At Essalud

“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la Universalizacion de la Salud”

RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACION N° = (. -IETSI-ESSALUD-2020

ST 19 MAY 2020

VISTOS:

La Nota N° 09-DIS-IETSI-ESSALUD-2020, mediante la cual la Direccién de Investigacion
en Salud, remite el INFORME DE EVALUACION DE EXPEDIENTES DE POSTULACION
AL PREMIO KAELIN EN CIENCIAS DE LA SALUD - PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION, 2020 (VERSION ESPECIAL DE INVESTIGACIONES RELACIONADAS
A COVID - 19, con el resultado de los Ganadores del referido Concurso, y;

CONSIDERANDO:

Que el numeral 1.2 del articulo 1 de la Ley N° 27056, Ley de Creacion del Seguro Social
de Salud, establece que EsSalud ‘“tiene por finalidad dar cobertura a los asegurados y sus
derechohabientes, a través del otorgamiento de prestaciones de prevencion, promocion,
3\ recuperacion, rehabilitacion, prestaciones econdmicas y prestaciones sociales que
| corresponden al régimen contributivo de la Seguridad Social en Salud, asi como otros
seguros de riesgos humanos”;

Que, el articulo 200 del Texto Actualizado y Concordado del Reglamento de Organizacion
y Funciones del Seguro Social de Salud (EsSalud), aprobado por Resolucién de
Presidencia Ejecutiva N° 767-PE-ESSALUD-2015, concordante con el Reglamento de
Organizacion y Funciones del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacion, aprobado por Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-
2015, en adelante ROF, define al IETSI como el érgano desconcentrado responsable de la
evaluacion econdmica, social y sanitaria de las tecnologias sanitarias para su
incorporacion, supresion, utilizacién o cambio en la institucién, asi como de proponer las
normas y estrategias para la innovacion cientifica tecnoldgica, la promocién y regulacién
de la investigacion cientifica en el campo de la salud, que contribuya al acceso y uso
racional de tecnologias en salud basada en la evidencia, eficacia, seguridad y costo
efectividad, a ser utilizadas por la Red Prestadora de servicios de salud en el ambito
nacional;

Que, los literales g) y n) del articulo 5 del ROF del Instituto de Evaluacién de Tecnologias
en Salud e Investigacion, establecen como funciones del IETSI, entre otras, el promover,
regular y desarrollar la investigacion en salud en EsSalud, asi como difundir los resultados
de los informes, estudios e investigaciones a la comunidad cientifica y publico en general;

Que, asimismo, el literal g) del articulo 17 del citado ROF establece como una de las
funciones de la Direccion de Investigacién en Salud del IETSI el organizar el Premio Kaelin

para el reconocimiento de los trabajos de investigacion en salud mas destacados en
EsSalud;

Que, de otro lado, por Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 008-PE-IPSS-93, se
establecié el Premio Kaelin en Ciencias de la Salud, dedicado a estimular a nivel
institucional la investigacion cientifica, la conformacién de equipos de investigacion
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cientifica en el campo de la salud y favorecer la divulgacion de los trabajos de
investigacién;

Que, la Directiva N° 03-IETSI-ESSALUD-2019 V 01, “Directiva que Regula el Desarrollo de
la Investigacion en Salud”, aprobada por Resolucién de Instituto de Evaluacién de
Tecnologias en Salud e Investigacion N° 46-IETSI-ESSALUD-2019, establece los
lineamientos para la aprobacién, ejecucién, supervision, difusién, priorizacién y promocion
de las actividades y estudios de investigacién en salud a ser desarrollados en EsSalud.
Asimismo, en su numeral 1.7.2 literales ¢) y d) del IX Disposiciones Especificas, dispone
que es responsabilidad del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion, fomentar la investigacién en EsSalud, a través de convocatorias a fondos
concursables y otras iniciativas destinadas a impulsar el desarrollo de estudios de
investigacion y la difusién de sus resultados, asi como convocar el Premio Kaelin en
Ciencias de la Salud en sus dos categorias: protocolos de investigacion y publicaciones
cientificas;

Que, mediante Resolucién de Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacion N° 47-IETSI-ESSALUD-2020, de fecha 23 de abril del 2020, se aprobaron
las Bases del Premio Kaelin en Ciencias de la Salud — Protocolos de Investigacion, 2020
(Version Especial de Investigaciones Relacionadas a COVID-19);

Que, mediante Resolucion de Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacion N° 51-IETSI-ESSALUD-2020, de fecha 12 de mayo del 2020, se modificaron
las Bases del Premio Kaelin en Ciencias de la Salud — Protocolos de Investigacién, 2020
(Version Especial de Investigaciones Relacionadas a COVID-19), ampliandose el nimero
de ganadores hasta dieciséis (16), en lugar de hasta ocho (8) ganadores;

Que, el equipo de la Direccién de Investigacién en Salud ha culminado el proceso de
evaluacién de los expediente de postulaciéon preseniados, considerando los requisitos
establecidos en las bases del concurso, y en consecuencia se ha determinado a los
ganadores del PREMIO KAELIN EN CIENCIAS DE LA SALUD - PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION, 2020 (VERSION ESPECIAL DE INVESTIGACIONES RELACIONADAS
A COVID-19), segin la informaciéon contenida en el cuadro del INFORME DE
EVALUACION DE EXPEDIENTES DE POSTULACION AL PREMIO KAELIN EN
5 CIENCIAS DE LA SALUD — PROTOCOLOS DE INVESTIGACION, 2020 (VERSION
ESPECIAL DE INVESTIGACIONES RELACIONADAS A COVID-19), de fecha 18 de mayo
del 2020;

Que, de conformidad con lo sefialado en las Bases del Premio Kaelin en Ciencias de la
Salud - Protocolos de Investigacion, 2020 (Version Especial de Investigaciones
relacionadas a COVID-19), corresponde al Instituto de Evaluacién de Tecnologias en
Salud e Investigacién oficializar los trabajos de investigacion reconocidos como
ganadores, asi como aprobar disposiciones complementarias para el desarrollo y
financiamiento de los proyectos de investigacion que garanticen su operatividad;

Estando a lo propuesto por la Direccién de Investigacion en Salud y en uso de las
facultades conferidas en el Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto de
Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién, aprobado por Resolucién de
Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015;

SE RESUELVE:

1. DECLARAR, como “GANADORES DEL PREMIO KAELIN EN CIENCIAS DE LA
SALUD - PROTOCOLOS DE INVESTIGACION, 2020 (VERSION ESPECIAL DE
INVESTIGACIONES RELACIONADAS A COVID-19)”, a los dieciséis (16) mejores
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protocolos de investigacién que superaron los criterios de evaluacion establecidos en
las bases de la convocatoria, conforme al cuadro siguiente:

INVESTIGADOR RED
PUESTO PROTOCOLO PRINCIPAL ASISTENCIAL PUNTAJE
Andlisis del perfil de citoquinas en Manuel
1° pacientes hospitalizados (moderados y | Francisco Ugarte Almenara 39.5
severos) de COVID-19. Gil
Protocolo para el uso de Ivermectina para
o el tratamiento de pacientes con pacientes Juan Carlos -
s con coronavirus covid-19 leve a | Aldave Becerra gt s
moderado
Factores de riesgo para infecciones "
3 recientes por COVID-19 en condiciones DAa:gaE;taerl]? Sede Central 37
de confinamiento sociai en Lima, Pet( ¥
Evaluacion del titulo de anticuerpos IgG,
totales y diferenciados (anti S, anti S-
RBD, anti N) mediante técnica de i "
4° enzimoinmunoensayo en comparacion Wllly% .“geron Rebagliati 36.5
con la prueba de neutralizacion viral para
SARS-CoV-2, en muestras de suero de
personas convalecientes de Covid-19
. Alteracién de olffaccién como posible Olenka Alcas -
5 predictor de severidad de Covid-19 Arce Rebagliati 20
Utilidad de los marcadores bioguimicos,
hematoldgicos e inmunolégicos en el
& pronéstico y severidad de enfermedad en | Marcos Lorenzo ¢ o
6 los pacientes hospitalizados por Covid - | Pariona Javier Rebaglat B
19 de un hospital de referencia nacicnal
de la Seguridad Social.
Evaluacién de la implementacién y nivel
o de satisfaccién interna y externa de un Brady Ernesto o s
7 modelo de teleoncologia aplicado en | Beltran Garate Eibelgiat 35.5
pandemia Covid - 19
Contribucién del receptor ¢cd147 para la
| invasién del Sars-Cov-2 en células del .
| 8° huésped y su potencial uso para el RAz?ird;rglfsmzo Rebagliati 34
desarrollo de medicamentos y productos P
| naturales anti Covid-19.
1 Estudio de factibilidad para
] implementacién de teleconsultas de Jeff David
‘ 9° atencién en salud mental del personal y Huarcaya Almenara 34
administrativos de un hospital de Victoria
EsSalud.
1 Evaluacién de la asistencia respiratoria
; mecanica y progresién del sindrome de
i distrés respiratorio agudo severo por g 2
| 10° | coronavirus 2019 (Covid-19) en los R°”'En§;i"da" Rebagliat 33.5
1 pacientes admitidos a la UCI COVID del
Hospital Nacional Edgardo Rebagliati
Martinsg
Trastornos de salud mental en personal
= de salud de primera linea de atencién en Cristian Diaz
R salud, durante la emergencia sanitaria del Vélez Lambayeque 5
Covid-19 en Lambayeque y Piura
Telemonitoreo y  disminucién  de
sobrecarga del cuidador primario de
= personas con fragilidad y discapacidad José Elias i
12 durante la pandemia Covid - 19. CAP Ill | Cabrejo Paredes La Livertad 33
Metropolitano EsSalud — Red Asistencial
La Libertad.
. Volumen plaquetario medio como Frank Quispe 2
13 predictor de severidad de la infeccién por Pari Junin 30.5
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Sars-Cov-2.
Rendimiento diagnéstico de la tomografia
de térax y la prueba rapida de
o anticuerpos combinados IGG — IGM para | Ragquel Mirano
L la infeccién por Sars-Cov-2 en pacientes Villafuerte Almenara &5
con tiempo de enfermedad por
coronavirus 2019 mayor a 7 dias
Eficacia de la rehabilitacién multimodal en
la disminucién de los dias de ventilacién Ronald Miltén
15° mecanica y de estancia en los pacientes Rodriguez Almenara 29.5
hospitalizados por Covid-19 en la Unidad Montoya
de Cuidados Intensivos
Rehabilitacién Cardiaca Domiciliaria en
s tiempos de Covid-19 mediante Telesalud Jessica
18 en el Instituto Nacional Cardiovascular- | Espinoza Pérez INCOR 295
INCOR ESSALUD

2. AUTORIZAR, a la Direccion de Investigacion en Salud del IETSI y a la Gerencia
Central de Gestion Financiera a efectuar las acciones necesarias para la ejecucion del
desembolso econdmico que corresponde abonar a cada trabajador ganador del
presente Concurso, segun la relacion detallada en el primer punto de la presente
resolucion y de acuerdo a los dispuesto en la Resolucion de Instituto de Evaluacion de
Tecnologias en Salud e Investigacion N° 47-IETSI-ESSALUD-2020.

APROBAR, las “Disposiciones Complementarias para el Desarrollo y Financiamiento
de los Proyectos de Investigacién Ganadores del Premio Kaelin en Ciencias de la
Salud — Protocolos de Investigacién, 2020 (Version Especial de Investigaciones

relacionadas a COVID-19), que, en Anexo adjunto, forma parte de la presente
Resolucién.

DISPONER, que la Direccién de Investigacién en Salud del Instituto de Evaluacién de
Tecnologias en Salud e Investigacion realice las acciones necesarias para
implementar, supervisar y dar seguimiento de lo dispuesto en la presente resolucion.

5. NOTIFICAR, la presente Resolucién a los investigadores ganadores, asi como a los
organos de ESSALUD de los que forman parte.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE

—————
----
-------
------
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ANEXO

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS PARA EL DESARROLLO Y
FINANCIAMIENTO DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION GANADORES DEL
PREMIO KAELIN EN CIENCIAS DE LA SALUD - PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION, 2020 (VERSION ESPECIAL DE INVESTIGACIONES
RELACIONADAS A COVID-19)

1.- Del Proyecto de Investigacién:
1.1 Aprobacién:

(a) Posterior a la publicacion de los protocolos ganadores, los
investigadores principales deberan remitir el protocolo de investigacion,
a traves de los correos electrénicos investigacion.ietsi@essalud.gob.pe
e investigacion.ietsi@gmail.com en un plazo maximo de cinco dias
calendario.

(b) Una vez que se tenga el visto bueno de la Direccion de Investigacion en
Salud del IETSI, comunicado via correo electronico al investigador
principal (IP) y la instancia encargada del drea de investigacion (IEAI)
respectiva, los IP de los protocolos deberan solicitar, en un plazo de
cinco dias calendario, la evaluacion del protocolo de investigacion por
parte del Comité de Etica en Investigacién Especifico para COVID-19.
Dicha solicitud se debe realizar por via virtual, con copia a la Direccion
de Investigacion en Salud del IETSI, y adjuntando los documentos
establecidos por el comité para tal fin. En caso el investigador principal
no solicite la aprobacién del protocolo de investigacion en dicho plazo,
la DIS podra cancelar el financiamiento del estudio de investigacion.
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(c) El plazo para obtener la aprobacién del estudio por parte del Comité de
Etica en Investigacion Especifico para COVID-19 es de ires semanas'a
partir de emitida la Resolucion de ganadores, excluyendo de dicho
plazo el tiempo de revision por parte del Comité. De no obtener la
aprobacion en el periodo, el IETSI podra cancelar el financiamiento del
estudio de investigacion.

(d) Una vez obtenida la aprobacién por dicho comité, el IP debe
comunicarlo, via correo electronico a la Direccién de Investigacion en
Salud del IETSI y a la IEAI correspondiente, adjuntando el documento
de aprobacion, protocolo de estudio y, segin corresponda, formulario
de consentimiento informado aprobados por el comité.

(e) Los estudios que correspondan a ensayos clinicos, segun la definicion
incluida en el Reglamento de Ensayos Clinicos, no se regiran por lo
especificado en los ftems b), c) y d); sino que tendran un plazo de dos
meses, desde emitida la Resolucién de ganadores, para obtener la
autorizacién por parte de la Oficina General de Investigacion y
Transferencia Tecnolégica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud
(INS). La aprobacion por parte de la Institucién (requisito para presentar
la solicitud de autorizacién al INS) procedera segun lo establecido en la
Resolucién N° 48-IETSI-ESSALUD-2020. En caso de no obtener la
autorizacion por la OGITT en el plazo establecido, el IETSI podra
cancelar el financiamiento del estudio de investigacion.
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1.2 Desarrollo y Seguimiento:

a)

A excepcién de los ensayos clinicos gue requieran autorizacion por la
OGITT del INS, el investigador principal puede dar inicio a la ejecucién
del estudio una vez tenga la aprobaciéon por el Comité de Etica en
Investigacion Especifico para COVID-19.

El financiamiento se solicitara, via correo electrénico, adjuntando los
requisitos establecidos en el numeral 2.6 Del Financiamiento.

Informe de avance

Los investigadores deberan enviar los informes de avance de los
proyectos de investigacion (segun Anexos N° 1 y 2), como minimo
trimestralmente a partir de la publicacién de la Resoluciéon de los
Ganadores, 0 en un menor plazo, en caso se haya ejecutado las
transferencias recibidas. Dichos informes serdn enviados a la Direccion
de Investigacién en Salud del IETSI, via correo electrénico. En caso no
se haya iniciado la ejecucion del proyecto de investigacion, también
debera enviarse el informe de avance, en el cual se especifique en qué
etapa del proceso se encuentra el protocolo.

Monitoreo y supervision

El monitoreo de los proyectos de investigacion consistira en un proceso
permanente para verificar que las actividades establecidas en el
proyecto de investigacion se estén llevando a cabo de acuerdo a lo
establecido en el protocolo de investigacién. Tanto el monitoreo como la
supervision estarg a cargo de la Direccion de Investigaciéon en Salud del
IETSI. Asi mismo, como parte del monitoreo y seguimiento, se
realizaran reuniones virtuales con la Direccién de Investigacién en
Salud.

Informe Final

Al concluir la ejecucién del estudio de investigacion, el investigador
principal (IP) debera presentar el informe final, segin Anexo N° 4 a la
Direccion de Investigacion en Salud del IETSI, con copia a la IEIA
correspondiente del érganc prestador, en un plazo maximo de hasta
sesenta (60) dias después de finalizado el estudio. En dicho informe se
incluye la propuesta de articulo cientifico, de acuerdo a los
requerimientos indicados en la revista cientifica seleccionada, para su
publicacion. Se debe cumplir con lo establecido en la normativa
institucional respecto a la citacién de la filiacion de los trabajadores de
EsSalud y de la fuente de financiamiento de la investigacién en la
publicacion (Directiva N° 003-IETSI-ESSALUD-2019 V.01 numerales
5.2.4y 5.1.6, respectivamente)

En caso no se publique el articulo en los siguientes dos afios de
finalizada la investigacion y considerando el Decreto Supremo N° 006-
2015-PCM, se procederd a publicar el informe final en el repositorio
digital institucional.
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f) En el caso de que el investigador principal (IP) deje de laborar en
EsSalud o en la jurisdiccion donde se desarrolla la investigacion, debera
designar a un nuevo Investigador Principal del grupo de
coinvestigadores, para que se haga responsable del desarrollo del
proyecto.

2. Del Financiamiento:

2.1.

2.4.

2.5.

2.6.

Se financiard el desarrollo de los dieciséis (16) proyectos con mayor
puntaje, establecidos en la presente resolucién. El monto de financiamiento
final no debe exceder el monto de S/ 40,0000 (Cuarenta mil y 00/100
soles), que incluye:

(a) Incentivo econdémico para el investigador principal, de S/ 4,000.00
(Cuatro mil y 00//100 Soles).

(b) Financiamiento de las actividades necesarias para el desarrollo del
protocolo de investigacion, mediante la contratacién de servicios
hasta por un monto méximo de S/. 36,000 (Treinta y seis mil y
00/100 Soles), considerando el presupuesto del protocolo de
investigacion aprobado por el Comité de Etica en Investigacion.

El presupuesto presentado en la version del protocolo ganador del
concurso podra ser modificado de acuerdo al protocolo final aprobado por
el Comité de Etica en Investigacion Especifico para COVID-19. Dicha
modificacién no debe superar el monto de S/ 40,000 (Cuarenta mil y
00/100 soles), incluyendo el incentivo econémico para el IP, salvo para
aquellos que tengan, ademads, co-financiamiento por otra institucion.

El desembolso para el desarrollo de los proyectos de investigacion se
efectuara al organo donde labore el Investigador Principal (IP), y el
incentivo econdmico se abonara a la cuenta bancaria del investigador
principal.

El IETSI gestionara el desembolso del incentivo econdmico para el
investigador en dos partes. La primera, de S/. 2,0000 (Dos mil y 00/100
Soles), se desembolsard una vez se apruebe la transferencia para el
financiamiento del desarrollo del protocolo. La segunda, de S/. 2,000 (Dos
mil y 00/100 soles), se desembolsara una vez la Direccién de Investigacion
en Salud, apruebe el Informe Final del proyecto de Investigacion.

Una vez que el protocolo de investigacion sea aprobado por el Comité de
Etica en Investigacion Especifico para COVID-19, el investigador principal
(IP) debera solicitar el desembolso del presupuesto del protocolo de
investigacion aprobado, a la Direccion de Investigacién en Salud, segun lo
establecido en el item b) del numeral 1.2, sefialando las actividades a
desarrollar con el presupuesto solicitado, especificando los requerimientos
y sus montos, por cada uno de ellos.

El investigador principal deberd adjuntar via correo electrénico, el escaneo
de:

(a) Carta solicitando, a la Direccién de Investigacién en Salud, el
desembolso del presupuesto del protocolo de investigacién aprobado
(especificando servicios a contratar y montos)
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2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

3.1.

(b) Copia del documento de aprobacion del protocolo de investigacion
emitida por el Comité de Etica en Investigacion Especifico para
COVID-19. '

(c) Copia de la version del protocolo aprobado por el Comité de Etica en
Investigacion Especifico para COVID-19.

(d) Copia de la versién aprobada del consentimiento informado por el
Comité de Etica en Investigacion Especifico para COVID-19 (de
corresponder).

(e) Copia del Certificado de Conducta Responsable en Investigacién
(CRI), disponible en a través de la pagina web del CTI Vitae
(www.dina.concylec.gob.pe), CiTl PROGRAM (www.citiprogram.org) u

otro equivalente (consultas a investigacion.ietsi @essalud.gob.pe).

El IETSI gestionara el desembolso para el financiamiento del desarrollo de
la investigacion a solicitud de investigador principal, no debiendo superar el
tiempo de ejecucion del desembolso el afio fiscal 2020.

El IETSI remitira via correo electrénico, la comunicacion de la transferencia
a la gerencia del 6rgano donde labora el IP, con copia al IP y las oficinas
administrativas correspondientes, precisando el nimero de carta orden de
transferencias de fondos.

La ejecucién del financiamiento y rendicién de gastos para los fines del
presente concurso se realizaran de acuerdo a las normas institucionales
vigentes.

El investigador principal debera remitir, a través del correo electrénico, la
rendicion de los gastos que fue presentada a su oficina de finanzas o su
equivalente, en un plazo no mayor de una semana de realizada la
rendicion. El IETSI evaluara dichos informes, pudiendo requerir informes
adicionales cuando lo considere necesario, incluso previo a realizar los
desembolsos.

Los recursos econdmicos solo podran utilizarse para el desarrollo del
proyecto de investigacion, mediante la contratacion de servicios, pudiendo
realizarse otro tipo de requerimiento, siempre que se cuente con el visto
bueno de las oficinas administrativas del nivel local y central.

El recurso econdmico transferido al drgano correspondiente para el
desarrollo de la investigacién que no sea ejecutado o se haya ejecutado
para otros fines debera ser revertido o devuelto al IETSI, dentro del afio
fiscal 2020.

De la Cancelacion del Financiamiento

Se podra cancelar el financiamiento de los estudios ganadores del Premio
Kaelin Protocolos por las siguientes causales:

El incumplimiento de las disposiciones establecidas en la presente
resolucion y en las bases del concurso.

No remision de informacion en los plazos establecidos en la presente
resolucion y en las bases del concurso.

No levantamiento de observaciones realizadas en las evaluaciones y
supervisiones por la DIS del IETSI.

2
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Identificacién de motivos que impidan el inicio o continuaciéon de las

investigaciones.

e Identificacion de faltas en el desarrollo de las investigaciones que
justifiquen la cancelacion del financiamiento.

e Identificacion de informacién falsa durante el proceso de convocatoria o
durante el desarrollo de la investigacion.

e El desarrollo de la investigacion por una tercera persona, no incluida en el
equipo de investigacion.

e Cancelacién del estudio por el CIEl o la gerencia del 6rgano donde se

desarrolla la investigacion.

ESSALUD

3.2. El proceso de cancelacion del financiamiento de un estudio de investigacion
debe ser realizado mediante un acto resolutivo de la Direccién de IETSI. Si
existiera mala conducta cientifica, debe ser sefialada en dicha resolucién.




Afx

EsSalud

Mas vy mejor para ti

ANEXO N° 1

MODELO DE INFORME DE AVANCE DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES

Titulo del estudio

Fecha de informe de avance

Investigador

Fecha de aprobacién por comité de ética

Fecha de aprobacion por
gerencia/direccion

Institucion (Establecimiento de salud)

Departamento, Servicio, Oficina o area
donde se ejecuta la investigacién

Al protocolo de | Version/Fecha:
Ultima enmienda | investigacion Motivo principal:
aprobada Al consentimiento | Versién/Fecha:
informado Motivo principal:

a) En periodo de reclutamiento
b) Andlisis de datos

Estado actual del estudio c) Redaccién de manuscrito

— — — —

d) Otros:
N° pacientes enrolados/incluidos
N° total de pacientes a enrolar/incluir
Presupuesto total planificado: Presupuesto ejecutado a la fecha:

Monto de overhead pagado a la fecha (segun aplique):

Desviaciones al protocolo (Numerar v detallar);

ESSALUD Avances vy resultados obtenidos hasta la fecha:

Limitaciones y problemas encontrados:

Soluciones a problemas identificados:

Comentarios y observaciones:
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ANEXO N° 2

MODELO DE INFORME DE AVANCE DE CENTRO DE INVESTIGACION PARA
ENSAYGO CLINICO

MES DE INFORME:

Datos del estudio

Fecha del informe

Titulo del estudio

Cddigo internacional del estudio

Cadigo del estudio en el INS

Producto en investigacion

Fase del estudio

Patrocinador

Organizacion de investigacién por contrato (OIC)

Centro de investigacion

Investigador principal

Investigador (es) secundario (s) a la fecha del

informe

Fecha de la aprobacién inicial por parte del CIEI

Fecha de las renovaciones por parte del CIEI

Fecha de expiracién de la dltima renovacién por
arte del CIEI

Periodo de reporte

Del:
Al:

Estado de ejecucion del estudio

a. Seleccién oscreening | ( ) Si ( }NO Eii?ﬂfg;ﬁg?g:;a( )
b. Enrolamiento ( )Si ( YNO g%?%ig:;ﬁg?;% al )
5 c. Tratamiento ( )Si ( YNO gi%?ﬂg:;ﬁﬂ;ﬁa ()
® /) d.. Seiliifi ¢ Fecha de término:
el - Seguimiento ()8 { NG Continda a la fecha ( )
G} ente 7
—_— Sujetos de investigacién
N° sujetos tamizados
N° sujetos que fallan en la seleccion (screen
failure)
N° sujetos enrolados
N° mujeres
N° hombres
Edad minima
Edad maxima
N° sujetos en tratamiento
N° sujetos en seguimiento (sin tratamiento)
N° sujetos que se retiraron / abandonaron el
estudio
N° sujetos que completaron el estudio
N° sujetos que faltan enrolar




|

Pk

L. HURTADO R

Atk
EsSalud

Mas y mejor para ti

Eventos adversos serios (EAS)

Total de EAS
i dgﬁ;:ilfligczggn Evento Adverso Fecha Desenlace Relacion con producto
; Serio (dd/mm/aa) del evento en investigacién
del paciente

Eventos adversos no serios relacionados al producto en investigacion

producto de investigacién a la fecha

Total de eventos adversos no serios relacionados al

Cadigo de

paciente

identificacién del | Evento Adverso No Serio

Fecha
(dd/mm/aa)

Desenlace del evento

Gerente !

ESSALUD

),
7
G'ns

2 Gubgel®
2

Comentarios u observaciones adicionales:

e’ FIRMA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

DNI
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ANEXO N° 4
GUIA DE INFORME FINAL DE ESTUDIOS

EXCEPTO ENSAYOS CLINICOS
Generalidades: Tamafio A4, letra Arial, tamafio 10, a espacio simple, margen de 25mm.

1. Informacién general de la investigacion:
a. Titulo:
b. Investigadores
Investigador principal:
Nombres y apellidos:
DNI:
Direccion:
Celular:
Correo electrénico:
Profesion:
Area /Departamento/Servicio/Oficina donde labora;
Centro laboral:

Coinvestigador responsable (cuando corresponde):
Nombres y apellidos:
DNI:

Direccion:

Celular:

Correo electrénico:
Profesion:

Area /Departamento/Servicio/Oficina donde labora:
Centro laboral:

Coinvestigadores:
Nombres y apellidos:
DNI:

Correo electrénico:
Profesién:
Area /Departamento/Servicio/Oficina donde labora:

¢. Institucién{es) donde se ejecutd el estudio el estudio:

5
o

&
w
a
z f
a2 I

2. Informe técnico: En general, para la mayoria de estudios, el esquema consiste en
resumen, introduccion, métodos, resultados y discusion. Se deben usar las guias
internacionales de publicacion cientifica segun se detalla a continuacién:

a. Guia STROBE para el reporte de estudios observacionales (estudio de tipo
cohortes, casos control y trasversales)

Guia PRISMA para el reporte de revisiones sistematicas y metanalisis
Declaracion CARE para el reporte de casos

Guia SRQR/COREQ para el reporte de estudios cualitativos

Guia STARD para escribir estudios diagndsticos

Guia CHEERS para escribir evaluaciones econémicas

Guia MOOSE para escribir meta-anélisis de estudios observacionales

@ oapT

@

Informe econdmico (sélo para estudios patrocinados por terceros): Especificar la
ejecucion del presupuesto al finalizar el estudio y el pago de overhead segin las
siguientes tablas:

! Ir. Domingo Cueto N° 120

i Jesis Maria
www.essalud.gob.pe Lima 11 - Perd

i Tel.: 265-6000 / 265-7000
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Clasificador del
gasto

Monto planificado
(S/.)

Monto ejecutado
(8/.)

Pago de overhead:

Fecha

Monto en S/,

N° recibo / factura Observaciones

ENSAYOS CLINICOS:

En el caso de los ensayos clinicos se debe presentar el informe final de acuerdo al

'3
%\ anexo respectivo del Reglamento de Ensayos Clinicos del Pera.

i Jr. Domingo Cueto N° 120

i Jes(s Marfa
www.essalud.gob.pe i Uma 11 — Per(

i Tel.: 265-6000 / 265-7000

(g
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