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RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TEGNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACION N°&¢ - IETSI- ESSALUD-237

Lima. 2 90IC. 207

VISTOS:

La Carta N° 420-DIS-IETSI-ESSALUD-2017 de fecha 13 de diciembre del 2017, de ia
Direccion de Investigacion en Salud que remite el proyecto de Directiva del Sistema de
Registro de Investigacion en Salud-SRIS, y la Carta N° 839-GSIT-GCTIC-ESSALUD-2017
de la Gerencia Central de Tecnologias de Informacién y Comunicaciones (GCTIC) que
contiene su conformidad a la propuesta de directiva:

CONSIDERANDO:

Que, el numeral 1.2 del articulo 1 de la Ley N° 270586, 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 prevencién, promocion,
recuperacion, rehabilitacién, prestaciones econémicas y prestaciones sociales que
corresponden al'régimen contributivo de la Seguridad Social en Salud, asi como ofros

seguros de riesgos humanos; -

Que, el numeral XV. del. Titulo Preliminar de. la Ley N° 26842, Ley General de- Salud,
establece que el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnolégica en el campo de
la saiud, asi como la formacién, capacitacion y entrenamiento de recursos humanos para el
cuidado de la salud;

Que, el articulo 200 del Texto Actualizado y Concordado del Reglamento de Organizacion y
Funciones del Seguro Social de Salud (EsSalud), aprobado por Resolucion de Presidencia
Ejecutiva N° 767-PE-ESSALUD-2015, concordante con. el Reglamento de Organizacion y
Funciones del Instituto de Evaluacién de Tecnologfas en Salud e Investigacion, aprobado
por Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015, define al [ETSI como
el 6rgano desconcentrado responsable de la evaiuacion economica, social y sanitaria de las
tecnologias sanitarias para su incorporacion, su presion, utilizacién o cambioen la institucion,
asi como de proponer las normas y estrategias para la innovacion cientlfica tecnolégica, la
promocion y regulacién de la investigacion cientifica en el cam po 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 &mbito
nacional.

Que, los incisos b) y g) del articulo 5 del Reglamento de Organizacion y Funciones del
Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion establecen como funciones
generales del IETSI el formular, aprobar y evaluar normas, lineamientos, programas e
iniciativas para el desarrollo de la investigacion en salud; y el promover, regular y desarrollar
la investigacién en salud de EsSalud.

Que, por ofro lado, de acuerdo a los incisos a) y ) del articulo 17 del Reglamento de
Organizacién y Funciones del IETSI, son funciones de la Direccion de Investigacién en
Salud, el formular y proponer, normas, lineamientos, metodologias, programas e iniciativas
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de investigacion en salud y su regulacién en EsSalud; asf como, mantener el registro y
repositorio fisico y electrénico de las investigaciones en salud realizadas en EsSalud.

Que, con Resolucién de Instituto de Evaluacion de Tecnologlas en Salud e Investigacion N°
021-IETSI-ESSALUD-2016 se aprueba la Directiva-N° 04-IETSI-ESSALUD-2016: Directiva
que establece los lineamientos para el desarrollo de la investigacion en EsSalud, donde se
sefiala el proceso de aprobacion, ejecucion, supervision, difusidn priorizacion, y promocién
de las actividades y estudios de investigacion a ser desarrollados en EsSalud, sefialandose
en el inciso b) del numeral 1.8.3.1 del articulo 1.8.3 que la Instancia Encargada del Area de
Investigacion tiene como actividad la actualizacién permanente y exhaustiva del registro de
investigadores, el registro de estudios observacionales y de ensayos clinicos (...) mediante
un sistema informatico;

Que, con el Informe de Vistos, la Direccién de Investigacion en Salud propone la aprobacién
de la Directiva del Sistema de Registro de Investigacion en Salud-SRIS;

Que: al respecto la Direccion de Investigacion en Salud manifiesta que -el Sistema de
Registro de ia Investigacion en Salud (SRIS) de EsSalud es un aplicativo en web para la
Gestion da [a Investigacién, que permitira tener una informacién oportuna de la investigacion
desarrollada en EsSalud; asimismo, la “Directiva del Sistema de Registro de Investigacion
en Salud-SRIS", donde se establece el proceso de registro de la informacion de los
protocolos/estudios de investigacion presentados, aprobados, en ejecucion v finalizados
dentro de EsSalud, servira como una instructivo de consulta en el registro de la informacién,

Que la Gerencia Central de Tecnologlas de Informacién y Comunicaciones (GCTIC), ha
~ manifestado su conformidad a la directiva propuesta mediante la carta de vistos:

Que, en este sentido, se hace necesario aprob.ar la Directiva del Sistema de Registro de
Investigacion en Salud-SRIS; y,

Estando alo proptiesto y en uso de las facultades conferidas;
SE RESUELVE:

1. APROBAR Ila Directiva N° 002-IETSI-ESSALUD-2017 “Directiva del Sistema de
Registro de Investigacién en Salud-SRIS", la cual es parte integrante de la presente
Resolucion.

2. ENCARGAR a la Direccion de Investigacion en Salud del Instituto de Evaluacion de
Tecnologlas en Salud, 1a implementacién de la Directiva aprobado en la presente
Resolucion.

3. NOTIFICAR la presente Resolucion a la Gerencia Central de Tecnologias de Informacion
y Comunicaciones (GCTIC), a los Organcs Desconcentrados y Prestadores Nacionales, la
misma que enfrard en vigencia a partir de su notificacion.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE

PATRICIA RIMENTECALVAREZ . ) L
Dra[)irgc[g[g'i lsr%]éul elEng%a[FEI?EI](E) i Av: Domingo Cueto N° 170
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DIRECTIVA DEL SISTEMA DE REGISTRO DE INVESTIGACION EN SALUD-SRIS
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Establecer el procesoc de registro de la informacién COmmrrespondiente  a

los
protocolos/estudios de investigacion presentados, aprobados, ejecl_ytados y finalizados en

EsSalud en e! Sistema de Registro de Investigacién en Salud-SRIS. .

wrd

Contar con informacion real y actualizada de los protocolos/estum dios de investigaci

on
ejecutados en EsSalud, con el fin de promover el desarrollo de invess tigaciones de acuerdo
a las necesidades y prioridades de EsSalud.

F3BASE LEGALY (i 0% MUl R T

- Texto Actualizado y Concordado del Reglamento de Organizaw cign y Funciones del
Seguro Social de Salud — ESSALUD, aprobado con Resolm_gign de Presidencia
Ejecutiva N° 767-PE-ESSALUD-2015, y sus modificatorias.

- Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2 Qi5,
Reglamento de Organizacién y Funciones del IETSI.

- Decreto Supremo N° 021-2017-SA, que aprueba el Reglamentc ge En
en el Perd (RECP).

- Resolucién N° 021-[ETSI-ESSALUD-2016, que aprueba la Dvirectiva N°. 04-1ETSI-
ESSALUD-2016: Directiva que establece los lineamientos parg g desarrollo de la
investigacion en EsSalud.

- Resolucion N° 05-IETSI-ESSALUD-2016, que aprueba la Di rectivg N° O1-IETSI-
ESSALUD-2016: Directiva que regula la Utiizacién del Fondo d4e p

Investigacidn en Salud — ESSALUD,

que aprueba el

sayos Clinicos

esarrollo de (a

Las disposiciones contenidas en la presente Directiva son de aplicacicdn a to
del Seguro Social de Salud - EsSalud, en el nivel central y desconcentra
actividades relacionadas a la investigacion. B

dos los 6rganos

§

5.1. Es responsabilidad de las IEAIl de los OD/OP de EsSalud iNgresar la informacién
correspondiente al proceso de desarrollo de un estudio de investigacién en el SRIS,
desde el momento de la presentacion del Protocolo de INvestigacién hasta fa
finalizacién de la investigacién. Asimismo, se recomienda adjuntar |og documentos.
emitidos por las unidades de gestion de la investigacion (Cl, CIE|, Gerencia, INS).

5.2. Es responsabilidad de las IEAI de las OD/OP realizar el registro de los
de su ambito en el SRIS.

5.3. Es responsabilidad del |IETS! disponer el acceso a los responsaples del llenado de
informacién en el SRIS de cada uno de los OD/OP.

5.4. Es responsabilidad del Jefe de la |IEAl de cada OD/OP realizar el Mmonitoreo del llenado
adecuado de la informacién en el SRIS.

investigadores

Ny supervisién

a8 E Pl

6.1. Todos los protocolos de investigacion que son presentados a EsSalud, deberan estar
registrados en el SRIS a través de la IEAI de su OD/QOP.
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Todos/as los investigadores/as principales y coinvestigadores/ras de EsSalud que
participen en un protocolo de investigacién, deberan estar registrados en el SRIS, a
través de la IEAI de su OD/OP.

Todos/as los investigadores/as principales y coinvestigadores/ras que participen en un
protocolo de investigacidn y que no pertenezcan a EsSalud, deberan estar registrados
en el SRIS, a través de la |EAI de la OD/OP.

En el caso de investigaciones, en las que el investigador principal y coinvestigadores
pertenezcan a ofra institucién, el coordinador de investigacién del OD/OP de EsSalud
debera estar registrado en el SRIS.

La DIS del IETSI brindar4 un cédigo de usuario y contrasefa Unica a cada |EAI de
cada red asistencial, el mismo que sera generado por el personal encargado de la
Gerencia Central de Tecnologias de Informacién y Comunicaciones-GCTIC.

El acceso al SRIS sera responsabilidad de un solo usuario de la IEAI de cada OD/OP,
quien serd necesariamente personal de EsSalud y estard encargado de actualizar
permanente la informacién en el SRIS. Dicho usuario responsable del llenado de
informacién del OD/OP podra, bajo su responsabilidad, solicitar al IETSI un solo
usuario adicional.

7.1

7.1.1. El Jefe de la IEAI de los OD/QP solicitar4 mediante documento a la DIS-IETSI un
usuario y contrasefia de acceso al SRIS para la persona responsable del llenado
de informacion (usuario) en la plataforma del SRIS.
El documento deberd incluir la siguiente informacion:

« N° de Documento nacional de identidad (DNI)

ISEOSICIONES ESPECIFIC

ACCESO AL SISTEMA

¢ Nombres
e Apellidos
¢ 0OD/OP

'« Condicién Laboral
¢ Email EsSalud
. El administrador del SRIS, persona! del IETS!, solicita a la GCTIC la habilitacion del
usuario y contrasefia mediante correo electrdnico.
Para acceder al SRIS, el usuario tienen que ingresar via internet al vinculo:
http://intranet2.essalud/sris/, mediante su usuario y contrasefia (Figura 1).

. SISTEHS NEGEGISTAD BE LR
IHVEBTIGRGLON FH BAWD -GS .

2.
Ceqr VETSIESSalwl

Tnguers bk thatos, de (kb Sa Tesiin

! Yosan

R CIETET

i ipwenndame

Figura 1. Ingreso al SRIS con usuario y contrasefia

Pagina 3|18




7.1.4.

7.1.5.

Una vez haya ingresado a la plataforma del SRIS, se tiene diferentes campos de
registro. Algunos de estos, identificados con un asterisco (*), son obligatorios y
deben ser completados para continuar el llenado de informacion.

Los campos para el llenado de informacién tienen las siguientes opciones:

Campo de texto, donde se puede escribir informacion en una extension
limitada.

Selector de fecha, donde se puede seleccionar o digitar una fecha en la
estructura de dia/mes/afio (xx/xx/x0x).

Archivo (PDF o imagen), para adjuntar documentos en los formatos
senalados.

Area de texto, donde se puede escribir informacion en una extension larga.
Lista desplegable de aprobacion, donde se puede escoger las opciones de
Aprobado, Observado, Rechazado, siendo indispensable seleccionar
“Aprobado" para continuar.

Lista desplegable libre, donde se selecciona la opcién correspondiente.

REGISTRO DE INVESTIGADORES

Para el Registro de Investigadores, una vez haya ingresado a la plataforma SRiS,

se

ingresa en la barra de herramientas del lado izquierdo, a la seccion

“Investigadores” (simbolo E) Luego se ingresa a la pestana denominada Nuevo
Investigador, para el registro de investigadores nuevos (Figura 2).
Se registra la siguiente informacién:

N° de DN}
Nombres
Apellido paterno:
Apellido materno.
Género
Fecha de nacimiento
Teléfono fijo

~ Titulado celular
Correo electrénico

Vdeinve:-ﬁfga‘da['m'

Pocumento de identidad

‘Registrar investigador

Hombres

hpellide patemn

GEnera

Rpellidn maternn

Facha de naclmlento Teléfonn fija

i
{ Mascging
1

T dd/mm/faana H
H

" Teh¥one celular

+

Coneo elecirdnlco

Figura 2. Formulario para el registro de Investigadores
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7.3 ACCESO A INVESTIGACIONES REGISTRADAS

7.3.1 Una vez haya ingresado a la plataforma SRIS, se podra ver el listado de
investigaciones registradas de dos formas. La primera accediendo al Panel de
control, en la barra de herramientas del lado izquierdo (simbolo “-") donde se
observa: el titulo del estudio, investigador principal, tipo de estudio, modalidad del
estudio, centro de investigacion y patrocinador.

& Panelde control

Panel de control Pigine de iruio

Extuciio de la cura de {a disbetes
BORDA QLI

Tipo de estudio: Estudio Observacional

Maodalidad de estudfos Institycional

Ceniro de mvestigacién: RCI 398 Unidad de Investigacion de Clinica Padibtrica
Patrocinador:

Figura 3. Panel de investigaciones registradas en el SRIS

7.3.2 La segunda forma es accediendo al Listado de Investigaciones, en la barra de
" herramientas del lado izquierdo (simbolo “”). En esta presentacién (Figura 4), en
la parte superior se encuentran herramientas  como “pestanas”
denominadas:
« En registro, que corresponde a protocolos de lnvestlgacmn que esta en etapa
--—-- - de-evaluacion, previa-a-su ejecucion— - [ e
« En ejecucion, estudios que estan autorizados para su ejecucion.
+ Terminadas, estudios ya concluidos.
« Denegadas, estudios que han sido denegadas para su desarrollo.

A Veeldseahiel vl

e ineegszacsin - (A [

Investigaciones
’ ;n‘mgrs?”r‘o . Sngjecyeidn Tarrmiaagdan Danegades

En registro

Nra | Tige Nt ¥ Telulo Actual | Beglitro | Efewudiin

t | Ecludio Observauithial | ANCLGO05- CALITNI LB, COMUASAS L1k EHEERMESI LSSUE LA FESLEFLIIR Uby o tsE HOSPITALZAOG | Pasativ2 | IRy @M S
Ao e e

2 | Eshrn Osnvadeast AHE 60 - HANELO OF 1 0 TaruTse o midveiC A TRAVES DE L& NUSICOTERASIA rectes | D Deanyr
Arsnda Vertur Josa Ao

Figura 4. Investigaciones registradas en el SRIS visibles en pestafia En Registro.
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7.3.3 En la pestana En Registro, los protocolos de investigacion que estan en etapa de
evaluacién, se observan en filas con las descripciones y herramientas siguientes
(Figura 4):

A PunlEerabm - sesigekan,

o Investigaciones

Nro, nimero de orden de los protocolos

Tipo, segun sea Estudio Observacional o Ensayo Clinico,

Cédigo {Namero) y Titulo del protocolo, el cddigo es autogenerado por el
sistema SRIS junto al titulo.

Actual, que sefiala el paso en el que se encuentra el llenado de informacion.
Registro, que sefala el porcentaje de avance del registro en la etapa de
evaluacién del protocolo de investigacion.

Ejecucién, que sefala el porcentaje de avance en registro en la etapa de
ejecucion de un estudio.

Flujo, herramienta de acceso a la informacién registrada para continuar el
registro de la informacién del protocolo de investigacion en su etapa de
evaluacion.

Cronologia, herramienta de acceso a la informacién regisirada de las fechas
que corresponden a las evaluaciones/ejecucién de un estudio.

Editar, herramienta para corregir los registros previos

Denegar, herramienta para negar las correcciones realizadas.

Eliminar, herramienta para eliminar todos los datos registrados de un protocolo.

En la pestana En_ejecucién, Terminadas y Denegadas, también se pueden
observar los estudios en un listado, con las descripciones y herramientas similares
a las sefialadas en el punto previo, pero no incluye las opciones Editar, Denegar y
Eliminar (Figura 5

oo, A ‘a
Enmitha  Snguamitn  Tamicedn  Rerwgad
Terminadas
MWm [ Tipa Hifmero y Tiuld Aceal Rrglsiro | Ele
L Encayo Cliales ANE-16-0%5 -Hapmitis Andliacin =3 o GGt
L=

vy Sindenas Carfns Mbarto

Figura 5. Investigaciones registradas en SRIS visibles en pestaiia Terminadas.

7.4 REGISTRO DE UNA NUEVA INVESTIGACION
7.4.1 Para registrar una nueva investigacion, se ingresa al Listado de Investigaciones

(simbolo “[§]"). Luego se selecciona el “boton” denominado Nueva Investigacién

(lado derecho) donde se registra lo siguiente (Figura 6):

Tipo de estudio, ensayo clinico o estudio observacional.

Modalidad de Estudio, institucional, colaborativo, patrocinado por terceros,
tesis de pregrado o tesis de postgrado. |

Titulo de la investigacion, el que corresponde.

Institucién, donde esta inscrito el investigador principal.
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Centro de Investigacién, donde esta inscrito el investigador principal. Si éste
no es personal de EsSalud seria donde esta inscritc el
coinvestigador/coordinador de la investigacion.

Especialidad, tematica que toca el estudio de investigacion presentado.
Patrocinador, segln corresponda.

Investigador principal, sefialado en el estudio de investigacion. El caso de
Tesis corresponde al tesista. Es necesario que el IP esté registrado (punto
7.2). En esa situacion, ingresando 5 caracteres del DNI, nombre o apellidos de
los investigadores registrados, automaticamente se visualiza el nombre
completo y DNI de los mismo, seleccionando el que corresponde.
Coinvestigadores, en el caso que el Investigador Principal del estudio no
pertenezca a EsSalud y tesis, el primero de la lista de coinvestigador
correspondera al coinvestigador principal del estudio o al coordinador del
estudio en EsSalud. Al igual que e! Investigador Principal, se ubica mediante
DNI, nombre o apellidos de la lista de investigadores (punto 7.2).

Resumen del protocolo, donde se transcribe el resumen del protocolo o se
adjunta un archiva en PDF o imagen del resumen.

T b N R LY

[ T LS

a * BT -
Registrar investigacion
Lnaygeresd T 0T
R Viprdeonls Feodaldn g Kstindis
[EERTIRTTS . e ' .
’ Ditika e fa iy figarein
Cowle e bretyligackin
" Yige ¥ v
. 11T Wvntigadon pritlpak’ 7 tl_lniruw’
AT LS
Rexanmin &4 it oedo ! An

! &H{W_i__l:ﬁ{iﬁéﬁqwl:‘: EELA

Figura 6. Registro de Nueva Investigacion en el SRiS.

7.4.2 Al finalizar el registro de la nueva investigacion con la informacion sefalada en el
punto anterior, se tiene que clicar en el botén Registrar Investigacién (parte
inferior) para que la informacién sea guardada.

7.4.3 En la misma posicién del botdn “Registrar Investigacién” aparecera la pestana
Modificar Informacién (para los casos necesarios) y a su lado derecho el botén Ir

al Flujo, para continuar con ¢l registro de la Etapa de Evaluacion del Protocolo de
Investigacion.

7.5 REGISTRO DE LA EVALUACION DE UN PROTOCOLO

7.5.1 Una vez registrado el nuevo protocolo de investigacién en el SRIS, se continda el
proceso de registro (Figura 7) en dos etapas: Evaluacion del protocolo de
investigacion y Ejecucién de la investigacion.
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En la Etapa de Evaluacién del Protocolo de Investigacién, los estudios
observacionales tienen cuatro (4) pasos y en los ensayos clinicos cinco (5),
correspondiendo este quinto paso a la autorizacion del estudio (posterior a la
evaluacion por el Instituto Nacional de Salud — INS).

En la Etapa de Ejecucion de la Investigacion, tanto en los estudios
observacionales como los ensayos clinicos, los registros varian en nimero de
pasos de acuerdo a la duracion de la investigacién, considerando que los informes
de avance de los estudios tienen una periodicidad de seis (6) meses. Los ensayos
clinicos incluyen, ademas, al inicio de la ejecucion de la investigacion, el registro de
la fecha de visita de inicio.

E! final de la Etapa de Ejecucién de la Investigacién corresponde a la finalizacion
de la investigacion.

SR ISR S s B P AN S S e i R R e A e e o i i ) g

Estudtos Ohsewacionalas b Ensayos Clinico -

'i“‘lﬁis'o“' o Reglslmdel Proyeciodelnmﬂgwon

e para su Eualuamén

-:_g,;;;. i - i

5 | |
8. o > Regtslmdel Resullado delaEva!uadén
1 2 PASO‘-_"  por-el Comité de Investigacion. . - . °

L . /
=] » ¢y Registo del Resullado de fa Evnluact&n g
e g 3 PASO - dal Comitd Insutucnonal de Eln:a e e
- T lnvesﬁgaubn S i

S - IO u
o

% . .o hY 7+ Registrodeja Carta de .

o 48 B Aprobaclon Fmﬁmmard&

,;_i%:-;.f 4 PASO : laGerencra .

- -

-

HAg

g

e - B

A i

; Ii.l 'k Regis!rodela Carlade VECT T Reglstmdein Raso!uck'm

a. " Avtorizacidndela 1 T de Aulm'lzaaéndalu :
L 4 PASO - 8° PASO

' Gurencia L TR T T Gersncia, R

Ejecucion de la tavestigacién .

Figura 7 Secuenma del Reglstro de Ios protocoloslestudlos de Investlgaclon en el SRIS
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Paso 1. Registro en la Instancia Encargada del Area de Investigacién

7.5.2 Corresponde al registro del protocolo de investigacion por el responsable de 1a IEAI,
incluye los siguientes campos (Figura 8):

Fecha de ia Recepcion del Expediente por la IEAL

Adjuntar Carta de Solicitud de Evaluacién, donde se adjunta el documento
remitido por el investigador/coinvestigador/coordinador de la investigacion.
Tipo de Revisién Solicitada, contemplado solo para estudios

observacionales. Pueden ser:
o Revision Completa
o Expeditao
o Exceptuada
8]

No especificada, cuando no se detalla en la presentacion del

expediente.

Comentarios, si se desea agregar alguna consideracion.

Paso N®1

oficina de Capacitacion, Investigacion y Docencia(OCID)

En trske paro £x rugistra los dales inicidles del Ensayo Clinlco

Recuerde que los campos con asterisco (*) son obligatorios

Siuacldn del Ectudio &4 al Woments da cu Aegintre Ocganbracion de Investigacian por Cankrals (1)
" Selecrions

Fucha dela Reception del Fxpailienie HIT:

8 .

Lodigo el Engryn Cnlca salgnade prr ef Patrocinadar Adfunier Carka de Salkel tud de Evaluaclon

Camentariog

3Ka guandudo lafnformuckan de este Pasa? *

. Belarcinas v

GuardarinformacidniEy 8

Figura 8. Registro del Paso 1 del SRIS.

Paso 2. Registro de la Evaluacién del Comité de Investigacién
7.5.3 Después de haber realizado el registro del paso 1, el protocolo de mvestlgamon es

remitido al Comité de Investigacion para su evaluamon. Los resuitados de la
evaluacion son registrados en el SRIS, incluyendo los siguientes campos (Figura

9):

Fecha de Recepcion del Expediente, en el Cl.
Resultado de la Evaluacion, que puede ser:

o Aprobado: en el caso se haya emitido una Carta de Aprobacion.
o Observado: opcién a para subsanar las observaciones.
o Rechazado: en caso de observaciones no subsanables.

Fecha de emision de la Carta de Resultado de la Evaluacién

Adjuntar Carta de Resultado de la Evaluacion: donde se adjunta el

documento emitidos por el Cl.
Comentarios: si se desea agregar alguna consideracion.
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Paso N° 2

Comité e Investigacion(CI}

ionads w la Evatuacién del Ensaya Zlinico por ol ComilZ de Investigacién [CF

En erle pars e roglvka |a Ink

Recuerde que los campos con asterisco {*) san obligaterios

Vecha de Recepeion del Expedients Resuitado de (2 Evaluacién
- By J . Selaccione

Fechrz de emisién de La Carla Resultado de fa Bvaluacién

= O i

AdJuitar Canla de Resultade du la Evaluadién

Conrendarios

Ha [aInformacién e esle Paso? >

Szleccicns -

} Figura 9. Formulario para registro del Paso 2 del SRIS de la evaluacién del Cl.

Paso 3. Registro de la Evaluacién del ComitéInstitucional de Etica en Investigacion

7.5.4 En caso gue e! protocolo sea aprobado por el Cl, es remitido al CIE| para su
evaluacién. Los resultados de ta evaluacion son registrados en el SRIS, incluyendo
los siguientes campos (Figura 10):
+ Fecha de Recepcion del Expediente: en el CIEI.
Resultado de la Evaluacion: que puede ser:
o Aprobado: en el caso se haya emitido una Carta de Aprobacion.
o Observado: opcién a para subsanar las observaciones
o Rechazado: en caso de ohservaciones no subsanables.

e Tipo de Revision Realizada: contemplado solo para estudios

observacionales. Puede ser:
o Revisién Completa,
o Expeditao
o Exceptuada

» Fecha de emision de la Carta de Resultado de la Evaluacion.

e Adjuntar Carta de Resultado de la Evaluacién: donde se adjunta el
documento emitidos por el CIEL -
Comentarios: si se desea agregar aiguna consideracion.

: Paso N°3
Comité de Etfca(CE)

En arapasa wnragiairalai an ol 4a a tn Evaluatiiin de! Ensayo Clinicc no g1 Comité Inwtitucions| de Fi lgacian CiE1}

Recuerde que los campos con asterisco {*) son obligatorios

Fechs e Ruceptido del Expediente Riexulladu de ba Eusluseldim
H '
.3 3 i Salecctonn
Fecha de emisidn da | d itadod é Adjunlar Carla du Resultadu de ha Susluaclin

Conjentarins

£Ha grardado §z Infurmacldi de esle Parai ™

Selecdon:

Figura 10. Registro del Paso 3 del SRIS de la evaluacidn del CIEL
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Paso 4. Registro de la Evaluacion por la Gerencia
Se diferencia segdin sea el protocolo observacional o ensayo clinico.
a) Estudio Observacional =~
7.5.5 En este caso, cuando el protocolo de investigacién es aprobado por el CIE, el
expediente es remitido a la Gerencia del OD/OP para evaluar autorizacién. Los
resultados de le evaluacién se ingresan en este paso, incluyen los siguientes
campos (Figura 11): '
o Fecha de Recepcion del Expediente: por la Gerencia.
+ Resultado de la Gerencia: que puede ser:
o Autorizado.
o No autorizado.
» Fecha de emisién de la Carta de la Gerencia.
« Adjuntar Carta de la Gerencia: donde se adjunta el documento emitido con
el resultado de la evaluacién.
+ Comentarios; si se desea agregar alguna consideracion.

;: § o 7.5.6 En el caso de estudios observacionales, con este: paso_concluye la _etapa- de
“Evaluacién del Protocolo de Investigacion”.

Paso N°4

Gerencia General(GG)

En este paso se registra la inforrracldn relacionada a la Autorizacion del Estudio perla Gerencia/Direccion

" Recuerde que los campos con asterisco (*) son ebligatorios

Fecha de Recepclén del Expediente Resullada de la Gerencia
=) { i Selaccipne -
Fecha de einfsidin de la Carta de la Gerencia Adjuniar Carla da la Gerencla

Comentarios

1Ha guardade ta informacién de este PasaZ *

. Selaccione v

Figura 11. Registro del Paso 4 del SRIS aprobacion de la Gerencia

b) Ensayo Clinico
7.5.7 En el caso de un ensayo clinico, el formulario del paso 4 es similar al previo, salvo

lo sefialado en el campo “Resultado de la Gerencia’, pudiendo ser: aprobacién o
desaprobacion.

7.5.8 En el caso de los ensayos clinicos, hay un paso adicional no registrado,

correspondiente a la evaluacién por el INS, posteriormente se continua con la
evaluacién final por la Gerencia (Paso 5).
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Paso 5. Registro del Resultado Final de la Evaluacién por la Gerencia

7.5.9

Después que el ensayo clinico es evaluado en el INS, y en el caso que se emita

una resolucién de aprobacién del ensayo clinico, el expediente pasa a ser evaluado

por la Gerencia de! OD/OP. El resultado de esta evaluacién es registrado en el
SRIS, incluyendo los siguientes campos (Figura 12):
¢ Fecha de Recepcidn del Expediente, por la Gerencia.
¢ Cdadigo INS del Ensayo Clinico.
¢ Adjuntar Resolucién de Autorizacion del INS
« Fecha del Visado de Contrato del Ensayo Clinico por la Gerencia
e Fecha de Autorizacién de Ensayo Clinico por la Gerencia
+ Adjunta Resolucién de Autorizacion de la Gerencia, se adjunta copia del
documento como PDF o imagen.
e Presupuesto del Ensayo Clinico correspondiente al Centro de
Investigacion.
« Nimero de pacientes esperados a enrolar en el Gentro de Investigacion,
» Periodo de tiempo estimado en que duraria el Ensayo Clinico, en meses.
o Comentarios, si se desea agregar alguna consideracion.

Pasa N°5
Gerencia General{Ga)
Encric paso b2 repiein fnikrmadn relscionads o k Aulprizmtidn def Ensaye Olinns pof la GerencaAh-oasin
Recuerde gue los compos con asterisca [*) son ebligatorios
Facha de Racepudéi del Expidicnta . . g TS bl Ensayo Cislen
a ; ,
Adjunlar Rexaluclén de Aulnrdracibp del (N8
Fechadal y poria Guenda, Fachi el Encayo il pos
8 !
— . [
. i Cerrracly Praaupuerto Tekal el Eveyn Elh
- Wiiimwern Total s ¥ envrolar co o Lol i el Nt o ddel o Clloy
+ Carregtud;

s guordado W Informactin dieeste Pasol *

| Salenaoes »

Gudrdar micmacian &

Figura 12. Fermulario para registro del Paso 5 del SRIS de la Autorizacién de Ensayo Clinico

7.6
7.6.1

7.6.2

7.6.3

REGISTRO DE LA ETAPA DE EJECUGION DE UNA INVESTIGACION

Una vez autorizado un estudio de investigacidn por la Gerencia, el investigador
puede iniciar la ejecucién de un estudio, sea estudio observacional o ensayo clinico.
Para el registro de la “Etapa de Ejecucién de la Investigacién”, 1a informacién que
se registra en el SRIS es similar tanto para los estudios observacionales, como para
los ensayos clinicos, con algunas diferencias.

Estudio Observacional

Una vez autorizado un protocolo de investigacidn se inicia su ejecucién emitiéndose
cada seis (6) meses un informe de avance, el cual se registra en el SRIS. El nimero
de informes de avances varia en funcién de la duracion del estudio.

Se registra la informacién correspondiente al informe, e incluye los siguientes
campos (Figura 13):
e Fecha de Recepcion del Informe
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s Adjuntar Carta de Presentacion de Informe

¢ Resultado de la Evaluacién del Informe, el cual puede ser Aprobado u
Observado.

¢ Levantamiento de Observaciones, si corresponde. Se elige Si, No o No
Aplica (en el caso que no corresponda). _

» Fecha de Levantamiento de Observaciones, si corresponde.

» Comentarios, si se desea agregar alguna consideracion.

1° Inforpne de Avance
Oficina de Capacltacldn, (nvestigaclan y DocencialCCID)

ol Prmes oy

Recuerde que los campes con asterisco (%) son cbligatorios

Frctin dr Recopridn de iyforme Adjuntar Carly dv Prasaiachn de miome
g

Revuhiade di b Evsliraciin dal bfarme Leuantamienin de Obsersialanes

T aterenn v i Satreciore

Fha debevaistarmlenin de Blurvackeis

‘e,

Comantiuiey

Figura 13. Formulario para registro de Avances en la Ejecucién de un Estudio Observacional.

b) Ensayos Clinicos
7.6.4 Una vez autorizado, la etapa de ejecucion del ensayo clinico se inicia con la Visita

de Inicio del Estudio, la cual es registrada en el SRIS (Figura 14).

Visita de Inicio del Estudio

Oficina de Capecitacldn, Investigacién y Docencia{OCID)
EF; &ci 310 L veglara 12 Ekchin de o etta de Infiedc del Ensyo Clintza

- Recuerde gue los campos con asterisco (') son obligatarios

Fiecha daka Visha de fniclo del Eftudio *

Figura 14. Registro de la Visita de Inicio de un Ensayo Clinico

7.6.5 Posterior a la visita de inicio el investigador remite a la IEAI cada seis (6) meses un
informe de avance que se registra de forme similar a los estudios observacionales
(punto 7.6.3), incluyendo ademaés los siguientes campos:
» Pago de Overhead, donde se regisira el monto pagado de overhead en soles
acumuiado hasta la fecha de registro.
« Namero de pacientes enrolados, el acumulado hasta la fecha de registro.

7.7 REGISTRO DE LA FINALIZACION DE UNA INVESTIGACION

7.7.1 La finalizacién es la Glima etapa en el registro del SRIS. La informacion que se
registra en estudios observacionales y ensayos clinicos es similar con pequefas
diferencias. '

a) Estudio Observacional

7.7.2 En estudios observacionales la informacion gque se registra incluye los siguientes

campos (Figura 15):
¢ Fecha de Recepcion de Informe Final
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s Adjuntar Resumen de Informe Final
« Resultado de la Evaluacién del Informe Final: el cual puede ser Aprobado,
Observado.
s Levantamiento de Observaciones: incluye las opciones: Si, No, o, No Aplica.
e Fecha de Levantamiento de Observaciones: segun cotresponda
s Situacion del Estudio: segln sea:
o Suspendido,
o Cancelado,
o Cierre Anticipado,
o Cierre Regular
¢ Fecha de Aprobacion de Informe Final
» Difusion de la Investigacién, puede ser: Revista, Libro, Congreso
Académico/Cientifico, Ninguno.
e Publicacidn: en ei cual se detalla a referencia de la publicacién o el Link de
la misma
Comentarios: si se desea agregar alguna consideracion.

Finalizacian

Oficina de Capacitacion, investigacién y Docencia{OCID)

Recuerde que los campos can asterisco (*) son obligaterios

Firha de Rammpclin de Injerme Flal? Adjuntar Rertmyn ¢8 thlerma Final
T

<8 gupzENT - B B,
Resultad fa L Evaluacidn deliaforine Final NN entD dé Clhrmervdones

" Aprokags v M

Fechudr: Levaninmienio dz fbiervaclones Fchs de Agmbac2e de \nforme Fnst
PP —— L . O S
Sttwackin del Tyl ¢ liusibn de s Inverdgaciin

i Relectlont . - Rreiva

Publiacin

e

Comenturmd
T atwertfuer

Figura 15. Registro de la Finalizacién de un estudio Observacicnal

b) Ensayos Clinicos
7.7.3 Enlo que corresponde a los ensayos clinicos, ademas de lo sefialado para estudios

observacionales, se agrega:
e Pago Total de Overhead, registrandose el monto del overhead pagado
acumulado hasta la fecha. ‘
« Presupuesto Total Ejecutado en e! Centro de Investigacién, se registra el
monto total en soles.
¢ Numero Total de pacientes enrolados, se registra total de pacientes
enrolados.

T L A
,a._;RL’. :

INCE
ES

8.1 DEFINICION
8.1.1 Aprobacién del protocolo de investigacion: Proceso mediante el cual se realiza
la revisidn y aprobacion de un protocolo por parte del Comités de Investigacion (Cl),

&)
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8.1.2

8.1.3

8.1.4

B8.1.5

8.1.6

B.1.8

8.1.9

Comités Institucionales de Etica en Investigacién (CIEl), en base a la evaluacion
metodoldgica y ética de! protocolo de investigacion.

Aprobacién preliminar de ensayo clinico: Proceso mediante el cual el protocolo
de un ensayo clinico obtiene una aprobacién preliminar mediante carta otorgada
por el gerente del Organo Desconcentrado u ()rgano Prestador Nacional
Desconcentrado - OD/OP, en base a la evaluacion del protocolo por parte del Cl y
CIEl y el visto bueno de las areas asistenciales, como requisito previo para su
posterior evaluacion por parte del INS.

Autorizacion de estudio de investigacién: Proceso mediante el cual los estudios
observacionales son autorizados mediante carta otorgada por el Gerente del
OD/OP o la instancia a la que delegue dicha facultad. Para el caso de ensayos
clinicos, se requiere de autorizacién a dos niveles: primero, mediante Resolucion
Directoral otorgada por la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnolégica (OGITT) del INS, en las condiciones que establece el RECP; y
segundo, mediante Resolucién de Gerencia otorgada por el Gerente del OD/OP.

Cancelacién del estudio de investigaciéon: Cierre definitivo de un estudio de
investigacién, posterior a su aprobacion y registro por el OD/OP, pero antes del
cumplimiento de las actividades programadas, cuando se determina que existen
causas que hacen inviable/no pertinente continuar con su desarrollo.

Centro de investigacion: Unidad funcional del OD/OP de EsSalud en el cual se
conducen estudios de investigacién y cumple con los requisitos minimo
establecidos en la presente directiva. Para el caso de ensayos clinicos deberan
ademas cumplir lo estipulado en el Reglamento de Ensayos Clinicos en el Pert -

“RECP.

Cierre del estudio de investigacion: Finalizacion de un estudio de investigacion,
posterior a su aprobacion. Incluye el cierre regular al concluir las actividades
programadas para el estudio, el cierre anticipado a solicitud del investigador y la
cancelacion del estudio de investigacion.

Coinvestigadores: Investigadores pertenecientes al equipo de un estudio de
investigacién que participan en la elaboracién de una propuesta de investigacién
y/o en el desarrollo de la misma. Comparten la responsabilidad del desarrollo del
estudio con el investigador principal. Pueden ser o no personal de EsSalud.

Comité Institucional de ética en Investigacién (CIEl): Comité del OD/OP
constituido por profesionales de diversas disciplinas y miembros de la comunidad,
encargado de velar por la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los
sujetos en investigacién, a través de la evaluacion del protocolo de estudio, y la
supervision de su ejecucion.

Comité de investigacion (Cl): Comité del OD/OP, constituido por expertos en
investigacion en salud con interés y compromiso en el desarrollo de la investigacion.
Deber4 velar por la calidad de los estudios, promoviéndolos y evaludndolos bajo los
estandares internacionales.

8.1.10 Coordinador de Estudio de Investigacion: Profesional de EsSalud, quien no

siendo necesariamente coinvestigador de! estudio, tiene responsabilidad de
asegurar el correcto desarrollo y manejo de la informacion del estudio ai interior de
la institucion.
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8.1.11

8.1.12

8.1.13

8.1.14

8.1.15

8.1.16

8.1.17

8.1.18

Ensayo Clinico: Segln el RECP, es toda investigacion que se efectie en seres
humanos, para determinar o confirmar sus efectos clinicos, farmacolégicos y/o
demas efectos farmaco-dinamicos, detectar las reacciones adversas, estudiar la
ahsorcion, distribucion, metabolismo y eliminacidn de uno o varios productos en
investigacién, con el fin de determinar su eficacia y/o seguridad.

Estudio de investigacién: Conjunto de actividades programadas y desarrolladas
con la finalidad de responder a una pregunta de investigacién. Su programacién se
basa en el documento Protocolo de investigacion. La finalidad de un estudio de
investigacion es la generacién de conocimiento aplicable a la practica, contribuir a
la mejora de la calidad de vida y optimizacién de la asistencia sanitaria en beneficio
de los asegurados y de la comunidad en general.

Estudio ohservacional: Investigacion en que el investigador se limita a “la
observacion y el registro” de los acontecimientos sin intervencion alguna en el curso
natural de éstos. Para fines de la presente Directiva se consideran en este rubro
todos los estudios de investigacién que no cumplan con la definicion de ensayo
clinico.

Instancia Encargada del Area de Investigacion (IEAIl): Unidad funcional u
organica del OD/OP responsable de la gestién y evaluacion de las actividades de
investigacion que se desarrollan en el mismo, pudiendo corresponder a la Oficina
de Investigacion e Innovacion (Oll), a la Oficina de Capacitacién, Docencia e
Investigacién (OCID), Oficina de Docencia e Investigacién o su equivalente
dependiendo del nivel resolutive del OD/OP.

Investigador Principal (IP}: Profesional responsable del desarrollo del estudio de
investigacion en EsSaiud ante el Ci, el CIEl y la IEAI, es quien lidera el equipo de
investigacion. Encargado de la concepcién o creacion de la propuesta de
investigacion, 1a gestion del protocolo y la difusién de sus resultados. En el caso de
ensayos clinicos patrocinados por terceros, en concordancia con el RECP, se

considerara IP al profesional nombrado por &l patrocinador para coordinar el trabajo
de un ensayo clinico multicéntrico.

Overhead de un estudio de investigacion: Monto financiero que corresponde al
15% del presupuesto de un estudio de investigaciéon patrocinado por terceros, el
cual esta incluido en el contrato entre el patrocinador o su representante y el
investigador de EsSalud, con el visto bueno de la Gerencia del OD/OP de EsSalud.
Corresponde a los gastos indirectos del estudio.

Patrocinador: Persona individual, grupo de personas, empresa, institucion u
organizacion, incluidas las académicas, con representatividad legal en el pais, que
asume la responsabilidad del inicio, mantenimiento y/o financiacion de un ensayo
clinico. En caso de un investigador independiente que inicia y toma ioda la
responsabilidad de un ensayo clinico, el investigador asume el papel de
patrocinador. En caso de que EsSalud, promueva y financie un ensayo clinico
identificado como prioritario, asume el papel de patrocinador.

Protocolo de investigacion: Documento que establece los antecedentes,
racionalidad y objetivos del estudio de investigacion, y describe con precisién su

disefio metodoldgico y los procedimientos a ser llevados a cabo durante su
desarrollo.
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8.1.19 Protocolo de investigacion colaborativo: Protocolo de investigacion en el que un

equipo de investigadores de EsSalud, junto a otra(s) institucién(es) acuerda{n)
ejecutar y/o financiar un estudio de investigacién. Implica la suscripcion de un
convenio o acuerdo de partes especifico.

8.1.20 Protocolo de investigacion institucional: Protocolo de investigacion en el que

8.1.21

participa investigadores y/o coinvestigadores de EsSalud, siendo los recursos
aportados principalmente por EsSalud o son desarrollados en EsSalud sin
necesidad de financiamiento externo. En et caso que se requiere la colaboracion de
investigadores de ofras instituciones, estos tienen una participacién circunscrita
establecida en el protocolo de investigacién y no requiriéndose la suscripcién de un
convenio o acuerdo de partes.

Protocolo de investigacion de Tesis: Protocolo de investigacion elaborado por
estudiantes dentro de su formacién de pregrado o postgrado (maestria, doctorado,
especialidad). En este caso, participa un profesional de EsSalud como asesor o
coordinador de la tesis en la institucion.

8.1.22 Red de Investigadores: Conjunto de investigadores registrados en las |EAI de

8.1.23

EsSalud, organizados de acuerdo a intereses, capacidades y competencias.

Sistema de Registro de la Investigacion en Salud (SRIS) de EsSalud: Aplicativo
en web para la Gestidén de la Investigacion, donde se registran los protocolos de
investigacién y los tramites posteriores hasta la finalizacién de la investigacion,
adjuntandose documentos emitidos en unidades de gestién de la investigacion (Cl,
CIEl, etc.); ademas, se registran los investigadores de EsSalud. Dicha herramienta
es atil para el seguimiento del protocolo/protocolos de Investigacién que se

‘gesarrollan en EsSalud. -

8.1.24 Suspension de un estudio de investigacion: Cese temporal de las actividades

8.1.25

de un estudio de investigacion, el mismo que podré ser re-abierto, si lo amerita, una
vez superado el motivo de suspension. La suspension no debe perjudicar ni poner
en riesgo la seguridad y el bienestar de los sujetos de investigacion.  _

Visita de Inicio del Estudio: Visita en la que se redne el equipo de investigacion,
incluyendo el investigador principal, los coinvestigadores, el monitor y el
representante del patrocinador, para hacer un repaso de los procedimienios a
ejecutar durante el estudio, luego de haber obtenido las aprobaciones y
autorizaciones respectivas para el mismo, antes de la inclusién del primer paciente.
En el caso de los ensayos clinicos, constituye el inicio formal de las actividades del
estudio en la sede.

8.2 ABREVIATURAS
Cl : Comités de Investigacion
~ CIEl : Comités Institucionales de Etica en Investigacién
DIS : Direccién de Investigacién en Salud
GCTIC Gerencia Central de Tecnologfas de Informacién y Comunicaciones
IEAI . Instancia encargada del Area de Investigacién.
IETSI : Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion.
INS . Instituto Nacional de Salud.
IP : Investigador Principal
ocID : Oficina de Capacitacién, Docencia e Investigacion
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OD/OP

“QGITT
Oli
RECP
SRIS

.- Organos Desconcentrados u Organos Prestadores Nacionales

Desconcentrados

Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica
Oficina de Investigacién e Innovacion

Reglamento de Ensayos Clinicos en el Perd

Sistema de Registro de la Investigacién en Salud
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