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. _ 4
Sistema de Registro de la ~ MkEssalud

Investigacion en Salud-

 Aplicativo en web para la Gestion de la
Investigacion, donde se registran los proyectos
de investigacion y los tramites posteriores hasta
la finalizacion de la investigacion




. _ 4
Sistema de Registro de la ~ MkEssalud

Investigacion en Salud-

El SRIS tiene utilidad para el seguimiento de los
proyecto/protocolos de Investigacion que se
desarrollan en EsSalud.

« Estudios Observacionales, incluyen tesis.

* Ensayos Clinicos




Flujo de Proyectos/Protocolos

ANEXO 17: FLUJOGRAMA DEL PROCESO DE APROBACION/AUTORIZACION DE PROTOCOLO

Investigador _Instancia Encargada del | comité de Investigacion-Cl r:omité Institucional de Etica Gerencia de
Principal-IP Area de Investigacién-lEAl en Investigacién-ClEl OD/OP

_ Evalua el Evalia el

@ v expediente expediente
Recepciona

expediente

>
Envia la Solicitud de ) ) .
evaluacion del Recepciona, ¢Presenta observaciones? &Presenta obsenvaciones?
p_rotoco loala I_Ef\l »| Registra y Remite ) No
adjunta Iosfrgqmsnos Expediente Si No Si I
especificos
completos
h
;Las observaciones rueba
amn subsanables? a ;Las observaciones Aprueba
s0n subsanables? Yy ¥
i N 5 N *Estudios ZEnsayos
! o ! o Cbservacionales: || Clinicos:
Emite Carta de: Emite Carta de:
v v - Autorizacidn, o - Aprobacion
@ @ - Mo Autorizacion preliminar para
Desaprueba Desaprueba continuarel
proceso, o
% f - Desaprobacion
- Consolida y Registra
Expediente, y Remite a [«
Gerencia
|

Registra informacion |

v

Remite Carta de Gerencia
alPyaComités

F 3

1. Se remite observaciones directamente al IP, para que absuelva y reenvie el proyecto al comité respectivo. 2. Remite Carta de Desaprobacidn a la IEAl y una copia a IP. *El Gerente podra delegar
esta actividad. *El proceso continiia en el Anexo g




Flujo de Proyectos/Protocolos de EC

ANEXO 18: FLUJOGRAMA DEL PROCESO DE AUTORIZACION DE EJECUCION DE ENSAYO CLINICO (continta del Anexo 17)

Investigador Instancia Encargada del Oficina Juridica Oficina Financiera Gerencia de
Principal-IP Area de Investigacion-IEAI OD/OP
\J
* ¥ Recepciona Expedientd
Revisa el Presupuesto . Eﬁﬂl'l ite para
Evaliia el Contrato del Ensayo Clinico g Hiee

|IP presenta Expedients

con documentos

especificados en &l ) )

punto 10.9.3 acapite 2, > Faecegimen;;rniem fte L J

que incluye la p

Evallia expedients

resolucion del Instituto
Nacional de Salud-INS*

v
Emite Opinidn : =
o Emite Opinion
Jgg:{f;;fl Financiera del
Querhead™

Visado del
Contrato**

No Si

Emite Carla Emite Resolucion
da No de Autarizacion

Autorizacion de ejecucion de

Ensayo Clinico

Registra informacion o

:

Fi . Remite Documentoa P y
In je los Comités

1. Se remite observaciones al IP para que las absuelva a |a oficina correspondiente. "La gerencia de cada OD/OP establecera si el expediente puede ser evaluado sin la Resolucion del INS, en dicha
situacion la gestion puede continuar de forma paralela a la evaluacion de la autonizacién por el INS. **La opinién del contrato v su visado requiere de la Resolucidn del INS.




Sistema de Registro de la Investigacion en
Salud-SRIS:

Responsabilidades

Investigadores: . Completar la informacion en los diferentes
documentos establecidos en el Directiva
(Anexos).

Instancia encargada : Se encargada de completar la informacion de

del Area de su ambito en el SRIS. Seguimiento y

Investigacion (IEAI)* Evaluacion de la informacion

IETSI . Gestionar el acceso y evaluar la informacion del
SRIS

*Unidad responsable de la gestion y supervision de las actividades de investigacion.
Corresponde a Oficina de Investigacion e Innovacion (Oll), a la Oficina de Capacitacion,

Docencia e Investigacion (OCID), Oficina de Docencia e Investiiaciim



Sistema de Registro de la Investigacion en
Salud-SRIS:

Usuario
Tipo de Usuario Dependencia Funciones
de Trabajo

Operador RED Encargado de llevar la informacion
del SRIS.

Administrador IETSI Evaluar la informacion del SRIS.
Gestionar el acceso.

Administrador de GCTIC Encargo de habilitar el acceso de los

Usuarios administradores y operador del SRIS

— D



. Como es el llenado de
Informacion en el SRIS?

— D



Acceso en el INTRANET Link:
http://intranet2.essalud/sris/

Inves.. X | ==
€ (0 intranet2.essalud

SISTEMA DE REGISTRO DE LA
INVESTIGACION EN SALUD - SRIS

2

A% IETSIEsSalud

12:03
32
AR ey M

AfxEssalud




Panel de Control

&8 Panel de control

Y Panel de control Pagina deincio

Estudio de la cura de la diabetes
EORDA OLIVAS ALFREDO OSWALDO

Tipo de estudio: Estudio Observacional
Modalidad de estudio: Institucional
Centro de Investigacion: RCI 398 Unidad de Investigacion de Clinica Pediatrica

Patrocinador:




Operador

Manuel Catacora

@@ Paneldecontrol = Investigaciones Pa ra regist ra r u n a n u eva
esteeciones investigacion clicar AQUI
Investigaciones a
Para continuar registrando ‘
En registro En gjecucion Terminadas . .
informacion de una
investigacion clicar en FLUIO
Nro | Tipo Nuamero y Titulo Actual M Accion
1 Estudio AMC-16-002 - Estudio aleaterio para determinar efectividad del Acido Acetil Paso N°1 Oficina de Capacitacion, Investigacion y

Observacional

Salicilico en pacientes cardiopatas

Egoavil Cuadrado Miriam Blanca

Para ver la cronologia de la
informacidn de una investigacion
clicar en Cronologia

Denegar
Docencia (0CID)

o omemm
%/

—T

Seguro Social Essalud Todos los derechos reservados @.

Para editar la informacidn
registrada clicar en Editar

Desarrellado por la GCTIC




Registrar investigador

Registrar investigador
Documento de lentidad

Apellide paterno

Génera

Masculireg

Teléfono celular

Hombres

Apellido materna
Fecha de nacimienta

dd/mm/akaa

Carreo electrinico

Registrar investigador

Teléfona fijo

Lista de imvestipadones




Registrar Nueva Investigacion

Jacobo Santiago Ibafter Orellana

ﬂ B Paselde conirgd - Investigacionst - Regisin ireiiigacin

¥ o L
Registrar investigacion

lgi Lod Chisped ooh " 550 obllgateried
Tipo de extudio Modalidad de Estudio
Endyp Clinkda v

Titulo de by investigacidn *

Instituciin * Centra de Investigacisn Espeecialidad
Seleccions - Hinguna v Sl pcciong N
Patrocinador Investigader principal = Colnvestigadores
Seleccione "
Resumen del protocolo archivo

Seleccionar ARG | Mo s eligio archivo




Secuencia del Reqgistro

Estudios Observacionales Ensayos Clinico

= Registro del Proyecto de Investigacion
para su Evaluacién

én

igaci

* Registro del Resultado de la Evaluacion
2° PASO por el Comité de Investigacion.

o = Registro del Resuliado de la Evaluacian
3° PASO del Comité Institucional de Etica en
Investigacidn.

= Registro de la Carta de * Registro de la Carta de
4* PASO Autorizacion de la 4° PASO Aprobacién Preliminar de
Gerencia. la Gerencia.

Evaluacion del Protocolo de Invest

» Registro de la Resolucion
5° PASO de Autorizacion de la
Gerencia.

Registro del 1° Informe de Avance Registro de la Visita de Inicio

c
=]
= Registro del 2° Informe de Avance Registro del 1° Informe de Avance
(=]
=
0
2
= Registro del 2° Informe de Avance
=
@D
-
=
S
o
=
T
S
(17}

Registro de la Finalizacion del Estudio Registro de la Finalizacion del Ensayo
Observacional Clinico




Informacion Recogida en:

Evaluacion de los
protocolos de investigacion

— D



Registro del Paso 1

Ensayo Clinico

Paso N° 1

Oficina de Capacitacion, Investigacion y Docencia(OCID)

En este paso se registra los datos iniciales del Ensayo Clinico

Recuerde que los campos con asterisco (*) son obligatorios

Fecha de la Recepcion del Expediente * NIT.
£
Codigo del Ensayo Clinico asignado por el Patrocinador Adjuntar Carta de Solicitud de Evalu Rl

Tramite

Comentarios

Guardar informacion




Registro del Paso 1

Estudios Observacionales

Recuerde que los campos con asterisco () son obligatorios

Fecha de la Recepcion del Expediente *

Adjuntar Carta de Selicitud de Evaluacion

Comentarios

PasoNo1

Oficina de Capacitacion, Investigacion y Docencia(0CID)

En este paso se registra los datos iniciales del Protocolo de Investigacion

NIT:

Tipo de Revision Solicitada

Seleccione

Selecaione

Revizion Completa
Expedita
Exceptuada

Mo especificada

Guardarinformacidn B



Registro del Paso 2

Paso N° 2

Comité de Investigacion(Cl)

En este paso se registra la informacion relacionada a la Evaluacion del Ensayo Clinico por el Comité de Investigacion (CI)

Recuerde que los campos con asterisco (*) son obligatorios

Fecha de Recepcidn del Expediente Resultado de la Evaluacién *

2 04012017 Aprobado
Fecha de emision de la Carta Resultado de la Evaluacion * Adjuntar Carta de Resultado de la Evaluacion
Comentarios

Si se desea agregar alguna

consideracion

Guardar informacion Pasar al siguiente paso 9




Registro del Paso 3

Paso N° 3
Comité de Etica(CE)

En este paso se regisira la informacion relacionada a la Evaluacion dzl Ensayo Clinica por el Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEI)

Recuerde que los campos con asterisco (*) son obligatorios

Fecha de Recepcion del Expediente * Resultado de la Evaluacidn *
8 17012017 Aprobado

Fecha de emision de la Carta de Resultado de la Evaluacion * Adjuntar Carta de Resultado de la Evaluacion
8 25012017

Comentarios

Guardar informacion Pasar al siguiente paso <




Registro del Paso 4

Paso N° 4

Oficina de Capacitacion, Investigacion y Docencia(OCID)

En este pasa se registra la informacion relacionada 2 la Aprobacion Preliminar del Ensayo Clinico por la Gerencia/Direccian

Recuerde que los campos con asterisco (*) son obligatorios

Fecha de Recepcion del Expediente * Resultado de la Gerencia*

# 260172017 Aprobado v
Fecha de emision de la Carta de la Gerencia * Adjuntar Carta de la Gerencia

B 110172017
Comentarios

Guardar informacion

Pasar al siguiente paso 9




Registro del Paso 5
Ensayo Clinico

Paso N° 5

Gerencia General(GG)

En este paso se registra la informacion relacionada a la Autorizacion del Ensayo Clinico por la Gerencia/Direccion

Recuerde que los campos con asterisco (*) son obligatorios

Fecha de Recepcion del Expediente * Codigo INS del Ensayo Clinico
=
Adjuntar Resolucidn de Autorizacion del INS Fecha del Visado de Contrato del Ensayo Clinico por la Gerencia
s
Fecha de Autorizacidn del Ensayo Clinico por la Gerencia * Adjunta Resolucidn de Autorizacion de la Gerencia
-
Presupuesto del Ensayo Clinico correspondiente al Centro de Investigacién Numero de pacientes esperados a enrolar en el Centro de Investigacién

Periodo de tiempo estimado en que duraria el Ensayo Clinico

Comentarios




Informacion Recogida en:

Ejecucion de la
Investigacion

— D



Estudios en Ejecucidn

nvestigaciones

Enregistro | En ejecucion

Terminadas  Denegadas

En ejecucion

Nueva Investigacion [N

Nro | Tipo Nimero y Titulo Actual Registro | Ejecucion Accion
1| Estudio Observacional ALM-16-001 - Estudio observacional de |a Cantuta 1*Informe de Avance @ @
.
Vargas Cardenas Carlos Alberto
2 | Estudio Observacional ANC-16-003 - Pradiccion de Estancia Hospitalaria en Recién Nacidos de Bajo Peso al Macer en un Servicio de Neonatologia 1" Informe de Avance @

Egoavil Cuadrado Miriam Blanca

Cronologia




Registro de |la Visita de Inicio

Visita de Inicio del Estudio

Oficina de Capacitacion, Investigacion y Docencia(OCID)

En este paso se registra la Fecha de (3 Visita de Inicio del Ensayo Clinico

Recuerde que los campos con asterisco (*) son obligatorios

Fecha de la Visita de Inicio del Estudio *

B

Guardar informacion




Registro de Informe de Avances

1° Informe de Avance

Oficina de Capacitacion, Investigacion y Docencia(OCID)

En este paso se registra la informacion relacionada al Primer Informe de Avances de |3 Investigacion

Recuerde que los campos con asterisco (*) son obligatorios

Fecha de Recepcion de Informe * Adjuntar Carta de Presentacion de Informe
:
Resultado de la Evaluacion del Informe Levantamiento de Observaciones
Seleccione v Seleccione

Fecha de Levantamiento de Observaciones

&

Comentarios




Registro de la Finalizacion

Finalizacion

Oficina de Capacitacion, Investigacion y Docencia(OCID)

Recuerde que los campos con asterisco (*) son obligatorios

Fecha de Recepcidn de Informe Final * Adjuntar Resumen de Informe Final *
g 01/02/2017 }Q

Resultado de la Evaluacion del Informe Final Levantamiento de Observaciones

Aprobado

Si
Fecha de Levantamiento de Observaciones Fecha de Aprobacion de Informe Final

B o8/05/2017 01/06/2017

EN ENSAYOS CLINICOS, se incluye:
Pago Total de Overhead, registrandose el monto del

overhead pagado acumulado hasta la fecha.
Presupuesto Total Ejecutado en el Centro de Investigacion,

donde se registrar en soles.
Numero Total de pacientes enrolados, registrandose el

acumulado hasta la fecha. \




Registro de Informe de Avances

Ensavo Clinico
Finalizacion
Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion(IETSI)

Recuerde que los campos con asterisco (*) son obligatorios

Fecha de Recepcion de Informe Final * Adjuntar Resumen de Informe Final

a
Resultado de la Evaluacion del Informe Final Levantamiento de Observaciones

Seleccions ' Seleccione '
Fecha de Levantamiento de Observaciones Fecha de Aprobacion de Informe Final *

" .
Pago Total de Overhead * Presupuesto Total Ejecutato del Ensayo Clinico en el Centro de Investigacion *
Numero Total de pacientes enrolados * Situacidn de Ensayo Clinico*

Seleccione v

Difusion de la Investigacion Publicacion en Revista Cientifica

Seleccione v
Comentarios

Guardar informacion )




Muchas Gracias




