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Punchana, | de Junio del 2026

VISTO: b

£l Expediente N° 5548-2028, gue autoriza elaborar la Resolucién Directoral, el OFICIO
N° 137-2025-CRL-DRS-L/30.50.10, el Inforrne Téchico N°08-2026-GRL-DRS-L/30.50-
OADi, que sustenta la para la actualizacion de los requisitos para la presentacion de
p:ctacclos de investigacion y el flujograma de recepcion del expediente de Investigacion

en ol Hospital Regional de Loreto - Felipe Arriola Iglesias

CONEIDERANDC:

Que, la Ley N° 29733, Lay de Proteccion de Datos Perscnales, establece disposiciones
crientadas a garantizar el derecho fundamental a Ia proteccion de datos personales,
resultando aplicable a2 los procedimientos institucionales que involucren tratainiento,
acceso, uso o transferencia de informacién personai o sensible;

Que, el Hospital regional de Loreto “Felipe Arriola Iglesias®, es un estabiecimizento de salud
de referoncia regional que desarrolla actividades asistenciales, docentes y de
investigacion, correspondiéndole promover una gestion institucional crde.iada, segura,
ética y orientada a la mejora continua de los procesos vinculados a la investigscién en
salud;

Que, la investinacion desarrollada en el mbiio hospitalario conslituys una actividad e
importancia astratégica para la generacién de conocimiento, la mejara de los sarvicios de
zalud, ia formacién s2cadémica de estuciantes, interros, residentes v profesionales, asi
coimo para e fortalecimiento de la toma de decisiones basada en evidenciz;

Que, los protccolos de investigacion presentados ante el Hespital Regional de Loreto,
requieren un procadimiento institucional estandarizado que pemita ardenar Ia recancién,
revision inicial, evaluacion metodol6gica, evaluacién éfica, aviorizacién da gjecucion v.
curanco corresponda, el acceso a historias clinicas, basss de datos hospiialariss. iegistros
asizlencales o informacion clinica institucional:

Que, la NTS N° 139-MiNSA/2018/DGAIN, Norma Técnice de Salud para la gestidn de la
Historia clinica, establece disposiciones para is adecuada gestion, cuciedia, conseryzcion,
confidencialidad y acceso a la Historia Clinica, debiencio garantizarse gu2 su utibx=-ion con
fines de investigaciones realice bajo criterios éticos, técnicos v legales;

Que, mediarte = OFICIO N° 143-2026-GRL-DRS-L/30.59.09, la Cficina de Estadistica ¢
informatica, recomend6 incorperar core requisito obligatorio la acreditacién da formacicr:
en canducta responsable o buenas practicas en investigacion para los estudios que
requieran acceso a dicha informacion.

Quee, {a Oficina de Diccencia e Investigacién, a través de la Unidad de Investigacién, ha
actualzedo los requisitos  institucicnales paa la presentacion de protocolos ds
investigacion, incorporando el Certificado e formacidn ética en invostigacion como
requisite: obiigatorio para los estudios que 1equieran acceso a historias clinicas, bases ds
daios hespitalarias, archivos clinicos, registros asistenciales o infermasién dlinica ge
pecierites; ’
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Que, estando a lo solicitado por la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacién,
sustentado en el Informe Técnico N° 08-2026-GRL-DRS-L/30.50-OADI: resulta pertinente
aprobamlos requisitos actualizados y el flujograma institucional para Ia presentacion,
revision y autorizacion de protocolos de investigacion en el Hospital Regional de Loreto,
como instrumentos de cumplimiento obligatorio para investigadores, estudiantes, internos,
residente, docentes, profesionales de la salud, instituciones académicas, y demas
usuarios que soliciten desarroliar investigaciones en el ambito hospitalario; y contando
con las visaciones de la Oficina de Gestion de la Calidad, Oficina Ejecutiva de
Planeaiciento Estratégico, Oficina de Apoyo a la Docencia e investigacion y Sub Direccion
General;

En uso de las atribuciones conferidas mediante Resolucién Ejecutiva Regional N° 1256-
2024-GRL-GERESA-1/30.01, que designa como Director General del Hospital Regional
de Loreto, y demés normas pertinentes:

SE RESUELVE:

L ¢\l ARTICULO 1°.- APROBAR la actualizacién de los requisitos para la presentacisn de

protocolos de investigacion y el flujograma de recepcion del expediente de Investigacion
en el Hospital Regional de Loreto - Felipe Arriola Iglesias”, y entrara en vigencia a partir al
dia siguiente dz la aprobacion de la presente Resolucidn.

ARTICULO 2°.- DISPONER que la Oficina de Docencia e Investigacion, a través de la
Unidad de Investigacion, sea responsable de orientar g los investigadores, verificar la
presentacion de los expedientes y aplicar el flujograma.

ARTICULO 3°.- -ENCARGAR a la Oficina de Estadistica e Informatica, en coordinacion

con la Oficina de Docencia e Investigacién, la publicacion de la presente Resolucion
Directoral, en el portal institucional a fin de garantizar la difusion y transparencia.

Registrese, comuniquese y cumplase.

JRMLUR@H/JB&%H/H‘(C/ELRDcmeep.
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OFICINA DE APOYO A LA DOCENCIA E INVESTIGACION

% E—-.I & GERENCIA REGIONAL DE SALUD - LORETO
3 S HOSPITAL REGIONAL DE LORETO “FELIPE ARRIOLA IGLESIAS”
Feipe ArnialaIglesias
v UNIDAD DE INVESTIGACION

z

REQUISITOS PARA PRESENTAR PROTOCOLO DE INVESTIGACION

1. Solicitud dirigida al director del Hospital Regional de Loreto (HRL), con asunto: “Revision de
protocolo de investigacion y autorizacién de ejecucion en investigacion [(si aplica) y autorizacion
para recoleccién de datos / acceso a historias clinicas]”. En caso de requerir revision de historias
clinicas, se debe incluir: departamento/servicio/area, periodo de estudio y jefe responsable del
servicio.

2. Protocolo de investigacion en fisico, cumpliendo con la estructura minima establecido por el HRL.

3. Informe de similitud de Turnitin: Cumplir con el limite institucional vigente (£20%). En caso de no
contar con informe, puede solicitar la verificacion al correo institucional: Docencin@hrloreto.gob.pe

4. Datos de contacto del investigador principal: Nombres y Apellidos, DNI, Correo electrénico y
namero de celular

5. Certificado de capacitacion ética para la investigacion clinica (solo si aplica)
Requisito para estudios que requieran acceso a historias clinicas del Area de Estadistica e
Informatica. Se acepta certificado de capacitacion en ética de la investigacion o Buenas Practicas
Clinicas, incluyendo el curso gratuito “Normas de Buena Practica Clinica ICH E6” de The Global
Health Network.

B) PAGOS (adjuntar comprobantes):

6. Comprobante de pago por “Revision de protocolo de investigacion”
e PRE-GRADO: S/50.00
e POS-GRADO: 5/150.00
o EXTRAINSTITUCIONAL: S/ 580.00

7. Comprobante de pago adicional por “Revision de historias clinicas” (solo si aplica, para estudios
con requieren revision de historias clinicas)
e Pago General: S/ 50.00

C) PROCESO DE ENTREGA

8. Envio virtual obligatorio: Remitir la documentacidn al correo Docenciaihiloreto.gob.pe con
asunto: “[APELLIDO, NOMBRE]; REVISION DE PROTOCOLO”
9. Entrega fisica: Presentar la documentacion en folder manilla por Mesa de Partes de la Direccion.

PROCESO DE REVISION:

e Elprotocolo sera evaluado inicialmente por el Comité de Investigacion (revision de estructura
minima y aspectos metodolégicos/administrativos).

e Siel proyecto no presenta observaciones, se elevara al Comité Institucional de Etica en
Investigacion (CIEI-HRL) para evaluacion ética y emision de la constancia correspondiente.

e Enestudios que requieran acceso a historias clinicas o informacion institucional, de
corresponder, segun el tramite interno, se gestionara la autorizacion de ejecucion/recoleccion
de datos ante la Direccion.

Plazo referencial de evaluacién: 10 a 15 dias habiles, sujeto a carga de trabajo y al levantamiento de
observaciones.

Ayudemaos al medio ambiente: Imprimiendo en doble cara.

Av. 28 de Julio $/N — Punchana, Maynas, Loreto

direccion@hrlateto gob.pe, docencia@hrlareto gob o



FLUJOGRAMA PARAIPRESENTAR PROTOCOLO DE INVESTIGACION

INICIO

¥

( PRESENTACION DEL EXPEDIENTE DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION \
Adjuntar:

1. Solicitud dirigida al Director del HRL

2. Protocolo de investigacion en fisico

3. Informe de similitud Turnitin (£20%) - Trabajos con fines de titulacion/grados

4. Datos de contacto del investigador principal

5. Comprobante de pago por revision de protocolo

\6. Comprobante de pago adicional por revision de historias clinicas (solo si aplica) /

v

ENTREGA DEL EXPEDIENTE
- Fisico: Mesa de Partes de la Direccion
-Virtual docencia@hrloreto.gob.pe

v
{ REVISION INICIAL POR COMITE DE
1 INVESTIGACION CIENTIFICA

DEVOLUCION AL ]

INVESTIGADOR | S! ¢PRESENTA
OBSERVACIONES
VERIFICACION DE
2ESTUDIO REQUIERE CERTIFICADO DE
ACCESO A HISTORIAS CAPACITACION ETIQA
CLINICAS? PARA INV!'ESTIGACION
CLINICA
_f PASA A EVALUACION (ADJUNTA
'l ETICA POR EL CIEI-HRL CERTIFICADO?
DEVOLUCION AL ] . -
INVESTIGADOR | NO ~APROBADO POR EL DEVOLUCION AL ]
PARA SUBSANAR B CIEI-HRL? INVESTIGADOR
OBSERVACIONES PARA ADJUNTAR
CERTIFICADO
S1 REQUIERE HISTORIAS CLINICAS:
-Emision de memorandum de permise para
recopilacion de informacion
NO REQUIERE HISTORIAS CLINICAS:
-Emision de constancia del comité de ética
F
EJECUCION DE PROYECTO / RECOLECCION DE DATOS
- Cumpliendo confidencialidad y manejo adecuado de documentacion clinica
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