
DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
"Ana de la Cansalidaci6n del Mar de Grau"

EVALUACION SEMESTRAL 2016 DE LA POLITICA NACIONAL EN MATERIA DE EXTENSION
TECNOLOGICA, MEDIO AMBIENTE Y COMPETITIVIDAD

1. Titulo: "Informe semestral de avance de la Politica Nacional en Materia de Extension

Tecnologica, Medio Ambiente y Competitividad para el Primer Semestre del ana 2016

por parte del Ministerio de Salud.

2. Presentacion de responsable :

FUNCIONARIO RESPONSABLE•
ENTIDAD: MINISTERIO DE SALUD

" Cargo Organo Correo Electronica Teletono

Nombre,
"

Oficina de Planeamiento y
Dr. Oscar Bueno Valenzuela Director Estudios Economicos de obueno@minsa.gob.Qe

Eiecutivo la OGPPM 3156600 - 2829

OGPPM: Oficina General de Planeamiento, Presupuesto y Modernizaci6n.

PERSONAL DE ENLACE

ENTIDAD: MINISTERIO DE SALUD

Nombre
Cargo Organo Correo Electronica Teletono

'. ,

Especialista Oficina de Planeamiento Y

Eco. Doris Palacios Olivera en Estudios Economicos de dQalacios@minsa.gob.Qe

Planeamiento la OGPPM 3156600 - 2859

OGPPM: Oficina General de Planeamiento, Presupuesto Y Modernizaci6n.

3. AnaJisis Descriptivo :

En relacion, al desempeno referido a Extension tecnologica, medio ambiente y

competitividad se ha alcanzado 10 siguiente:

• Difusion de 13 investigaciones, logrimdose un desempeno respecto a la

programacion anual del 26%.
• Aprobacion de 19 Protocolos, lograndose un desempeno del 48% de la

programacion anual.
• Conclusion de 04 investigaciones, lograndose un desempefio respecto a la

programacion anual del 40%.
• Evaluacion de 36 ensayos cifnicos, lograndose un desempefio respecto a la

programacion anual del 40%.
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• Ejecucion de 04 acciones correspondientes,a evaluaciones de riesgos y danos a
la salud de las personas generados por actividades economicas, lograndose el
100% de la programacion anual.

• Implementacion de 03 medidas de prevencion, mitigacion y control de los
riesgos y danos de origen tecnologicos, lograndose el 75% de la programacion
anual.

~'..1. :." '. ,.
NIVEL DE ALCANCE.·

02

, Metas No 'Ejecutadas . o
" : " ~.

Metas AIc~_nza~as 01
Metas No Alcanzadas 03

Total Indicadores Programados. . - ' ',' " ',' -, '-, ,-: ~'. -',' :. .' . . 06
" ALsemestre 2016 •. " .

'.'

4. Analisis Cognoscitivo

4.1. En relacion al desempeno referido a Extension tecnologica, medio ambiente y
competitividad se ha alcanzado 10 siguiente:

Objetivo 7.1 Estimular dentro de cada institucion del Gobierno Nacional y promover en

la sociedad la difusion de actividades de investigacion basica, investigacion aplicada y
de innovacion tecnologica, estableciendo incentivos para la participacion de
investigadores en actividades de transferencia tecnologica en todas las regiones del
pais.

• Difusion de 13 investigaciones de enfermedades transmisibles y no
transmisibles presentadas en reuniones cientificas de investigacion, donde se
presentaron los hallazgos de investigaciones con impacto en salud publica.
Difundiendo a 2A72 personas.

Objetivo 7.2 Promover actividades de ciencia, tecnologia e innovacion tecnologica en
forma desconcentrada y descentralizada, a escala naciona" regional y loca"
concertando con instituciones privadas la realizacion conjunta de programas y
proyectos de innovacion tecnol6gica.

• Aprobaci6n de 19 protocolos, siendo el Centro Nacional de Salud Publica con
mayor produccion, a pesar de los Procesos engorrosos y nada practicos en la
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elaboracion, aprobacion y ejecuclon de los proyectos de investigacion, que
desalientan la formulacion de protocolos de investigacion.

• Conclusion. de 04 investigaciones en salud, articulada con los problemas
sanitarios prioritarios que generan evidencia en salud publica, a pesar de
contar con escaso personal para lIevar a cabo las asesorias requeridas por la
institucion.

• Evaluacion de 36 ensayos clinicos, en donde a traves de procedimientos se
autoriza 0 no se autoriza el ensayo clinico, aprobandose 28 ensayos clinicos y 8
observados que no han reunido los diferentes componentes que garantice la
proteccion de las personas sujetas a investigacion .

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

contaminacion del medio ambiente.

• Se realizo 04 evaluaciones de riesgos y danos a la salud dcupacional· y.
ambiental en la region de Lima (CENSOPASatiende por demanda y en el marco
de su TUPA), Programa Multiregional en las regiones de San Martin, Lima, Ica,
Huanuco, Huancavelica, Loreto, Cuzco, Callao, Moquegua, Ancash, Junin,
Lambayeque, Puno, Tacna y Madre de Dios, Programa Multiregional en las
regiones del Cuzco y Madre de Dios, y Programa Multiregional 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 prevencion, mitigacion y control de los
riesgos y danos en salud 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 Politica Nacional en Materia de Extension Tecnologica, Medio Ambiente

y Competitividad:

Objetivo 7.1 Estimular dentro de cada institucion del Gobierno Nacional y promover en
la sociedad la difusion de actividades de investigacion basica, investigacion aplicada y
de innovacion tecnologica, estableciendo incentivos para la participacion de
investigadores en actividades de transferencia tecnologica en todas las regiones del

pais.
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Realizacion de 13 eventos cientificos que abordaron problemas de impacto en la
salud Publica:
• Viernes Cientifico: Fenomeno del Nino (FEN) Impacto en la salud del Peru.
• Conferencia: IV Conferencia Anual de la Sociedad Norteamericana de

Medicina Tropical e Higiene-ASMTH.
• Simposio ZIKA: U~a amenaza global - retos para la prevencion, respuesta y

control del ZIKA.

• Viernes Cientifico: Anemia en el Peru: Camino recorrido y desafios pendientes.
• Curso taller internacional de actualizacion en el diagnostico de

angiostrongyfus cantonensis.
• Simposio: Impacto del cambio c1imMico sobre la salud.
• Curso Taller: Actualizacion en el diagnostico de los parasitos intestinales·

fasciola y paragonimus.
• XIII Jornada cientifica farmaceutica: perspectivas cientificas para la 'profesion

farmaceuticas.

• XII Congreso cientifico nacional de tecnicos y auxiliares de laboratorio del
Instituto Nacional de Salud.

• Viernes Cientifico: Situacion actual de las arbovirosis en el Peru (Dengue,
Chikungunya y Zica).

• Curso virtual introductorio de vigilancia tecnologica.
• Jornada topicos selectos de investigacion en SaIud Publica.
• Curso proteccion de la propiedad intelectual en el INS - Programa patenta

Universidad INDECOPI.

Objetivo 7.2 Promover actividades de ciencia, tecnologia e innovacion tecnologica en
forma desconcentrada y descentralizada, a escala nacional, regional y local,
concertando con instituciones privadas la realizacion conjunta de programas y
proyectos de innovacion tecnologica.

Aprobacion de los 19 protocolos de investigacion:
• Diseno y evaluacion de una proteina multiepitopica como potencial antigeno

para la formulacion de una vacuna contra la enfermedad de Carrion. Carlos
Padilla Rojas. CNSP. R.D. W037-2016-0GITT-OPE/INS de fecha
22/01/2016.

• Validacion de una tecnica de PCR multiplex para la deteccion de Vibrio
Cholerae toxigenica. Willi Quino Sifuentes. CNSP. R.D. W 102-2016-0GITT-
OPE/INS de fecha 26/02/2016.

• Caracterizacion molecular por WGS-MLST y analisis de la diversidad genetica
de cepas de leptospira aisladas en el Peru durante el periodo 2010-2015.
Manuel Cespedes Zambrano. CNSP. R.D. W 103-2016-0GITT-OPE/INS, de
fecha 26/02/2016.

• Estudio multicentrico de tamizaje y triaje de cancer de cuello uterino con
pruebas del virus de papiloma humano en el Peru (ESTAMPA). Maria Luz
Miraval Toledo. CNSP.R.D. W 104-2016-0GITT-OPE/INS de fecha 26/02/2016.
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• Validacion de una prueba de reaccion en cadena de la polimerasa
convencional como metodo diagnostico de la enfermedad de Carrion. France
Elizabeth Vences Rosales. CNSP. R.D. W 106-2016-0GITT-OPE/INS de fecha
29/02/2016.

• Variabilidad genetica de Leptospira spp mediante la tipificacion de multiples
loci (MLST) en aislamientos del departamento de Loreto. Mercedes Angelica
Delgado Baldeon. CNSP. R.D. W 107-2016-0GITI-OPE/INS de fecha
29/02/2016.

• la salmolenosis multirresistente. Willy
191-2016-0GITI-OPE/INS_ de fecha

Epidemiologia molecular genetica de
Quino Sifuentes. CNSP. R.D. W
01/04/2016.

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

• Asociacion entre el dana en ADN espermatico y factores de riesgO ocupacional
, en pacientes' con problemas de fertilidad atendidos en ellnstituto,Nacionat de '..'
Salud. Antuane Zevallos Murgado. CNSP. R.D. W 193-2016-0GITT-OPE/INS de
fecha 01/04/2016.

• Desarrollo de plataformas para el diagnostico y vigilancia molecular de
infecciones que cursan con sind rome febril y sindrome diarreico agudos.
Ronnie Gavilan Chavez - Cesar Augusto Cabezas Sanchez. CNSP. R.D. N° 201-
2016-0GITI-OPE/INS de fecha 05/04/2016.

• Caracterizacion molecular de Giardia SPPy relacion con el perfil de resistencia
antiparasitaria en hospitales de referencia nacional de Lima - Peru. Kathia
Mariela Tarqui Terrones. CNSP. R.D. W 251-2016-0GITT-OPE/INS de fecha
20/04/2016.

• Western Blot para el diagnostico de una enfermedad olvidada y reemergente
en areas endemicas y de pobreza del Peru: Enfermedad de Carrion. Giovanna
Mendoza Mujica. CNSP. R.D. W 119-2016-0GITT-OPE/INS de fecha
07/03/2016.

• Desarrollo y validacion de metodos analiticos semi cuantitativo par
cromatografia en capa fina de ibuprofeno, diclofenaco sodio, paracetamol,
dicloxacilina, Aciclovir, diminhidrinato, fenazopiridina clorhidrato,
sulfametazol, clorfenamina maleato y clorhidrato de fenilefrina. Gladys Maria
Monico Rosales. CNSP. R.D. W 125-2016-0GITT-OPE/INS de fecha 09/03/2016.

• Desarrollo de un antidote sintetico basado en nanoanticuerpos recombinantes
contra el veneno de Bothrops atrox: evaluaci6n in vitro y en ratones de
laboratorio. Henri Bailon Calderon. CNSP. R.D. W 288-2016-0GITT-OPE/INS de
fecha 03/05/2016.

• Factores asociados a la desnutricion cr6nica en una cohorte de ninos recien
nacidos en establecimientos 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
289-2016-0GITT-OPE/INS de fecha 03/05/2016.
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• Equivalencia terapeutica in vitro de atenolol tabletas y amlodipino besilato
tabletas comercializados y distribuidas en la ciudad del Cuzco. Luis Alberto
Laura Mejia. CNSP. R.D. W 298-2016-0GITT-OPE/INS de fecha 05/05/2016.
Identificaci6n de genotipos del virus de hepatitis delta en Huanta y tres
pueblos indigenas de la Amazonia peruana durante los arios 2010-2012.
Lorena Santos Solis. CNSP. R.D. W 328-2016-0GITT-OPE/INS de fecha
13/05/2016.
Analisis filogenetico del virus de influenza y de otros virus respiratorios en el
en el Peru 2015. Maribel Huaranga Nunez. CNSP. R.D. W 298-2016-0GITI-
OPE/INS de fecha 13/05/2016.
Actividad fotodinamica in vitro de ftalocianina de alumnio tetrasulfonada
c10rada {AIPcCIS4} frente a estadios extracelular e intracelular de Leishmania
{viannia} peruviana, L.{V} braziliensis y L. {leishmania} amazonensis. Kelly
Vanessa Izarra Rojas., CNSP. RD. W 397-2016-0GITI~OPE/INS ,de - fecha·
15/06/2016.

•

•

•

-_ ,

Aprobaci6n de los 04 informes finales de investigaci6n concluidas: ; ; _' -
Ii . Percepci6n del Usuario de los servicios de Salud de la Comunidad de Chopcca -

Huancavelica desde una mirada intercultural. Felix Valenzuela Ore. CENS!.
• Analisis de la diversidad genomica de cepas de Mycobacterium tuberculosis de

Peru. Heinner Guio Chunga. CNSP.
• Inmunoblot para el diagn6stico serol6gicas de las formas aguda y eruptiva de

la Enfermedad de Carrion. Giovanna Mendoza Mujica. CNSP.
• "Lo se pero ...." estudio cualitativo en adolescentes de educaci6n superior

sobre las razones de tener relaciones sexuales sin protecci6n. Gloria Carmona
Clavijo. CNSP.

Relaci6n de 36 ensayos c1inicos evaluados:

Evaluaci6n de 28 ensayos c1inicos autorizados:
• EC 020-15: Estudio c1inico aleatorio de fase 3 para evaluar el uso del sistema

de immunoterapia laser-asistida {LIT} en cancer de mama avanzado. Protocolo
IP LIT P003.

• EC 031-15: Un estudio multicentrico, de etiqueta abierta, randomizado, de
fase III para evaluar un cambio a MK-1439A en participantes infectados por
VIH-l con supresi6n virol6gica que reciben un regimen de un inhibidor de la
proteasa reforzado con ritonavir y dos inhibidores nucle6sidos de la
transcriptasa inversa {NRTI}. Protocolo 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 con dialisis.
Protocolo 1517-CL-0608.

• EC051-15: un estudio c1inico de fase III, multicentrico, randomizado, en doble
ciego, controlado con comparador activo para estudiar la seguridad yeficacia
de la adicion de sitagliptina en comparacion con la adicion de dapagliflozina en

Pagina 6 de 18



DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
"Alia de la Cansalidacion del Mar de Grau"

participantes con diabetes mellitus tipo 2 e insuficiencia renal leve que lien en
un control glucemico inadecuado con metformina. Protocolo MK0431-838-00.

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

metastasico positivo para receptores hormonales, HER2 negativo, con
progresion durante 0 despues del tratamiento con un inhibidor de la
aromatasa. Protocolo CBYL719C2301.

• EC 053-15: Estudio aleatorizado, con doble enmascaramiento,: multicentrico,
de tres brazos y dos arios de duracion, que compara la seguridady la ·eficada
de rth258 frente a aflibercept en sujetos con degeneracion macular asociada a
la edad neovascular. Protocolo RTH258-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 clinico multicentrico, doble~ciego,"
randomizado, controlado. con tratamiento activo, de grupos paralelos;
estudio abierto de extension para esl-. Protocolo BIA-2093-:311~EXT. . .~., .. ;..

• EC' 049..,15: Estudio .abierto, randomizado, de fase III, de nivolumab .0

nivolumab mas ipilimumab, versus quimioterapia dual basada en platino en
pacientes con cancer de pulmon de celulas no pequerias {NSCLC}recurrente 0

en estadio IV no sometidos a quimioterapia previa. Protocolo CA209-227
• EC 068-15: Estudio de fase III, randomizado y abierto, de pembrolizumab en

monoterapia comparado con docetaxel, paclitaxel, 0 irinotecan como agente
unico, a eleccion del medico, en participantes con adenocarcinoma y
carcinoma de celulas escamosas de esofago, avanzado 0 metastasico, en
progresion luego de un tratamiento estandar de primera linea (KEYNOTE-181).
Protocolo MK-3475-181-00.

• EC 066-15: Estudio de fase III, abierto, randomizado, de pembrolizumab como
agente unico comparado con la quimioterapia de agente unico de eleccion del
medico para el cancer de mama triple negativo metastasico {MTNBC} -
KEYNOTE-119}. Protocolo MK-3475-119-00

• 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 rango de dosis para evaluar la
seguridad y eficacia de ALX-0061 administrado por via subcutanea en sujetos
con lupus eritematoso sistemico activo moderado a severo. Protocolo
ALX0061-C204.

• EC 063-15. Estudio clfnico de fase 3, aleatorizado, controlado con comparador
activo, para evaluar la eficacia y seguridad anticonceptiva del anillo vaginal
MK-8342B (etonogestrel + 17~ estradiol), y del anticonceptivo oral combinado
(COC) levonorgestrel-etinil estradiol {LNG-EE} 150/30 I-lg en mujeres sanas de
18 arios y mayores, con riesgo de embarazo. Protocolo MK8342B-062-00.
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• EC 075-15. Estudio de fase 3, aleatorizado, a doble ciego, con doble simulacion
para comparar la eficacia y la seguridad de lefamulina (BC 3781) frente a
moxifloxacina (con 0 sin linezalida complementaria) en adultos con neumonia
bacteriana adquirida en la comunidad. Protocolo NAB-BC-3781-3101.

• EC 060-15. Estudio randomizado, multicentrico, doble ciego, de fase 3 de
nivolumab, nivolumab en combinaci-6n con ipilimumab, 0 placebo como
terapia de mantenimiento en pacientes con cancer de pulmon de celulas
pequenas en estadio diseminado (ED-SCLC) despues de completar la
quimioterapia de primera linea basad a en platino. Protocolo CA209-451.

.• EC 052-15.' Estudio de fase liB, randomizado, doble ciego, controlado con.
placebo, para evaluar la neutralizacion de la firma genetica del interferon y la
eficacia clinica del IFNa~quinoide en pacientes adultos con lupus eritematosus .
sistemico. Protocolo IFN-K-002.

• EC 041-15. E.studio dinico de fase 3b, randomizado, doble eiego, para eval-uar
la eficacia y la seguridad de ahatacept sc combinado con' 'metotrexato .en
comparacion con metotrexato como monoterapia para alcanzar la remision .' .
clinica en adultos con artritis reumatoidea temprana que rio hansido'tratados ;..'.
con metotrexato preViamente. Protocolo IM101-550. ' . '--.

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

• EC 067-15. 201956: un programa de acceso a largo plaza para participantes
con asma severa que participaron en un estudio clinico de mepolizumab
patrocinado por GSK. Protocolo 201956.

• EC 057-15. Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego, de grupos paralelos y
control ado con farmaco activo para comparar la eficacia y la seguridad de CT-
Pl0 Y rituxan en pacientes con linfoma folicular con carga tumoral baja.
Protocolo CT-Pl0 3.4.

• EC 065-15. Seguridad y eficacia de abicipar pegol (AGN-150998) en pacientes
con 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 la seguridad de dos dosis de
anifrolumab en pacientes adultos con lupus eritematoso sistemico activo.
Protocolo D3461C00005.

• EC 071-15. Estudio global, fase III, aleatorizado, abierto, multicentrico, de
MEDli4736 en combinacion con la terapia de tremelimumab frente al estandar
de atencion de quimioterapia a base de platino en el tratamiento de primera
linea de pacientes con cancer pulmonar de celulas no pequenas (NSCLC)
avanzado 0 metastasico (NEPTUNE), Protocolo D419AC00003.

• EC 004-16. Ensayo de fase III, abierto, multicentrico de avelumab
(MSB0010718C) frente al doblete basado en platino como tratamiento de
primera linea del cancer de pulm6n de celulas no pequenas PD-Il+ en estadio
IV 0 recurrente. Protocolo EMR 100070-005.
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•

• EC 009-16. Estudio de fase 3, abierto y aleatorizado, de la eficacia de asp8273
frente a erlotinib 0 gefitinib como tratamiento de primera linea de pacientes
con cancer de pulmon no microdtico y mutaciones de activacion del EGFR, en
estadfo IIIB/IV. Protocolo 8273-CL-0302.

• EC 074-15. Un estudio de fase 2, multicentrico, randomizado, doble ciego,
controlado por placebo para evaluar la eficacia y seguridad de anifrolumab en
sujetos adultos con nefritis lupica proliferativa activa. Protocolo D3461C00007.
EC 073-15. Ensayo clfnico abierto, factorial 2 x 2, aleatorizado, controlado,
para evaluar la seguridad de apixaban en comparacion con un antagonista de
la vitamina k y aspirina en comparacion con placebo de aspirina en pacientes
con fibrilacion auricular y sfndrome corona rio agudo 0 intervencion coronaria
percutanea. Protocolo CV185316. ".,.
EC 003-16. Estudio prospectivo fase III, multicentrico, randomizado/ ,doble
ciego, de dos grupos paralelos, controlado con placebo y de 96 semanas de
duracion, para comparar la eficacia y seguridad de masitinih'a Ja dosis de 4:5

.. mg/kg/dfa con placebo en el tratamiento de pacientes'con;esclerosis multiple '"
primaria progresiva 0 esclerosis multiple secundaria progresiva sin. recidiva.,
Protocolo AB07002.

•

Evaluacion de 02 ensayos clfnicos No autorizados:
• EC 0002-16: Estudio de fase 3 prospectiv~, multicentrico, doble ciego, con

doble aleatorizacion y dos grupos paralelos, para comparar la eficacia y
seguridad de masitinib en combinacion con gemcitabina como terapia de
primera linea frente a gemcitabina en combinacion con un placebo, seguido
por masitinib en combinacion con folfiri 3 como terapia de segunda linea
frente a placebo en combinacion con folfiri 3 en el tratamiento de pacientes
con cancer de pancreas metastasico 0 localmente avanzado e irresecable.
Protocolo AB12005.

• EC 001-16: Ensayo clfnico aleatorizado de la combinacion albendazol mas
praziquantel para cisticercosis subaracnoidea de la cisura de silvio 0 de las
cisternas basales. Protocolo 61449.

Evaluacion de 4 ensayos clfnicos declarados desestimado:
• EC054-15: Estudio fase 3, multicentrico, aleatorizado, abierto, controlado con

comparador para evaluar la seguridad y tolerabilidad de TV-ll06 semanal
comparado con rhgh diario (genotropin®) en adultos con deficiencia de
hormona de crecimiento. Protocolo TVII06-IMM-30022.

• EC055-15: Estudio estudio en fase III, multicentrico, aleatorizado, doble ciego
y controlado con placebo para evaluar la eficacia, la seguridad y la
tolerabilidad de TV-II06 en adultos con deficit de hormona del crecimiento
que no estan actualmente en tratamiento con hormona de crecimiento
recombinante humana (rhgh). Protocolo TVII06-IMM-30021.

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

• EC 025-15: Ensayo de fase III, doble ciego, aleatorizado, controlado con
placebo, para investigar la eficacia, seguridad e inmunogenicidad de una
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vacuna tetravalente contra el dengue (TDV) administrada por via subcutanea
en ninos sanos de 4 a 16 anos de edad. Protocolo DEN-301.

Evaluacion de 2 ensayos c1inicos declarados en abandono:
• EC 042-15: Estudio c1inico fase III, multicentrico, doble ciego, aleatorizado, de

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

• EC035~15: Estudio c1Jnicofase liB, randomizado,.controlado, doble ciego, para
:;evaluar laeficacia y laseguridad de dos dosis de aramchol versus placebo; en
pacientes con esteatohepatitis no-alcoholica (EHNA). Protocolo ARREST005.

Obje~iv~ .7.7 Apoyar ~s~rptegias I]acionales, regionales y Iqcale,s de luch9 contra la
. " ~." ".' . . . . -:- '. _.. . .'

. contar:ninacion del medip.arnbiente.

.. i;

Region lima.,CENSOPAS atiende por demanda yen el marco,deslf TUPAJa
evaluaciori de riesgos otupacionales y ambientales en actividades economicas.
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 medio ambiente.

• Regiones San Martin, Lima, Ica, Huanuco, Huancavelica, Loreto, Cusco, Callao,
Moquegua, Ancash, Junin, Lambayeque; Puno, Tacna y Madre de Dios.
Ejecucion de acciones de dosaje de metales pesados en pobladores, actividad
que convierte a CENSOPASen un factor fundamental en la estrategia sectorial
para la evaluacion de metales pesados sobre poblaciones expuestas.

• Regiones de Cusco y Madre de Dios. Protocolos de investigacion elaborados y
en proceso de aprobacion (Comision de Etica); se vienen realizando las
gestiones para la disponibilidad de presupuesto. Esta actividad en proceso
permitira contribuir a la identificacion de los riesgos a la salud de la poblacion
frente a condiciones ambientales.

• Regiones Callao y Madre de Dios. Identificacion, evaluacion y prevencion de
riesgos ocupacionales en los establecimientos de salud y Hospitales de la
DIRESA Callao y la DIRESA Puerto Maldonado, en el marco de la
implementacion del PPR TBC/VIH-SIDA. Actividad que viene desarrollando el
CENSOPASpara evaluar las caracteristicas de los riesgos de los trabajadores de
establecimientos de salud.

,'. :.

Objetivo 7.8 Implementar las medidas de prevencion de riesgos y dafios ambientales
que sean necesarias.

• Region Loreto. Las tareas iniciales realizadas en el marco de la segunda etapa
de intervencion del Plan piloto a realizarse en la Cuenca del Rio Corrientes:
Niveles y Factores de Riesgo de Exposicion a Metales Pesados e Hidrocarburos
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.en los habitantes de las Comunidad~s de las Cuencas de los Rios Pastaza,
Tigre, Corrientes y Marafion del Departamento de Loreto. Los pobladores
indigenas Achuar, Quichua y Urarina de la Amazonia del Norte del Peru
constituyen poblaciones en riesgo debido a las actividades petroleras que en
el Peru se iniciaron en los afios setenta en la region Loreto en zonas aledafias a
las comunidades. Las tareas realizadas fueron: realizar el reconocimiento y
piloto en las zonas que comprenden las comunidades de las cuencas del Rio
Corrientes del departamento de Loreto, realizar la prueba piloto del muestreo
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; Ia. primera
obedece al trabajo en la Comision Multisectorial, conformada con el objeto de
elaborar un informe tecnico que analice la problematica del trabajo portuario
en el pais y las circunst~ncias colaterales de la misma, asi como de elaborar
proyectos normativos que coadyuven a su solucion, en el.que participa un
representante del CENSOPAS-INSen representacion del MINSA; participaron
profesionales expertos representantes. de los diferentes sectores,,·,e,
instituciones del Estado: Ministerio· de Transportes y Comunicaciol1es,
Ministerio del Interior, Ministerio 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 corresponde a la
participacion de CENSOPASen el Comite de Expertos de la Estrategia Sanitaria
Nacional de Vigilancia y Control de Riesgos de Contarninacion con Metales
Pesados y otras Sustancias Toxicas, a fin de que cola bore con las funciones de
la Estrategia; el Comite de Expertos se instalo el 21-03-2016 sefialandose la
necesidad de elaborar un Plan de Emergencia para la Atencion y Seguimiento
Especializado de las poblaciones expuestas en los derrames quimicos de
petroleo ocurridos en la Region Loreto y de Contaminacion por Metales
Pesados ocurrido en otras localidades. Para el efecto el representante del
CENSOPAS-INS sugiere hacer una evaluacion y diagnostico 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. Implementando con el fortalecimiento 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 programa por resultado de TBC/VIH-
SIDA.

4.2. Principales factores implementados que han contribuido 0 impedido ellogro de las
metas:

• Estrecha coordinaci6n con representantes del MINSA, CONCYTEC Y
comunidades cientificas, permitieron contar con expositores de amplia
experiencia.

o . No existe incentivos claros y definidos para los investigadores.
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• Procesos engorrosos y nada practicos en la elaboracion, aprobacion y
ejecucion de los proyectos de investigacion.

• Fortalecimiento de la funcion de asesorfa a protocolos de investigacion,
mediante la elaboracion de un nuevo software para la Gestion de Proyectos de
Investigacion por consultorias.

• Identificacion de nuevas fuentes de financiamiento, a las cuales pueden aplicar
los investigadores e incentivar asf la elaboracion de protocolos de
rnvestigacion.

.• Mediante el articulo 2° del Decreto Supremo W 020-2015-SA, de fecha 18 de
.', " junio' de 2015, se' dispuso la suspension de "[ ...] la .emision de las

'. autorizaciones para el desarrollo de ensayos clfnicos eli menores de edad y
comunidades nativas hasta la aprobacion del nuevo Heglamento de Ensayos
Clfnicos [...]". Desde la fecha de la emision del Decreto Supremo hasta la" ",'" '
actualidad el proceso de evaluacion se ha mantenido'suspendido; , ' ,;,0 "

i ,'. EI' nuevo portal web del Registro Peruano de Ensayos Clfnicos ,(REPEC), ,"
disponible, en: http://www.ensayosciinicos-repec.ins.gob.pe.Este nuevo portal'

. representa -un cambio en la estructura organizativa de 'Ia inforrnadon~;;as-f'J
',''como la-'actualizacion de los contenidos, a fin de facilitar la transparencia y ,,--

divulgacion de los ensayos clfnicos realizados en el Peru. Ofrece informacion
importante a los investigadores, patrocinadores, comites de etica,
organizaciones de investigacion por contrato, centros e Instituciones de
investigacion y otros; en temas legales, regulatorios y cientfficos.

• Mediante Resolucion Directoral W 313-2016-0GITI-OPE/INS de fecha
12/05/2016, se aprobo el documento tecnico: ITT-OGITT-003 "lnstrucci6n de
trabajo para la evaluacion de la solicitud de informe de enmienda del ensayo
clfnica", instructivo de trabajo de aplicacion para el equipo de evaluacion de
ensayos clfnicos, a fin de es~andarizar el proceso de evaluacion y elaboracion
del informe.

• EI registro peruano de ensayos clfnicos REPEC, ha sido reconocido como
registro primario e incorporado a la plataforma de Registros Internacionales
de Ensayos Clfnicos (ICTRP) de la OMS. Este registro cumple los criterios
espedficos en cuanto al contenido, calidad, validez, accesibilidad,
identificacion unica, capacidad tecnica y administrativa. Asf mismo cumple con
los requisitos del Comite Internacional de editores de Revistas Medicas
(ICMJE), Este registro busca facilitar la transparencia y divulgacion de los
ensayos clinicos realizados en el Peru. Siendo el Tercer pafs de America que
forma parte de esta plataforma despues de Brasil y Cuba.

• EI Laboratorio de Toxicologfa INS CENSOPAS, cuenta con una capacidad
limitada, siendo la experiencia y calificacion de su personal, asf como los
equipos utilizados, que permiten el desarrollo adecuado de las actividades de
medicion de la presencia de metales pesados en poblaciones potencialmente
expuestas.

• EI Laboratorio de Toxicologia optimiza sus recursos para realizar los analisis
ambientales, que complementan las evaluaciones de exposicion a riesgos para
la salud,
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• EI INS-CENSOPAS mantiene como prioridad la asistencia teknica dentro del
sector y hacia otros sectores, asi como para las organizaciones que requieran
su apoyo; de esta forma se asegura la promocion de acciones de
implementacion, prevencion, mitigacion y control de riesgos.

4.3. Las falencias y desventajas, estan referidas a:

o Limitado presupuesto para el desarrollo de los eventos tecnicos cientificos.
• Procesos engorrosos y nada practicos en la elaboracion, aprobacion·; y

ejecucion de los proyectos de investigacion, que desalientan la formulacion de
protocolos de investigacion.

• Limitado personal para IIevar a cabo las asesorias requeridas eil,el desarrollo
de las investigaciones por la institucion. , '

• Limitado presupuesto para supervisar adecuadamente los proyectos de,
investigacion que se encuentran al interior del pais.

• insuficiente presupuesto para financiar todos los protocolos de investigacion
aprobados con Resolucion Directoral. , .. : , " ...

• Existe un numero menor de solicitudes de ensayos clinicos que ingresan al
Instituto Nacional de Salud para su autorizacion respecto al ana 2015. Es
probable que esta disminucion de un menor numero de ensayos clinicos se
deba, por las expectativas ante una nueva regulacion de ensayos clfnicos.

• 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 Quimica y
Toxicologfa es fundamental para el desarrollo de las actividades de evaluacion
de la presencia de metales pesados en poblaciones potencial mente 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 estadfstica para priorizar las regiones mas afectadas, a fin
de darle sostenibilidad y aplicacion practica 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 pesados, plaguicidas).

• Escasa informacion de las regiones de estudios de evaluacion de riesgos y
danos para la toma de decisiones de los agentes decisorios.

5. Analisis de la gesti6n de la Entidad Ejecutora y del desempefio

5.1. Conclusiones:



: ,'. ;" ~, .

• Realizacion de 13 eventos tecnicos cientfficos con la participacion de 2,472
personas informadas en temas de salud publica.

• Oisposicion de ambiente ffsico para el desarrollo de eventos cientfficos, sin
embargo, no cuenta con el suficiente mobilia rio y equipamiento.

• Acercamiento a las regiones del interior del pafs (Tacna, Ayacucho, Moquegua,
Ancash, Ucayali, Cuzco y Junfn) en los eventos cientfficos desarrollados por el
INS, a traves del uso de las tecnologfas de la informacion.

• Incentivos no daros para el desarrollo de investigacion en las instituciones.
• . Tramites . complejos y que tom;m mucho tiempo para la, elaboracion,

aprobacion, ejecuciony culminacion de los proyectos de investigacion ..
• Pocas facilidades a IdS inVestigadores para el desarrollo de sus investigaciones.
• Existe la necesidad de reforzar las capacidades de los investigadores de los .

Centros Nacionales ~n temas de elaboracion de protocolos" de investigacion ..
. '.'. " HO+l, priorid-ad en salud·publica, analisis de bases de datbs"'presenta'don de' :; ;,: '."

:abstracts a 'congresos ti entffi cos, redaccion de' artfc:ulos :tientificos·; y '.'.
preseritacion irrevistaS revisadas por pares: ' ;;:,,',

• :Necesidad'· de· reCiirsos humanos para el asesoramiento t~crirCo a.' los .
investigadores en la elaboracion del informe final.'

• Existe expectativa en la participacion del recurso humane de las Oirecciones
Regionales de Salud en el tema de salud ocupacional y ambiental y sus efectos
en la salud.

,~" '- '.

.::'

::: .:{',

:,', :~:'," -

• La sede institucional del CENSOPAS requiere de mayores ambientes de
Laboratorio para el desarrollo de sus Laboratorios de Higiene Ocupacional y
Ambiental en el campo de la Evaluacion de Riesgos y apoyo a las Regiones y
OISAS,Y optimizar el existente Laboratorio de Toxicologfa.

• Las Regiones tienen muy limitados recursos humanos 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, se requiere un mejor soporte administrativo (Iogfstica,
comercializacion), para contar con los insumos, materiales, equipos 0 servicios
requeridos tambien en forma oportuna.

• La proyeccion del CENSOPAS a mediano y largo plazo demanda contar con
mayor numero de profesionales especializados y con experiencia, para

• contribuir en la mejora de las condiciones de competitividad del pafs.

6. Analisis Instrumental

6.1. Recomendaciones:

• Continuar estableciendo alianzas con instituciones cientifico - academico
nacionales e internacionales, para la ejecuci6n conjunta 0 coordinaci6n.
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• Continuar las coordinaciones y comunicaciones fluidas con otras instituciones,
a fin de ampliar la convocatoria y difusion en la participacion de
investigadores, personal de la salud y otros.

• Disponer de una nueva regulacion de ensayos clinicos a traves de la Revision y
Aprobacion del proyecto de Reglamento de Ensayos Clfnicos en el Peru
mediante Decreto Supremo.

• Estandarizacion y mejora de procesos a traves de la Implementacion de un
Sistema de Gestion de Calidad.

• Continuar con el monitoreo de los tiempos de evaluacion de un ensayo clinico.
• Fortalecer y promover las actividades de Formacion continuada y capacitacion

del personal involucrado en los procedimientos de ensayos clinicos del INS.
• Contar con incentivos claros para los investigadores del instituto.
• Continuar con la Capacitacion del recurso humane en investigacion en salud

(elaboracion de protocolos, analisis de bases de datos, redaccion de articulos,
cientificos, etc).

• Coordinacion para la aprobacion de las prioridades nacionales de investigacion
periodo 2016-2021, por el MINSA y el INS en el marco de temas y. problemas
sanita rios.

• Implementar acciones de mejora en los puntos criticos que demoran 0 limitan
el proceso de evaluacion y aprobacion de protocolos de investigacion.

• Elaborar y aprobar los procedimientos de la Directiva para la gestion de
protocolos y proyectos de investigacion en eIINS.

• Continuar con la evaluaci6n e implementacion del RINA (sistema informatico
integral de gestion de protocolos y proyectos de investigacion en salud en el
INS).

• Continuar reuniones tecnicas con los Centros Nacionales a fin de evaluar y
analizar los problemas en la gestion de protocolos y proyectos de
investigacion, entre otros.

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

• Fortalecer la conformaci6n en cada centro nacional de la coordinacion de
investigacion.

• Las Regiones deben elaborar sus propios Diagnosticos 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
practica a la capacitaci6n e implementaci6n del Programa de Control de la
Silicosis en el pais y en general respecto a los agentes de mayor riesgo
(metales pesados, plaguicidas).

• Realizacion de estudios de evaluaci6n de riesgos y danos para la toma de
decisiones de los agentes decisorios.

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