ME;"% g :
: -t Minister

“ARo de la Diversificacion Productiva y del Fortalecimiento de la Educacién”

i

GORENCO

. “DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU”

REGLAMENTO DE

FUNCIONAMIENTO INTERNO
| DEL COMITE DE GESTION DE
) INVESTIGACION

Aprobado en Sesién Ordinaria N° 002 del mes de Julio del 2015



e )

ﬁ PERL

Mil'li%;tl:‘flﬂlm Ol

de Salud

“AWo de la Diversificacién Productiva y del Fortalecimiento de la Educacién”

“DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU"

REGLAMENTO DE FUNCIONAMIENTO INTERNO DEL

COMITE DE GESTION DE INVESTIGACION

TITULO | GENERALIDADES

1. OBJETIVO
2. BASE LEGAL

TITULO I FUNCIONAMIENTO INTERNO DEL
COMITE DE INVESTIGACION

1. FUNCIONES
ANEXOS

1. LISTA DE CHEQUEO
2. CARTA DE INFORME

3. BASE DE DATOS DE LOS PROYECTOS
RECEPCIONADOS Y EVALUADOS

N



e, b o1
&R iy | Ministerig, o
W de Salud

“Afe de la Diversificacidn Productiva y del Fortalecimiento de la Educacién”

“DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU"

Elaborado por los integrantes del Comite de Gestién de
Investigacién en Salud Regional de Salud Huanuco, el
mismo que estan reconocidos con Resolucién Directoral N°
601-2015-GR-HCO/DRS-DG-DEA-DERRHH.

1.

Med.Alfredo Centurion Vargas Director Adjunto
Regional de Salud Huanuco Presidente

Lic Enf. Marina Santamaria Trujillo Jefe de la Unidad
de Desarrollo e Investigacion Secretaria

Obst. Luz Esperanza Figueroa Ponce Representante
de la DIRESA Miembro

Dr. Miguel Angel Paco Fernandez Representante de
ESSALUD Miembro

Mg.GPE Maria Clelia Salcedo Zufiga de Jaime
Directora Ejecutiva de Salud a las Personas Miembro
Dra. Nancy Guillermina Veramendi Villavicencio
Representante de la Universidad Hermilio Valdizan
Miembro
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l. TITULO I: GENERALIDADES
1. OBJETIVO

Promover la Investigacion en Salud para generar evidencias que
permitan una mejor toma de decisiones, teniendo como base la
descentralizacién de funciones y las prioridades de linvestigacion
en Salud a nivel Regional y Nacional: asi como también el
respeto de las normas éticas, las buenas practicas clinicas,
normas nacionales relacionadas y los estandares dentro de la

practicas de Investigacion en Salud.

2. BASE LEGAL Y/O ADMINISTRATIVA.
a) Ley 26842 Ley General de Salud.
b) Ley 27657 Ley del Ministerio de Salud.
/4 c) Ley 28303 Ley marco de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
Tecnoloégica
d) Ley 27815, Cédigo de Etica de la Funcion Publica y su
Reglamento.
e) Ley 27783, Ley De Bases De La Descentralizacion.
f) Ley 27867 Ley de Gobiernos Regionales.
g) Decreto Supremo 032-2007-ED, Texto Unico Ordenado de

la ley Marco de Ciencia y Tecnologia.

h) Decretos Supremo 017-2006-S.A.Reglamento de Ensayos
Clinicos y sus modificadoras.

i) Decretos Supremo 013-2002-S.A.Reglamento de Ley N°
27657 Ley del Ministerio de Salud.

j) Decreto Supremo N° 001-2003-SA - Reglamento de
Organizacioén y Funciones del Instituto Nacional de Salud.

k) Resolucion Ministerial N° 739-2009/MINSA - Documento

Técnico:”Sistema de Monitoreo y evaluacion de la
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Descentralizacion MED (Volumen 1) Ejercicio de las
Funciones Descentralizadas en Salud en el ambito
Regional.

) Resolucion Ministerial N° 589-2007-/MINSA - Plan
Concertado Nacional de Salud.

m) Resolucién Ministerial N° 220.-2010/MINSA ~ Aprueban las
Prioridades Nacionales de Investigacion en Salud para el
periodo 2010-2014

n) Resolucién Directoral N° 935-2014-GR-HCO/DRS-DG-DEA,
Aprueban las prioridades Regionales de Investigacion para
el periodo 2015-2021 en Huanuco.

o) Resolucién Directoral N° 601-2015-GR-HCO/DRS-DG-DEA-
DERRHH, Conforman el Comité de Gestion de

Investigacion en Salud de la DIRESA-Huanuco

TITULO : FUNCIONAMIENTO INTERNO DEL COMITE DE
INVESTIGACION

2.1. COMITE Y/O COMISION DE TRABAJO
Otro componente importante, en las oficinas/unidades regionales
de investigacion en salud, son los Comités de Investigacion (Cl) y
los Comités de Etica en Investigacion (CEl); el primero tiene
como finalidad evaluar los aspectos metodolégicos de los
protocolos de investigacion a ser aprobados y realizados en la
region, mientras el segundo velara por la proteccion de las
personas sujetas a investigacion, en cumplimiento de la estricta
observancia a los cédigos internacionales de ética cientifica y
humana, en la investigaciéon en salud y las buenas practicas

clinicas.
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2.2, Comité de investigacion

Es un 6rgano consultivo, conformado por profesionales de
diversas disciplinas expertos y representantes institucionales
internos y externos con interes y compromiso en el desarrollo de
la investigacion, quienes aportan su experiencia y dedicacion
para el logro de las politicas institucionales en este tema. Su
labor contribuye a garantizar de forma permanente el analisis
critico del entorno en el que se desenvuelve la investigacion.

Los miembros del Comité seran designados por la Direccidn
General en coordinacion con otras Instituciones, su conformacion
y funcionamiento sera refrendado a través de una Resolucion
Directoral y su periodo de permanencia sera de 2 afnos. Una vez
conformado el Comité deberan elaborar el reglamento de

funcionamiento correspondiente.

a). Funciones:

e Evaluar la consistencia metodolégica de los
proyectos de Investigacion en Salud que se
desarrollaran en el ambito Regional.

e Emitir opinién desde el punto de vista técnico-
metodoldgico, de los proyectos de investigacion en
salud que se desarrollaran en el ambito Regional, en
caso necesario podra solicitar mayor informacién o
aclaraciones sobre los proyectos presentados.

e Evaluar el cumplimiento de los reglamentos y leyes
sobre Investigacion en seres humanos.

e Apoyar en la evaluacién, calificacion y selecciéon de
los proyectos de investigacion presentados en la

convocatoria anual de los fondos concursables u

)M
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a)

otras estrategias de promocion de la Investigacion,
siempre y cuando se desarrollen en el ambito
Regional.

Velar por la calidad cientifica de los trabajos de
Investigacion (anexo 1).

Promover el respeto a los derechos del autor.
Participar en el fortalecimiento de competencias en
Investigacion en Salud.

Generar una base de datos de los proyectos

recepcionados y evaluados (anexo 3).

Composicion

El comité se integrarda con miembros permanentes
internos y externos, adicionalmente podra contar con
el apoyo de consultores especializados.

Sera responsabilidad de los miembros permanentes
sesionar regularmente segln la agenda anual de
trabajo y en caso necesario convocara a reuniones
extraordinarias.

Los consultores especializados seran convocados
cuando se necesite su opinibn en proyectos Yy

asuntos especiales.

2.3. MODALIDAD DE FUNCIONAMIENTO

El comité realiza sus funciones mediante reuniones que pueden

ser ordinarias y extraordinarias; la primera se realizara con una

periodicidad

mensual, seleccionando el jueves de la tercera

semana de cada mes, en el horario de 10 am.
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Las reuniones extraordinarias se programaran  segun
requerimiento de la presidencia del comite, cuya convocatoria se

realizara como minimo con tres dias de antelacion.

2.4. PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUCION DE LOS
PROYECTOS

a. La Unidad de Desarrollo e Investigacion hara llegar los
proyectos a la presidencia del comité, no aceptandose ninguna
otra via de ingreso de los proyectos.
b. Los proyectos son evaluados en reunidn ordinaria, se requiere
la remision de dos ejemplares en fisico en ambas caras, mas un
CD que contenga el proyecto en formato Word incluyendo los
anexos.
c. La evaluacion del proyecto se realizara utilizando la lista de
verificacion de Proyectos de Investigacién en Salud.(anexo 1)
d. Considerando el tipo de proyecto la presidencia decidira que
dicho proyecto sea evaluado por el pleno del comité o designe
pares evaluadores.
e. Los informes de proyectos revisados por el pleno seran

elevados a la Unidad de Desarrollo e Investigacion y los

proyectos que son evaluados por pares elevaran el informe al
presidente de la comision para su aprobacion por el pleno del
comité .(anexo 2).

f. Los resultados de la evaluacion de los proyectos incluyen:
Proyecto Aceptado: Cuando supera el 75% del puntaje total
posible, habiendo aprobado necesariamente el punto 2, 5y 6.
Proyecto Observado: Cuando obtiene un puntaje que
corresponde del 60% al 74% del total, este proyecto sera

devuelto para el levantamiento de la observaciones, una vez
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Lista de Varificacldn de Proyectos de Investigacidn en Salud

Camitd Beglonal de nvestigacion de fa Diraccidn Regional de Salud Hudnuco
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a Mesponde alay cuabio preguntas hasicasd (o se extindiad, on quienes?
U L tedardon vs adeiuadd y no genors dudas?

¢ Ulillza abrevialures?

d 1a extension ey adevuada (menoi o igual a 20 palabiras '

2. Problome:

4 Describe la situnclon problematice de manera adecuada?

b. Orlenta hacla un grupo de tuestionamisntos o une en particular?

¢ Utillza referencias para ol desarrollo de la situacién problemdtica?
d. Ll lenguaje e adetuado?

e. Lo construccén de la descripolén muestra coherencla, ordeny
secuenclalidad?

{. Vade logeneral alo particular?

g. La descripclén es orlginal ?

h. €l planteamlento del problema se realiza mediante una pregunta de
investigacién?

i. La pregunta {0 problema) estd semanticamente bien construida?

j. La pregunta (o problema) estd |6gicamente estructurada?

k. La pregunta (o problema) permite la formulacion sin ambiguedades de una
© mas respuestas a priori?

3. Justificacion, alcances y limitaciones:

a. Justifica utilizando argumentos en el campo del desarrollo de la ciencdia?
b. Justifica utilizando argumentos en el campo del desarrollo tecnolégico?
¢. Justifica utilizando argumentos en el campo de tas competencias de los
integrantes del equipo?

d. Justifica utilizando argumentos de politica de investigacion y prioridades?
e. Describe los posibles alcances de los resultados del estudio?

f. Describe las posibles limitaciones en los alcances del estudio?

g. Describe las posibles limitaciones en la ejecucién del estudio?

4. Marco de Referenda:
a. Utiliza la forma de citar de Vancouver?
b, El texto es original (verificado segln porcentaje de contenidos copiados de
liuentes)?
. Se delimita los antecedentes adecuadamente?
: fi Se delimitan las bases tedricas adecuadamente?
Je. El contenido de los antecedentes es adecuado y pertinente?
1. El contenide de las bases tedricas es adecuado y pertinente?
g. Se hace abuso de los entrecomillados?
h. La construccidn de los antecedentes es adeucada (por autor, por texto, por
idea)?
i. La construccion de las bases tedricas es secuencial en su contenido?
j. La definicion de términos es pertinente?
k. La definicion de términos es completa?

5_Hipétesis y Variables:

a. Se formula la hipétesis como afirmacian?

b. La hipétesis responde al problema de manera clara y precisa sin
ambiguedades?

c. Se considera hipdtesis de investigacion, nulay alterna?

d. La redaccion y el sentido logico de |a hipdtesis son adecuados?

e. Se presenta la o las hipotesis estadisticas?

f. Se registran las variables del estudio?

g. Se operacionalizan |as variables del estudio?

h. La matriz de operacionalizacién de variables contiene: nombre de la
variable, tipo, escala de medicion, categorias o valores, indicador y fuente
como minimo?

i. Se operacionaliza todas las variables consideradas en el estudio?

j. La operacionalizacion es adecuada?

6. Disefio Metodoldglca y Estadistico:

a. Se define adecuadamente y segun criterios el tipo y disefio de la
Investigaclon?

b. Se establece y justifica el nivel de la investigacion?

¢. Se define el disefo estadistico y 1as pruebas estadisticas aplicables para el
andlisis de los datos {univariada, bivarlada y multivarlada) para cada variable o

AIYD “ii var\ﬁlgs seE‘.'ln currosgonda?

“Trabapando por sskbd coa dignidad”
Jr. Ddmaso Berain 1017- Hudnuco
Pagina Web: www.minsa.gob.pe/diresahuanuco/ Telef.: 062-590200 )
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W b defing gl Qpede maostoeo a onilizae?

b be descrtben los eifenus de selecdon de fos particlpantes ?
e conuhdard cilladlos de induslon y axelusion?

1 son rohgrantes loy aitarios de Inclusién y exclusion?

b 4e conslderan lox aiterios de eliminacion y reposiclon?

| on complamantarion ambos tipos de criterlos?

& Ienlificd los procodimientos a ejecutar en el estudlo?

b. Destribe cada uno de Tos procedimelintos Identificados en el estudio?
¢. batablece los controles que se Impelmentaran durante la ejecucion del
estudlo?

9, Aspectos Administrativos:

a. Cuenta con cronograma de actividades?
b. £l cronograma Incluye todas las etapas del proyecto (planificacién,

ejecucidn y difusion)?

c. Los plazos y tiempos incluidos son adecuados?

d. Identifica responsables por actividad?

e. Incluye presupuesto por activida dy por periodo de tiempo?

f. Las actividades son I6gicamente secuenciales?

g. Cuenta con presupuesto?

h. Se determina la o |as fuentes de financiamiento?

i. En caso que |as fuentes sean estatales, se considera adecuadamente los
rubros y partidas presupuestales respectivas?

j. En caso que hubiera financiamiento externo (ONG, otros) se cuenta con la
documentacion sustentatoria de montos, partidas y compromisos?

k. Los rubros considerados son adecuados?

1. Los costos estimados corresponden a los del mercado actual?

m. Considera partidas adicionales {overhead, imprevistos, pago a
investigadores)?

Aspectos Eticos:

* Bescribe y justifica adecuadamente la ejecucién del estudio segin los
"‘pﬁp ipios éticos aplicables a investigaciones ¢on seres humanos?
2_bwtgtiiza consentimiento infarmado?
ic £l donsentimiento informado es adecuado para el estudio propuesto?
1d. Elxonsentimiento informado contiene los elementos necesarios para su

* fapl,

acion?
| lenguaje utilizado en el consentimiento informado es adecuado al nivel

de instruccion de fos participantes?

f. El consentimiento informado se ha adecuado culturalmente segun la
poblacién de estudio?

g. Se realiza |a declaracién de conflicto de Intereses?

11 Referendas Bibliogréficas:

a. Las referencias son consignadas segun las Normas de Vancouver?
b. Las referencias son completas?

¢. Se incluyen todas las referencias utilizadas para |a elaboracién del
protocolo?

12. Anexos:

a. Se incluyen los formatos de recaleccion de informacién?

b. Los formatos de recoleccion han sido validados?

c. Se adjuntan los resultados de la validacién de los instrume ntos de
recoleccion de informacion?

d. Cuenta con las autorizaciones y permisos institucionales respectivos?

Puntaje Final: :I
Aceptado {para ejecucién)

Condlcién del Estudio: Observado {devuelto para correcciones)

Rechazado
Evaluadores:
Puntaje: De 66 a 88 puntos Aceptado (para ejecucién)
De 53 a 65 puntos Observado (devuelto para correcciones)
Menos de 53 puntos  Rechazado
“Trabapando por sxked con dignided”
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