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INFORME N2 028 -2017- OGPPM-OPEE!MINSA

A Ing. WILLIAM JESUS CUBA ARANA
Director General
Oficina General de Planeamiento, Presupuesto y Modernizaci6n

Asunto Evafuaci6n Anual 2016 de la Politica Nacional en materia de
Extensi6n Tecnol6gica, Medio Ambiente y Competitividad

Referencia Resoluci6n Ministerial N" 064-2016·PCM

1 3 FEe. 2017
Fecha lima,

Tengo el agrado de dirigirme a usted para saluda rio y a la vez manifestarle que en el marco
de las Polfticas Nacionales - D.S. NQ 027-2007-PCM Y la Resolucion Ministerial NQ 028-2016/
MINSA, se ha elaborado el informe de evaluacion anual 2016 de las metas de los
indrcadores de desempeno de la Polftica Nacional en materia de Extension Tecnol6gita,
Medio Ambiente y Competitividad, los mismos que se reportan en el presente informe.

I. Antecedentes

1.1. Decreta Supremo NQ 027-2007-PCM, mediante el cuaf se define y establecen las
Polfticas Nacionales de Obligatorio Cumplimiento para las entidades del Gobjerno
Nacional.

1.2. Decreto Supremo NQ 086-201O~PCM, mediante el cual se incorpora la Polftica
Nacional del Servicio Civil como Polftica Nacional de Obligatorio Cumplimrento para
las entidades del Gobierno Nacional.

1.3. Resoluci6n Ministerial NQ 064-2016-PCM, mediante el cua! se aprueba los
lineamientos para la Aprobacion de Indicadores de Desempeno y Metas de las
Politicas Nacionales del Decreto Supremo N2 027-2007-PCM; y para la presentaci6n
de rnformes Semestrales de Evaluacion.

1.4. Mediante Decreta Supremo W 052-2011~PCM, se modifiea el sub numeral 9.1 del
numeral 9 del articulO' ~o del Decreto Supremo N" 027-2007-PCM, que aprueba las
Pol[ticas Nacianales en materia de Empleo y MYPE. . ;

1.5. Mediante Decreto Supremo W 111-2012-PCM, 5e ineorpora el numeral 14 al artIculo.
2° del Decreto Supremo W 027-200J-PCM aprobandose la POlftica N~{.':iona.l..pe '.

.. Gestion del Riesg6'de Desast~e~. '. . _ .. _ _ .

/,,\ 1.6. Resolucion Ministerial NQ 028.,2016/MINSA, mediante el cuaf aprueba las metas de

I _: los indicadores de des.e~~ ..~16ar.ticulados a las Po IfW:,as Nacionales,4:. \~~~.t;(_ 1.7. OFICIO W 086--2.01J-J~OPE/INS, mediante el cual el Instituto Nacional de Salud remite_la'f ~ l Evaiuacion Anual 2016.
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II. Analisis

EI informe de Evaluacion Anual 2016 de las poHticas Nadonales se realiza de acuerdo a los
"Uneamientos para la presentadon de Informes Semestrales de Evaluacion de las politicas
Nacionales de obligatorio cumplimiento - Decreto Supremo NQ027-2007~PCM1/,

2.1 Informe anual de avance de la politica Nacional en Materia de Extensi6n Tecno16gica,
Medio Amblente Y competitividad para el ana 2016 por parte del Ministerio de Salud.

2.2 Presentacion de responsable:

FUNCIONARIO RESPONSABLE

ENTtDAD: MINISTERIO DE SALUD

Nombre
Cargo Organo Corree Electr6nlca Telefono

Dficina de Planeamiento Y

Eco. Arturo Arevalo Luna Director Es\udiosEconomicos de carevaloi@mlnsa.gob,Qe

Eiecutiva laOGPPM .3156600·2829

OGPPM: Oficina General de Planeamiento, Presupuesto Y Modernlzaclon.

PERSONAL DE ENLACE

ENTIDAD: MINISTERIO DE SALUD
---:-._.

Nombre
Cargo Organo Correa Electr6nica Teletono

Especialista Oficina de Planeamiento Y
Eco. Doris Palacios Olivera en ESiudios Economicos de dpaiacios@minsa.gob.Qe

Planeamienlo \aOGPPM 3156600 - 2859
. .

_.
OGPPM. Oflcma General de Planeamlento, Presupuesto y Modernizaci6n .

2.3 Analisis Descriptivo :

En relaci6n al desempeno referido a Extension' tecno!ogica, medlo ambiente y

competitividad se ha alcanzado 10 siguiente:

•

Difusi6n de 21 investigaciones, lograndose un desempeno respecto ala..

program adon anuai. deL42%.
Aprobacion de 33 Protocolos, lograndose llll desempeno del 83% de la

programaci6n anuai.
Conclusion de 12 investigaciones, lograndose un desempeno respecto a la
programaci6n anual del 120%.
Evaluaci6n de 67 ensayos clinicos, lograndose un desempeno respecto a la
programacion anua\ del 74%.

•

•

•
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• Ejecucion de 06 acciones correspondientes a evaluaciones de riesgos y danos a
la salud de las personas generados por actividades economicas, lognlndose el
150% de la programacion anual.

• ImpJementacion de 03 medidas de prevencion, mitigacion y control de los
riesgos y danos de origen tecnologicos/ lograndose el 75% de la programaci6n
anus!.

NIVEL DE AlCANCE N°
Metas Superadas 02

Metas Alcanzadas 0

Metas No Alcanzadas 04
Metas No Ejecutadas 0
Totallndicadores Programados 06

Artual 2016.

2.4 Amilisis Cognoscltivo

2.4.1 Resultados alcanzados en relacion al cumplimiento de las metas programadas:

Objetivo 7.1 Estimular dentro de cada institudon del Gobierno Nadonal y promover en

la sociedad la difusion de actividades de investigacion basica, investigacion aplicada y
de innovaci6n tecnol6gica, estableciendo incentivos para la particlpacion de

investigadores en actividades de transferencia tecnologica en todas las regiones del
pais.

• Difuslon de 21 investigaciones de enfermedades transmlsibJes y no
transmisibles presentadas en reuniones cientfficas de investigacion, donde se
presentaron los hallazgos de investigaciones can impacto en salud publica.
Difundiendo a 4,301 personas.

Objetivo 7.2 Promover actividades de ciencia, tecnologia e innovacion tecnol6gica en

forma desconcentrada y descentralizadai a escala nacional, regional y local,

concertando con instituciones privadas la realizaci6n conjunta de programas y
proyectos de innovaci6n tecnol6gica.

• Aprobaci6n de 33 protocolos, siendo el Centro Nacional de Salud Publica ton
mayor producci6n, a pesar de [as Procesos c.!lgorrosos y nada practicos en la
elaboracion, aprobaci6n y ejecucion de los proyectos de investigacion, que,
desalientan la formu!aci6n de protocolos de investigacion.

6J;ky
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• Conclusion de 12 investigaciones en salud, articulada can los problemas
sanitarios prioritario5 que generan evidencia en salud publica, a pesar de
contar con escaso personal para Ilevar a cabo las asesorias requeridas pDr la

institucion.

• Evaluaci6n de 67 ensayos clinicos, en donde a traves de procedimientos se
autoriza 0 no se autoriza ei ensayo cHnico, autorizfmdose 54 ensayos cl(nicos)
02 ensayos cllnicos no fueron autorizaclos, 03 ensayos dinicos fueron
declarados en abandono y 08 ensayos c1inicos fueron declarados en

desestimacion.

Objetivo 7.7 Apoyar estrategias nacionales, regionales Y locales de lucha contra la

contaminacion del medio ambiente.

• 5e realizo 06 evaluaciones de riesgos y danos a la salud ocupacional y
ambiental en la region de Lima (03), Programa Multiregional en las regiones de
San Martin, Lima, lea, Huanuco, Huancavelica, Loreto, Cuzco, Callao,
Moquegua, Ancash, Juntn, Lambayeque, Puno, Tacna y Madre de Dios;
Programa Multiregional en las regiones del Cuzco y Madre de Dios, y Programa

Mu!tiregional en las regiones del Callao y Madre de Dios.

Objetivo 7.8 Implementar las medidas de prevencion de riesgos y dafios ambientales

que sean necesarias.

• Implementacion de 03 medidas de prevenCIOnj mitigacion y control de los
riesgos y daRos en saIud ocupacional y ambiental de origen tecnologico en las
regiones de Loreto, Lima y Callao.

Detalle de las acciones desarrolladas para el cumplimiento de las metas planteada

asociada a la PoHtica Nacional en Materia de Extension Tecnol6gica, Medio Ambiente

V Competitividad:

Objetivo 7.1 Estirnular dentro de cada instituci6n del Gobierno Nacional y promover en

13 sociedad la difusi6n de actividades de investigacion basica, investigacion aplicada y

de illnovaci6n tecnol6gica, estableciendo incentivos para la participacion de

investigadores en actividades de transferencia tecnologica en todas las regiones del

pais.

Realizaci6n de 21 eventos cientfikos que abordaron problemas de impacto en la
salud Publica:
• Viernes Cientifico: Fen6meno del Nino (FEN) lmpacto en la Salud del Peru.
• Conferencia: IV Conferencia Anual de la Sociedad Norteamericana de

Medicina Tropical e Higiene-ASMTH.
Pagina 4 de 2(,
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Simposio ZJKA: Una amenaza global - retos para la prevencion, respuesta y
control del ZIKA.

Viernes Cientffico: Anemia en el Peru: Camino recorrido y desaffos pendientes.
Curso taller internacional de actualizacion en el diagnost;co de
angiostrongyfus cantonensis.

Simposio: Impacto del cambia climatico sabre la safud.

Curso TaUer: Actualizacion en el diagnostico de los parasitos intestinales
fasciola y paragonimus.

XIII Jornada cientifica farmaceutica: perspectivas cientfficas para fa profesion
fa rm aceuticas.

XII Congreso cientifieo naciona' de tecn;cos y auxiliares de laboratorio del
Instituto Nacional de Salud.

Viernes Cientifieo: Situacion actual de las arbavirosis en el Peru {Dengue,
Chikungunya y Zica}.

Curso virtual introductorio de vigilancia tecnologlca.

Jornada topicos selectos de investigacion en Salud Publica.

Cursa proteccion de la propiedad intelectual en el INS - Programa patenta
Universidad INDECOPI.

Simposio; Salud y caUdad de vida en el adulto mayor.
Simposlo: Etica en los ensayos clfnicos.
Vlernes Cientifico: Avance sobre lactancia materna en el Peru.

Simposio: Hacia un cambio del sistema de sa Iud peruano, experiencias y
perspectivas.

Viernes Cientffico: La saJud ocupacionar en el Peru.

Viernes Cientifico: Aflmentacion saludable en los ninos y adolescentes del
Peru.

Conferencia: Metodos de 8iologfa Molecular.
Conferencia: Grant Proposal Writing.

Objetivo 7.2 Promover actividades de ciencia, tecnolog[a e innovaci6n tecnologica en

forma desconcentrada y descentralizada, a escala nacional~ regional y focal,

concertando con instituciones privadas la realizacion conjunta de programas y
proyecto$ de innovacion tecnol6gica.

Aprobaci6n de 105..33 protocoros de investigacion:

• Diseno y evaluacion de una proteina muJtiepitopica como potencial antigeno
para 13 formulaci6n de una vacuna contra /a enfermedad de Carrion: Carlos ...
Padilfa Rojas. CNSP. R.D. W037-2016-0GITI-OPE!IN de fecha 22/01/2016.

• Validaci6n de una tcknica de PCR multiplex para la detecci6n de Vibrio
Cholerae toxigenica. Willi Quino Sifuentes. CNSP. R.D. W 102-2016-0Gln-
OPE/INS de fecha 26/02/2016.
Caracterizaci6n molecular par WGS-MLST y analisis de la diversidad genetica
de cepas de leptospira ais!adas en el Peru durante el periodo 2010-2015.

••
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Manuel Cespedes Zambrano. CNSP. R.D. W 103-2016-0GITI-OPE/1NSJ de

fecha 26/02/2016.
Estudio multicentrico de tamizaje Y triaje de cancer de cuello uteri no can
pruebas del virus de papiloma humano en e1 Peru (ESTAMPA). Marfa Luz
Miraval Toledo. CNSP. R.D. W 104-2016-0GITT-OPE/INS de fecha 26/02/2016.
Validaci6n de una prueba de reacclon en cadena de la polimerasa
convencional como metoda diagnostico de la enfermedad de Carrion. France
Elizabeth Vences Rosales. CNSP. R.D. W 106-2016-0GlTI-OPE!INS de fecha

29/02/2016.
Variabilidad genetica de Leptospira spp mediante ta tipificaci6n de multiples
loci (MLST) en aislamientos del departamento de Loreto. Mercedes Angelica
Delgado Balde6n. CNSP. R.O. N" 107-2016-0GITI-OPE/INS de fecha

29/02/2016.
Epidemiologia molecular genetica de la salmolenosis multirresistente. Willy
Quino Sifuentes. CNSP. R.O. N" 191-2016-0GITI-OPE!INS de fecha

01/04/2016.
Evaluaci6n de cuatro marcadores moleculares para la identiflcacion de las
especies de Leishmania a partir de muestras de laminas coloreadas con
giemsa, empleando la tecnica de HIG Resolution Milting (HRM). Juana Iris Sliva
Molina. CNSP, R.D. W 192-2016-0GITT-OPE/INS de fecha 01/04/2016.

• Asociaci6n entre el dano en ADN espermatico y facto res de riesgo ocupacional
en pacientes can problemas de fertHidad atendidos en ellnstituto Nacional de
Salud. Antuane ZevaHos Murgado. CNSP. ito. W 193-2016-0GITI-OPE/INS de

fecha 01/04/2016.
• Desarrollo de plataformas para el diagnostico y vigllancia molecular de

infecciones que cursan con sind rome febril y slndrome diarreico agudos.
Ronnie Gavilan Chavez - Cesar Augusto Cabezas Sanchez. CNSP. R.O. W 201-

2016-0GITI-OPE/INS de fecha 05/04/2016.
• Caracterizacion molecular de Giardia spp y relacion con el perfil de resistencia

antiparasitaria en hospitales de referenda nacional de Lima - Perl!. K,;\ ilia
Mariela Tarqui Terrones. CNSP. R.D. N" 251-2016-0GITI-OPE/INS de fecha

20/04/2016.
Western Blot para el diagn6stico de una enfermedad olvidada y reemergente
en areas endemicas y de pobrezC3 del Peru: Enfermedad de Carrion. Giovanna
Mendoza Mujica. CNSP. R.D. N" 119-2016-0GITI-OPE!INS de fecha

07/03/2016.
Desarrollo y validaci6n de metodos analiticos semi cuantitativo par
cromatografia en capa fina de ibuprofeno, diclofenaco sodio, paracetamol,
dicloxacilina, AciclovirJ diminhidrinato, fenazopiridina c!orhidrato,
sulfametazol, clorfenamina maleato y clorhidrato de fenilefrina. Gladys Moria
Monico Rosales. CNSP. R.D, W 125-2016-0GITI-OPE/INS de fecha 09/03/2016,
DesarroUo deun ::mt~'Sintetico basado en nanoanticuerpos recombinantes
contra el veneno de Bothrops atrox: evaluacion in vitro y en ratones de
laboratorio. Henri Bailon Calderon. CNSP. R.D. W 288-2016-0GITT-OPE/INS de

fecha 03/05/2016.

•

•

•

•

•

•

•

•
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., Factores asociados a la desnutrici6n cr6nica en una cohorte de ninos reciEm
nacldos en estabJecimientos de salud del MINSA de nivel 1-4, 11-1Y 11-2de las
Regiones de Huancavelica y Loreto. Elena Gonzales Achuy. CENAN. R.D, W
289-2016-0GITI-OPE/INS de fecha 03/05/2016.

• Equivalencia terapeutica in vitro de atenolol tabletas y amlodipino besilato
tabletas comerclalizados V distribuidas en la ciudad del Cuzco. Luis Alberto
Laura Mejfa. CNSP. R.D. N° 298-2016-0GITI-OPE/INS de fecha 05/05/2016.

• Identificacion de genotipos del virus de hepatitis delta en Huanta y tres
pueblos indrgenas de la Amazonia peruana durante los aiios 2010-2012.
Lorena Santos Solis. CNSP. R,D, W 328-2016-0Gln-OPE/INS de fecha
13/05/2016.

• Anallsis filogenetico del virus de influenza y de otros virus respiratorios en el
en el Peru 2015. Maribel Huaranga Nunez. CNSP. R,D. N" 298-2016-0G1IT-
OPE/INS de fecha 13/05/2016.

• Actividad fotodinamica in vitro de ftalocfanina de alumnio tetrasulfonada
clorada (AIPcCIS4) frente a estadios extrace/ufar e intracelular de Leishmania
(viannia) peruviana, l.(V) braziliensis y L. (leishmania) amazonensis. Kelly
Vanessa Izarra Rojas. CNSP. R.D. W 397~2016-0GrTI-OPE/INS de fecha
15/06/2016.

• Reporte estadfstico en investigaciones que trabajan con toda la pobfacion de
estudio de la revista panamericana de la salud publica en el periodo de 1997 a
2016. Joel Roque Henrfquez. OGITT. R,D. W 437-2016-0GfTT-OPE/INS de fecha
11/07/2016,

• Mutaciones en el gyra asociadas a la resistencia a ciprofloxacrno V/o
levofloxacino en cepas de Mycobacterium tuberculosis con resistencia
extendida (MTB-XDRJ. Eddy Valencia Torres. CNSP. R.o. N" 478-2016-0GITI-
OPE/INS de fecha 22/07/2016.

• Estandarizaci6n de la prueba PCR Elisa y su evaluaci6n pilato en aislamientos
clinicos de M.Tuberculosis multidrogo resistente. Andres Vasquez Dominguez.
CNSP. R.D. N" 481-2016-0GITI-OPE!JNS de fecha 25/07/2016.

• Factores asociadas al proceso de gesti6n de proyectos de investigacion en el
rnstituto Nacional de Salud, Peru 2005-2015. Henry Mormontoy Calvo. OGITI.
R.D. W 506-2016·0Gln-OPEjINS de fecha 10/08/2016.

•• Riesgo entomol6gico de los vectores del dengue y Chikungunya durante el
recorrido fluvial de embarcaciones can rutas fronterizas de Loreto utilizando
ovitrampas y tecnologfa de informacion y comunicaci6nes (TICs). Carmen Sinti
Hesse. CNSP. R.O, N" 580-2016-0G1TI-OPE/!NS de fecha 25/08/2016.

• Estudio entomedicinal, fitoquim[co y propiedCldes (lntioxidantes ... e
hipoglicemiante de' heiech~s . denominados "Cuti Cuti". Jorge Cabrera
Melendez. CENSI. R.D, N" 579-2016-0GITI-OPE/INS de fecha 25/08/2016.

• Estudio pilato: busqueda activa de triatominos transmisores de trypanc:soma
cruzi en fa ciudad de Iquitos, Loreto. Fabiola Diaz Soria. CNSP. R.o. NQ 591-
2016-0GITI-OPE/INS de fecha 29/08/2016.
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Genotlpificaci6n del virus de la hepatitis Ben muestras de la seroteca del INS -
Peru, ano 2013-2016. Johanna Balbuena Torres. CNS? R.D, W 713-2016-
OGITI-OPE!INS de fecha 14/10/2016.

• Diversidad Genetica de sepas clinicas de sorothrix schenckii procedentes de la
: micoteca del Institute Nacional de salud) periodo 2000-2015. Lisbeth Sally
, Machaca. CNSP. R.D. W 714-2016-0GITT-OPE/INS de fecha 14/10/2016.

• Estimacion de las cargas de enfermedades relacienada can influenza Y
modelamiento de su asociaci6n con las condiciones meteorol6gicas en el Peru.
Victor Edgar Fiestas Solorzano. CNSP. R.D. W 715-2016-0GITT-OPE/INS de

fecha 14/10/2016
• ," Validaci6n de un perfil de microARNs para el diagnostico diferenc1al. de

tuberculosis latente y tuberculosis activa. Jose Luis Yareta Yareta. CNSP. ~.D.

W 807-2016-0GITT-OPE/INS de fecha 30/11/2016.
• Asociacion de fasciolosis con parasitos intestinales Y estado nutricional de

escolares del distrito Santa Marfa de Chicme en la provincia de Andahuaylas -
Apurfmac, ana 2016. Aldo Alim Valderrama Pone. CNSP. R.D. W 870-2016-

OG1TT-OPE/INS de fecha 27/12/2016.
• Prevalencia de la expesicion cronica a arsenico asociado 81 consumo de agua

de arigen subterraneo en poblaciones adultos de des localidades de la
provincia de Candarave, Tacna. Diego Andre Ale Mauricio. CENSOPAS. R.D. W

871-2016-0GITT-OPE!INS de fecha 27/12/2016.
• Estandarizacion de la tecnica de susceptibilidad antiparasitaria in vitro de

Giardia Lamblia en muestras fecales humana. Giovanna Ramirez Carranza
eNSP. R.D. W 872-2016~OGI1T-OPE/INS de fecha 27/12/2016.

•

Aprobacion de los 04 informes finales de investigacion concluidas:
., Percepci6n del Usuario de los servicicis de Salud de la Comunidad de Chopcca -

Huancavelica desde una mirada intercultural. Felix Valenzuela Ore. CENSI. .
• Analisis de 18 diversidad genomica de cepas de Mycobacterium tuberculosis de

Peru. Heinner Guio Chunga. CNSP.
• Inmunoblot para el diagnostico serol6gicas de las formas aguda y eruptiva de

1<3 Enfermedad de Carrion. Giovanna Mendoza Mujica. eNSP.
• "La se pero ...." estudio cualitativo en adolescentes de educacion superior

sobre las razones de tener-r~laciones sexuales sin proteccion, Gloria Carmona

Clavijo. CNSP,
Validacion del test peruano del desarrollo del nino y la nina menor de 30

meses. Ericsson Gutierrez Ingunza. CNSP.
Determinantes sodales que contribuyen a! diagnostico tardio de la
tuberculosis: un enfoque antropol6gico. Heinner Guio Chunga. CNSP.
Caracterizacion molecular de cepas de Bartonella bacilliform is resistentes a los
antimicrobianos de zonas endemicas del Peru. Giovanna Mendoza Mujica.
CNSP.
Evaluaci6n de la toxiddad aguda de extracto acuoso de una de gato (Uncaria
tomentosa {willd} D.C. en ratones albinos. Periodo 2013, Kary Violeta Gonzales
Davlla. CENSI.

•

•

,.
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• Desarrollo de un metoda de diagnostico serologico para la deteccion de la
cisticercosis h umana. cNsp.
The HighApp: Una iniciativa para mejorar el diagnostico de neumonia en ninos
viviendo a gran altitud. Carlos Canelo Aybar. CNSP.
Estado nutricional y factores asociados a nivel de cobertura del control CRED
del nino menor de 1 ano de edad en los servidos de salud de tres regiones del
Peru. CENAN.
Investigaci6n operativa de factibilidad de estrategia de detecci6n, intervencion
breve y referenda de problemas de consumo de alcohol y otras drogas en
mujeres que ejercen trabajo sexual implementado a traves de promotoras
pares. Marina PiazzaFerrand. CNSP.

•

•

•

Relaci6n de 67 ensayos clfnicos evaluados:

Evaluaci6n de 54 ensayos clinicos autorizados:
• EC 020-15: Estudio clfnico aleatorio de fase 3 para evaluar el uso del sistema

de immunoterapia laser-aslstida (LIT) en cancer de mama avanzado. Protocolo
lP LIT P003.

• EC 031-15: Un estudio multicentrico, de etiqueta abierta, randomizado, de
fase III para evaluar un cambia a MKw1439A en participantes infectados por
VIH-1 con supresl6n virol6gica que reciben un regimen de un inhibidor de la
proteasa reforzado con ritonavir y dos inhlbidores nucle6sidos de la
transcriptasa inversa (NRTI).Pratocolo MK-1439A-024-01.

• EC 058-15: Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego y controlado con
placebo de la eficacia y la seguridad de roxadustat en el tratamiento de la
anemia en pacientes con insuficiencia renal cronica no tratados can dialisis.
Protocolo 1S17-CL-060B.

• EC051·15: un estudio clfnico de fase III, multicentrico, randomizadoj en doble
ciego, controlado can comparador activo para estudiar la seguridad yeficacia
de la adicion de sitagliptina en comparacion can la adici6n de dapagliflozina en
participantes con diabetes mellitus tipo 2 e insuficiencia renal leve que tienen
un control glucemico inadecuado con metformina. Protocolo MK0431~838-00.

• EC 044~15: Solar-l: estudio de fase III, aleatorizado, doble ciego, control~dD
con placebo, del alpelisib en combinacion can el fulvestrant en hombres y
mujeres posmenopausicas con cancer de mama localmente avanzado 0

metastasico positiVa para receptores hormonales; HER2 negativo, con
progresion durante 0 despues del tratahliento can un inhibidor de la
aromatasa. Protoco!o CBYL719C2301.

• EC 053-15: EstUdio aJeatorizado, cbn doble enmascaramiento, multiCentrico,
de tres brazos y dos.anos de duraci6n, que campara fa seguridad y la eficacia
de rth258 frente a aflibercept en sujetos can degeneraci6n macular asociadaa
la edad neovascular. Protocolo RTH2S8-C001.

• EC 059·15: Eficacia y seguridad del acetato de eslicarbazepina (bia 2-093)
como monoterapia para pacientes de reciente diagnostico con crisis
convulsivas de inicio parcial. estudio ci!nico multicentrico, doble-ciego,

PaginB 9 de .26



'Ario del Buen Ss!Vicio al Ciudadano'

randomizado, controlado con tratamiento activo, de grupos paralelos.
estudio abierto de extensi6n para esl-. Protocolo BlA-2093-311-EXT.
EC 049-15: Estudio abierto, randomizado, de fase Ill, de nivoJumab °
nivolumab mas ipillmumab, versus quimioterapia dual basada en platina en
pacientes con cancer de pulman de celutas no pequenas (NSCLC)recurrente 0

en estadio IV no sometidos a quimioterapia previa. Protocolo CA209-227
EC068-15: Estudio de fase Ill, randomizado y abierto; de pembroHzumab en
monoterapia comparado con docetaxel, paclitaxel, 0 irinotecan como agente
unico, a elecci6n del medico, en participantes con adenocarcinoma y
carcinoma de celulas escamosas de es6fago, avanzado 0 metastasico, en
progresion luego de un tratamiento estandar de primera linea (KEYNOTE-181).

Protocoto MK-3475-181-00.
o EC066-15: Estudio de fase Ill, abierto, randomizado, de pembrolizumab como

agente unico comparado con la quimioterapia de agente unico de elecci6n del
medico para el cancer de mama triple negativo metastasico (MTNBC) -
KEYNOTE-119).Protocolo M K-347S-119-00

• EC 047-15: Estudio de extension de etiqueta abierta para comparar la
farmacocinetica, inmunogenicidad, seguridad: y eficacia a largo plazo de
FKB327 y humira® en pacientes con artritis· reumatoide que reciben
metotrexato de manera concomitante (arabesc-ole). Protocolo FKB327-003.

• EC 048-15: Un estudio de fase II, multicentrico, aleatorizado, doble-ciego,
controlado con placebo, de determinacion de fango de dosis para evaluar [a
seguridad y eficacia de ALX~0061 administrado par via subcutanea en sujetos
con lupus eritematoso sistemico activo moderado a severa. Protocolo
ALX0061-C204.
EC063-15. Estudio clfnico de fase 3, aleatori2.ado, controlado con comparador
activo, para evaluar la eficacia y seguridad anticonceptlva del anillo vaginal
MK-8342B (etonogestrel + 17~ estradiol), y del anticonceptivo oral combinado
(COe) levol1orgestrel-etinil estradiol (LNG-EE) 150/30 I-lg en mujeres sanas de
18 anos y mayores, can riesgo de embarazo. Protoco!o MI<8342B-062-00.
EC075-15. Estudio de fase 3, aleatorizado, a dab Ie ciego, con dab Ie simulaci6n
para camparar la eficacia y 103 seguridad de lefamulina (BC 3781) frente a
moxifloxacina (call 0 sin linezolida camplementaria) en adultos can neumonia
~acteriana adquirida en la comunidad. Protocolo NAB-BC~3781-3101.
EC 060-15. Estudio randomizado, multicfmtrico, doble ciego, de fase 3 de
nivolumab, nivolumab en combinad6n con ipilimumab, 0 placebo como
terapia de mantenimiento en pacientes con cancer de pulmon de celulas
pequef\as en estadio diseminado (ED-SCLC) despues de completar la
quimiaterapia de primera linea basada en platina. Protocolo CA209-451.
EC 052-15. Estuclio de fase liB, randomizado, doble ciego, controJado con
placebo, para evaluar 1aneutralizacion de 103 firma genetica del interferon y la
eficacia clinica de! IFNa-quinoide en pacientes adultos can [up'us eritematosus
slstemico. Protocolo IFN-K-002.
EC041-15. Estudio dinico de fase 3b, randomizado, doble ciego, para evaluar
la eficacia y la seguridad de abatacept sc combinado con metotrexato en

•

•

•

•

•

•

•
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comparacion can metqt_rexato como monoterapla para alcanzar la remlsion·
clfnica en adultos con artritis reumatoidea temprana que no han sido tratados
con metotrexato previamente. Protocolo 1M 101-550.

• EC 069-15. Estudio de fase 3, aleatorizado, doble clego, can control activo,
multicentrico de la seguridad y eficacia a largo plazo de la administracion
subcutanea de tanezumab en sujetos con osteoartritrs de cadera 0 de rodilla:
Protocolo A4091058.

• EC 067-15. 201956: un programa de acceso a largo plazo para participantes
can asma severa que participaron en un estudio dinil::o de mepolizumab
patrocinado por GSK. Protocolo 201956.

• EC 057-15. Estudio de fase 3, aJeatorizado, doble ciego, de grupos paralelos y
controlado con farmaco activo para comparar la eficacia y fa seguridad de (n:
PI0 y rituxan en pacientes con linforna folicular con carga tumoral baja.
Protocolo CT-PlO 3.4.

• EC 065·15. Seguridad y eficacia de abicipar pegol (AGN-150998) en pacientes
can degeneracion macular neovascular asociada a la edad. Protocolo 150998~
006.

• EC 062·15. Estudio de fase 3, multicentrico, aleatorizado, doble ciego y
controlado con placebo para evaluar la eficacia y fa seguridad de dos dosis de,
anifrolumab en pacientes adultos con lupus eritematoso sistemico activo.
Protocolo D3461COOOOS. ?

• EC 071-15, Estudio global, fase til, aleatorizado, abierto, multicentrico, de;'
MEDli4736 en combinaci6n con la terapia de tremelimumab frente aJ estandar
de atencion de quimioterapia a base de platino en el tratamiento de primera
linea de pacientes con cancer pLlJmonar de celulas no pequenas (NSCLC)
avanzado a metastasico (NEPTUNE). Protocolo D419AC00003. .' ..

• EC 004-16. Ensayo de fase JlI, abierto, multicentrico de avelumab
(MSBOOI0718C) frente al doblete basado en platino como tratamiento de
primera ffnea del cancer de pulmon de celuJas no pequenas PD-Il+ en estadio
IV 0 recurrente. Protocolo EMR 100070-005.

• EC 009-16. Estudio de fase 3, abierto y aleatorizado, de la eficacia de asp8273"
frente a erlotinib a gefitinib como tratamiento de primera linea de paCientes
con cancer de pulmon no microcft;co y mutaciones de actlvacion def EGFR, en :.
estadio IIIB/IV. Protocolo 8273-CL-0302. ...

• EC 074-15. Un estudio de fase 2, rnulticentricol randornizado, dob!e ciego, .~..
controlado por placebo para evaluar la eficacia y segui'idad de anifrolumab en
sujetos adultos con nefritis [upica profiferativa activa. Protocolo 03461C00007.

o EC 073-15. Ensayo clfnico abierto. factorial 2 x 2, aleatorizado, controladp,
. para evaluar'la segurida~de apixaban' en c~mparaci6n ~o~ u~ ant;g~nist;~ de .

la vitamina k y aspirlna en comparacion con-placebo de aspirina en pacientes
con frbrilacion auricular y slndrome. corona rio agudo 0 ;ntervencion cororiaria
percutanea. Protocolo CV185316.

II • EC 003-16. Estudio prospectivo fase III, multicentrico, randomizado, doble
clego, de dos grupos para/eros, controlado con placebo y de 96 semanas de
duracion, para comparar la eficacia y seguridad de masitinib a la dosis de 4:5
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mg/kg/dfa con placebo en el tratamiento de pacientes con esclerosis multiple
primaria progresiva 0 escierosis multiple secundaria progresiva sin recidiva.

Protocolo AB07002.
EC 006-16 Estudio de fase 3/ randomizado, a doble ciego, mu1ticentrico, de
nivolumab adyuvante v~rsus placebo en pacientes con carcinoma uroteBal

invasivo de alto riesgo. Protocolo CA209-274.
EC 005-:-16 Evaluad6n, en pacientes con procesos medicos, de rivaroxaban
frente a placebo en la reduccl6n del riesgo de tromboembolismo venoso
despues del alta hospitalaria. Protocolo Rivaroxdvt3002.
EC 014-16 Estudio de fase 2A, aleatorizado, doble Giego, controlado can
placebo, para evaluar la eficacia, seguridad y farmacocinetica de ALS-008176
administrado pDr via oral en adultos hospitalizados con una enfermedad
relacionada con el virus respiratorio sincicial. Protocolo ALS-8176-510.
EC 056-15 Estudio aleatorizado, doble ciegD, multicentrico, con grupes
paralelos para evaluar la eficacia y la seguridad de PT010 en relaeion con
PT003 y PT009 en exacerbaeiones de la epee durante un periodo de
tratamlento de 52 semanas en 5ujetos con epoe de moderada a muy grave.

Protocolo PTOlO005.
EC 012-16 Estudio randomizado, multicentrico, doble de go, de fase III de
nivolumab en adyuvancia versus placebo en pacientes con cancer reseeado de
es6fage inferior 0 de la union gastroesofagica. Protocolo CA2095n.
EC 007-16 Ensayo multicentrico abiertoJ aleatorio para determinar la eficacia y
la seguridad de termoterapia combinada con un periodo corto de miltefosina
para el tratamiento de leishmaniasis eutanea no complicada en el nuevo

mundo. Protocolo DNDI-MILT-07-CL.
EC 023-16 Ensayo cHnica aleatorizado de la combinacion albendazol mas
praziquantel para cisticercosls subaracl10idea de la cisura de silvio 0 de las

cisternas basales. Protocolo 61449.
EC 019-16 Estudio de fase 2b para evaluar la seguridad la eficacia del
anticuerpo monoclonal ampliamente neutralizante vrcOl en la reduccion de la
adquisici6n de la infeccion par VIH-l en hombres y personas transgenero que
tienen sexo can hombres. Protocolo HVTN 704/ HPTN 085.
EC 018-16 Estudio cHnieo fase Ill, multicentrico, doble ciega, controlado,
aleatorizado, de disefio paralelo para evaluar !a eficacia y seguridad de
combizym0 compositum comparado contra placebo en pacientes con
dispepsia fUllcional segun los criterios del comite roma III. Protocolo DPSAC-
007.
EC 017·16 Estudlo de fase III, abierto, aleatoriz.Cido de atezolizumab
(MPDL3280A, anticuerpo contra PD Ll} en combinaci6n can carboplatina 0

cisplatino + pemetrexed eomparado con carboplatino' 0 cisp1atino +
pemetrexed en pacientes con cancer de putman de celulas no pequenas no
escamosas en estadio IV y sin tratamiento previo de qUimioterapia. Protocolo

G029438.
EC 013-16 Estudio de fase 3, aleatorizado, dobie ciego, multicentrico, para
evaluar la seguridad y la eficacia de iclaprim intrilvenoso en comparacion con
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vancomicina en el tratamiento de infecciones bacterianas agudas de la pie I y
sus estructuras relacionadas cuya causa presunta 0 eonfirmada son pat6genos
grampositivos. REVIVE-i. Proto colo ICL~23-ABSSSI1.

• EC 008-16 Estudio cllnieo de fase III, aleatorizado, internacional, multrcentrico,
abierto, con cegamiento de evaluadores de desenlace, de no inferioridad para
explorar la seguridad y eficacia de ticagreJor comparado con dopidogrel en
pacientes con sfndrome coronario agudo con elevacion del segmento st
tratados con tromb61isis farmacol6grca. Protocolo TREAT/NCT02298088.

• EC 024-16 Estudio multicentrico, aleatorizado, de 52 semanas, doble clego, de
grupos paralelos y con control activo para comparar la eficacia y seguridad del
QVM149 con el QMF149 en pacientes can asma. Protocolo CQVM149B2302.

• EC 022-16 Estudio clfnico de fase 1If, randomizado, controlado con plClcebo,
destinado a investigar la seguridad y ra eficacla de suvorexant (MK-4305) para
el tratamiento del insomnio en sujetos can enfermedad de alzheimer.
Protocolo MK430S-061-00.

• EC 016-16 Ensayo sabre la seguridad, tolerabilidad y farmacocinetica de
bedaquWna y delamanid, 50las y combinadas, entre participantes en
tratamiento para la tuberculosis pulmonar multidrogorresistente. Protocolo
A5343.

• EC 021-16 Estudio de fase 3, aleatorjzado, doble ciego, de dosis multiples,
controlado con placebo, para evaluar la seguridad a largo plaza y la eficacia de
fasinumab en pacientes con dolor debido a osteoartritis de la rodilla 0 la
cadera. Protocolo R47S-PN-1523.

• EC 010-16 Estudio aleatorizado, doble clego, con grupos paraielos, controlado
con principio activo y placebo, para evaluar la equivalencia terapeutica de
rifaximina 200 mg Y xifaxan® 200 mg en pacientes que padecen diarrea del
viajero. Protocolo 24630002.

• EC 011-16 Estudio de fase 3, aJeatorizado, doble ciego, controlado can
placebo, para evaluar la eficacia y la seguridad de GS-S74S combinado con
MFOLFOX6 como tratamiento de primera linea en pacientes con
adenocarcinoma avanzado gastrieD 0 de la union gastroesofaglca. Protocofo
GS-US-2.96-1080.

• EC 070-15 Regfmenes de acortamiento de terapia que contiene rifapentina
para tuberculosis pulmonar: un ensayo cHnico controlado de fase 3,
aleatorizado, de etiqueta abierta. Protocoro A5349.

• EC 031-16 Un estudio multicentrico, de etiqueta abierta, de extension de
seguridad can benralizumab (MEDJ-563) para aduJtos asmaticos que reciben
corticosteroides inhalatorios mas un B2 agonista de accion proJongada
(MELTEMI). Protocolo 03.250(:00037.' . '. ..

• EC 029-16 Estudio aleatorizado, a doble ciego, can doble simulacion, de fase 3
para eomparar la eficacia Y la seguridad de lefamulina (BC-3781) por vfa oral
frente a moxifloxacino par via oral en adultos con neumonia bacteriana extra
hospitaJaria. Protocolo NAB-BC-3781-3102.

• EC 026-16 Un estudio de fase 28/3, prospectiv~, multlcehtrico, aleatorizado, a
doble ciego, controlado con placebo, de grupos paralelos para comparar la

Pasina 13 de 26



"Ana de! Buen Sef\licio al CiudCldano'

•

eficacia y la segurldad de masitinib frente a placebo en et tratamiento de
pacientes can par<illsis supra nuclear progreslva (PSP). Protocoto AB13004.
EC 027~16 Estudlo aleatorizado, de grupoS paratelos, doble clego, para
comparar la eficacia y la seguridad de FKB238 con avastin® como primera linea
de tratamiento de pacientes con cancer de pUlmon amicrocftico no escam050
avanzado / recidivante en combinacion con paclitaxel Y carboplatino.

Proto colo FKB238.
EC 028-16 Estudio de fase 3, aleatorizado, multicentrico, de diseno abierto, de
nivolumab mas ipilimumab versus oxaliplatino mas fluoropirimidina en sujetos
con cancer gastrico a la union gastroesofagica avanzado 0 metastasico no

tratado previamente. Protocolo CA209-649.
EC 030-16 Estudio de no inferioridad, de fase 3, aleatorizado, doble ciego,
multicentrico, coh grupos paralelos para evaluar la eficacia, seguridad y
tolerabilidad de dolutegravir mas lamivudina en comparacion con dolutegravir
mas tenofovir / emtricitabina en adultos lnfectados can VIH-l que no han

recibido tratamlento previo. Protocolo 205543.
EC 034-16 Estudio aleatorlzado, doble clego, controlado con placebo para
evaluar la seguridad y la eficacia a largo plaza de la darbepoetina alfa
administrada a SOOug una vez cada 3 ·.semanas a sLijetos anemicos en estado
avanzado de carcinoma pulmonar no microcitlco bajo tratamiento con cidos
multiples de quimioterapia. Protocolo 29070782.

•

•

•

Evaluacion de 02 ensayos dinicos No autorizados:
• EC 0002-16: Estudio de fase 3 prospectivo, multicE!ntrico, doble ciego, con

doble aleatorizacion y dos grupos paratelos, para comparar la eficacia y
seguridad de masitinib en combinaci6n con gemcitabina como terapia de
primera Hnea frente a gemcitabina en combinaci6n con un placebo, seguido
por masitinib en combinacion con folfiri 3 como terapia de segunda linea
frente a placebo en combinaci6n con folfiri 3 en el tratamiento de pacientes
con cancer de pancreas metastasico a localmente avanzado e irresecable.

Protocolo AB12005.
• EC 001-16: Ensayo cHnico aleatorizado de la combinaci6n albendazol mas

praziquantel para cisticercosis subaracnoidea de la cisura de silvia 0 de las
cistern as basales. Protocolo 61449.

Evaluacion de 8 ensayos ciinicos declarados desestimado:

• EC 054-15: Estudio fase 3, multicentrico, aleatorizado, abierto, controlado con
comparador para evaluar la seguridad y tolerabilidad de TV-l106 semanal
comparado con rhgh diario (genotropin®) en adultos can deficiencia de
hormona de crecimiento. Protocolo TVll06-IMM-30022..
EC05S~15: Estudio estudio en fase III, multicentrico, ateatorizado, doble clego
y controlado con placebo para evaluar la eficacia, la seguridad y la
tolerabilidad de TV-l106 en adultos con deficit de hormona del crecimiento
que no estan actualmente en tratamiento con hormona de crecimiento
recombinante humana (rhgh). Protocolo lVll06-IMM-30021.

•
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• EC 072-15: BMS-663068 para pacientes infectados con VIH que hayan
completado estudiosdrniccis con BMS-663068. Protocolo AI438-069.

• EC 025-15: Ensayo de fase Ill, doble Giego, afeatorizado, controlado can
placebo, para investigar fa eficacia, seguridad e inmunogenicidad de una
vacuna tetravalente contra el dengue (TDV) administrada por via subcutanea
en ninos sanos de 4 a 16 anos de edad. Protocolo DEN-30!.

" EC 061-15 Estudio en fase 2b para evaluar fa seguridad y la eficacia del
anticuerpo monoclonal ampliamente ne!-ltralizante vrcOl para redudr la
adquisici6n de la infecci6n causada por el VIH-l. Protocolo
HVTN703!HPTN081.

• EC 040-15 Estudio aleatorizado;- doble ciego, controlado con placebo, de
grupos paralelos del gel H.P. acthar® (acthar) en el tratamiento de sujetos con
proteinuria persistente y sindrome nefr6tico debido a nefropatfa membranosa
idlopatica (imn) resistentes al tratamiento. Protocolo QSCOI-MN01.

• EC 0015-15 Estudio de bioequivalencia aleatorizado, a doble ciego, controlado
can placebo, de diseno paralelo, multicentrico, con un criterio de valoracion
cJinico para comparar los comprimidos de rifaximina 200 mg can comprimidos
de xjfaxan® 200 mg en el tratamiento de la diarrea del viajero. Protocolo

ACTA!RIFX!2015.

• EC 020-16 Estudio de fase III, aleatorizado, doble crego de duvelisib
administrado en combinaci6n con rituximab y bendamustina versus placebo
administrado en combinacion con rituximab y bendamustina en sUjetos con
finfoma no-hodgkin indolente previamente tratados. Protocolo IPI-145-22.

Evaluacion de 03 ensayos clinicos declarados en abandono:
• . EC 042-15: Estudio clin1co fase III, multicentrico, doble ciego, aleatorizado, de

diseno cruzado para evaluar la eficacia y seguridad de comb;zym® compositum
comparado contra placebo en pacientes can dispepsia funcional que reciben
terapia farmacologica de base. Protocolo DPSAC-002.

• EC 035-15: Estudio clfnico fase liB, randomizado, controlado, doble crego, para
evaluar la eficacia y la seguridad de dos dosis de aramchol versus placebo, en
pac1entes can esteatohepatitis no-alcoh6Jfca (EHNA). Protocolo ARREST 005.

" EC 050-15 Estudio de fase 3, abierto y parcialmente aJeatorizado para evall:lar
la eficacia, seguridad y tolerabilidad de la combinacion de moxifloxacino, PA-
824 Y piralinamida tras 4 y 6 meses de tratamiento en participantes adultos
con tuberculosis pulmonar can frotis positivo y sensible a farmacos y tras 6
meses de tratamiento en participantes adultos can tuberculosis pulmonar Con
froti::. positivo y resistente a multiples farmacos;Protocolo C-006:(M::'PA-Z).

Objetivo 7.7 Apoyar estrategias nacionales, regionales y locales de lucha contra la
contaminaci6n del medio ambiente.

" Region Lima. CEf\)SOPAS atiende por demanda y en el marco de su TUPA, la
evaiuacion de riesgos ocupacionaJes y ambientaies en actividades economicas.

I'agina 15 de 26



r:",.~ _ "Mo d,' B'," S'Nlclo ., CI"d.d.",,·

Se han evaluado seis empresas para verificar las condiciones de riesgo para la
salud ocupacional y riesgos ambientales para la salud; la institucion determino
las recomendaciones para asegurar la proteccion de la salud de sus
trabajadores y del media ambiente.

• Regiones San Martin, Lima, lea, Huanuco, Huancavelica, Loreto, Cuseo, Callao,
Moquegua, Ancash, Junin, Lambayeque, Puno, Tacna y Madre de Dios.
Ejecuci6n de acciones de dosaje de metales pesados en pobladores, actividad
que convierte a CENSOPAS en un factor fundamental en la estrategla sectorial
para la evaluacion de metales pesados sabre poblaciones expuestas.

• Regiones de Cusco y Madre de Dios. Protocol os de investigacion elaborados V
en proceso de aprobacion (Comisi6n de Etica); se vienen realizando las
gestiones para la disponibilidad de presupuesto. Esta actividad en proceso
permitira contribuir a la identificaci6n de los riesgos a [a salud de la poblaci6n

frente a condiciones ambientales.
• Regiones Callao y Madre de Dios. ldentiflcaclon} evaluacion y prevencien de

riesgos ocupacionales en los establecimientos de salud y Hospitales de la
D1RESA Callao y la DIRESA Puerto Maldonado, en el marco de la
implementacion del PPR TBC!VIH-SIDA. Actividad que viene desarrollando el
CENSOPAS para evaluar las caracteristicas de los riesgos de los trabajadores de
establecimientos de salud.

• Region Lima. Se realize la evaluaci6n de las condiciones de segurldad para
evacuaci6n en las instaJaciones del CNPB del INS} a fin de minimizar riesgos
para los trabajadores durante eventos de emergencia 0 desastres.

• Region Lima. CENSOPAS realizo a pedido de parte la evaluaci6n de riesgos para
la salud ocupacionat para los trabajadores de la Embajada de Austria en Lima}
en sus ambientes administrativos, conduyendo en la recomendad6n de
medidas tecnicas inmediatas y mediatas para minimizar los riesgos' de
expos1cion, principa[mente ante la presencia de muebles y materiales en mal
estado de conservacion.

Objetivo 7.8 Implementar las medidas de prevencion de riesgos y clanos ambientales

que sean necesarias.

o Region Loreto. Las tetreas iniciales realizadas en e! marco de la segunda etapa
de intervenci6n del Plan piloto a realizarse en [a Cuenca del Rio Corrlentes:
Niveles y Factores de Riesgo de Exposicion a Metales Pes ados e Hidrocarburos
en los habitantes de las Comunidades de las Cuencas de [os Rios Pastaza,
Tigre, Corrientes y Maranon del Departamento de Loreto. Los pobladores
indigenas Achuar, Quichua y Urarina de 103 Amazonia del Norte del Peru
constituyen poblaciones en riesgo debido a las actividades petroleras que en
el Peru se iniciaron en los aRos setenta en la region Loreto en zonas aledanas a
la,S comunid8<.les, Las tareas realizadas fueron: realizar el reconocimiento y
piloto en las zonas que comprenden las com'unidades de las cuencas de! RIO
Corrientes del departamento de Loreto, realizar la prueba pilato deJ muestreo
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ambiental, e identificar los factores que puedan influir en el mantenimiento de
la cadena de frio para el transporte de las muestras ambientales.

• Region Lima. Corresponde ados actividades de asistencia tecnica; la primera
obedece af trabajo en fa Comision Multlsectorial, conformada con el objeto de
elaborar un informe tecnico que analice la problematica del trabajo portuario
en el pais y las circunstancias colaterales de la misma, as! como de elaborar
proyectos normativos que coadyuven a su soJucion, en el que participa un
representante del CENSOPAS-INS en representacion del MINSA; partlciparon
profesfonales expertos representantes de los diferentes sectores e
institucianes del Estado: Ministerio de Transportes y Comunicaciones,
Ministerio del Interior, Ministeria de Comercio Exterior y Turismo, Ministerio
de Salud a cargo de un representante del CENSOPAS-INS, de la PNP-DIRANDRO
y de la Autoridad Portuaria Nacional (APN). La segunda carresponde a la
participacion de CENSOPAS en el Camite de Expertos de la Estrategia Sanitaria
Nacional de Vigilancia y Control de Riesgos de Contaminacion con Metales
Pesados y otras SUstancias T6xicas, a fin de que colabore can las funcianes de
la Estrategia; el Comite de Expertos se instal6 el 21-03-2016 senalandose la
necesidad de elaborar un Plan de Emergencia para la Atendon y Seguimiento
Especializado de las poblaciones expuestas en los derrames qUlmicos de
petr61eo ocurridos en la Region Loreto y de Contaminacion par Metales
Pesados ocurrido en otras localidades. Para el efecto el representante del
CENSOPAS-INS sugiere hacer una evaluacion y diagnostlco operativo rapidos
de los eventos ocurridos, de modo que permita enfrentar y controlar las
fuentes potenciales de riesgo en las diferentes localidades afectadas.

• Region Callao. implernentando con el fortale:cimiento de capacidades del
personal de la DIRESA Callao sobre las medidas de control de la tuberculosis
en el personal de salud, en el marco del pragrama par resultado de TBC/VIH-
SIDA.

2.4.2 Princrpales factores imp!ementados que han contribuido 0 impedido el logro de .'.
las metas:

• Estrecha coordination COlT representantes del Sector Safud, CONCYTEC y
comunidades cientificas, permitleron contar can expos ito res de amplia
experienda.

• La difusi6n de lo~ eventos programados a traves de las redes sociales,
contribuyeron en la asistencia de publico ligado a los temas de salud publica.
...... " .. ',' , ..•..•........... ,." , ,', ", . .

• La implementaci6n de transmision virtual para los viernes cientificos, permitio
Ilegar a las regiones de Tacna, Ayacucho, Moquegua, Ancash, Ucayafi y Cuzco ..

• Disposicion de un sistema informatica de Gestion de la capacitacion (StCAP),
en el clICll se registra Ja informacion de los eve'ntos tecnicos cientificos.

• Disposicion de un Plan de. difusi6n de conodmiento5 cientificos y tecnol6gicos
aprobados con resoluclon Jefatural W 232-Z016-J-OPE/INS de fecha 24 de
agosto 2016.
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• Aprobacton de la "Directiva para la gestion de proyectos de investigaci6n en
salud" (Directiva W 045-INSjOGITT-V.01) con Resolucion Jefatural N" 133-
2016-J-OPEjINS de fecha 20 de mayo 2016 y el "Procedimiento tecnico:
Planificacion de proyectos de investigacion" (PRT-INS-003 Ed. 1) con
Resolucion lefatural W 195-2016-J-OPE/INS de fecha 25 de juHo 2016. Los
cuales tienen por finalidad mejorar la gestion de los proyectos de

investigacion.
EI~boraci6n de un nuevo software para la Gestion de Proyectos de
lnvestigaci6n mediante consuitorfas, fortaleciendo la funci6n de asesoda a los
protocolos de investigacion.
Identificaci6n de nuevas fuentes de financiamiento, a las cuales pueden aplicar
los investigadores e incentivar as! la elaboration de protocolos de
investigacion.
Desarrollo del curso-taller: Redatci6n de artitulos cientificos. La poblacion
objetivo fueron los investigadores del INS que cuentan con trabajos de
investigacion finalizados y aun no publicados.
Desarrollo del cursa-taller: Analisis de Base' de Datos. La poblacion objetivo
fueron los investigadores del INS que Guentah con bases de datos como
resultado de sus,investigaciones.
Mediante el articulo 2° del Decreta Supremo W 020-201S-SA, de fecha 18 de
junio de 2015, ,se dispuso la suspensi6n de 1/[ •• ,] la emision de las
autarizaciones para el desarrollo de ensayos clinicos en menores de edad y
comunidades nativas hasta la aprobacion del nueVo Reglamenta de Ensayos
CHnicos [...]". Desde la fecha de la emlsi6n del Decreta Supremo hasta la
actualidad el proceso de evaluaci6n se ha mantehida suspendido.
Elaboracion de una nueva pagina web can la informacion de ensayos clfnicos.
EI Instituto Nacional de Salud anunci6 ellS de abril del presente ano el
lanzamienta del nuevo portal web del Registro Peruano de Ensayos Cllnicos
(REPEC) disponible en: http://www.ensayosclinicos-repec.ins.gob.pe. Este
nuevo portal representa un cambia en la estructura organizativa de la
informaci6n, asi como la actualizadon de los contenidos, a fin de facilitar la
transparencia y divuigacion de los ensayos clin1cos realizados en el Peru.
Ofrece Informacion importante a los investigadores, patrocinadores, comites
de etica, organizaciones de investigacion par contrato, centr~s e Instituciones
de investigaci6n y otros; en temas legales,regu!atorios y cientfficos.
Mediante Resoluclon Directoral W 313~2016-0GITI-OPE/INS de fecha
12/05/2016, se aprob6 el documento tEknico: ITI-OGITI-003 "Instruccion de
trabajo para la evaluaci6n de la solic1tud de informe de enmienda del"e'fis'ayo
clinica", instructivQ de trabajo de aplicaci6n para el equipo de evaluaci6n de
ensayO$ dfnicos, a fjn de estandadzar el proceso de evaluacion y elaboracion
del informe.
Desarrollo del programa permanente de capacitacion del area de ensayos
clinicos del INS 2016, a fin de gararltizar la formacion continua del equipo de
evaluaciones de E:nsayosc[inicos que contribuyan a mejorar las competencias,

•

•

•

•

•

•

•

•
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la estandarizacion de procesos y mejorar los indicadores. Este program a
cuenta can la acreditad6n de la Universidad Cientffica del Sur.

• EI registro peruano de ensayos clfnicos REPEC, ha sido reconocido como
registro prima rio e incorporado a la plataforma de Regrstros Internacionales
de Ensayos Clinicos (ICTRP) de la OMS. Este registro cumple los criterios
especfficos en cuanto al contenido, calidad, validez, accesibilidad,
identificacion uniea, capacidad tecnica y administrativa. As! mismo cumple con
los requisitos del Camite Internacional de editores de Revistas Medicas
(ICMJE), Este registro busca facilitar la transparencia y divulgaci6n de los ensayos
dinicos realizados en el Peru. Siendo el Tercer pais de America que forma
parte de esta plataforma despues de Brasil y Cuba.

• Mediante Resolucion lefatural W 289-2016-J-OPE/INS, se aprob6 la
actualizacion de los anexos del manual de procedimientos para la reaHzaci6n
de EC -- MAPRO-INS-OOI-V.02. destaca la Gufa de Protocolo de Investigacion,
que ha sido actuanzada para incorporar los contenidos mfnimos que debe
tener e1 protocolo de un ensayo cllnico y que refleja los elementos aplicables
de la version 2010 de CONSORT (normas consolidadas para la comunicacion de
los ensayos) tomando como base la Declaraci6n SPIRIT 2013 (Elementos
estandares de un protocolo: recomendaciones para los ensayos de
intervencion).

• EI Laboratorio de Toxicofogfa optimiza sus recursos para realizar los anafisis ;:
ambientales, que complementan las evaluaciones de exposici6n a riesgos para
la salud.

• EI JNS-CENSOPAS mantiene como prloridad la asistencia tecnica dentro del
sector y hacia otr05 sectores, aSI como para las organizaciones que requieran
su apoyOj de esta forma 5e asegura la promocion de acciones de
implementacion, prevenci6n, mitigacion y control de riesgos.

2.4.3 Las falencias y desventajas, estan referidas a:

• Umitado presupuesto para eJ desarrollo de los eventos tecnicos cientificos,
barrera que ha sido la principallimitante para cumplir con el numero sugerido
de eventos cientfficos al ano.

• Procesos engorrosos y nada practicos en la eiaboraci6n
J

aprobacion y
ejecucion de los proyectos de investigacion, que desalientan la formulacion de
protoc%s de rnvestigacion.

• Limitado personal para Ilevar a cabo las asesorfas requeridas en el desarrollo
de las invE'stigaciones 'por'la InstltuCi6n. ' ,,", "" " , ,

• limitado presupuesto para supervisar adecuadamente los proyectos de
investlgacion que se encuentran a! interior del pars.

• Insuficiente 'presupuesto para financiar todos los protocolos de investigacion
aprobados can Resolucion Directoral.

• Existe un numero menor de sollcitudes de ensayos clinicos que ingresan al
Instituto Nacional de Salud para su autorizaclon respecto al ano 2015.
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• Las falencias del TUPA vigente, respecto al manejo de los tiempos para
atender las visitas tecnicas de reconocimiento de riesgos ocupacionales y
ambientales, se refleja en un registro inexacto de la programacion y carga de

trabajo del CENSOPAS.
EI mantenimiento Y mejora. permanente del Laboratorio de Qufmica y
Toxicologia es fundamental para el desarrollo de las actividades de evaluaci6n
de la presencia de metales pesados en poblaciones potencialmente expuestas.
Las Direcciones Regionales de salud requieren mayores presupuestos y
recursos orientados hacia la investigacion Y generacion de nuevas eVidencias.
Escaso recursos humanos especializados y con experiencia en las Direcciones

Regionales de salud.
Escasa informacion estadistica para priorizar las regiones mas afectadas, a fin
de darle sostenibilidad Y aplicaeion practica a la capadtaci6n e
implementacion del Programa de Control de la Silicosis en el pafs y en general
respecto a los agentes de mayor riesgo (metales pesados, plaguicidas).

•

•
•
•

2.5 Analisis de la gestion de la Entidad Ejecutora y del desempeno

It ReaHzaci6n de 21 event05 tecnicos cientificos can Ie participacion de 4,301
personas informadas en temas de salud publica.

• Disposicion de ambiente fisico para el desarrollo de eventos cientfficos, sin
embargo, no cuenta can el suficiente mobiliario y equiparniento.

• Acercamiento a las regiones del interior del pais (Tacna, Ayacucho, Moquegua,
Ancash, Ucayali, Cuzeo, Junfn y Puno), as! como a la Universidad Nacional del
Altiplano Puno, en los eventos cientificos desarrollados por ellNS, a traves del

usa de las tecnologfas de la informacion ..
• Tramites complejos y que taman mucho tiempo para la elaboraci6n,

aprobacion, ejecucion y culminacion de los proyectos de investigacion.
• Paeas facilidades a los investigadores para el desarrollo de sus investigaciones.
• Existe la necesidad de reforzar las capacidades de los investigadores de los

Centros Nadonales en temas de elaboracion de protocolos de investigacion
I+D+I, prioridad en salud publica, analisis de bases de datos, presentacion de
abstracts a congresos cientfficos, redaccion de articulos cientificos y
presentacion a revistas revisadas por pares.

• Necesidad de recursos humanos para el asesoramiento tecnico a los
investigadore.s en la elaboracion del informe final.

• Exish!"exp~iY.9, ~n la participacion del recurso humane de las Direcciones
Regionales de Salud en el tema de salud ocupacional y ambiental y sus efectos

en la salud.
La sede institudonal del CENSOPAS requiere de mayores ambientes de
Laboratorio para el desarrollo de sus Laboratorios de Higiene OcupacionaJ y
Ambiental en el campo de la Evaluacion de Riesgos y apoyo a las Regiories y
DISAS, y optimizar el existente Laboratorio de Toxicolog[a.

:.:.

•
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• las Regiones tienen muy Hmitados recursos humano$ especializados en estas
nuevas tecnologfas en' las areas de Salud Ocupacional y Ambiental 10 mismo
que no cuentan con infraestructura y el equipamiento necesario.

• EI CENSOPAS cuenta con las capacidades para realizar su trabajo de forma
eficiente, cumpliendo las tareas previstas en forma oportuna y optimizando
recursos, sin embargo, S8 requiere un mejor soporte administrativo (Iogistica,
comercializacion), para contar con los insumos, materiales, equipos 0 serviclos
requeridos tambic~n en forma oportuna.

• La proyeccion del CENSOPAS a media no y largo plazo demanda contar con
mayor numero de profesionales especializados yean experiencfa, para
contribuir en la mejora de las condiciones de competitividad del pars.

2.6 AnaHsis Instrumental

• Incrementar el presupuesto a fin de financiar una mayor cantidad de eventos
tecnicos cientfficos, en los que 5e difundan los, resultados de investigation y
temas de salud publica.'

• Continuar estableciendo alianzas con instituclones cientfflco - academico
nacional e internacionales, para la ejecucion conjunta 0 coordinadon.

• Continuar las coordinaciones y comunicaciones fluidas can otras instituciones,
a fin de ampJiar la convocatoria y difusion en la participacion de
investigadores, personal de fa salud y otros.

• Gestionar auspicios de ln5tituciones Educativas Superiores para brindar un
respafdo academico a los eventos tecnico cientfficos programados.

• Continuar con la Capacitacion del recurso humane en investigacion en salud
(eJaboracion de protocolos, analisis de bases de datos, redacci6n de artfcuros
cientfficos, etc.)

• Coordinacion para la aprobaci6n de las prioridades nacionales de investigacion
periodo 2016-Z021, por el MINSA y el INS en el marco de temas y problemas
sanitarios.

• Implementar y difundir los procedimientos de la Directiva para la gestion de
protocolos y proyectos de investigacion en eLlNS.

• Continuar con la evaluacion e implementacion del RINA (Sistema informatica
integral de gestion de protocalos y proyectos de investigadon en sa Iud en el
INS),

• Implementar acciones de capacitacion, asesorfa y apoyo al investigador para la
elaboracion de los informes finales de investigacion.

• ..: ... \: .....

Disponer de una nue'va reguladon de ensayos clinicos a traves de la Revision y
Aprobacion del proyecto de Reglamento de Ensayos CHnicos en el Peru
mediante Decreta Supremo,

Estandarizaci6n y mejora de procesos a traves de la rmplementadon de un
Sistema de GestJon de Calidad bajo la ISO 9001:2015,
Continuar con el monitoreo de los tiempos de evaluacion de un ensayo elinieo. '

•

•
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•

Mejora de la comunicacion can los usuarios externos a traves de la promocion

de los canales de atencion.
Fortalecer Y promover las actividades de Formacion continua y capacitacion
del personal involucrado en los procedimientos de ensayos clinicos del INS.
Las Regiones debeJi elaborar sus propios Diagn6sticos de Riesgos Ocupacional
y Ambiental a fin de poder priorizarlos y evaluarlos para establecer las

medidas de prevencion y control necesarias.
Priorizar las regiones mas afectadas a fin de darle sostenibilidad y aplicacion
pr,ktica a la capacitacion e implementacion del Programa de Control de la
Silicosis en el pais y en general respecto a los agentes de mayor riesgo

(metales pes ados, plaguicidas).
Realizacl6n de estudios de evaluaci6n de riesgos y danos para la toma de

decislones de los agentes decisorios.
Brindar equipamlento e infraestructura adecuada a las exigencias ttknicas del

trabajo especializado del CENSOPAS.
Fortalecer los procedimientos y capacidades teknicas del CENSOPAS.

•

•

•

•

•

•

2.7 MATRIZ DE RESULTADOS
En cuadra adjunto, se presenta la Matriz de Resultados.

III. CONCLUSIONES V RECOMENDACIONES

3.1 El informe de Evaluacion Anual 2016 de la Polftica Nacional en materia de Extension
Tecnol6gica, Medio Ambiente y Competitividad, contiene informacion d~1 Centro
Nacional de Salud Ocupadonal y Protecci6n del Ambiente para la Salud - CENSOPAS, y
de la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnol6gica del Instituto
Nacional de Salud, en la cual se han consignado el cumplimiento de las metas de los
indicadores de la polftica en mendon, asi como los logros a!canzados. .

3.2 Se recomienda remitir el presente informe a la Secretaria General del Ministerio de
Salud, para que tenga a bien, sea remitido a la Presidencia del Consejo Nacional de
Ciencia y Tecnologia, como entidad supervisora de la citada Politica. ..

E$ todo cuanto tengo que informar.

Atentamente)

·'/-l P
['1} /f /J r
~:dPLf~G~

"r i
,/ Eeon.ARTUROARtVAlO LUNA

D,raclor Eiecu!ivo
Ofl(.lna .e PI,neaOl,enlo y EstlJ/JiOi Ec0r.6micos
Of"", "","ae~oiJ.~V~n

MIN'STERIO DE SALUO
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PROVEIDO w olB~2017· OGPPM.OPGEE/MINSA
1· 4 ·FE8. 2017

Visto eJ Informe N2 028-2017-0GPPM-OPEE!MINSA, que antecede, el suscrito hace suyo el
cantenido, par 10 que se remite a la Secreta ria General del Ministerio de Salud, a fin de ser
remitida a la Presidencia del Cansejo Nacional de Ciencia y Tecnologfa, como entidad
supervlsora de citada Politica.

A tenta mente,
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