“AfO DE LA RECUPERACION Y CONSOLIDACION DE LA ECONOMIA PERUANA"

RESOLUCION DIRECTORAL -

:' @ - Ne 2O .2025-GRL-GRS-L30.50
Punchana,~2. de Junio del 2025

VISTO: el Memorando N.° 945 -2025-GRL-GRS-L-30.50, emitida por la Direccién General de
fecha 06 de Junio del 2025, mediante el cual autoriza a la Oficina de Apoyo a la Docencia e
Investigacion, la elaboracion de la Resolucion Directoral que aprueba el Plan de Monitoreo
continuo del informe final y visitas a los Proyectos de Investigacion en gjecucion en nuestro
Hospital.2025

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 26842, Ley General de Salud, en el Articulo 250. de, menciona toda informacion
relativa al acto médico que se realiza, tiene caracter reservado. El profesional de la salud, el tecnico
o el auxiliar que proporciona o divulga, por cualquier medio, informacion relacionada al acto medico
en el que participa o del que tiene conocimiento, incurre en responsabilidad civil o penal, segin el
caso, sin perjuicio de las sanciones que correspondan en aplicacion de los respectivos Codigos
de Etica Profesional.

Que, el Titulo Preliminar, numerales | y Il de la Ley N° 26482, Ley General de Salud, establecen
que la salud es condicion indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para alcanzar
el bienestar individual y colectivo. La proteccion de la salud es de interes pUblico. Por tanto, es
responsabilidad del Estado regurarla, vigilarla y promoverla.

Que, el numeral XV del Titulo Preliminar de la precipitada Ley establece que el Estado Peruano,
promueve, la investigacion cientifica y tecnologica en el campo de la salud, asi como la formacien,
capacitacion y entrenamiento de recursos humanos para el cuidado de la salud. Que, el literal a)
de la Ley N°27657, Ley del Ministerio de Salud, establece como organismo plblico del Ministerio
de Salud, establece como organismo publico del Ministerio de Salud, al Instituto Nacional de
Salud, y conduce el esfuerzo por establecer politicas y prioridades de Investigacion en salud en el
P Per, recopilando, sistematizando y armonizando los esfuerzos previos a través de estudios y

L. % ftalleres, con participacion del MINSA, y sus dependencias organicas, asi como de investigadores

'}y representantes de universidades, institutos de investigacion, Hospitales, Organismos
Internacionales y ONGs, actares involucrados en la produccion y gestion de investigacion en salud s
a nivel nacional.

Que, la Resolucion Ministerial N° 184-2024-MINSA, del 13 de marzo del 2024, aprueba las
“Prioridades Nacionales en Salud 2024-2030", propuestas por el Consejo Nacional de Salud 2024-
2030, propuestas por el Consejo Nacional de Salud, aprobadas por C.R.S y Direcciones 0
Gerencias Regionales de Salud, articulados con el anélisis de la situacion de Salud del Pert 2021,
y el estudio de carga de enfermedad 2019.
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Que, mediante Ley N° 20414, Ley que establece los derechas de las personas usuarias de los
servicios de salud y su reglamento aprobado por Decreto Supremo N.° 027-2015-SA. el articulo
4" establece que el cumplimiento del presente tiene por finalidad proteger los derechos, la
seguridad, la dignidad y el bienestar de los sujetos de investigacion, determinar las obligaciones

de las personas y entidades que participan en la aprobacion y ejecucion de los ensayos clinicos,
ast como garantizar que los datos obtenidos en un ensayo clinico sean fiables y solidos.

Que, por Decreto Supremo N.° 021-2017-SA, se aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos en
el Pert, el mismo que regula en su capitulo VI, sobre la conformacion funciones y demés
actividades que realizan los comités institucionales de ética en investigacion (CIEI), acreditados
para revisar y aprobar ensayos clinicos.

Que, el Articulo 41° del Reglamento de Organizacién y Funciones vigente (ROF) del Hospital
Regional de Loreto “Felipe Arriola Iglesias * aprobado con Ordenanza Regional N° 008-2016-GRL-
Consejo Reglonal, establece las funciones de la Oficina de Docencia e Investigacién, entre las
cuales se encuentra, el literal a) Proponer los planes y programas de perfeccionamiento y
formacion de los recursos humanos segln corresponda a los convenios, con universidades o
instituciones educativas ( para desarrollar campo clinico, practicas profesiones y pasantias ) , ¥
literal d) Consolidar y proponer al érgano de la Direccién autorizacion de las investigaciones que
se llevan a cabo por profesionales de la institucion y por profesionales externos que mantienen
convenio con el hospital, manteniendo un registro de las mismas en el marco de la politica vigente.

sed " Que, mediante Resolucion Directoral N 026-2025-GRL-GRS-L-30.50, de fecha 24 de Enero del

2025, se aprueba la conformacién del Comite Institucional de Investigacion, del Hospital Regional
de Loreto. can una vigencia de dos (02) afios 2025-2026, que las investigaciones se realicen bajo
un marco ético y en estricto respeto y proteccitn de los derechos de las personas que participan
en una investigacion. Este proceso se realiza a través de la revisiBn, aprobacion y supervisibn de
la ejecucitn de proyectos de investigacion, garantizando que la investigacién cumpla con los
principios bioéticos universales

Que, mediante Resolucidn Directoral N* 075-2025-GRL-GRS-L-30.50, de fecha 27 de Febrero del
2025, se aprueba el Plan del Comite de Investigacion, del Hospital Regional de Loreto. Afio 2025,
para llevarse a cabo en plazos diversos y sirven para alcanzar los objetivos propuestos de la
Gestion Institucional.

Que, mediante Resolucién Directoral N.° 148-2010-GRL-DRS-L/30.50, se aprueba la Directiva
Administrativa N.¢ 001-2020-GRL-DRS-L/.0.50.03.01, “Procedimiento Para el Tramite de Actos
Resolutivos en el Hospital Regional de Loreto, Felipe Arriola Iglesias”.
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Con el visado de la Oficina de Sub Direccion, Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico,
Oficina Ejecutiva de Administracion, Oficina de Asesorfa Legal, Oficina de Gestion de la Calidad y
la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion, En uso a las atribuciones conferidas en la
Resolucion Ejecutiva Gerencial N.° 1256-2025-GRL-GERESA, de fecha 02 de Setlembre del 2025,
que designa al director general del Hospital Regional de Loreto.

SE RESUELVE:

ARTICULO 1°- APROBAR, e! Plan de Monitoreo continuo del informe final y visitas a los
Proyectos de Investigacion en ejecucion en nuestro Hospital.2025, que consta de NUEVE
(09) paginas, las mismas que son parte integrante de la presente Resolucion Directoral.

ARTICULO 2.- ENCARGAR, a la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacién, difunda y
fomente la socializacion con las Areas involucradas a fin de recibir la retroalimentacion respectiva.

ARTICULO 3°.- ENCARGAR a la Oficina de Estadistica e Informatica la publicacion de la presente
Resolucion Directoral y el Reglamento del Comité Institucional de Etica e Investigacion. en el portal
web institucional de la entidad (www.hrloreto.gob.pe).

Registrese, Comuniquese y cimpiase

el
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PLAN DE MONITOREO A LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION HOSPITAL REGIONAL DE LORETO 2025

HOSPITAL REGIONAL DE LORETO

PLAN DE MONITOREO CONTINUO DEL INFORME FINALY
VISITAS A LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION EN EJECUCION EN
NUESTRO HOSPITAL, 2025
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MONITOREO A LOS PROYECTOS DE INVEST[GACIC)N HOSPITAL REGIONAL DE LORETO 2025

Introduccion

El conocimiento generado a partir de la investigacion cientifica debe
ser gestionado de forma eficiente por aquellos que 10 administran,
producen, asf como por guienes lo exigen, garantizando que entre
ofras cosas que el cumplimiento de 1as metas sea el adecuado. El
sistema de gestion de la investigacion, requiere de un proceso de
control en €l cumplimiento de los plazosy entregables en 108 diferentes
procesos a través de los cuales pasa la revisién de una investigacion.

Por lo tanto, el monitoreo es uno de los componentes esenciales del
ciclo de vida de un plan, spermite conocer la pertinencia de las
estrategias implementadas, ejecutar acciones oportunas que permitan
anticiparse a los problemas, €s la base para modificar |as
intervenciones Y determinar la calidad de las actividades que S€
realizan. Asi mismo, s esencial para ayudar @ adquirir la informacion
y el conocimiento que se necesita para tomar decisiones para el uso
mas eficiente de los recursos, puede servir también para demostrar
que los esfuerzos han tenido un impacto mensurable en los resultados
esperados que han sido implementados eficazmente.

En ese sentido el Hospital Regional de Loreto, con categoria de
atencién -1, responsable de satisfacer las necesidades de la
poblacién de su ambito referencial, con atencién integral ambulatoria
y hospitalaria altamente especializada, con énfasis en la recuperacion
y rehabilitacién de problemas de salud, a traves de unidades
productoras de servicios de salud medico quirargicos de alta
complejidad.

Cuenta con una Oficina de Apoyo a la”Docenoia e Investigacion, asi
como la conformacion de sus comités, siendo uno de ellos en Comité
de Investigacion, la misma gque cuenta con un plan de trabajo que
incluye actividades de monitoreo continuo y visitas a los proyectos de
investigacion en ejecucion.

Es asi, que se elabora el presente plan de monitoreo de las
investigaciones en gjecucion, aprobados por el Comité de ética e
investigacion del Hospital Regional de Loreto. '

Finalidad

Promover los valores organizacionales, instaurando una cultura
eficiente y eficaz, a través de la transparencia, legalidad y un marco
stico en el desarrollo de las investigaciones, en el hospital Regional de
Loreto. .
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(1.

V.

Objetivos

Objetivo general

Contribuir con un documento que permita medir el avance de la
ejecucion de las investigaciones cientificas hacia el cumplimiento de
objetivos y metas y la toma de decisiones informadas en él Hospital
Regional de Loreto.

Objetivos especificos

a) Organizar el proceso de medicién de avances €n la
implementacion de investigacion apfobados por €l comité de ética
e investigacion del Hospital Regional de Loreto, mediante
indicadores de proceso 'y resultados.

b) Monitorear las investigaciones aprobados por el comité de ética del
Hospital Regional de Loreto a través de informes presentados
periodicamente por el responsable de la investigacion respecto al
avance de la implementacion de las investigaciones.

c) Verificar a través de visitas de monitoreo €l cumplimiento de
objetivos y metas en la implementacion de las investigaciones, asl
como los informes finales y emitir un acta e informe respectivo.

Base legal

o Ley N° 26842, Ley General de Salud.¥

« Decreto Supremo N° 021-2022-SA del 29 de diciembre delv
2022, que define los “Indicadores de Desempefio y
compromisos de Mejora de los Servicios a cumplir en el afo
2023 .

« Resolucion Ministerial N 658-2019/MINSA del 19 de julio del
2019, que aprueba las “Prioridades Nacionales de
Investigacion en Salud en el Perd 2019-2023".

Ambito de aplicacion

El ambito de aplicacion se circunscribe al Hospital Regional de
Loreto.
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v].  Actividades segun objetivos

OBJETIVO 1: Organizar el Proceso de medicion de avances en la
implementacién de investigacion aprobados por el comité de ética €
investigacion del Hospital Regional de Loreto, mediante indicadores
de proceso y resultados.
« Elaborar un plan de monitoreo dé investigaciones €n ejecucion
. Socializar el plan con los miembros de los comités de
investigacion y ética. ‘
o Implementar base de datos de investigaciones y/o protocolos
Aprobados por los comités que permitan formular indicadores

de monitoreo, COMO:

. Registro de protocolos de investigacion aprobados.

. Registro de publicaciones de investigaciones realizadas,
con parﬂc‘mpacic’m de investigadores que laboran en el
Hospital Regional de Loreto

OBJETIVO 2: Monitorear las investigaciones aprobados por el comité
de ética del Hospital Regional de Loreto a través de informes
presentados periédicamente por el responsable de la investigacion
respecto al avance de la 'zmplementacic’m de las investigaciones.

o Implementar el proceso de monitoreo a las investigaciones en
ejecucion e informes finales segun cronograma de actividades
aprobados por los comites

o Plantear acciones U observaciones ante dificultades ©
incurnplimiento del cronogramay aspectos éticos propuesto en
la investigacion.

OBJETIVO 3: Verificar a través de visitas de monitoreo el
cumplimiento de objetivos Y metas en la implementacién de las
investigaciones, asi como los informes finales y emitir un acta €
informe respectivo.

o Implementar visitas de seguimiento a los lugares de ejecucion
de las investigaciones €N el Hospital Regional de Loreto

o Solicitar informe de avance virtual © fisico a los responsables
de proyectos aprobados en el Hospital Regional de Loreto con
ejecucion en otros establecimientos de salud y/o lugares.

o ElaborarunActa de visita e informe al responsable de la Unidad
de Investigacion del Hospital Regional de Loreto.
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FICHA DE MONITOREO DE PROYECTOS DE INVESTIGACION
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LINEA DE INVESTIGACION PRIORITARIA DEL HOSPITAL REGIONAL DE LORETO

En cada criterio, califique con el puntaje que corresponda
ITEM CRITERIO ASPECTOS A EVALUAR PUNTAJE | OBSERVACIONES

La secucncia de recoleceidn de dalos es

1 | Complimienfo de abjelivas | ¢ i
g calicrentes con los olijetivos
5 Variables de la Los datos recolectados son cohierentes con las
investigacion variahles del estudio

El métado empleado es el establecido en la
. -

3 Meiodalogia .
Fludaiis fnvestigacidn

Cuenta con base de datos
4 Calidad de los dutos Anlica estadistica propuesia en la investigacidén
; I b

Los datos recolectados san originales

Cumple con lo esiablecido en la investigaciin

5 | Aspectos élices S e
segdn la metodologla

igue los pasos administralivos frente a cambios
6 | Cambios y/modificaciones [fo modifivaciones en la investigueion

Prescnia informes de avance a la Unidad de
Tnvestigeeidn del HRL.

g | Teepsantes Se asigna rcv.s-;-r-ns-;ibilidw'jes a cada infegrante
L ° del grupo de investipacidn

7 Camunicacidn/infarmacidn

Evaluacién: Si cumple (2 puntos) No cumple (0 puntos)
_Escala de evaluacién 0-10 Defigiente () 11-14 Regular () 1520 Bueno ()

-

OBSERVACTON GENERALL .....oovvvoaiosisisssssssesis i st s st
EQUIPO MONITOR:

APELLIDOS Y NOMBRES FIRMA

l

Iquitos, ........ 15 - de 2025



