del avance
presupuestal del proyecto de investigacion en coordinacion con el IP y coordinador
de investigacion, para reportes de gestion y monitoreo.

e. Mantiene el reporte actualizado del estado de los requerimientos presentados hasta
la conformidad y pago.

f. Gestiona la incorporacion al patrimonio institucional de los bienes de capital

adquiridos o recibidos en calidad de donacién para el desarrollo de la investigacion.

g. Participa de las reuniones de evaluacion del avance de la ejecucion de presupuesto
convocadas por la DIIS.
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Del profesional que realiza la gestion tecnoldgica

Es el profesional asignado a un proyecto de investigacion que se encarga de elaborar el
plan de transferencia tecnoldgica, paquete tecnolégico, plan de uso y las actividades
relacionadas con la gestién tecnolégica y propiedad intelectual, siempre que los
resultados de una investigacion sean susceptibles de transferencia tecnoldgica.

El gestor tecnoldgico cuenta con experiencia en proyectos o actividades relacionadas
con investigacion e innovacién; y, conocimiento en gestién de la innovacién, nivel de
madurez tecnologica, legalidad para la transferencia tecnoldgica, propiedad intelectual y
ética en investigacion.

El mismo gestor tecnolégico puede ser asignado, simultaneamente, hasta en tres (03)
diferentes proyectos de investigacion.

De los Comités de Etica en Investigacion del INS

El Comité Institucional de Etica en Investigacién y el Comité Institucional de Etica para el
Uso de Animales en Investigacion del Instituto Nacional de Salud dependen
administrativamente de la DIIS.

Son 6rganos colegiados que realizan sus funciones de acuerdo con lo establecido en su
normatividad institucional vigente.

Los Comités de Etica en Investigacién determinan el tipo de revisién del protocolo de
acuerdo con sus marcos normativos y procedimientos.

Evaluan los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los protocolos de investigacion.

La aprobacion ética del protocolo de investigacion es requisito obligatorio para la emision,
por parte de la DIIS, de la resolucion directoral de aprobacién del proyecto de
investigacion.

Del financiamiento de proyectos de investigacion

Las investigaciones institucionales y colaborativas se financian mediante recursos
internos o fondos externos.

El INS asigna fondos institucionales concursables. La DIIS elabora y aprueba las bases
de los fondos institucionales concursables; asi como, convoca al concurso
correspondiente. Las bases deben mencionar las siguientes exigencias a las propuestas
de investigacion: i) La participacion de dos o mas  unidades de organizacion, ii) tener
un componente de innovacion, iii) responder a las lineas nacionales de investigacién en
salud vigentes, y iv) que el IP sea investigador RENACYT.

La OPPM es responsable de informar la asignacion del presupuesto para la formulacion
y programacion presupuestaria.

El INS asigna, a propuesta de la DIIS, fondos institucionales concursables y su
periodicidad es anual. Este proceso se realiza un afio previo para contar con la cartera
de proyectos de investigacion del INS que ingresan al POI del afio siguiente a su
convocatoria. Este proceso se desarrolla de acuerdo con los tiempos de aprobacion del
POI correspondiente al siguiente afio.

Los fondos institucionales concursables estan destinados al financiamiento de proyectos
institucionales y colaborativos en los cuales el INS es institucién lider; por lo cual, la
postulacion a dicho fondo tiene como solicitante elegible a cualquier Unidad de
Organizacion del INS.

La aplicacién a fondos de origen externo, que se obtienen como donaciones por concurso
abierto o por acuerdo o convenio del INS con otras entidades para financiar un proyecto
de investigacion, se rige por el PRT-INS-007 Ed. 01 “Procedimiento para la aplicacion a
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fondos concursables para investigacion, desarrollo e innovacion y otorgamiento de cartas
de apoyo institucional” (aprobada mediante Resolucién Jefatural N° 152-2018-J-
OPE/INS, de fecha 28/06/2018).

El INS puede asignar fondos institucionales no concursables para el financiamiento de
proyectos de investigacién previa aprobacién formal de la Presidencia Ejecutiva. Estos
proyectos de investigacion deben responder a la generacién de evidencia cientifica en el
marco de una emergencia sanitaria o por solicitud expresa de la Alta Direccién del INS
o del MINSA (Despacho Ministerial, Direcciones Generales a través del Despacho
Viceministerial de Salud Publica o del Despacho Viceministerial de Prestaciones y
Aseguramiento en Salud). La disponibilidad presupuestal debe ser confirmada por la
OPPM.

De las etapas de la gestion de proyectos de investigacion
Planificaciéon de proyectos de investigacion

La planificacion es la etapa inicial de la gestion de los proyectos de investigacion v,
cuando corresponda del desarrollo tecnologico. Comprende desde su formulacion y
registro hasta la aprobacion del cuadro de necesidades del proyecto de investigacion.

a. Una vez que el IP elabora el protocolo de investigacion, lo remite al CEI
correspondiente, via SIGRPO-INS, para su revision y/o aprobacién del mismo, a
través de su Unidad de Organizacion.

b. La Unidad de Organizacion, obtenida la aprobacién del protocolo de investigacion por
el CEl correspondiente, solicita a la DIIS la aprobacion del protocolo de investigacion
y registra en el SIGPRO-INS (excepto para aquellos proyectos de investigacion
colaborativos donde el INS es la institucidon no lider y solo aporta recursos humanos)
los siguientes requisitos:

e Protocolo de investigacion - segun ANEXO 1.

e Solicitud para el registro del protocolo de investigacion en el SIGPRO-INS por la
Unidad de Organizacion - segun ANEXO 2.

e Declaracion jurada de compromisos del IP - segin ANEXO 3.

e Declaracion jurada de compromisos del Investigador Institucional Responsable
(cuando corresponda) - segun ANEXO 4.

e Declaracion jurada de conflicto de intereses del equipo de investigacion - segun
ANEXO 5.

e Constancia o carta de aprobacién del CEl correspondiente.
e Ficha CTI VITAE de cada uno de los miembros del equipo de investigacion.

e Constancia o certificado de capacitacion en ética en investigacién no mayor a 05
afos de antigliedad.

c. La DIIS realiza la revisién técnica - administrativa del protocolo de investigacion y
documentos conexos. A partir de dicha revision, emite observaciones o brinda su
conformidad en un plazo no mayor a 10 dias héabiles.

d. Para la emisién de la RD de aprobacion, se debe contar con la revision realizada por
SUDIV y SUDIN.

e. Las Unidades de Organizacion responsables de los proyectos de investigacion
aprobados mediante RD, solicitan a la DIIS gestione, ante la OPPM, la incorporacién
al POL.

f. La DIIS envia a OPPM los proyectos de investigacion aprobados mediante RD para
su registro en el POIl; asi como de los protocolos que no irroguen presupuesto
monetario, de corresponder.
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. La OPPM solicita a la OA la generacion del centro de costos para la articulaciéon de

las actividades del proyecto de investigacion en el POI.

. La OA crea el centro de costos especifico para el proyecto de investigacion

incorporado en el POl y precisa los datos del IP; y el Investigador Institucional
Responsable cuando corresponda.

La OPPM comunica a la Unidad de Organizacién y a la DIIS la inclusién de los
proyectos de investigacién al POI, consignando la meta presupuestal y el centro de
costo.

El IP con apoyo del coordinador administrativo elabora el cuadro de necesidades del
proyecto de investigacién, dicho cuadro de necesidades debe contar con la
conformidad de la DIIS previo a su envio a la OA; el proceso debe ajustarse a los
plazos establecidos en las normas de abastecimiento.

6.13.2. Ejecucion de proyectos de investigacion

La ejecucion es la etapa que continta a la planificacién. Comprende desde la solicitud
de adquisicion de bienes y contratacién de servicios ante la OA, hasta la conformidad del
informe final del proyecto de investigacion.

a.

Se inicia el tramite de requerimiento para la adquisicién de bienes y contratacién de
servicios ante la OA gestionando dicha actividad con el coordinador administrativo
para investigacion de acuerdo con lo establecido y previniendo los plazos
consignados en el cronograma del protocolo de investigacion.

. El coordinador administrativo para investigacion, en coordinacion con el IP, elaboran

los TDR o fichas técnicas antes de ser solicitadas a la OA.

El coordinador administrativo para investigacion se encarga de realizar el seguimiento
de los tramites para asegurar la atencion de lo solicitado por el IP o Investigador
Institucional Responsable, de acuerdo con los plazos establecidos en las normas
vigentes.

. La OA, a través de la Unidad de Adquisiciones, realiza la adquisicion de bienes y

contratacién de servicios, asegurando la disponibilidad oportuna de los mismos vy
tomando en cuenta las fechas estipuladas en el cronograma del protocolo de
investigacion.

. El'lP evalua la necesidad de solicitar en la ejecucién del proyecto de investigacion, la

apertura de caja chica, para la adquisicion de bienes o servicios en consideracion a
lo establecido en la normatividad institucional vigente.

No puede realizarse a través de una enmienda los cambios sustanciales en el objetivo
general del protocolo de investigacién, sino que corresponden a un nuevo protocolo
de investigacion.

. Los errores materiales que se generen durante la ejecucion del proyecto de

investigacion no se rectifican a través de una enmienda.

. El cese definitivo y temporal de un proyecto de investigacion se realiza mediante RD

de la DIIS.

La DIIS realiza la revisidon técnico-administrativa de las extensiones de tiempo y
enmiendas aprobadas por el CEl correspondiente, para lo cual la DIIS emite un
memorando de aprobacion.

Para la emisién del memorando que aprueba la enmienda de un proyecto de
investigacion se debe contar con la revision realizada por la SUDIV. Solo en proyectos
de investigacion con nivel de madurez TRL 2 en adelante, se requerira la revision
adicional de la SUDIN.

Para la emision del memorando de aprobacion de extension de tiempo de un proyecto
de investigacion solo se debe contar con la revision realizada por SUDIV.
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A. De la Supervision de los Proyectos de Investigacion

a.

Se requiere la presencia del IP o a quien delegue justificadamente, del Investigador
Institucional Responsable (de corresponder), asi como del coordinador de
investigacion.

. Concluida la supervision se elabora el acta correspondiente, el cual debe ser firmada

por los presentes.

. La DIIS remite el informe (segun ANEXO 08) y acta de supervision con los hallazgos

técnicos, administrativos, a la Unidad de Organizacion responsable del proyecto de
investigacion a fin de que tome las acciones correspondientes; asimismo, informa al
CEl pertinente y otras instancias, segun corresponda, en un plazo no mayor de quince
(15) dias habiles.

. El IP tiene un plazo no mayor de quince (15) dias habiles para subsanar las

observaciones de los hallazgos técnicos y administrativos registrados en el acta e
informe de supervision del proyecto de investigacion en ejecucion.

B. Del Informe Final del Proyecto de Investigacién

a.

El informe final elaborado por el equipo de investigacion es presentado por el IP (ver
ANEXO 09) en un plazo no mayor a treinta (30) dias habiles posterior al tiempo
establecido en el cronograma de ejecucion del protocolo de investigacion; dicho
informe debe ser presentado formalmente ante la DIIS.

. La DIIS es responsable de la revision administrativa, técnica y metodoldgica del

informe final (que contiene el reporte administrativo, reporte técnico y de productos
de investigacion, patentes de invencion y articulos cientificos), basada en el
cumplimiento de lo estipulado en la ultima versién aprobada del protocolo de
investigacion. Cuando sea necesario, la DIIS puede solicitar una opinion externa
independiente, por expertos acorde a sus competencias como complemento a la
evaluacién de conformidad. Segun los resultados obtenidos en el informe final,
cuando corresponda, la SUDIN determina la estrategia de proteccion de propiedad
intelectual y posible transferencia tecnolégica, de ser el caso.

La SUDIN solo revisa proyectos de investigacion con nivel de madurez TRL 2 en
adelante, para ello realiza las siguientes actividades:

c.1. Revision e informe del nivel de madurez tecnolédgica del proyecto para iniciar la
construccion del paquete tecnoldgico. Los investigadores reciben asistencia técnica
para la construccion del paquete tecnolégico del proyecto durante la ejecucion de la
investigacion.

c.2. Revision de los requisitos regulatorios de los resultados del proyecto de
investigacion, segun normativa nacional e internacional vigente que corresponda.

c.3. Revisién e informe de aspectos comerciales de los resultados del proyecto de
investigacion, segun Directiva N°067-INS/OGITT-V.01 que regula la transferencia
tecnoldgica en el Instituto Nacional de Salud, aprobada mediante Resoluciéon Jefatural
N°005-2023-J-OPE/INS, de fecha 11 de enero de 2023.

. A partir de toda la informacién desarrollada y consolidada en la ejecucion del proyecto

de se puede comenzar el proceso de vinculacion y transferencia tecnologica. La
SUDIN elabora un informe final de soporte técnico al proyecto y consolidacion del
paquete tecnoldgico segun Directiva N°067-INS/OGITT-V.01 que regula la
transferencia tecnoldgica en el Instituto Nacional de Salud, aprobada mediante
Resolucion Jefatural N°005-2023-J-OPE/INS, de fecha 11 de enero de 2023.

. La DIIS verifica que el proyecto de investigacion no tenga acciones administrativas

pendientes, previa a la emision de conformidad del informe final.
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Obtenida la conformidad del informe final por la DIIS, éste se deriva al CEl que
corresponda.

C. Del cese temporal o definitivo

a.

La DIIS es responsable de disponer el cese temporal de un proyecto de investigacion,
segun causales identificadas. La falta de resolucion de las causales de cese temporal
del proyecto de investigacion, dentro del lapso dispuesto, conlleva al cese definitivo
del proyecto.

El cese temporal ocurre en las siguientes situaciones: (i) A solicitud de la Unidad de
Organizacion responsable del proyecto de investigacion, en base al monitoreo
realizado; (ii) A propuesta del CEI correspondiente del INS; o (iii) Por decision de la
DIIS ante causales especificas identificadas.

La DIIS puede disponer el cese definitivo de un proyecto de investigacion bajo las
siguientes causales:

c.1. Cuando el proyecto de investigacion sistematicamente no es ejecutado segun el
protocolo de investigacion vigente.

c.2. Cuando el informe final a la DIIS cuenta con observaciones no subsanadas por
mas de seis meses desde su emision.

c.3. Por fendmenos naturales o epidemiolégicos que impidan la ejecucion
permanente del proyecto de investigacion.

c.4. Contexto social o cultural en la poblacion donde se ejecuta el proyecto que
imposibilite el desarrollo de actividades programadas, debidamente sustentado
por el equipo de investigacion y el coordinador de investigacion de la Unidad de
Organizacion responsable.

c.5. Por otras causas de fuerza mayor dictaminadas por la Unidad de Organizacion
competente.

6.13.3. Difusion de resultados del proyecto de investigacion

La difusion es el procedimiento final de la gestion de los proyectos de investigacion. Se
desarrolla para dar a conocer los resultados y productos del proyecto de investigacion,
con la finalidad de propiciar el uso de los conocimientos cientificos generados.

a.

La DIIS implementa estrategias para la divulgacion cientifica, la comunicaciéon en
medios y redes, y la transferencia del conocimiento de los resultados producto de la
investigacion a través de la SUDIV y SUDIN, en coordinacion con las unidades
pertinentes.

. El informe final del proyecto de investigacion con conformidad de la DIIS queda

registrado en el SIGPRO-INS a cargo de la DIIS.

El IP o Investigador Institucional Responsable debe informar a su Unidad de
Organizacion y a la DIIS sobre la(s) publicacion(es) cientifica(s) derivadas de un
proyecto de investigacion institucional o colaborativo.

El IP o Investigador Institucional Responsable presenta el articulo para publicacion
derivado de los resultados de su proyecto de investigacion en una revista de acceso
abierto e indizada en las bases SciELO, MEDLINE, Scopus, Web of Science u otras
similares, y que no sea considerada una revista predatoria.

Todos los informes finales de las investigaciones institucionales o colaborativas
deben ser publicados en el repositorio institucional, respetando los plazos de embargo
aprobados. En los casos en que el articulo derivado se encuentra en proceso editorial
en una revista indexada, la DIIS podra autorizar una postergacién temporal de registro
hasta la publicacion definitiva.

El financiamiento para la publicacion cientifica en revistas de alto impacto de articulos
derivados de investigaciones institucionales o colaborativas en el cual el INS es la
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institucion lider, en aplicacion de la presente directiva es normado por la DIIS e incluye
el procedimiento institucional respectivo.

g. Los criterios para que los miembros del equipo de investigacién sean considerados
como autores del articulo cientifico se rigen por las pautas del Comité Internacional
de Editores de Revistas Médicas (http://www.icmje.org/).

h. Los criterios de filiacidn institucional se establecen de acuerdo con lo estipulado en
los lineamientos de politica editorial vigente del INS y demas normativa vigente.

i. Los resultados de las investigaciones deben ser materia de difusion y divulgacion
cientifica.

j- La DIIS remite el informe final del proyecto de investigacién, presentado por el equipo
de investigacion, a la SUDIN, que incluye los resultados y productos de investigacion
obtenidos. Para el caso de los proyectos con un TRL 3 en adelante, se remite ademas
el PT.

k. Con los documentos del PT la SUDIN evalla el proceso de transferencia tecnoldgica
interna o externa segun la directiva de Transferencia Tecnoldgica de INS vigente.

I. La SUDIN realiza la evaluacion de la forma de transferencia de tecnologia (licencia
de propiedad intelectual y/o transferencia de conocimiento) segun la Directiva N° 067 -
INS/OGITT-V.01 que regula la transferencia tecnoldgica en el Instituto Nacional de
Salud (aprobada mediante Resolucion Jefatural N°005-2023-J-OPE/INS, de fecha
11/01/2023).

m. Para los proyectos de nivel de madurez tecnolégica TRL 6 en adelante, la SUDIN
realiza un informe de valorizacion tecnologica que incluye; costeo de la tecnologia,
evaluacion del mercado potencial, y posibles canales de distribucion y/o venta.

n. Se hace efectivo el proceso de transferencia a través de los contratos o documentos
segun el receptor elegido y segun la directiva de Transferencia Tecnoldgica de INS
vigente.

7. RESPONSABILIDADES

7.1. LaDIIS es responsable de difundir en funcién a su ambito de aplicacién, brindar asistencia
técnica y supervisar el cumplimiento de la presente Directiva Sanitaria.

7.2. Las Unidades de Organizacion, investigadores y CEI del INS son responsables de aplicar
lo dispuesto en la presente Directiva Sanitaria. Adicionalmente, deben regirse por las
normativas nacionales e internacionales vinculadas a investigacién y a los postulados
éticos en investigacion.

7.3. Los profesionales que participan en proyectos de investigacion institucionales y
colaborativos en el INS estan obligados a aplicar la presente Directiva Sanitaria en lo que
corresponda.

DISPOSICIONES FINALES

8.1. Los CEI del INS concuerdan sus Reglamentos y Manuales de Procedimientos en base a
lo establecido en la presente Directiva Sanitaria.

8.2. Los aspectos no previstos en la presente Directiva Sanitaria son absueltos por la DIIS en
el marco de las normas vigentes internas, nacionales y de ser el caso, en la normativa
internacional.

9. ANEXOS

ANEXO 1: PROTOCOLO DE INVESTIGACION
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ANEXO 2: SOLICITUD PARA EL REGISTRO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION
EN EL SIGPRO-INS POR LA DIRECCION DE LA UNIDAD DE ORGANIZACION

ANEXO 3: DECLARACION JURADA DE COMPROMISOS DEL INVESTIGADOR
PRINCIPAL

ANEXO 4: DECLARACION JURADA DE COMPROMISOS DEL INVESTIGADOR
INSTITUCIONAL RESPONSABLE (CUANDO CORRESPONDA)

ANEXO 5&: DEC}LARACION JURADA DE CONFLICTO DE INTERES DEL EQUIPO DE
INVESTIGACION

ANEXO 6:AVANCE MENSUAL A REGISTRAR EN EL SIGPRO-INS

ANEXO 7: REPORTE DE MONITOREO DE LA INVESTIGACION

ANEXO 8: SUPERVISION DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

ANEXO 9: INFORME FINAL DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

ANEXO 10: MODELO DE ACTA DE ACUERDO (CUANDO CORRESPONDA)

ANEXO 11: FLUJO DEL PROCESO DE GESTION DE PROYECTOS DE
INVESTIGACION INSTITUCIONALES Y COLABORATIVOS EN EL INSTITUTO
NACIONAL DE SALUD
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ANEXO 1: PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Instrucciones: Estimado investigador recuerde que el registro del protocolo de
investigacion se debe realizar en el formulario electrénico disponible en SIGPRO-INS.

1. TiTULO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

2. VERSION Y FECHA

3. UNIDAD DE ORGANIZACION RESPONSABLE
0O Direccion de Salud Publica (DISAP)

0O Direccidn de Investigacion e Innovacion en Salud (DIIS)

O Centro de Evaluacion de Tecnologias en Salud (CETS)

0O Centro Nacional de Salud Publica (CNSP)

O Centro Nacional de Alimentacién, Nutricion y Vida Saludable (CENAN)

0O Centro Nacional de Salud Ocupacional y Proteccion del Ambiente para la
Salud (CENSOPAS)

0O Centro Nacional de Investigacion Social e Interculturalidad en Salud (CENSI)
0O Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC)

O Centro Nacional de Produccion y Bienes Estratégicos en Salud Publica
(CNPB)

O O0S: oo

Duracion total de la ejecucion de la investigacion (en meses):

Presupuesto total (en soles): S/
Monetario: S/
No Monetario: S/

4. EQUIPO DE INVESTIGACION

(Complete los campos en base a las definiciones operativas establecidas en la
directiva interna vigente. De presentar mas investigadores agregar celdas
extras)
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Investigador principal

Apellidos y Nombres:
Grado académico:
Titulo profesional:
Especialidad:
Institucion:
[ INS
Unidad de Organizacion:
Subdireccion:
[J Ofra institucion (detallar):
Direccion:
Correo institucional:
Celular:

Investigador Institucional Responsable (de corresponder)

Apellidos y Nombres:
Grado académico:
Titulo profesional:
Especialidad:
Institucion:
O INS
Unidad de Organizacion:
Subdireccion:
Direccion:
Correo institucional:
Celular:

Coinvestigador

Apellidos y Nombres:
Grado académico:
Titulo profesional:
Especialidad:
Institucion:
O INS
Unidad de Organizacion:
Subdireccion:
O Otra institucion (detallar):
Direccion:
Correo institucional:
Celular:
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PERSONAL DE APOYO AL EQUIPO DE INVESTIGACION

Personal de apoyo administrativo

Apellidos y Nombres:
Titulo profesional/técnico:
Unidad de Organizacion:
Subdireccion:

Direccion:

Correo institucional:
Celular:

Personal de apoyo técnico

Apellidos y Nombres:
Titulo profesional/técnico:
Unidad de Organizacion:
Subdireccion:

Direccion:

Correo institucional:
Celular:
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INDICE DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Titulo del protocolo de investigacion

Version y fecha

Unidad de Organizacion responsable

Equipo de investigacién

indice del protocolo de investigacion
Planteamiento del problema

6.1. Descripcion del problema de investigacion
6.2. Justificacion de la investigacion

6.3. Limitaciones y viabilidad de la investigacion
Marco tedrico

7.1. Bases teoricas

7.2. Antecedentes de la investigacion

7.3. Supuestos de la investigacion

7.4. Categorias de analisis de la investigacion
Definiciones conceptuales

Objetivos

Hipotesis de investigacion

Metodologia

11.1.  Disefno y tipo de estudio

11.2. Poblaciéon, muestra, muestreo

11.3.  Variables

11.4.  Operacionalizacion de las variables
11.5.  Instrumento de recoleccion de datos
11.6.  Descripcion de los procedimientos y métodos a realizar
11.7.  Analisis y procesamiento de los datos
Aspectos administrativos

12.1.  Organizacion y responsabilidades
12.2.  Cronograma de actividades
Presupuesto

Aspectos éticos

14.1.  Participacion de seres humanos

14.2.  Uso de animales

14.3.  Participantes:

14.4. Reclutamiento de los participantes:

XX
XX
XX
XX
XX
XX
XX
XX
XX
XX
XX
XX
XX
XX
XX
XX
XX
XX
XX
XX
XX
XX
XX
XX
XX
XX
XX
XX
XX
XX
XX
XX
XX
XX
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14.5. Consecuencias de la participacion en la investigacion: XX
14.6. Pago a los participantes: XX
14.7.  Informe de los resultados a los participantes: XX
14.8.  Oftros puntos de relevancia ética respecto a los participantes: XX
14.9. Confidencialidad de la informacién obtenida: XX
14.10. Consentimiento informado: XX
14.11. Informacion adicional XX
15. Bibliografia o referencias bibliograficas XX

6. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
6.1. DESCRIPCION DEL PROBLEMA DE INVESTIGACION

(Describir el problema que genera la investigacion, evaluando criticamente
Su magnitud, efectos y causas existentes, finalizando en la formulacién de la
pregunta de investigacion. A diferencia de las investigaciones cuantitativas,
las preguntas que comprende una investigacion cualitativa son especificas y
principalmente centradas en las experiencias, acciones y comportamientos
de las personas; en sus opiniones y percepciones; en sus sentimientos o
respuestas emocionales, o en lo que saben o piensan sobre determinadas
situaciones o problemas sanitarios)

6.2. JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION

(Describir la importancia, relevancia y aplicacion, que los resultados del
proyecto tendran en mejorar los conceptos, métodos, tecnologias,
tratamientos y servicios relacionados al tema de investigacion. Detalla si
responde a las prioridades de investigacion, las ATl o alguna problematica
en particular)

6.3. LIMITACIONES Y VIABILIDAD DE LA INVESTIGACION

(Considerar cuando corresponda: Tiempo suficiente durante el desarrollo de
la investigacion; Recursos humanos necesarios para la ejecucion de la
investigacion; Recursos financieros suficientes para las necesidades del
desarrollo de la investigacion, Numero adecuado de sujetos elegibles;
Experiencia en el tipo y disefio de investigacion a usar; Politicamente viable
el investigar sobre el problema; Problemas éticos para investigar el
problema; Identificar posibles sesgos. Asi mismo describir las posibles
medidas a tomar)

7. MARCO TEORICO
7.1. BASES TEORICAS

(Describir los conocimientos con respecto al tema de investigacion,
exponiendo teorias y enfoques conceptuales)
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7.2. ANTECEDENTES DE LA INVESTIGACION

(Resultados de proyectos locales, nacionales o extranjeros relacionados al
tema a investigar)

7.3. SUPUESTOS DE LA INVESTIGACION (exclusivo para investigaciones
cualitativas)

(Proporciona planteamientos que tratan de explicar ciertos hechos, y da
posibles soluciones al problema de investigacion)

7.4. CATEGORIAS DE ANALISIS DE LA INVESTIGACION (exclusivo para
investigaciones cualitativas)

(Son los conceptos que se utilizaran en la investigacion y deberan ser
definidos de forma clara. Estas categorias de analisis o codigos permitiran
clasificar el tipo de informacién que contiene el texto segun diferentes
intenciones analiticas. Pueden ser codigos descriptivos o explicativos)

8. DEFINICIONES CONCEPTUALES

(Conceptos tedricos de los términos empleados en el protocolo de
investigacion y que ameritan ser “aclarados”)

9. OBJETIVOS

(Permiten identificar no sdlo el propésito de estudio, sino que ademas sirven de
guia para definir la metodologia que llevara a contestar la pregunta de
investigacion. Deben ser escritos en forma explicita, sin ambigiiedades, lo mas
especifico posible y deben ser enunciados en términos susceptibles de
medicion en la practica)

e Objetivo general

(En él se estructura la planeacioén total del estudio, es el eje en torno al
cual se disena y adapta la metodologia)

e Objetivos especificos

(Son parte del objetivo general y su funcion es clarificar la forma en la
que va a ser respondido éste)

10. HIPOTESIS DE INVESTIGACION

(Respuesta(s) provisional(es) a la pregunta de investigacion, debe ser incluida
si el diserio lo amerita. Nota: No se refiere a la hipdtesis estadistica)

11. METODOLOGIA
11.1. DISENO Y TIPO DE ESTUDIO
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(Para seleccionar el disefio debe tomarse en cuenta diferentes aspectos,
como: el objetivo del estudio, las caracteristicas de las variables, la
poblacion disponible, la ética y el financiamiento.

En una investigacion cualitativa se refiere al abordaje general que se
utilizard en el proceso de investigacion, algunos lo denominan
aproximacion, marco interpretativo o estrategia de indagacion. Los
principales marcos interpretativos o disefios son: a) disefio etnografico,
b) disefio de teoria fundamentada, c) disefio fenomenolégico, d) disefio
narrativo, e) disefio de investigacion-accion y, f) estudios de caso
cualitativos. En una investigacion cualitativa, también describir:

- Supuestos basicos del diserio del estudio (describir las razones para la
eleccion del disefio de estudio, considerando el problema de
investigacion).

- Ejes tematicos de la investigacion (son los temas principales que se
indagaran en la investigacion y deberan ser definidos de forma clara.
Estos temas principales permitiran clasificar el tipo de informacién que
contiene el texto segun diferentes intenciones analiticas. Pueden ser
temas principales, ejes tematicos, categorias de indagacion o cédigos))

POBLACION, MUESTRA, MUESTREO

(Definir la poblacién de estudio / muestra, describir el procedimiento
seguido para obtener el numero de muestra y el procedimiento seguido
para seleccionar los casos. Se debe describir y justificar como la
estrategia de muestreo responde a su pregunta / objetivo (s) de
investigacion. El fundamento debe reflejar el marco metodolégico y
tedrico para el estudio. Tener en cuenta si se usé férmula para el célculo
del tamano de la muestra, parametros utilizados y que software fue
usado. Esta seccion también debe establecer definiciones precisas de
qué participantes son elegibles para el estudio, definiendo con precision
los criterios de inclusion y exclusion. Finalmente, incluir y referenciar toda
la informacion necesaria para explicar la muestra elegida, segun
recomendaciones internacionales)

VARIABLES

(Listar las variables, si el protocolo es analitico especificar las variables:
independiente, dependiente e interviniente)

OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

(Consiste en llevar una variable de un nivel abstracto a un nivel concreto,
es decir que permita medirla o calificarla. Su funcion es precisar al
maximo el significado que se le otorga a una variable en un determinado
estudio. De otra forma, “operacionalizar” las variables significa explicar
coémo se miden)
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Variable

. Definicion . . Fuente de
Tipo de Escala de . Dimensio . Valor P
- s operacio Indicador . recoleccion de
variable medicion nes final
nal datos

Variable dependiente

Variable independiente

Covariables

11.5. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

11.6.

(Presentar y describir el conjunto de equipos e instrumentos que se
emplearan para obtener la informacién de las variables de la
investigacion. Para el caso de investigaciones cualitativas incluir la guia
de entrevista)

DESCRIPCION DE LOS PROCEDIMIENTOS Y METODOS A REALIZAR

(Describir las actividades y tareas detalladamente en el orden como van
a efjecutarse. Describir brevemente el proceso que se empleara para el
reclutamiento de los participantes. Incluir los lugares de enrolamiento o
captacion de los participantes. Describir los procedimientos necesarios
que aseguren la calidad de la recoleccion de datos y de las actividades
relacionadas con el protocolo.

En una investigacion cualitativa, también describir la técnica o técnicas
que se aplicaran para recolectar la informacion.

- Observacion: ;Qué se observara?, ;qué recursos o0 equipo se usaran
Si se registra la observacion?, ;quién estara observando?

- Entrevistas en profundidad: ;cémo se desarrollara la guia de
entrevistas?, ¢;quién conducira las entrevistas?, ;como se grabaran las
entrevistas?

- Grupos focales: ¢Quién lidera el grupo focal?, ;como se graban los
grupos focales?)

11.7. ANALISIS Y PROCESAMIENTO DE LOS DATOS

(Un proceso adecuado de analisis debe seleccionarse y fundamentarse
de manera transparente a partir del planteamiento de la(s) pregunta(s) y
de los objetivos del protocolo, asi como del tipo de datos y de la estrategia
para su recoleccion. Sefalar las pruebas estadisticas y el nivel de
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significancia. Describir el software en que se ingresara y analizara los

datos)

12. ASPECTOS ADMINISTRATIVOS
ORGANIZACION Y RESPONSABILIDADES

Nombre del
investigador

Institucién/ Unidad
de Organizacién

Actividades del
estudio a su cargo

12.2. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
(Agregar mas celdas de ser necesario)
Ponderad Unidad MESES DE EJECUCION
FASES oareac? | Actividades | de
P medida | 1 | 2 4|5/6(7(8[9/(10 |11 |12
Reuniones
de

coordinacion

Recoleccion

de datos y/o

muestras de
laboratorio

Ingreso en la
base de
datos

Analisis de
datos

Informe final
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13. PRESUPUESTO

(Presentar el presupuesto programado general y mensualizado de todos los
bienes y servicios que se emplearan en el estudio. Asi mismo identificar los

Bienes y Servicios criticos.

Entiéndase por:

Bienes criticos: Todo producto tangible, consistente en insumos, materiales de
laboratorio, equipos, entre otros, sin los que no se puede ejecutar el proyecto de
investigacién por lo que demanda abastecimiento de manera oportuna, eficiente

y eficaz.

Servicios criticos: Todo servicio especializado sin los que no se puede ejecutar
el proyecto de investigacion por lo que demanda la contratacion de manera
oportuna, eficiente y eficaz.)

TABLA DE PRESUPUESTO PROGRAMADO

(Agregar mas celdas de ser necesario)

. . .z Unldad Total
FASE Actividad | Especifica | Descripcién del de | Cantidad | COSt°
de gasto bien o servicio - unitario (S/)
medida
Reuniones

de
coordinacion

Recoleccién
de datos y/o
muestras de
laboratorio

Ingreso en
la base de
datos

Analisis de
datos

Informe
final
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TABLA DE PRESUPUESTO PROGRAMADO MENSUALIZADO
(Agregar mas celdas de ser necesario)

Especifi Programacién mensual en soles (S/)
FASE Actividad cade Total
gasto (1 (2 (3|4 |5 6|7 |8|9]|10]|11 12
Reuniones
de

coordinacion

Recoleccion
de datos y/o
muestras de
laboratorio

Ingreso en la
base de
datos

Analisis de
datos

Informe final

Describa las fuentes del financiamiento monetario y no monetario que se
emplearan para la ejecucion del proyecto de investigacion.

14. ASPECTOS ETICOS
14.1. PARTICIPACION DE SERES HUMANOS (Marcar con X)

O La investigacion NO involucra la participacion de seres humanos (ni
sus muestras bioldgicas).

O La investigacion involucra la participacion de seres humanos y/o sus
muestras bioldgicas.

14.2. USO DE ANIMALES (Marcar con X)

O La investigacion NO usa animales (ni sus muestras bioldgicas).

O La investigacion usa animales y/o sus muestras biologicas.
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14.3. PARTICIPANTES:

(Especifique si existe alguna clase especial de sujetos vulnerables elegibles
para participar en el proyecto nifios, prisioneros, personas mentalmente
deterioradas, gestantes, fetos, productos de fertilizacion in vitro, eftc.).

Descripcién de los participantes:

Numero por grupo:

Numero en cada institucion de investigacion:

Numero total en el protocolo:

Rango de edades:

Competencia para el consentimiento (Si/No/No corresponde):
Asentimiento informado (Si/No/No corresponde)

¢ Existe alguna clase especial de sujetos vulnerables elegibles para participar en el
estudio? Si / No (especifique cual):

14.4. RECLUTAMIENTO DE LOS PARTICIPANTES:

(Describa brevemente el proceso que se empleara para el reclutamiento de
los participantes. Incluya el nombre y calificacion de la persona encargada,
el lugar de enrolamiento y la metodologia de la aplicacion de los criterios de
inclusion y exclusioén.)

Describa las medidas que seran tomadas para evitar la exclusion de
participantes. En el caso de que algun grupo de participantes sea excluido
(gestantes, nifios, estratos socioeconomicos, efc.), explique y justifique los
motivos de esta exclusion.

Describa las medidas que seran tomadas para evitar la coaccion de los
participantes al momento del reclutamiento y/o al momento de firmar el
consentimiento informado.
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14.5. CONSECUENCIAS DE LA PARTICIPACION EN LA INVESTIGACION:

(Basado en la evidencia disponible, detalle las consecuencias esperadas
para los participantes del estudio.

Beneficios: Comente la forma y magnitud en la que se espera que este
proyecto beneficie a sus participantes. Discuta el impacto del proyecto en la
calidad y expectativa de vida de los pacientes. Mencione si existen beneficios
a terceros.

Danos potenciales: Comente cuales son los riesgos a los que los
participantes estaran expuestos (con relacién a los no participantes). Incluya
riesgos fisicos y/o psicolégicos (procedimientos invasivos, etc.) potencial
invasion de la privacidad, riesgo de muerte y/o de alteracion de la calidad de
vida. Mencione si existen dafios a terceros.)

Beneficios:

Daios potenciales:

14.6. PAGO A LOS PARTICIPANTES:

(Especifique si existira algun tipo de pago o compensaciéon econdémica, las
cantidades promedio y la forma como sera realizado)

¢Los sujetos de investigacion deberan pagar alguno de los procedimientos
usados en el protocolo?

0 Si/0 No

Si su respuesta fue afirmativa, explique ¢cuales y por qué?

14.7. INFORME DE LOS RESULTADOS A LOS PARTICIPANTES:

(Indique si los participantes del proyecto tendran acceso a la informacion de
sus resultados y de los avances realizados. Indique si se entregaran informes
periddicos o un informe final. Esta informacién debera constar ademas en el
consentimiento informado.

e (Se realizaran informes periédicos para los participantes?

O Si/0O No
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e /Se realizara un informe final para los participantes?

O Si/0O No

Si la respuesta es afirmativa, especifique el contenido del informe. Si su
respuesta es negativa, especifique las razones)

14.8. OTROS PUNTOS DE RELEVANCIA ETICA RESPECTO A LOS
PARTICIPANTES:

(Detalle cualquier otro punto de relevancia ética que no haya sido comentado
previamente. Estos pueden corresponder: Riesgos a terceros, participantes
con relacion estrecha con los investigadores, participantes con una relacion
de dependencia con los investigadores (estudiantes, nifios, prisioneros, etc.),
monitoreo de actividades ilegales, etc.)

14.9. CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION OBTENIDA:

(Describa las medidas que seran tomadas para proteger la confidencialidad
de la informacion)

Describa el proceso de anonimizacion que empleara

¢ Coémo seran almacenados y protegidos los documentos y resultados?

14.10. CONSENTIMIENTO INFORMADO:

Adjuntar como anexo el formato de consentimiento/asentimiento que aplicara
en el estudio.
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14.11. INFORMACION ADICIONAL

15.

¢, Se involucrara alguna otra institucion, grupo u organizacion?
0O Si/ O No

Describa.

Entidad o instituciéon Aportes de la institucion colaborativa

¢ Se realizaran registros audiovisuales, grabaciones o fotografias?
O Si/0O No

Especifique,

¢Participaran tesistas de pregrado o posgrado durante la ejecucion del
proyecto? OO Si/0O No

Especifique,

¢Realizara publicaciones cientificas de resultados preliminares?
0 Si/0 No

Especifique,

BIBLIOGRAFIA O REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS (en estilo
Vancouver)
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ANEXO 2: SOLICITUD PARA EL REGISTRO DEL PROTOCOLO DE
INVESTIGACION EN EL SIGPRO-INS POR LA UNIDAD DE ORGANIZACION

Ciudad, ....... de ..o, del 20
YO, " (Apellidos y Nombres) en calidad de
director del ... ” (nombre de la Unidad de
Organizacion) del Instituto Nacional de Salud mediante la presente, informo que el
protocolo de investigacion titulado:
(e e ) ha sido elaborado por

los siguientes investigadores que forman parte de la Unidad de Organizaciéon a mi cargo:

Numero de
Nombres y Apellidos documento
de identidad

Relacion Laboral o Rol en el
condicién protocolo

Investigador
Principal

Investigador
Institucional
Responsable
(de
corresponder)

Coinvestigador

En prueba de conformidad, quien suscribe la presente DECLARA y RECONOCE al
equipo de investigacion manifestando su CONFORMIDAD al protocolo de investigacion
y su COMPROMISO de brindar las facilidades para su posterior ejecucion, en
consecuencia, en consecuencia se solicita el registro del presente protocolo de
investigacion en el SIGPRO-INS para continuar con los tramites correspondientes.

Atentamente,

(Firma y sello de la Unidad de Organizacion)
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ANEXO 3: DECLARACION JURADA DE COMPROMISOS DEL INVESTIGADOR

El que

PRINCIPAL

suscribe el presente documento, IP del protocolo de investigacion titulado:

”

................................................................................................... , adscrito a ella

........................................... ” (Unidad de Organizacién), declaro bajo juramento que:

Los datos suministrados en el protocolo de investigacion y en el SIGPRO-INS
son veraces.

Conozco en su integridad la Directiva Interna N° -DIIS-INS “Directiva para la
gestiébn de proyectos de investigacion institucionales y colaborativos en el
Instituto Nacional de Salud”.

Cumpliré con la ejecucion del proyecto de investigacion de acuerdo con el
protocolo de investigacion aprobado siguiendo el cronograma y presupuesto
planteado.

Facilitaré el monitoreo y las supervisiones realizadas por el INS a través de la
Unidad de Organizacion competente.

Enviaré alaDIIS y a los Comités de Etica en Investigacién los reportes de avance
e informe final en los plazos establecidos.

Conduciré el proyecto de investigacion cumpliendo los cdédigos de integridad
cientifica y ética.

Gestionaré al menos una publicacion de los hallazgos del proyecto de
investigacion en una revista cientifica indizada.

En el caso de adquirir bienes de capital en el estudio, iniciaré el proceso de
incorporacién de los bienes en el marco de la directiva para la gestion de los
bienes muebles patrimoniales en el INS vigente.

De corresponder, gestionaré la patente de invencién que se derive de los
resultados de la investigacion.

Me ratifico en lo expresado, firmando la misma en sefial de conformidad en la ciudad de

, el de del 20__.

(FIRMA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL)
Nombres y Apellidos:

DNI N°:

Celular:

Correo

electrénico institucional:
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ANEXO 4: DECLARACION JURADA DEL INVESTIGADOR INSTITUCIONAL
RESPONSABLE

El que suscribe el presente documento, Investigador Institucional Responsable del
protocolo de investigacion titulado:

.................................................................................. , adscrito a ellla
......................................................... ” (Unidad de Organizacion), declaro bajo juramento

1. Los datos suministrados en el protocolo de investigacion y en el SIGPRO-INS
son veraces.

2. Conozco en su integridad la Directiva Interna N° -DIIS-INS “Directiva para la
gestidbn de proyectos de investigacion institucionales y colaborativos en el
Instituto Nacional de Salud”.

3. En coordinacion con el IP cumpliré con la ejecucién del proyecto de investigacion
de acuerdo con el protocolo de investigacion aprobado siguiendo el cronograma
y presupuesto planteado.

4. Facilitaré el monitoreo y las supervisiones realizadas por el Instituto Nacional de
Salud a través de la Unidad de Organizacion competente.

5. Enviaré alaDIIS y alos Comités de Etica en Investigacion los reportes de avance
e informe final en los plazos establecidos.

6. Conduciré el proyecto de investigacion cumpliendo los cédigos de integridad
cientifica y ética.

7. En coordinacion con el equipo de investigacion gestionaré al menos una
publicacién de los hallazgos del proyecto de investigacion en una revista
cientifica indizada.

8. En el caso de adquirir bienes de capital, iniciara el proceso de incorporacion de
los bienes en el marco de la directiva vigente para la gestion de los bienes
muebles patrimoniales en el INS.

9. De corresponder, gestionaré la patente de invencién que se derive de los
resultados de la investigacion.

Me ratifico en lo expresado, firmando la misma en sefial de conformidad en la ciudad de
, el de del 20__.

(FIRMA DEL INVESTIGADOR INSTITUCIONAL RESPONSABLE)
Nombres y Apellidos:

DNI N°:

Celular:

Correo electronico institucional:
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ANEXO 5: DECLARACION JURADA DE CONFLICTO DE INTERESES DEL
EQUIPO DE INVESTIGACION

El equipo de investigacion del proyecto titulado:

.................................................................................. adscritos al (a las)
Unidad(es) de OrganizacCion: ............ccoeiiiiiiiiiiie it eeineaae e , suscriben la
siguiente declaracion jurada indicando la existencia o no de conflictos de interés
economico/financiero u otro, reales o potenciales, respecto al estudio o sus resultados:

(agregar mas celdas para investigadores adicionales de ser necesario)

EQUIPO DE INVESTIGACION CONFLICTO DE INTERESES

Nombres y apellidos: O No

O S, especificar:

Firma: Medidas a tomar:

Nombres y apellidos: O No

0 S, especificar:

Firma: Medidas a tomar:

Nombres y apellidos: 00 No

O S, especificar:

Firma: Medidas a tomar:

Nombres y apellidos: O No

0 Si, especificar:

Firma: Medidas a tomar:
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ANEXO 6: AVANCE MENSUAL A REGISTRAR EN EL SIGPRO-INS

Titulo

Cédigo

Investigador principal (IP)

Unidad de Organizacién del IP

Fuente de financiamiento

Meta

Centro de costo

Registro de Actividades y Programacién

Actividad 1:

Programacion: (indicar mes)

Periodo

Entregable

Ponderacion

¢Agregado/modificado por enmienda?
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ANEXO 7: REPORTE DE MONITOREO DE LA INVESTIGACION

Titulo

Cédigo

Investigador principal (IP)

Unidad de Organizacién del IP

Fuente de financiamiento

Meta

Centro de costo

¢.Se ha cumplido con el envio del informe de avance? Si: / No: /
otro:

o ¢Cuando se envio el informe de avance? Indique lafecha: _ / /

¢,Se ha cumplido con el envio del informe final? Si: / No: / otro:

o ¢Cuando se envio el informe de final? Indique la fecha: _ / [/

¢ Se ha publicado la investigacion? Si: / No:

o Indique la fecha de publicacion:

¢, Se ha cumplido con la adquisicién de insumos? Si: / No:

o Indique las dificultades u otro comentario:

¢, Se ha cumplido con la contratacion de servicios? Si: / No:

o Indique las dificultades u otro comentario:

¢ Ha tenido algun otro inconveniente?
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ANEXO 8: SUPERVISION DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

DATOS GENERALES DEL PROYECTO: Fecha:

a. Titulo del Proyecto:

Cadigo DIIS:

b. Nombre del IP:

c. Fecha de aprobacion del protocolo de investigacion por el Comité de Etica en
Investigacién (aprobacioén inicial): | [

d. Fecha de aprobacion del protocolo (aprobacion inicial): [

e. Fecha de inicio de ejecucion (solicitud de compra de bienes y servicios):
1
f. Fecha de aprobacion de la ultima enmienda (de corresponder): /[

g. Vencimiento de la aprobacion del protocolo: /[

h. Presupuesto total: S/ , presupuesto ejecutado a la fecha: S/
, presupuesto aprobado en el POl 20XX (afio en curso). S/

i. Fase(s) que esta desarrollando al momento de la supervision:

Comentario:

Para proyectos colaborativos o con financiamiento externo
j-  Acuerdo de Colaboracion:
k. Vencimiento del Acuerdo de Colaboracion:

I. Hito(s) a lograr el presente afo:

m. Fecha de ultimo monitoreo de la entidad financiadora:

n. Recomendaciones del monitoreo de la financiadora:

Comentario:
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Il. ESTADO DE LA PROGRAMACION Y EJECUCION ANUAL DE ACTIVIDADES

Unidad Situacion anual
Peso

FASE | ACTIVIDAD esbecifico de Cantidad Estado
P medida Ene | Feb | Mar | Abr | May |(Jun | Jul | Ago | Sep | Oct | Nov | Dic

Avance
total

Programado

Ejecutado

Fase 1 Programado

Ejecutado

Programado

Ejecutado

Programado

Ejecutado

Programado

Fase 2
Ejecutado

Programado

Ejecutado
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Fase 3

Programado

Ejecutado

Programado

Ejecutado

Fase 4

Programado

Ejecutado

Comentario (anotar el avance anual y total a la fecha de supervision, precisando situaciones

criticas)
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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?
O Si O No

Fecha: ........ccvvvini.t.

eCuanto? ...

2.2. BIENES Y SERVICIOS CRITICOS (programados a utilizar el presente afio)

Nombre del bien o : Fecha de : .F.?Cha de .. | Fecha retiro | Comentarios y
N Cantidad L adquisicion/contratacion ) .
servicio critico requerimiento *) de almacén | observaciones

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

Comentario:

2.3. EQUIPOS CON MANTENIMIENTO O CALIBRACION Se solicitara al IP la
evidencia documentaria del cumplimiento y vigencia del mantenimiento o
calibracion
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Equipos criticos que se utilizan en el
Proyecto

Desde cuando
se estan
usando o se
usaran en el
estudio

Fecha de vigencia
del mantenimiento

Fecha de

vigencia de la

calibracion

Comentario:

2.4. INSTRUMENTOS DE RECOJO DE DATOS

Instrumentos de recojo de datos

Tipo de
validacion

Fecha de

CEl

aprobacion por el

Comentario:
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2.5. CAPACITACION DEL PERSONAL QUE PARTICIPARA EN DISTINTOS

MOMENTOS DEL PROYECTO

Actividad o materia

Fecha

N°. De
personas

Fuente de
verificacion

Comentario:

ll. FASE RECOLECCION DE DATOS

3.1 PROCEDIMIENTOS A REALIZAR DURANTE LA RECOLECCION DE DATOS

(segun el protocolo)
b) Procedencia de los datos

Primaria: Participantes

Secundaria:

O Serotecalviroteca O Historia clinica O Base de datos

Comentario:

O Otro

c) Lugar de procesamiento de muestras (de corresponder) (especificar:

institucion, laboratorio, pais)
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Procedimiento 1 | Procedimiento 2 | Procedimiento 3 Comentarios
Programado
Recolectado
Procesadas
% de avance
Comentarios:

3.2 TAMANO, SELECCION E INCLUSION DE LOS PARTICIPANTES DE ACUERDO
AL PROTOCOLO

a) ¢El tamano muestral esta acorde al protocolo de investigacion?

O Si O No

Comentario:

b) ¢El muestreo esta acorde a lo explicitado en el protocolo de investigacion?
(detallar)

c) ¢Hay evidencia sobre la aplicacién de los criterios de inclusion y exclusion?

O Si O No

¢, Cual es?
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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 bioldgica (sangre, orina y otros biolégicos)

O Si O No O No aplica

Comentario:

b) Mediciones (caracteristicas clinicas, antropométricas, otras)

o Si O No O No aplica

Comentario:

c) Datos de historias clinicas o base de datos

O Si O No 0O No aplica

Comentario:

3.3.2. TRANSPORTE DE DIFERENTES TIPOS DE MUESTRAS

Describir el procedimiento realizado:
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3.3.3. CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO ADECUADO DE MUESTRAS

OBSERVACIONES
ASPECTOS A VERIFICAR S | NO | NA (Z“S"a’ alguna evidencia
e que Se reunia estas
caracteristicas)
1. Selladas
2. Rotuladas
Condiciones 3. Manteniendo la cadena
R . de seguridad de frio en muestras
ecepcion e .
de biologicas, ambientales,
alimentos
muestras
4,000 i
Registro de 1. Enel NetLab
muestras
recibidas 2. Oftro: ...
Grado de
temperatura: (lo que
se encuentra)
Almacena- | Temperatura
miento y 1. Control diario
conservacio
n de 2. Registro visible
muestras
1. Espacio adecuado
Ordenamiento
2. Otros:
Existe la restriccion del ingreso a personas no autorizadas
3.3.4 CUMPLIMIENTO DE ASPECTOS ETICOS
ASPECTOS A VERIFICAR SI | NO | NA OBSERVACIONES

1. Se utiliza la version vigente de los instrumentos de
recoleccién de datos aprobados y sellados

anonimizar los datos

Hay codificacion previa de muestras/ encuestas/ para

El Formulario del Cl es el aprobado
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ASPECTOS A VERIFICAR

SI

NO

NA

OBSERVACIONES

Consenti
miento

Tiene los datos personales del sujeto de
investigacion

Se consigna su firma y/o huella digital

Tiene la identificacion y firma del
responsable de su aplicacion

Esta consignada la fecha y lugar de

informado | @plicacion

(Cl)

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

Para muestras de serotecas verificar si
existe Cl de las mismas

futuros

El Cl prevé guardar muestras para analisis

3.3.5 VERIFICACION DE LAS MEDIDAS DE BIOSEGURIDAD

a) ¢Enlos ultimos 12 meses el Comité de Bioseguridad o de Calidad ha verificado

b)

las medidas de bioseguridad del laboratorio?
O Si 0O No

Fecha de visita: /]

¢ Encontraron observaciones?
O Si 0O No

¢, Cuales?

¢, Se subsanaron las observaciones?
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De no haber recibido visita en los ultimos 12 meses, aplicar el siguiente listado:

ASPECTOS A VERIFICAR Sl | NO | NA | OBSERVACIONES

1. Bata

2. Mandil
Facilidades de ropa 3 Mascarilla
protectora y
accesorios para la 4. Guantes
labor )

5. Lentes

6. Otros

1. Temperatura adecuada
Condiciones 2. Ventilacion apropiada
ambientales del
laboratorio 3. lluminacién adecuada

4. El nivel del ruido es tolerable

1. Existe area de vestuario

2. Hay casilleros para la ropay
Facilidades para el accesorios del personal
personal _de 3. Hay lavatorio con agua
laboratorio NSRRI

permanente, jabén liquido y papel
toalla
4. Se tienen duchas de emergencia

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

Eliminacion de
material contaminado

1.

Frecuencia de retiro

2.

Bolsas de plastico especiales con
precinto de seguridad y etiqueta de
identificacion

Cajas especiales para los desechos
con precinto de seguridad y
etiqueta de identificacion

Otro
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ASPECTOS A VERIFICAR

Si

NO

NA | OBSERVACIONES

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

derrames de material biolégico

3.3.6 MONITOREO POR UNIDAD DE ORGANIZACION RESPONSABLE

ASPECTOS A VERIFICAR

Si

NO

NA

OBSERVACIONES

. Verifica la ejecucion de actividades segun

cronograma previsto

Gestiona los reportes de avance ante la DIIS
y Comité de Etica en Investigacion
oportunamente

Verifica el cumplimiento de aspectos técnicos
del protocolo

Adopta medidas correctivas ante problemas
de incumplimiento del protocolo

Gestiona ante la Unidad de Organizacién de
administraciéon para provision de bienes y
servicios

Realiza una evaluacion del estado de
ejecucion de las investigaciones identificando
los avances y dificultades del proyecto

IV. FASE PROCESAMIENTO DE DATOS

41.

BASE DE DATOS DEL ESTUDIO

a) ¢ Se ha disefiado una base de datos especifica para el estudio?

O Si O No

b) ¢La base de datos disefiada cuenta con todas las variables del estudio?

O Si O No

c) ¢ Se realizo un control de calidad de los datos ingresados a la base de

datos?

O Si O No
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Comentario:

4.2. VERIFICACION DE LA INTEGRIDAD DE LA BASE DE DATOS

a) ¢Seingreso el 100% de los datos?
O Si O No

b) Tomando una muestra al azar (05 a 10 casos) verificar:

a. Concordancia de la base de datos con los registros en fisico (de
corresponder)d Si O No

b. ¢Las variables se encuentran adecuadamente etiquetadas?
O Si O No

c. ¢Cuenta con un libro de cédigos?
O Si O No

Comentario:

4.3. SEGURIDAD Y CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS

a) ¢Doénde 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?
O Si 0O No

Comentario:
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, de 202__
Investigador principal Investigador Institucional Responsable

Nombre: (de corresponder)

DNI N° Nombre:
DNI N°

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

DNI'N DNI'N
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ANEXO 9: INFORME FINAL DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

1. Titulo

2. Cédigo Cadigo RINA

3. Datos del IP

Nombre(s)

Apellidos

O Instituto Nacional de Salud Unidad de Organizacién del INS:

Institucion:

O Otro (detallar):

0 Si, codigo:
Cuenta con cédigo de |
registro activo en Nivel :
RENACYT

ONO

4. Datos del coinvestigador(es)

Co-investigador 01

Nombre(s)

Apellidos

O Instituto Nacional de Salud Unidad de Organizacién del INS:

Institucion:

O Otro (detallar):

0 Sl cédigo:

Cuenta con cédigo de .
registro activo en Nivel :
RENACYT

O NO
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Nota: En el caso se requiera registrar mas contactos, afiadir los espacios necesarios

5. Fecha de inicio del proyecto de investigacion

6. Duracion total de la ejecuciéon del proyecto de investigacion
(meses)

7. Presupuesto total (soles)

8. Resumen (Abstract) Estructurado en: Objetivos, materiales y métodos, resultados y conclusiones. En
espariol e inglés.

9. Palabras clave (Key words). Debe proponerse un minimo de tres y un maximo de cinco, en espariol e
inglés. Deben emplearse los “descriptores en ciencias de la salud” de BIREME (http://DeCS.bvs.br) y MeSH
(https://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh).

10. Introduccién. Exposicion breve del estado actual del problema, antecedentes, justificacion y objetivos
del estudio.

11. Materiales y métodos. Describe la metodologia usada, de modo que permita la reproduccion del estudio
y la evaluacién de la calidad de la informacién. Se describira el tipo y disefio de la investigacion, las
caracteristicas de la poblacién y forma de seleccion de la muestra. En algunos casos, es conveniente describir
el area de estudio. Detallar los procedimientos realizados. Si han sido previamente descritos, hacer la cita
correspondiente. Precisar la forma como se midieron o definieron las variables de interés. Mencionar los
procedimientos estadisticos empleados. Los valores de p deben tener tres cifras decimales, los estimadores
estadisticos y las medidas de fuerza de asociacion dos cifras decimales, y los porcentajes una cifra decimal.

Cuando se utilicen plantas medicinales, debera describir los procedimientos de recoleccion e identificacion
botanica. Identifique los farmacos y compuestos quimicos empleados, con su nombre genérico, sus dosis y
vias de administracion. Puede tener  subtitulos  para facilitar  su presentacion.

Se recomienda revisar los consensos internacionales para tipos especificos de articulo como las guias
STROBE para estudios observacionales; CONSORT para ensayos clinicos; STARD para estudios de pruebas
diagnosticas, PRISMA para metaanalisis, CARE para reporte de casos, COREG para estudios cualitativos,
etc. Puede encontrar estas guias e informacion util para la presentacion de sus articulos en el sitio web de
EQUATOR (www.espanol.equator-network.org).

Aspectos éticos. Se deben detallar las consideraciones éticas involucradas en su realizacion. Si el estudio
comprometié a seres humanos o animales de experimentacion, se debe mencionar que se cumplieron las
normas éticas exigidas internacionalmente.
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12. Resultados. Presenta los resultados de forma clara, sin incluir opiniones ni interpretaciones subjetivas.
Se pueden complementar con tablas o figuras, las cuales no deben repetir la informacion presentada en el
texto. Pueden incluir subtitulos para facilitar su presentacion.

13. Discusién. Se recomienda considerar los siguientes aspectos: evidencias principales del estudio,
contraste de las evidencias con otros estudios, fortalezas y limitaciones (incluyendo posibles fuentes de
sesgo), implicancias en la salud publica, finalizando con las conclusiones y recomendaciones.

14. Conclusiones

15. Recomendaciones

16. Agradecimientos. Cuando corresponda, debe mencionarse en forma especifica a quién y por qué tipo
de colaboracion en la investigacion se realiza el agradecimiento. Las personas incluidas en esta seccion
deberan autorizar su mencion.

17. Referencias bibliograficas. Debera tener las referencias bibliograficas que fueron citadas previamente
en el contenido.

18. Anexos

19. Reporte administrativo

19.1 Cumplimiento de los objetivos

Dificultades en su

. Comentarios
cumplimiento

Objetivo general

Objetivos especificos

19.2.- Cumplimiento de la difusion

¢Ha planificado presentar o ya ha presentado los resultados del proyecto en algun congreso o evento
cientifico como presentacion oral o poster?
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No_  Si Llenar el siguiente cuadro.

Nombre del evento cientifico

Institucién organizadora

Fecha

¢ A qué revista cientifica enviara o ha enviado los resultados de la investigacion para que sean publicados?

¢ En qué fecha ha programado (o se hizo) el envio de su articulo a esa revista?

19.3.- Participacion de recursos Humanos

Equipo de Cargo Condicion Profesion | Técnico Actividades

investigacion (IPIcoinvestigador/gestor/per E:Nzg?gfg:r 0 /| al realizadas
sonal técnicol/otros)

19.4 Tesis desarrolladas con el proyecto

Titulo de la tesis Tipo de tesis (pregrado / | Tesista Responsable Universidad de

post grado)

procedencia

19.5.- Ejecucion del presupuesto

ANO DE
EJECUCION

Presupuesto Asignado al Proyecto

Partida/ Especifica de |Cantidad
gasto (S/.)

Presupuesto
Ejecutado (S.)
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Total 0.00 0.0

Indicar el porcentaje de la ejecucion presupuestaria que se logré en el proyecto, por lo tanto se debe
considerar el monto de los recursos ejecutados, relacionandolo con el monto total asignado en cada uno de
los afios de periodo del proyecto.

19.6.- LIMITACIONES Y PROBLEMAS DURANTE EL DESARROLLO DE LA INVESTIGACION

Indicar los principales problemas que tuvieron un efecto significativo en la ejecucién del proyecto o actividad.
Considere las limitaciones de tipo técnico y administrativos tales como necesidad de cambios en la
metodologia, desfases de tiempo, problemas surgidos con el equipo humano, limitaciones en la disponibilidad
de la infraestructura y equipo, dificultades en tramites administrativos, problemas de coordinaciéon con entes
internos o externos.

20. Reporte de productos de investigacion, patentes de invencién y articulos cientificos

20.1.- Productos de investigacién

20.1.1.- Bases de datos de investigacion

Nombre de la base Variables Numero de | Formato de .
de datos observaciones almacenamiento | Tamafio del
archivo
- Variable 1
Base de datos 1 - Variable 2 (.xIs, .csv, .dta, etc.) | (en mb o kb)
- Variable 3
- Variable 1
Base de datos 2 - Variable 2
- Variable 3
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Base de datos 3

- Variable 1
- Variable 2
- Variable 3

20.1.2.- Software generados

¢ Cuenta con
Nombre del autores registro de | Formato de .
software patentes de | almacenamiento | Tamafio del
invenciéon? archivo
(.exe, etc.) (en mb o kb)

20.1.3.- Otros productos de investigacién (Algunos elementos que pueden ser considerados dentro de un
paquete tecnoldgico son: a) Bases cientificas de la tecnologia, b) Fichas técnicas, c) Disefio e ingenieria del
producto, d) Factibilidad técnica y operativa, €) Métodos de fabricacién, ensamblaje y montaje, f) Costos de
implementacién, operacién y mantenimiento, g) Correspondencia con estandares y normas nacionales e
internacionales, h) Mecanismos de proteccion intelectual, i) Instructivos para personal que labore con la
tecnologia, j) Guia de puesta en marcha, k) Plan de comercializacion, |) Analisis costo efectividad, entre otros).

20.2.- Patentes de invencion

Nombre del producto patentado

Cédigo DIN

20.3.- Articulos cientificos

Titulo del articulo

Autores (nombre y
filiacion)

Revista

Financiado por INS
(Si/No)

Enlace

21.- CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

22.- FIRMAS, NOMBRES COMPLETOS Y FECHA
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ANEXO 10: MODELO DE ACTA DE ACUERDO

Un acta de acuerdo para una investigacion colaborativa suele incluir las siguientes
secciones clave:

Titulo: Nombre del acuerdo y las instituciones involucradas.

2. Parte introductoria: Identificacion de las entidades firmantes, representantes
legales y datos relevantes.

3. Antecedentes: Contexto y justificaciéon del acuerdo, incluyendo referencias
normativas y titulo de la investigacién
Objeto: Definicidn clara del propésito y alcance del acuerdo.
Objetivos: Metas especificas que se buscan alcanzar con la colaboracion.
Compromisos de las partes: Obligaciones y responsabilidades de cada
institucion.

7. Designacion de coordinadores: Personas encargadas de la ejecucion y
supervision del acuerdo.

8. Duracion del acuerdo: Plazo de vigencia y condiciones de renovacion.

9. Condiciones de terminacion: Causales para la finalizaciéon del acuerdo.

10. Firmas

a. (En el caso del INS, el Director o rango equivalente de la Unidad de
Organizacion)

b. (En el caso de la entidad colaboradora, el funcionario de rango equivalente
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ANEXO 11: FLUJO DEL PROCESO DE GESTION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION INSTITUCIONALES Y COLABORATIVOS

EN EL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Unidad de Organizacién

Planificacidn Ejecucion Difusidn
e
- - — c— : Elaboraclon ¥
Formulacién y Elaboracidn Saolicited de Realizacidn da [ Elaboraciny publicacan e
registro de proyecto )— del cuadro da adquisician de actividades del \ prasentacion da articulo ciantificn
da invastiga i nacesidiades hisnes y sencion estudio \__informe final
1 SIGPRO-NG

o Evaluacidn y
b rohaciin ética

4 - &a .

Ravizian tecnico- \ Revision tacnico- Publicacion an
s . Solicilud de | FEAE x .
sdministrativay emisian inclusién al PO administrativa ¥ BMisian raposioro
@ da ADHmie. 13 dims! ) de conformidsad. Institucional
=
"H—FJ \)
rn
N

y
= Apmhacin del
B PO, y asignacion
% da metas

presupuestales
k.
y Aprobacién del I L
Cuadro e

5 Gemaracksn de e cagiciclat S Adquisicion de

cantro de cosios

visto busno de a bisnes v servicios
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