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DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 001-2011-DG-OADI-HNHU V-1.0

“CONCURSO DE PROYECTOS DE INVESTIGACION EN SALUD EN EL
HOSPITAL NACIONAL “HIPOLITO UNANUE"”

I. FINALIDAD:
Establecer pautas precisas para que en el Hospital Nacional Hipdlito Unanue, se realice
investigacion en el marco de las Prioridades Nacionales de Investigacién en Salud para el periodo
2010 - 2014, aprobadas mediante R.M. N° 220-2010/MINSA y R.D. N° 052-2011-HNHU-DG, que
aprueba las Lineas de Investigacion en el Hospital Nacional Hipdlito Unanue para el periodo 2010
— 2015.

II. OBJETIVO:
Contribuir al desarrollo de las investigaciones en salud en el Hospital Nacional “Hipolito Unanue,
fortaleciendo el trabajo en equipo y propiciando la incorporacion de nuevos investigadores.

Ill. BASE LEGAL
e Ley N° 27657- Ley del Ministerio de Salud.
o Ley N° 27444 — Ley del Procedimiento Administrativo General
e Ley N° 27876 — Ley que modifica la Quinta Disposicion Complementaria, Transitoria y Final de
la Ley N° 27657, Ley del Ministerio de Salud.
e Ley N° 27815, Ley del Cadigo de Etica de la Funcion Publica.

e |ey N° 27927 — Modificacion de la Ley de Transparencia y Acceso a la informacion Publica.

e D.S.N°013-2002-SA- Reglamento de la Ley del Ministerio de Salud.

e Decreto Legislativo N° 1029, que modifica la Ley de Procedimiento Administrativo General-Ley
N° 27444,

e Decreto Supremo N° 043-2003-PCM, Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27806 — Ley de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

e Decreto Supremo N° 072-2003-PCM, Reglamento de la Ley de Trasparencia.

o Decreto Legislativo N° 276, Ley de Bases de la Carrera Administrativa y de Remuneraciones

del Sector Publico.

Reglamento de la Carrera Administrativa, aprobado por Decreto Supremo N° 005-90-PCM.

Resolucion Ministerial N° 220-2010/MINSA, que aprueba Prioridades Nacionales de

Investigacion en Salud para el periodo 2010 — 2014.

e Resolucion Jefatural N° 099-2011-J-OPE / INS, que aprueba la Directiva N° 015-INS-OGITT-
V.01 - Directiva para la Ejecucion del Fondo Intangible para Fines de Investigacion.

e Resolucion Directoral N° 544-2010-HNHU-DG (P&ag. 286 — 293) — Manual de Organizacion y
Funciones del Hospital Nacional Hipélito Unanue.

e Resolucion Directoral N° 052-2011-HNHU-DG, que aprueba las Lineas de Investigacion en el
Hospital Nacional Hipdlito Unanue para el periodo 2010 — 2015.

IV. AMBITO DE APLICACION:
La presente Directiva es de cumplimiento y/o observancia obligatoria de todas las unidades
organicas que conforman el Hospital Nacional “Hipélito Unanue”.

V. DISPOSICIONES GENERALES
5.1. Definiciones Operativas:

5.1.1. Investigacion: Proceso encaminado a obtener sistematicamente conocimientos validos
siguiendo métodos cientificos y reproducibles que deban ser aplicados de tal modo, que mejoren la
salud de los individuos o las poblaciones, procurando determinar y mejorar las repercusiones de las
politicas, programas e intervenciones que se originan dentro del sector de la salud, en el marco de las
prioridades nacionales, regionales o institucionales en Investigacion en Salud,
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5.1.2. Institucién de Investigacion el Sector Salud: Establecimiento de Salud del Sector Publico
donde funcionan los Centros de Investigacion en el que se realizan ensayos clinicos.

5.1.3. Patrocinador: Persona individual, grupo de personas, empresa, institucién u organizacion,
incluidas las académicas, con representatividad legal en el pais, que asume la responsabilidad de la
iniciacién, mantenimiento y/o financiamiento de un ensayo clinico.

En caso de investigador independiente que inicia y toma toda la responsabilidad de un ensayo clinico,
el Investigador asume el papel de patrocinador,

5.2. El Fondo Concursable esta constituido por los fondos provenientes de El Hospital, segun
disponibilidad de recursos institucionales para investigaciéon. El financiamiento es exclusivo para
gastos relacionados directamente con la ejecucion de la investigacion propuesta y no incluye
honorarios para los investigadores.

5.3. La Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion, se encarga de fomentar, propiciar y apoyar
financieramente las investigaciones en salud del Hospital Nacional “Hipélito Unanue”, a fin de dar
cumplimiento a las actividades programadas en el Plan Operativo Anual, en el cual se establece
brindar el acceso a la investigacion con énfasis en el perfeccionamiento del potencial humano.

5.4. La Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion a través del Comité de Calificacion y Comité
Institucional de ética en Investigacion, define la prioridad de la ejecucion del Fondo Concursable,
previa evaluacién y aprobacién de las propuestas de proyectos de investigacién en salud que
cumplan con las bases del concurso.

5.5. Reconocimiento publico de la participacion de El Hospital y de las instancias correspondientes
encargadas del financiamiento de la referida ejecucién

VI. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

6.1. El Hospital a través de la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion, sera el ente encargado
de formular, aprobar y realizar la convocatoria del Concurso para la presentacion de propuestas de
proyectos de investigacion en salud.

6.2. Los temas de investigacion en salud propuestos deben estar comprendidos dentro en las Lineas
de Investigacion del Hospital Nacional Hipdlito Unanue 2010 - 2015, en el marco de las Prioridades
Nacionales de Investigacion en Salud para el periodo 2010 — 2014, que a continuacién se sefialan:

Investigaciones para conocer la probleméatica de los recursos humanos.
Investigaciones en salud mental.

Investigacion en disminuir la morbimortalidad materno perinatal.
Investigaciones en enfermedades transmisibles

Investigaciones en enfermedades crénicas no transmisibles.
Investigaciones en técnicas quirdrgicas (innovacién técnica).

ogkrwnE

6.3. Los recursos financieros de la propuesta ganadora, seran administrados por el investigador
principal, en concordancia a las disposiciones legales y administrativas vigentes.

6.4. Toda informacion y productos generados de la ejecucién del Proyecto de Investigacion deberéa
contener el reconocimiento publico y explicito de la participacion del Hospital Nacional Hipdlito
Unanue encargada del financiamiento en su ejecucion.

6.5. El incumplimiento de los compromisos asumidos por el equipo de investigadores acarreara
sanciones contempladas en la ley de la carrera administrativa y otras normas legales vigentes,
ademas de la no elegibilidad de los investigadores en futuros concursos de proyectos de
investigacion, asi como la difusién de comunicaciones a otros financiadores de proyectos de
investigacion.
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VII. RESPONSABILIDADES

7.1 De los procedimientos: Presentacion, evaluacion, aprobacion y seguimiento de los
Proyectos de Investigacion en Salud en el Hospital nacional “Hipd6lito Unanue”.

7.1.1. Presentacion:

e | as bases del concurso se pondran a disposicion de los interesados en forma gratuita a partir
del Mes Julio del 2011, en horario 8:00 a 2:00 p.m. en la Oficina de Apoyo a la Docencia e
Investigacion del Hospital Nacional Hipdlito Unanue, sito en la Avenida Cesar Vallejo 1390 EI
Agustino. Ademas, las bases del concurso estaran disponibles en la pagina Web del Hospital
www.hnhu.gob.pe.

¢ El expediente conteniendo la propuesta de Proyecto de Investigacion debera ser entregado
en forma impresa por triplicado (03), debidamente foliados y en medio magnético (Word y
PDF).

¢ El expediente debe incluir:

1. Anexo A (Carta de Compromiso Notarial de los Investigadores y Co-investigadores)
2. Anexo B (Carta de Compromiso de la Autoridad Institucional Participante).

3. Anexo C (Estructura para la Presentacion del Proyecto de Investigacion)

4. Anexo D (Modelo de CV de los Investigadores)

7.1.1. Evaluacion:

elLa Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion a través del Comité de Calificacion,
seleccionara los proyectos de Investigacion de acuerdo a la pertinencia, relevancia e impacto
de la propuesta (Anexo E). Aprobado>65 puntos.

7.1.1. Aprobacioén:

e Todos los proyectos Aprobados seréan enviados al Comité de Etica Institucional para su
evaluacion.

eUna vez recepcionadas las calificaciones del Comité de Etica Institucional. EI Comité de
Calificacion emitira un informe final consignando los proyectos de investigacion
APROBADOS, los cuales se financiaran en estricto orden de merito hasta cubrir el
presupuesto asignado para el presente concurso.

e Se emitira una Resolucion Directoral para el financiamiento de los proyectos que resulten
aprobados ética, técnica y metodoldgicamente.

7.1.1. Seguimiento:

e Los investigadores deberan enviar a la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion de El
Hospital los informes de avance de los proyectos de investigacion (Anexo F).

e En caso que los investigadores no puedan enviar informes debido a que el proyecto no ha
podido iniciarse o esté paralizado por razones de fuerza mayor (por ejemplo: desastres
naturales, problemas administrativos, etc.), el investigador comunicara por escrito sobre dicha
situacion a la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion.

e Para las acciones de supervision técnica de proyectos de investigacion se utilizara el Anexo
G.

e Al concluir la ejecucion de la investigacion, se debera presentar a la Oficina de Apoyo a la
Docencia e Investigacion el Informe técnico final segin Anexo H, quien tendra la facultad
de dar la conformidad o hacer las observaciones pertinentes. Acompafiando a este informe, el
investigador principal enviar4 un primer borrador de la publicacién en formato de articulo
cientifico adecuandose a las Normas de Vancouver.

7.2. De Uso del Fondo Concursable

7.2.1. El monto total de cada proyecto de investigacién sera hasta 10,000 nuevos soles (esta
cifra dependera de la disponibilidad financiera y de otras fuentes que disponga el Hospital).
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7.2.2. Los desembolsos para el desarrollo de los proyectos de investigacion aprobados, podran
ser mediante la modalidad de transferencia al Investigador Principal, previo contrato.

7.2.2. Los proyectos de investigacion en salud podran ser financiados integramente o
parcialmente por ElI Hospital hasta el monto maximo asignado.

7.2.3. El Hospital podra financiar las propuestas ganadoras por compra directa de bienes y
servicios para proyectos de investigacion o subvencion a personas naturales (Investigadores).

7.2.4. Para la reposicion de los desembolsos, previamente el investigador responsable, segin
declaracion de Anexo B, cumplira con emitir el informe técnico, econémico y con sustentacion
de los gastos realizados, bajo responsabilidad.

VIIl. DISPOSICIONES FINALES

8.1 La presente Directiva tiene vigencia a partir del 1 de Julio de 2011. Para lo cual las
Unidades Orgéanicas responsables y vinculadas al procedimiento deberan disponer de lo
necesario para su implementacion bajo responsabilidad.

8.2. Los Anexos A, B, C, D, E, F, Gy H; forman parte de la presente Directiva.

8.3. Los casos no contemplados en esta Directiva seran resueltos por la Oficina de Apoyo a la
Docencia e Investigacion y en Ultima instancia por la Direccional General del Hospital Nacional
“Hipdlito Unanue”.

8.4. Para la implementacion se establece que todo expediente que se encuentre en proceso de
tramite en la entidad mediante algun sistema de tramite documentario manual o computarizado,
debera asimilarse a lo dispuesto para la continuacion de su tramite dentro del nuevo sistema y
bajo el procedimiento establecido.

IX.  ANEXOS
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ANEXO A

CARTA DE COMPROMISO NOTARIAL DE LOS INVESTIGADORES

Sefior Doctor:
Director del Hospital Nacional Hipdlito Unanue

Los que suscribimos el presente documento declaramos que aceptamos participar en el "I Fondo
Concursable de Proyectos de Investigacion en Salud”, en base a las prioridades regionales, locales y
nacionales de investigacion en salud, con la propuesta de investigacion titulada:

respetando las bases creadas para este.

En el caso, que la propuesta resulte aprobada y como consecuencia sea financiada por el Hospital

u otra fuente institucional conformante; nos comprometemos a cumplir con su ejecucion, y
nos sometemos a las reglas establecidas en las bases del "I Fondo Concursable de Proyectos de
Investigacion en salud”.

Investigador principal. Nombre: . DNI:
Co-Investigador. Nombre: . DNI:
Co-Investigador. Nombre: . DNI:
Co-Investigador. Nombre: . DNI:

(Agregar segun namero de investigadores)

, de del 20....
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ANEXO B

CARTA DE COMPROMISO DE LA AUTORIDAD INSTITUCIONAL PARTICIPANTE

Sefior Doctor:
Directo del Hospital Nacional Hipdlito Unanue

De nuestra consideracion:

El Director General/Representante Legal de la Institucion
“ ", cuyo Investigador Principal, , participante en el "l Fondo
Concursable de Proyectos de Investigacion en salud”, para desarrollar el Proyecto de investigacion
titulado *“ ", tiene el agrado de dirigirse a usted para hacer de su
conocimiento que, en caso la propuesta, resulte aprobada por el Hospital , la Institucion
que presido se compromete a ejecutar, monitorizar y presentar los informes de avance técnico-
econdmico, informes técnicos finales y los productos finales (articulos cientificos) para la publicacién
de la investigacion a través de las instancias correspondientes.

Sin otro particular, quedamos de Usted.

Atentamente,

Firma, sello, nombre del Director
General  / representante legal
INSTITUCION PARTICIPANTE
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ANEXO C
ESTRUCTURA PARA LA PRESENTACION DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Todas las paginas de la propuesta técnica deberan estar numeradas y seran presentadas en papel A4, fuente:
Arial 12, a espacio simple y a sola cara. La estructura de la propuesta debera ser la siguiente:

TITULO DE LA INVESTIGACION:

Debe ser corto, conciso, descriptivo e indicativo de la investigacién. Debe permitir colocar el estudio
adecuadamente en indice bibliogréafico y sistemas de recuperacion de informacion. En promedio 20
palabras.

TEMA DE INVESTIGACION
Debe estar comprendido entre las prioridades de investigacién planteadas en el numeral 2.3

NOMBRES Y APELLIDOS COMPLETOS DE LOS INVESTIGADORES. Indicar afiliacion
institucional, direccién, teléfono, fax y correo electrénico de cada uno.

Investigador Principal (1):
Otros Investigadores:

arwn

Indique cual investigador serd responsable por la correspondencia:
Indicar el investigador que se contactara para cualquier duda sobre el proyecto, y quien debera tener
a la mano toda la documentacion pertinente al mismo.

INSTITUCIONES QUE PARTICIPARAN EN LA EJECUCION:
Mencionar cada institucion participante en orden de acuerdo a participacion y responsabilidad, siendo
el primero el que tiene mayor participacion y responsabilidad.

INDICE
Citar las secciones de laficha con el correspondiente nimero de pagina.

1. Resumen estructurado
2. Antecedentes
3. Materiales y métodos

X X X X

1. RESUMEN ESTRUCTURADO (250 palabras, maximo 1 pagina):

El resumen debe dar una idea clara sobre el problema proyecto de investigacion, su importancia y las
necesidades de que lo investiguen. Debera dejar en claro los objetivos de la investigacion. Asimismo,
el resumen debe contener los métodos y procedimientos contenidos en el capitulo de metodologia, y
ademas debera contener el monto econémico solicitado.

Problema a investigar

Justificacion y relevancia

Objetivo (s)

Metodologia

Monto total solicitado:

2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

2.1. Descripcién del problema de investigacion (Maximo 3 paginas)
Describir el problema que genera la investigacion, evaluando criticamente su magnitud, efectos y
causas existentes.

2.2. Justificacién y relevancia (maximo 1 péagina)
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Describir la importancia y relevancia de la investigacion y el efecto que el proyecto tendra en mejorar
los conceptos, métodos, tecnologias, tratamientos y servicios relacionados al tema de investigacion.

2.3. LIMITACIONES Y VIABILIDAD DE LA INVESTIGACION (mé&ximo 1 pagina)

3. Marco tedrico (Maximo 5 paginas)
Describir los conocimientos con respecto al tema de investigacién, exponiendo teorias y enfoques
teoricos. Definir términos basicos si es pertinente.

3.1. Antecedentes DE LA INVESTIGACION

Incluir los antecedentes del protocolo, en lo posible resultados de proyectos locales, nacionales y/o
extranjeros relacionados al tema a investigar (incluyendo hallazgos anteriores del investigador
principal)

3.2. DEFINICIONES CONCEPTUALES

3.3. Objetivos
e Objetivo General:
e Objetivos Especificos: (Deben estar relacionados al objetivo general)
e Objetivo secundario: si hubiera.

3.4. Hipotesis (si el proyecto lo amerita)
Proporciona supuestos que tratan de explicar ciertos hechos, y da posibles soluciones al problema
de investigacion

4. METODOLOGIA (Méaximo 5 paginas)

4.1. Poblacién de ESTUDIO
Conjunto total de elementos objeto de estudio.
Debera identificar la poblacién a la cual se extrapolaran los resultados del protocolo.

4.2. marco muestral
Conjunto de elementos de la poblacién total disponible para la seleccion de la muestra.

4.3. Disefio muestral y seleccion de la muestra
Procedimiento utilizado para seleccionar de forma representativa las unidades muestrales.

4.4. Muestra
Conjunto de unidades muestrales seleccionadas para la aplicacién de la técnica.

Férmula y software usado para hallar el tamafio de la muestra

4.5, Criterios de elegibilidad

e Criterios deinclusién
Se refiere a las caracteristicas que hacen que una unidad de analisis sea parte de la muestra de
proyecto.

e Criterios de exclusion
Identifica las caracteristicas cuya presencia hace que una unidad de analisis no sea parte de la
muestra de proyecto.

4.6. Variables
Lista las variables.
Si el protocolo es analitico especificar las variables: Independiente, Dependiente e Interviniente.

4.7. Operacionalizacion de las variables
Seguir el modelo de la siguiente tabla:
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Variable Indicador Categorias Criterios de Tipo Escala de
medicion de Medicién
las categorias

Ej.

. . Si <11 L .

Anemia Hemoglobina No >=11 Categoérica | Nominal

4.8. Descripciéon de los procedimientos a realizar

Describir las actividades y tareas detalladamente en el orden como van a ejecutarse. Describir
brevemente el proceso que se empleara para el reclutamiento de los participantes. Incluir los lugares
de enrolamiento o captacion de los participantes. Describir los procedimientos necesarios que
aseguren la calidad de la recoleccién de datos y de las actividades relacionados con el protocolo
(Entrevistas, examenes de laboratorio, biopsias, procedimientos, entre otros).

4.9. Anédlisis y procesamiento de los datos

Describir el software en que se ingresara y analizara los datos. Sefialar las pruebas estadisticas a
usar si corresponde. Presentar las tablas tentativas mostrando los principales resultados del
protocolo.

5. ORGANIZACION DE RESPONSABILIDADES. ESTABLEZCA LAS RESPONSABILIDADES DE
CADA INVESTIGADOR, PERSONAL E INSTITUCIONES PARTICIPANTES EN LA CONDUCCION
DEL ESTUDIO.

Personal Responsabilidad

6. ASPECTOS ETICOS

6.1. PARTICIPACION DE SERES HUMANOS.

L] El estudio NO involucra la participacién (ni muestras biolégicas) de seres humanos.

L] El estudio involucra la participacién de seres humanos o sus muestras biolégicas. Si marca
esta respuesta, la revision y aprobacién por CE se realizara durante el proceso de calificacion del
estudio.

6.2. PROCESO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO. Describir y justificar el tipo de
consentimiento informado que se empleard. Si usted no utilizard un consentimiento informado durante
el estudio, explique el motivo.
L] El estudio no requiere consentimiento informado
L] El estudio requiere del consentimiento informado de los participantes

¢ Quién estara a cargo de su obtencion? ¢lLas personas encargadas de la obtencion del
consentimiento informado serdn previamente capacitadas, como? Recuerde adjuntar el documento de
consentimiento informado a utilizarse en el estudio

6.3. RECLUTAMIENTO DE LOS PARTICIPANTES

Describa las medidas que seran tomadas para evitar excluir participantes, en el caso de que
algln grupo de participantes sea excluido como gestantes, nifios, estratos socio-econémicos, etc.
Explique y justifigue los motivos de esta exclusion. Describa las medidas que seran tomadas para
evitar la coaccién de los participantes al momento del reclutamiento y/o al momento de dar el
consentimiento informado.
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6.4. CONSECUENCIAS DE LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

Beneficios de la participacion en el estudio:

Dafios potenciales por la participacion en el estudio:

Nivel/ Calidad de atencién y tratamiento, si el participante participa o ha dejado el estudio:

Alternativas de diagnostico o tratamiento:

6.5. PAGO A LOS PARTICIPANTES. Especifique si existird algin tipo de pago o compensacion
econdmica, las cantidades promedio y la forma como sera realizado.

L] ¢Los sujetos de investigacion recibiran algtin pago por los procedimientos del estudio?
Cuales y por qué?

6.6. CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION OBTENIDA

Describa las medidas que seran tomadas para proteger la confidencialidad de la informacion.
¢, Como seran almacenados y protegidos los documentos y resultados? ¢Donde se almacenara esta
informacién y por cuanto tiempo? ¢Quiénes tendran acceso a esta informacion? Describa la forma
en la que se codificara la informacion en el banco de datos de identidades y si este banco de datos
estara separado de la informacién obtenida. Especifique quienes tendran acceso a informacién que
identifique al participante y si existira algun otro acceso a esta informacién. Describa la forma en la
gue seran almacenados y protegidos los documentos y resultados y el tiempo que estos seran
archivados. Especifique si se colocard una copia del Consentimiento Informado u otra informacion del
estudio en la historia clinica del participante y justifique esta decision.

6.7. INFORME DE RESULTADOS DE LAS PRUEBAS A LOS PARTICIPANTES
L] ¢Seinformard a los participantes los resultados de sus pruebas o exdmenes?

Si la respuesta es afirmativa, debe indicarse alli en el consentimiento informado y especifique la
forma cémo se realizara, quién lo hard, en cuanto tiempo, y si se explicaran los resultados. Si su
respuesta es negativa, especifique las razones.

6.8. INFORME AL PUBLICO
[] ¢Seralainformacion de este estudio accesible ptblicamente al final del mismo?

Si su respuesta es afirmativa, por favor detalle la forma cémo serd publicada, Especificar si la
informacién de este estudio estara disponible al publico en general y/o de la comunidad cientifica.
Mencione los medios de difusién, tales como publicacion cientifica, congresos, etc. Si su respuesta es
negativa, explique los motivos. Sefiale si existe alguna restriccion.

6.9. DANOS POTENCIALES O EFECTOS ADVERSOS
[ ¢Existe posibilidad de efectos adversos para participar en el estudio?

Dafios Potenciales: Describa cuéles son los riesgos a los que los participantes estaran expuestos
(en relacion a los no participantes). Incluya riesgos fisicos y/o psicoldgicos, potencial invasion de la
privacidad, riesgo de muerte y/o de alteracion de la calidad de vida. Mencione si existen dafios a
terceros. Expligue brevemente la forma de monitoreo, manejo y informe de los probables efectos
adversos que pudieran presentarse durante el estudio.

7. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

El equipo de investigacion debe tener claro cual es el tiempo que durard el estudio completo, la
secuencia de sus actividades y la duracion de cada una de ellas, para lo cual es necesario un
cronograma. El diagrama mas utilizado es el diagrama de Gant

FASES/ MES 1(2 |34 |5 6|7 |8 |9 [10 |11 |12

Reuniones de Coordinacién
Recoleccion de datos y/o
muestras de laboratorio
Procesamiento de muestras de
laboratorio

Ingreso en la Base de Datos

Andlisis de Datos
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Informe Final

Publicacion

8. REPORTES DE MONITOREO.

Describir el nivel esperado de avance y los indicadores que se esperan alcanzar al presentar los
avances del reporte final a los tres y seis meses. Describir un maximo de cinco (5) indicadores que
serviran para la supervision y monitoreo del estudio.

9. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS.

Se sugiere seqguir el formato de las Normas del Vancouver
(www.fisterra.com/recursos_web/mbe/vancouver.htm):

Articulos: En un solo parrafo, indicar el apellido del autor y/o coautores seguido de las iniciales de los
nombres, estas sin separacién entre si ni puntos. Pueden citarse hasta seis autores, separados por
comas; si son mas de seis se anotaran los SEIS primeros y se agregar “et al”. Luego de los autores
se colocara punto seguido y a continuacion se citara el titulo del articulo en el idioma de origen
terminando en punto seguido. Luego el nombre de la revista en abreviatura estandar internacional y
el afio de publicacién, un punto y coma y el numero del volumen seguido de dos puntos, finalizando
con las paginas en que aparece el articulo y un punto final.

Libros, folletos o similares: Autor y/o coautores en igual forma en que para los articulos. Titulo del
trabajo, punto seguido y luego la preposicién “En” seguida de dos puntos y el titulo del libro, ambos en
el idioma de origen; punto seguido y el nombre de los editores, nombre de la Editorial, lugar de la
edicioén, afio de la edicion y paginas en la que aparece el trabajo.

Tesis: Autor en igual forma que para los articulos. Titulo del trabajo, entre paréntesis especificar el
grado optado, punto seguido. Ciudad y pais donde se sustento, separados por una coma, dos puntos
y la Universidad de procedencia, una coma, el afio y punto seguido. El nUmero de paginas, seguido
de la abreviatura pp.

Ademas, las referencias deben escribirse de forma completa y segin el orden de apariciéon en el
documento.

10. ANEXOS.
Instrumentos de recoleccion de datos, descripcion detallada de métodos y procedimientos a
considerar, consentimiento y asentimiento informados, etc.

Guia para elaboracion del consentimiento informado:
10.1. El investigador debe obtener el consentimiento informado de los seres humanos que se incluiran
en la investigacion.

10.2. El investigador debe obtener dicho consentimiento bajo circunstancias que permitan al sujeto o
su representante legal la oportunidad de considerar si participa o no en el estudio, libre de coercién o
alguna otra influencia indebida. La informacion debe ser proporcionada en un lenguaje claro y
asequible al sujeto o su representante.

10.3. La siguiente informacién debera ser proporcionada a cada sujeto:

10.3.1. La explicacion de que la investigacion involucra “investigacion”, los propdsitos de ella, la
duracién prevista de la participacion del sujeto y el nUmero de sujetos participantes. Una descripcion
de los procedimientos a seguir y la identificacion de cualquier procedimiento de caracter experimental
a utilizarse.

10.3.2. La descripcién de cualquier riesgo o molestia razonablemente previsible para el sujeto.

10.3.3. La descripcion de cualquier beneficio razonable razonablemente previsible para el sujeto u
otras personas.

10.3.4. La informacién sobre cualquier procedimiento o terapéutica alternativa y si alguno de ellos
pudiese ser ventajoso para el sujeto.

10.3.5. La descripcién del grado de confidencialidad de la informacién obtenida.

10.3.6. Para investigaciones que involucren un riesgo no minimo, se debe establecer las
compensaciones o tratamientos disponibles, en qué consisten y como acceder a ellas.
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10.3.7. Establecer las circunstancias bajo las cuales la participacion del sujeto pueden ser terminada
sin requerir su consentimiento, las consecuencias de la decision del sujeto de abandonar el estudio y
los procedimientos a seguir para su retiro formal de la investigacion.

10.3.8. Establecer que cualquier informacion nueva obtenida durante la investigacion y que pueda
afectar la disposicion del sujeto a continuar su participacion le sera proporcionada.

10.3.9. La explicacion de quién o quiénes pueden responder preguntas pertinentes a la investigacion
por teléfono, y a los derechos del sujeto ( ) y ante quién acudir en caso de presentarse
algun dafio relacionado con la investigacion (Nombre y

Teléfono).

10.3.10. Establecer que la participacion del sujeto es voluntaria y que la negativa a participar esta
libre de castigos o recorte de sus derechos y establecer que el sujeto puede abandonar el estudio en
cualquier momento bajo las mismas condiciones.

10.4. El consentimiento informado sera documentado mediante el uso de un formato escrito aprobado
por un Comité de Etica y firmado por el sujeto o su representante, y de ser necesario, la de un testigo.
Sugerimos que dicho consentimiento no sea redactado de manera continua, sino separado en
secciones:

- Titulo del proyecto.

- Equipo de Investigadores (nombres, cargo en el proyecto, institucién, teléfonos).

- Introduccién / Propésito

- Participacion

- Procedimientos

- Riesgos / incomodidades/costos de participacion

- Beneficios

- Alternativas

- Compensacion

- Confidencialidad de la informacion

- Problemas o preguntas

- Consentimiento / Participacion voluntaria

- Nombres y firmas del participante o responsable legal

10.5. Siempre entregar al firmante una copia del consentimiento

10.6. En el caso de menores de 18 afios o de sujetos que tengan alguna limitacion mental que los
incapacite para firmar el consentimiento informado, se reconocerd como su representante al padre, la
madre o algun otro familiar o apoderado. Los analfabetos podran utilizar su huella digital (dedo indice)
en lugar de la firma.

10.7. Los menores de edad (de 10 a 18 afios) ademas deberan dar su asentimiento de participacion
en la investigacion. Si se niegan no podra realizarse la investigacion en ellos, asi su representante
legal esté de acuerdo con firmar el documento de consentimiento informado.
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ANEXO D

CURRICULO VITAE DE LOS INVESTIGADORES

Use este formato para cada investigador, co-investigador

persona clave. No exceda de dos paginas por persona

NOMBRES:

APELLIDOS:

Cargo en la Propuesta:

EDUCACION/ENTRENAMIENTO DE PRE- Y POST-GRADO

INSTITUCION Y LUGAR

GRADO

e ANO(s) CAMPO DE ESTUDIO
(si aplica)

A. Cargos (cronoldgicamente), membresias profesionales y honores

B. Publicaciones cientificas de los tltimos cinco (5) afios

C. Investigaciones en las que ha estado involucrado en los Ultimos 05 afios

En Ejecucién:

Titulo Rol en la | Entidad Monto del
Investigacién Financiadora financiamiento
Finalizadas
Titulo Rol en la | Entidad Monto del
Investigacién Financiadora financiamiento
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ANEXO E

EVALUACION DE PROPUESTA TECNICA

FORMATO DE CALIFICACION DE INVESTIGADORES:

Fecha: ----- [-====]-----
Criterios de calificacion*
Subtotal

Investigador Principal 0 1 2 3
Grados y Titulos obtenid Titulo Magist Doct

rados y Titulos obtenidos Profesional agister octor
Experiencia _en  ejecucion de | Sin o 1 proyecto 2 proyectos >=3
proyectos de investigacion experiencia proyectos
Publicaciones en Revistas | Sin L >=3
cientificas publicaciones 1 publicacion | 2 proyectos proyectos
Co-investigadores ** 0 1 2 3
Grados y Titulos obtenidos Titulo . Magister Doctor

Profesional

Experiencia en ejecucion de | _

royectos/trabajos de Sin 1proyecto 2 proyectos >=3
proyectositrabaj experiencia proy proy proyectos
investigacion
Rubl|p§1C|ones en Revistas | Sin o 1 publicacién | 2 proyectos >=3
cientificas publicaciones proyectos

Puntaje (méximo
Subtotal 18.0 puntos)

*Referidos a los Ultimos 5 afios y se acreditaran con copias simples de articulos de revistas cientificas, u otros documentos

que lo acrediten.

** Se evaluara a un solo Co-investigador (el méas experimentado).

FORMATO DE CALIFICACION DE LA PERTINENCIA Y RELEVANCIA DEL TEMA

Marcar segln corresponda: Satisfactorio (2) Regularmente satisfactorio (1)

No satisfactorio (0)

Factores a | Puntaje Puntaj | Coeficiente de | Puntaje
evaluar Criterios de calificacion 2 ol e Ponderacion ponderado
Pertinencia a) El tema de investigacion esta dentro de las >
prioridades regionales y locales
Los resultados de la investigacion:
a) Serad utilizado como evidencia para la
Relevancia formulacién de politicas regionales y locales 3
b) Contribuira a mejorar los problemas
sanitarios del hospital
¢) Genera nuevos conocimientos.
Validez a) Cuenta con validez interna 1
gzgi?tz (maximo 12.0
| puntos)
FORMATO DE CALIFICACION DE PROYECTO DE INVESTIGACION
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Factores a
evaluar

Puntaje

Criterios de calificacion

Puntaje

Coeficient
e de
Ponderaci
on

Puntaje
ponderad
o}

Originalidad

a) La propuesta de investigacion es innovadora 'y
creativa (Desarrolla o emplea conceptos,
aproximaciones, metodologias, herramientas o
tecnologias novedosas y de potencial impacto en
Salud Publica).

b) No existen trabajos similares a nivel
internacional.

Objetivos

a) Explica con claridad lo que se espera lograr
con el estudio.

b) Define con precision lo que se pretende
caracterizar, determinar, identificar, comparar.

c) Los objetivos especificos permitirian alcanzar
el objetivo general.

Descripcion  del
problema

a) Describe con claridad el marco teérico con
una revision  bibliografica actualizada y
demuestra conocimiento amplio sobre el tema.

b) Convincente en cuanto a importancia,
magnitud y distribucién del problema.

¢) Identifica problema central.

d) identifica posibles causas del problema.

e) Plantea soluciones posibles.

Justificacion 'y
relevancia

a) Justifica claramente la necesidad e
importancia de la investigacion.

b) Explica como la aplicacion de los resultados
tiene el potencial de disminuir los costos, lograr
un efecto y cambios en los conceptos, métodos,
tecnologias, tratamientos, Servicios, 0
intervenciones preventivas en el area.

c) Explica como se usaran los resultados para el
control de la enfermedad o dafio.

d) Explica como los resultados del estudio tal
como se ha planteado tendra un impacto
significativo en la salud publica en la regién o en
el Perd.

Antecedentes y
estudios
preliminares

a) Muestra lo que han encontrado otros estudios
nacionales o internacionales acerca del problema
a investigar.

b) Muestra debilidades de investigaciones
previas y preguntas que permanecen sin
respuesta.

c) Se evidencia experiencia en estudios
preliminares, publicaciones y/o trabajo de campo
del investigador principal y/o co-investigadores
en el tema.

Disefio del
estudio

a) Disefio metodolégico adecuado para el
objetivo del estudio.

b) Evidencia la integracion de los diversos
componentes.

c) Especifica claramente la poblacién y muestra.
d) Describe en forma clara el universo, las
unidades de andlisis y observaciéon y como se ha
calculado el tamafio de la muestra.

e) Disefio muestral adecuado.

f) Especifica los criterios de elegibilidad, inclusion
y exclusion.

g) ldentifica principales variables y las
operacionaliza.
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h) Define términos basicos.
a) Describe procedimientos y actividades de acuerdo a
L los objetivos. (Procedimientos de recoleccion de
Descripcion  de | informacién, métodos de control de calidad para
los procedimientos) 3
procedimientos y | b)  Procedimientos  detallados  para  ejecutar
actividades adecuadamente el estudio.
c) Se explica las actividades en el orden en que
ocurriran.
a) Tipo de instrumento de recoleccion de datos de
acuerdo a disefio de investigacion.
Calidad de | b) Preguntas de acuerdo a objetivos de estudio.
Instrumentos de | c) Preguntas claras, concretas y especificas. 3
recoleccion de | d) Preguntas guardan orden légico.
datos e) Alternativa de respuestas exhaustivas y mutuamente
exclusivas.
f) Prueba piloto considerada.
a) Describe el programa en se que ingresara los datos
b) El plan de andlisis define adecuadamente los
métodos y modelos de andlisis de datos, de acuerdo al
tipo de variables, objetivo y disefio del estudio e
Anélisis de datos | identifica claramente las técnicas de andlisis 3
(estadisticas, otras).
c) Presenta una tabla tentativa de resultados. (Detalla
los niveles de inferencia de los estudios)
a) El plan de trabajo presentado es claro y completo, y
muestra todas las etapas del estudio
Cronograma b) Tiempo coherente y realista para cada etapa c) 2
Adecuadamente presentado y entendible.
Instituciones ) -
involucradas en a) Deflne__ claramente t_oda}s Ias actividades vy 1
el estudio responsabilidades de cada institucién involucrada.
} a) Se considera satisfactorio 2 o mas entidades
Ndmero de | cooperantes.
contrapartes b) Se considera regularmente satisfactorio 1 entidad 3
incluidas en el | cooperante.
financiamiento c) Se considera como no satisfactorio si no existe
entidad cooperante.
a) Los aspectos éticos del programa estan bien
desarrollados, son adecuados a las normas
internacionales y se ha considerado como abordar la
Desarrollo de los | proteccion de los sujetos humanos. b) Consentimiento 3
aspectos éticos informado contiene los todos los items y es bastante
claro.
c) De no ser aplicable el estudio se considerara como
satisfactorio.
a) Justifica eficientemente cada gasto.
b) La estructura del presupuesto es coherente y
Justificacion del | realista. 1
presupuesto c) La justificacion de los gastos es consistente con los
objetivos planteados vy las actividades que se requieren
ejecutar.
Puntaje (7r8%xmo
Subtotal :
puntos)
PUNTAJE TOTAL CALIFICA(_:ION (Puntaje
Aprobatorio > 65
APROBADO
DESAPROBADO
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INFORME DE AVANCE DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Caédigo del
Mes Informado Proyecto
1.Titulo del Proyecto de Investigacion:
2. Lugar de Ejecucion del
Proyecto:
L . . ., . I Laboratorio de Procesamiento
Institucién de investigacién | Provincia (S) Distrito(S)

de Muestras

3. Duracion estimada del estudio:

Afo
S

4. PORCENTAJES DE AVANCE DE ACTIVIDADES

Mes

REALIZADAS
% POR
ACTIVIDADES % Avance por
FASES REALIZADAS Actividad SCT'V'DA
. . ., 0.00
Fase 1. Reuniones de Coordinacién 0.00
0.00
Sub Total (%) de
avance 0.00
., 0.00
FASE 2 : Recoleccién de datos 0.00
0.00
Sub Total (%) de
avance 0.00
. 0.00
FASE 3: (*) Procesamiento de muestras 0.00
0.00
Sub Total (%) de
avance 0.00
0.00
FASE 4. Ingreso en base de datos 0.00
0.00
Sub Total (%) de
avance 0.00
0.00
FASE 5: Anadlisis de Datos 0.00
0.00
Sub Total (%) de
avance 0.00
0.00
FASE 6: Informe Final 0.00
0.00
Sub Total (%) de
avance 0.00

(*) La Fase 3 no es aplicable en el caso que el estudio no tenga

procesamiento de muestras

Nota. En caso de faltar espacio para mas actividades, insertar

filas y Copiar laformula
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5. Avance Presupuestal ( Llene los espacios en blanco)

Presupuesto Programado en
& GES Presupuesto Ejecutado (S.)
Partida/ Especifica| Cantidad P J '
de gasto (S/))
Total 0.00 0.0

6. Problemas técnicos y propuestas de

solucién

Problemas Soluciones

Apellidos y Nombre del Investigador Principal:

Firma:

Fecha:
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SUPERVISION TECNICA DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Fecha de supervision / /
TITULO DE LA INVESTIGACION: CODIGO:
l. INFORMACION GENERAL DE LA INVESTIGACION
Investigador principal:
Nombres: Apellidos: Teléfono: email:
Co investigadores:
Nombres: Apellidos: Teléfono: email:
Nombres: Apellidos: Teléfono: email:
Nota: En el caso se requiera registrar mas contactos, afiadir los espacios necesarios.
Fecha de inicio de la investigacion: / /
Duracién total de la ejecucion de la investigacion: meses
Presupuesto total: S/.
Provincia de ejecucion:
Distrito de ejecucién:
Laboratorio e Institucion donde se procesaran las muestras:
*Este formato serd llenado solo en la primera supervision
1. SUPERVISION DE LA INVESTIGACION
1.- DOCUMENTOS A VERIFICAR Si No |IN.A. |JOBSERVACIONES
1 |Constancia de aprobacion /exoneracion por el Comité de
Etica
2 |Consentimientos informados estan firmados o con
impresion digital
3 |Autorizaciones 'y permisos necesarios de otrag De que instituciones? :
instituciones para la ejecucion del estudio
2.- FICHAS DE RECOLECCION DE DATOS
4 |Cada ficha tiene su cédigo de identificacion
5 |Las fichas estan llenadas completamente
6 |Las fichas estan llenadas claramente
7 |Las fichas estan archivadas en forma adecuada
8 |Ha capacitado al personal encargado para el llenado de| Un total de cuantas horas? :
fichas
9 |[Se han presentado problemas en el llenado de las fichas
10 |Ha sido necesario la modificacion de la ficha de En que items, y qué preguntas (puede]
recoleccion de datos después de aprobado el proyecto? agregar en hojas adicionales)
3.- TOMA Y PROCESAMIENTO DE MUESTRAS
BIOLOGICAS
11 [Ha capacitado al personal encargado de tomar las|
muestras
12 [Cuenta con insumos necesarios de bioseguridad para 13 Cuales?
tomay procesamiento de muestras
13 |Se ha presentado accidentes relacionados a Id De qué tipo y como lo manej6?
bioseguridad durante el proceso de toma o
procesamiento de muestras
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14 |Existen problemas para el transporte de las muestras|
desde la recoleccion hasta el almacenamiento.

15 |El lugar donde se almacenan las muestras es adecuado

16 [Cuenta con un responsable del manejo de muestras

17 [Las muestras estan codificadas, acorde con las fichas de
recoleccion de datos

18 [Cuenta con equipos necesarios para el procesamiento de|
muestras

19 |Los equipos a ser utilizados estan calibrados.

20 |[Los insumos necesarios para el procesamiento de
muestras llegaron en forma adecuada y oportuna.

21 [Actualmente cuenta con los insumos necesarios.

22 |Presento problemas durante el procesamiento de| De qué tipo?
muestras

4.- INGRESO EN BASE DE DATOS

23 |Ingresa a una base de datos el total de la informacion de Qué base de datos?
las fichas de recoleccion de datos (verifique: elija una
ficha al azar)

24 |La base de datos esta llenada adecuadamente

25 |Las variables estan bien definidas y codificadas

26 |¢,Quién ingresa los datos a la base?

27 |La persona que ingresa los datos esta capacitada. De qué tipo?
28 |Present6 problemas en el llenado de la base de datos Cuales?
29 |Soluciond estos inconvenientes Cémo?

5.- ANALISIS DE DATOS

30 |El andlisis de los datos es de acuerdo a lo programado en
el cronograma?

31 |La persona que analiza los datos esta capacitada en el De que tipo?
tema
32 |Present6 problemas en el andlisis de la base de datos Cuales?
33 |Soluciond estos inconvenientes Cémo?
6. SEGUIMIENTO Y MONITOREO Fecha|Si [No |OBSERVACIONES

34 |Visitas de Seguimiento y Monitoreo por la Institucion de
Procedencia

35 |Director /Jefe (Investigacion epidemiologia, quien
corresponda) conoce de la ejecucion del proyecto.

36 [Director o su representante conoce de algin problema|
presentado en la ejecucion del proyecto.

37 |[EI avance (%) del proyecto de investigacion es de
acuerdo a lo programado en el cronograma de
actividades.

1. INFORME ECONOMICO

Presupuesto programado Presupuesto ejecutado ﬁxgggﬁero (%)
Especificas | cantidad (s1) | % | ESPecificas de | contidad (s1) | %

de gasto gasto

Otro Otro
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[ Total [ [100 |

[100 | |

V. DIFICULTADES IDENTIFICADAS

V. Dificultades Técnicas

Sl

NO Comentarios (Especifique y explique)

Problemas operativos en la captacion de casos u
obtencién de muestras

La ejecucion ha excedido mas del tiempo programado

Problemas relacionado a aspectos éticos

Problemas de coordinacion con cooperantes direcciones
de salud, co-investigadores del estudio u otros cuya
participacion sea relevante para su desarrollo

Otros

Dificultades Administrativas

Sl

NO Comentarios (Especifique y explique)

Desabastecimiento de insumos, equipos y materiales

Financiamiento insuficiente, Suspension del aporte
financiero de cooperantes.

Otros

Comentarios / Sugerencias (Especifique V|

Otras dificultades Sl NO .
explique)
VI. CONCLUSIONES DEL AVANCE
Sl NO
El avance real del proyecto estda de acuerdo a lo Explicar:
reportado por el IP?
VII. FIRMAS
Nombres y Apellidos Cargo Correo electrénico Teléfono Firma
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ANEXOH

INFORME TECNICO FINAL DEL PROYECTO DE INVESTIGACION.

TITULO DE LA INVESTIGACION: CODIGO:

l. INFORMACION GENERAL DE LA INVESTIGACION

Investigador principal:

Nombres: Apellidos: Teléfono: email;
Co investigadores:

Nombres: Apellidos: Teléfono: email;
Nombres: Apellidos: Teléfono: email;

Nota: En el caso se requiera registrar mas contactos, afiadir los espacios necesarios.

Comité de Etica que aprobo el proyecto:

Fecha de inicio de la investigacion: / /

Duracion total de la ejecucion de la investigacion: meses

Presupuesto total: S/.

Provincia de ejecucion:
Distrito de ejecucion:
Laboratorio e Institucién donde se procesaran las muestras:

1. INFORME TECNICO (Seguir las indicaciones del formato)
indice

1. Resumen (Méaximo 250 palabras)
Introduccion:

Objetivos:

Metodologia:

Resultados:

Conclusiones:

2. Introduccién

3. Métodos

4. Resultados

5. Discusion

6. Conclusiones

7. Recomendaciones

8. Referencias Bibliograficas
9. Anexos

10. Difusiéon de resultados

Ha planificado presentar los resultados del proyecto en algin congreso o evento cientifico
como presentacion oral o poster?

No sill Llenarel siguiente cuadro.

Nombre del evento cientifico | Institucién organizadora Fecha

¢A gue revista cientifica enviara los resultados de la investigacion para que sean publicados?
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