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MOQUEGUA

Resolucion Ejecutiva “irectoral
Moquegua, 04 de abril de 2025.

VISTOS: El Informe N° 100-2025-DIRESA-HRM/08, de fecha 11 de febrero de 2025, la Jefatura de la Unidad de Apoyo
a la Docencia e Investigacion; Informe N°291-2025-DIRESA-HRM-03 de fecha 18 de marzo de 2025, la Jefatura de la
Oficina de Planeamiento Estratégico; Informe N° 035-2025-DIRESA-HRM/03-0/PLAN, de fecha 19 de febrero de 2025,
el responsable del Area de Planeamiento; Informe N° 134-205-DIRESA-HRM/05, de fecha de 24 de marzo de 2025, la
Jefatura de la Unidad de Gestion de la Calidad; Informe N° 024-2025-DIRESA-HRM/UGC/MYVV, de fecha 22 de marzo
de 2025, el Médico Prestacional de la UGC, y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Ejecutiva Regional N° 0101-2011-GR/MOQ, del 15 de febrero del 2011, se resuelve
crear la Unidad Ejecutora 402 Hospital Regional de Moquegua, en el Pliego N° 455 Gobierno Regional del Departamento
de Moquegua, para el logro de objetivos y la contribucion de la mejora de la calidad y cobertura del servicio ptblico de
salud y que por la funcion relevante la administracion de la misma requiere independencia para garantizar su
operatividad, teniendo como representante legal a su director;

Que, los numerales XV y XVI del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, disponen que el
Estado promueve la investigacion cientifica y tecnologica en el campo de la salud, asi como la formacion, capacitacion
y entrenamiento de recursos humanos para el cuidado de la salud. El Estado promueve la educacion en salud en todos
los niveles y modalidades;

Que, el articulo 16 del Reglamento de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo, aprobado por
Decreto Supremo N° 013-2006-SA, sefiala que dentro de los establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo
se podré desarrollar actividades de docencia e investigacion. La participacion de pacientes en programas de
entrenamiento clinico o para obtener informacién con propésito de investigacion, debe ser voluntaria;

Que, mediante Decreto Supremo N° 021-2017-SA, se aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos en el Pert,
el mismo que regula en su capitulo VII, sobre la conformacion, funciones y demas actividades que realizan los comités
Institucionales de Etica en Investigacion (CEl) acreditados para revisar y aprobar ensayos clinicos;

Que, el articulo 58 del mencionado reglamento, denomina al Comité Institucional de Etica en Investigacion
(CEl) a la instancia sin fines de lucro de una institucion de investigacion, instituto publico de investigacion, universidad
peruana, constituida por profesionales de diversas disciplinas y miembros de la comunidad con disposicion de participar,
encargado de velar por proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos de investigacion a través, entre
ofras cosas, de la revision y aprobacion/opinion favorable del protocolo del estudio, la competencia de los investigadores
y lo adecuado de las instalaciones, métodos y material que se usaran al obtener y documentar el consentimiento
informado de los sujetos de investigacion;

Que, por otro lado, mediante Resolucion Ministerial N° 233-2020/MINSA se aprueba el documento técnico
denominado “Consideraciones Eticas para la Investigacion en Salud con Seres Humanos, que tiene por objetivo
establecer consideraciones éticas para la investigacion en salud con seres humanos realizadas en el Per(”;

Que, con Resolucién Ejecutiva Directoral N° 080-2025-DIRESA-HRM/DE, de fecha 18 de marzo de 2025, se
reconformo el COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION DEL HOSPITAL REGIONAL DE MOQUEGUA;

Que, a través de Informe N° 100-2025-DIRESA-HRM/08, de fecha 11 de febrero de 2025, la Jefatura de la
L’Jnidad de Apoyo a la Docencia e Investigacion, remite el “Plan Anual de las Actividades del Comité institucional de
Etica en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua - 2025, a fin de que se apruebe con acto resolutivo;

Que, el mencionado Plan, tiene por objetivo, supervisar el desarrollo de las Proyectos de Investigacion con
Etica en base a los principios nacionales e internaciones, en el Hospital Regional de Moquegua;
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Que, con Informe N°291-2025-DIRESA-HRM-03 de fecha 18 de marzo de 2025, la Jefatura de la Oficina de
Planeamiento Estratégico, emite opinion favorable a la aprobacion del “Plan Anual de las Actividades del Comité
Institucional de Etica en Investigacion Hospital Regional de Moquegua - 2025", en concordancia con el Informe N° 035-
2025-DIRESA-HRM/03-0/PLAN, de fecha 19 de febrero de 2025, el responsable del Area de Planeamiento, indica que
se cumple con los contenidos minimos que establece Directiva para la Formulacion de planes especificos, en el Hospital
Regional de Moquegua, aprobada con Resolucion Ejecutiva Directoral N° 460-2023-DIRESA-HRM/DE; por lo que,
recomienda su aprobacion;

Que, mediante Informe N° 134-205-DIRESA-HRM/05, de fecha de 24 de marzo de 2025, la Jefatura de la
Unidad de Gestion de la Calidad, otorga visto bueno al “Plan Anual de las Actividades del Comité Institucional de Etica
en Investigacion del Hospital Regional de Moquegua - 2025", en concordancia al Informe N° 024-2025-DIRESA-
HRM/UGC/MYVV, de fecha 22 de marzo de 2025, el Médico Prestacional de la UGC, otorga opinion favorable al
mencionado plan; por lo que, recomienda su aprobacién a través de acto resolutivo;

Contando con el visto bueno de la Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacion, la Oficina de Planeamiento
Estratégico, la Unidad de Gestion de la Calidad y con el proveido de Direccion Ejecutiva del Hospital Regional de
~ Moquegua;

Y, de conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 27783 Ley de Bases de la Descentralizacion y en uso de las
/ atribuciones conferidas en el inciso c) y d) del Articulo 8° del Reglamento de Organizacion y Funciones (R.O.F.) del
Hospital Regional de Moquegua aprobado con Ordenanza Regional N° 07-2017-CR/GRM;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- APROBAR, el “PLAN ANUAL DE LAS ACTIVIDADES DEL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN
INVESTIGACION DEL HOSPITAL REGIONAL DE MOQUEGUA - 2025”, el cual consta de quince (15) folios y forma
parte integrante de la presente resolucion.

Articulo 2°.- ENCARGAR a la Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacion, el monitoreo, difusion y evaluacion
del Plan aprobado con la presente resolucion.

Articulo 3°.- REMITASE a la Unidad de Estadistica e Informatica, para su respectiva publicacion en la pagina web
Hospital Regional de Moquegua (www.hospitalmoguegua.gob.pe).

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.

KVVM/DIRECCION
JCMH/AL

(01) ADMINISTRACION
(onyuG.e

(01) UAD.I

(01) ESTADISTICA
(01) ARCHIVO
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I. INTRODUCCION

La incidencia de la ética en la investigacion en los Ultimos afios se ha convertido en una
necesidad para el adecuado desenvolvimiento, es asi que al enfatizar el mejoramiento de la
calidad de vida de las personas y las empresas se puede manipular dichas mejoras para
beneficios particulares, olvidando la funcién general que es dar respuesta a la sociedad entera

(1).

Los comités de ética responden a la recomendacion de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) como una necesidad de estandarizacion de las pautas adecuadas para el desarrollo
de las mejoras que puede traer la investigacion (2), respeto a los derechos para realizar
investigaciones relacionadas con la salud en que participen seres humanos es la justificacion
del desarrollo del valor social, cientifico, por lo que se genera conocimientos y los medios
necesarios para proteger y promover la salud de las personas (3).

En el Perd el Instituto Nacional de Salud (INS) tiene la responsabilidad de regular los
procedimientos de desarrolio de los comités de ética institucionales de entidades que realicen
investigacion en seres humanos es asi que mediante la Resolucion Jefatural N°122 -2012 del
04.05.2012, se aprueba el “Plan de Implementacién de la Red Nacional de Bioética en el
Perd”, luego en el 2013 se publicéd el “Modelo de Reglamento para comités institucionales de
ética en investigacion en el Perd” que da mayor responsabilidad y funcién de estos al realizar
las investigaciones impulsando a su adecuada conformacion y para el 2021 se socializa “El

Procedimiento del Registro de Comités de ética en Investigacién en Salud con Seres
Humanos” con Resolucién directoral N°304-2021- OGITT/INS.

En el Hospital Regional de Moquegua tiene funcionamiento dicho comité desde el afio 2021;
por ello se presenta el plan anual de las actividades del comité institucional de ética en la
investigacion para el afio 2025.

IIl. FINALIDAD
Aprobar la aplicacion de los proyectos de investigacion, en el Hospital Regional de Moquegua,
velando por la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los usuarios internos y
externos, o los datos de los procesos de atenciéon sujetos a estudio y monitorizar la

implementacién de la mejora continla propuesta en las recomendaciones de las
investigaciones ejecutadas.
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OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL

Supervisar el desarrollo de los Proyectos de Investigacion con ética en base a los principios

nacionales e internacionales, en el Hospital Regional de Moquegua.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

a.

Iv.

Gestionar las activades del plan del comité institucional de ética del Hospital Regional de
Moquegua.

Gestionar las capacitaciones para los miembros de comité institucional de ética en
investigaciones para cumplir con la acreditacion del INS.

Monitorizar la aprobacién, ejecucion, de los proyectos de investigacion, asegurando que
estos se realicen de manera ética y en cumplimiento de las regularizaciones
internacionales, nacionales e institucionales.

Evaluar las recomendaciones planteada en el informe final de las investigaciones
realizadas en el Hospital, para la mejora continua.

AMBITO DE APLICACION

Es de aplicacion en todas las unidades organicas del HRM durante el 2025.

BASE LEGAL

Ley N° 26842, Ley general de Salud.

Decreto supremo N° 021-2017-SA Reglamento de Ensayos Clinicos.

Resolucion Ministerial N° 456-2007/MINSA, aprueba la NTS N| 050-MINSA/DCSP-V.02.
“Norma Técnica de Salud para la acreditacién de Establecimientos de Salud y Servicios
Médicos de apoyo”.

Resolucién  Ministerial N° 233-2020-MINSA, aprueba el Documento Técnico:
“Consideraciones Eticas para la investigacion en Salud con seres Humanos”
Resolucién de Presidencia N° 028-2024-CONCYTEC-P aprueba la Formalizacién del
“Cédigo Nacional de Integridad cientifica”.

Resolucién Jefatural N° 279-2017-OPE/INS, Manual de Procedimientos de Ensayos
Clinicos.

Resolucion Jefatural N° 015-INS-OGITT “Directiva para la ejecucion de fondos intangible
para fines de investigacion”.

Resolucion Directoral N° 305-2021-OGITT/INS. Aprueba: FOR-OGITT-066 Edicién 1
“Formulario a utilizar por los CIE| para la supervision virtual de ensayos clinicos utilizados
por el INS”.

Resolucion Ejecutiva Directoral N°265-2024 “Manual de Procedimientos del Comité
Institucional de Etica en Investigacién del Hospital Regional de Moquegua”

Resolucion Ejecutiva Directoral N°197-2024 “Plan Anual De Actividades Del Comité
Institucional De Etica Del Hospital Regicnal De Moquegua - 2024”
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e Resolucion Ejecutiva Directoral N°129-2024 “Reglamento Del Comité Institucional De
Etica En Investigacién" De La Unidad De Apoyo A La Docencia e Investigacion”

VI.  CONTENIDO

6.1 ASPECTOS TECNICOS CONCEPTUALES:

- Buenas practicas clinica: es un estandar para el disefio, condicién, realizacion
monitoreo, auditoria, registro, analisis y reporte de ensayos clinicos que proporciona
una garantia de que los datos y los resultados reportados son creibles y precisos, y
de que estan protegidos los derechos, integridad y confidencialidad de los sujetos en
investigacion de manera coherente con los principios originarios de la Declaracién de
Helsinski (5).

- Calidad en investigacion: Conjunto de propiedades y caracteristicas de la
investigacion; la OPS lo considera como principio y un'valor rector, donde refiere que
las investigaciones de gran calidad deben ser éticas, eficientes, eficaces y accesibles
para todos, vigiladas por expertos (4).

Consentimiento informado: Es el proceso por el cual el individuo expresa
voluntariamente, la aceptacion de participar en una investigacion (ensayos clinicos,
entre ellos), sin haber sido sometido a coaccién, influencia o intimidacién, luego de
haber recibido la informacion y explicaciéon detallada sobre todos los aspectos de la
investigacion.

- Difusidn de la investigacion: es el proceso activo mediante el cual se investigan los
mejores métodos para hacer que los grupos objetivos conozcan, reciban, acepten y
puedan usar la informacién y otras intervenciones (4).

- Etica en la Investigacion: se sabe que la ética es una rama de la filosofia
considerada un saber racional, entonces, y es una herramienta para el estudio
fundamentado y objetivo de los valores morales, es de gran importancia que el
investigador demuestre sus principios morales cuando va a desarrollar algun tipo de
estudio, es asi que la ética en la investigacion es aplicada o practica, y se refiere al
resolver problemas que surgen en la realizacion de la investigacion (1).

- Investigacién clinica: Todo estudio relacionado con seres humanos voluntarios, que
implica la observacién y/o intervencion fisica o psicoldgica, asi como la coleccion,
almacenamiento y utilizacién de material bioldégico, informacién clinica u otra
informacion relacionada con los individuos (5).

- Investigador principal: profesional responsable de la realizacién de la investigacion,
con capacidad para liderar el equipo de investigadores. Presenta experiencia en el
tema sujeto a investigar, participa sustancialmente en la concepcion y disefio, analisis
de interpretacion de los datos o elaboracién de la publicacion respectiva (4).
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6.2 ANALISIS DE LA SITUACION ACTUAL DEL ASPECTO SANITARIO Y

ADMINISTRATIVO

Antecedentes

El Hospital Regional de Moquegua ahora acreditado como HOSPITAL DOCENTE de
POSTGRADO mediante Resolucién de Comité Directivo del Consejo Nacional de
Residentado Médico N°072-2024-Comité Directivo de CONAREME, en su Manual
Modificado de Acreditacién de Sedes Docentes del Segundo y Tercer Nivel, que en su
dimension dos “Educacién Médica e Investigacion” a la letra dice: “La Institucién Solicitante
cuenta con lineas de investigacion, trabajos de investigacién y. tiene publicaciones en
revistas indexadas”, en su dimension tres “Organizacion de la Institucion solicitante” a la
letra dice “La Institucién solicitante ejecuta actividades de docencia e investigacion, las
cuales estéan incorporadas en los documentos de gestién segun categoria”.

Destacar que actualmente también contamos con la acreditacion como HOSPITAL
DOCENTE de Pregrado mediante la Resolucion del Comité Regional N°007-2024-
COREPRES MOQUEGUA, en la que en su Directiva Administrativa 46-2022-CONAPRES
“Directiva para la evaluacién y autorizacion de instituciones prestadoras de servicios de
salud como sedes docentes” que en su anexo 1 a la letra dice: “Proceso 6: Gestion de la
Investigacion, dimensién 13: ejecucion y publicacion, Criterio: La IPRESS publica
investigaciones (en las publicaciones se especifica la participacién de por lo menos un
integrante de la IPRESS)’.

Es importante sefalar que, segun lo establecido en el punto 7.2.2, inciso C, de la
Resolucién Ministerial 233-2020-MINSA, se menciona textualmente lo siguiente: “las

entidades e instituciones que constituyen CEIl, deben de brindar a sus CEI todos los

recursos econémicos, humanos, logisticos, de infraestructura u otros necesarios para su
funcionamiento”.

En el 2024 se logré la aprobacién del reglamento del comité mediante la Resolucion
Ejecutiva Directoral N°147-2024-DIRESA-HRM/DE, a demas de lograr la aprobacion

mediante Resolucion Ejecutiva Directoral N°265-2024-DIRESA-HRM/DE del Manual de
procedimientos.

Ademas, en el Hospital Regional de Moquegua se tiene el reporte de las investigaciones
colaborativas que pasaron revision del comité de ética institucional, en el 2021 fueron 07,
para el0 2022 ascendieron a 17, en el 2023 llegaron a 27 mientras que en el 2024 se tuvo
un total de 22, estas fueron revisadas y aprobadas por el comité institucional de ética, que
se retine 1 vez al mes, de estos datos se puede realizar el siguiente analisis:
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Grafico N° 01: Proyectos de investigacion aprobados que se desarrollaron en las
unidades organicas
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En este grafico se muestra que las unidades organicas donde mas se realizaron
investigaciones colaborativas fueron Gineco-Obstetricia, Salud Ocupacional y
Neonatologia en los ultimos cuatro afios; sin embargo, ain hay varias unidades
organicas en donde no se desarrollan temas de investigacion.

Grafico N° 02: Proyectos de investigacion desarrollados por linea de
investigacion
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En este grafico podemos observar las lineas de investigacion mas desarrolladas la cual
es liderada por Salud materna, perinatal y neonatal, seguido de salud ambiental y
ocupacional y finalmente salud mental.
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Problema (magnitud y caracterizacién)

El comité institucional de ética en investigacion del Hospital Regional de Moquegua, a
pesar de no recibir capacitacion continua sobre ética en investigacion, tiene la
responsabilidad de la revisién ética y monitorio de los trabajos de investigacion; pero atn
no se ha logrado el analizar los resultados de las investigaciones realizadas.

Causas del problema

a) No se contempla una partida presupuestal especifica para gastos de ética de
acuerdo al documento Resolucién Ministerial N°233-2020-MINSA, que sefiala que
toda institucion donde esté constituido el CIEI se le debe de brindar los recursos
econdémicos, humanos, logisticos, de infraestructura u otros necesarios para su
funcionamiento.

b) Falta del cumplimiento del manual de procedimiento de ética en investigacion en
cuanto al andlisis de las recomendaciones presentadas en el informe del trabajo de
investigacion, las cuales deben de ser evaluadas y socializadas al area de calidad
y departamentos correspondientes, con el fin de fomentar la mejora continua.

Alternativas de solucién

a) Solicitar partida presupuestal.

b) Monitorizacion de la ejecucion de los proyectos aprobados por el comité.
c) Capacitaciéon a los miembros del comité sobre ética y deontologia.

d) Analisis de las recomendaciones de los trabajos de investigacion.

6.3  ARTICULACION ESTRATEGICA CON LOS OBJETIVOS Y ACCIONES DEL PEI
ARTICULACION OPERTIVA CON LAS ACTIVIDADES OPERATIVAS DEL POI

Articulacion al | OEL11. Fortalecer la Gestion Institucional, AEI.11.05.
PEI 2024- Gestion Administrativa y Operativa efectiva en el
2028 Departamento

Articulacion al | 5000913: Investigacion y Desarrollo.
POI 2025

6.4 ACTIVIDADES POR OBJETIVOS

— Descripcion Operativa de las Actividades
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Grafico N° 03: Proyectos de investigacion desarrollados por tipo de investigacion
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El tipo de investigacion mas desarrollada fueron las colaborativas, aquellas que son
desarrolladas por un fin académico extrainstitucional.

Grafico N° 04: Proyectos de investigacion desarrollados por tipo de estudio
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En este grafico podemos notar que el periodo de cuatro afios el tipo de estudio que mas
se desarroll6 fueron los proyectos de investigacion prospectivos.

Grafico N° 05: Consolidado de Proyectos de Investigacion

Informe Final de los Proyectos de 7 )
Investigacion
Proyectos de Investigacidn Publicados 3 6
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Proyectos de Investigacion Presentados a la
UADI 18 2
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OBJETIVOS ACTIVIDADES
Reconstitucion del Comité Institucional de Etica
en Investigacion.
Elaboracién el plan de actividades del comité
Gestionar las actividades del comité | institucional de ética en investigacion.

institucional de ética en el Hospital
Regional de Moquegua

Se informara el avance de las actividades del
comité institucional de ética

Acreditacién del Comité Institucional de Etica en
Investigacién por el Instituto Nacional de Salud
(INS)

Gestionar las capacitaciones para los
miembros de comité institucional de ética
en investigaciones para cumplir con la
acreditacion del INS.

Se Gestionara las capacitaciones sobre ética y
deontologia a través de presupuesto designado
por el Hospital Regional de Moquegua.

Se programa las capacitaciones sobre ética y
deontologia al Comité

Se informara la ejecucion de las capacitaciones al
comité de ética

Monitorizar la aprobacién, ejecucion, de

los  proyectos de investigacion,
asegurando que estos se realicen de
manera ética y en cumplimiento de las
regularizaciones internacionales,

nacionales e institucionales.

Se coordinarad las reuniones mensuales para la
revision, evaluacion y aprobacién de los proyectos
de investigacion.

Establece mejoras' en los formatos para la

presentacion de Proyectos de Investigacion.

Evalia la monitorizaciéon del cumplimiento de la
ejecucion de los proyectos de investigacion,
realiza pronunciamientos de la ejecucion.

Evalla las recomendaciones dadas en el informe
del trabajo de investigacion, en el acta de reunién
colocar el acuerdo de socializar a las unidades
correspondientes.

Evaluar la  aplicacién de

recomendaciones

las
planteada en el
informe final de los ftrabajos de

investigacion ejecutados.

Expone los resultados y recomendaciones de los
proyectos de investigacion finalizados

Sugiere las recomendaciones aplicables en el
HRM a la direccién Ejecutiva.
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6.6 FINANCIAMIENTO
Es de financiamiento propio

6.7ACCIONES DE MONITOREO, SUPERVISION Y EVALUACION DEL PLAN

« La unidad de apoyo a la docencia e investigacion realizara la supervision y/o
monitoreo de las actividades realizadas por el Comité Institucional de Etica en
Investigacion.

Vil. RESPONSABILIDADES

NIVEL NACIONAL: El Ministerio de Salud a través de la Resolucién ministerial N° 456-
2007/MINSA que aprueba la NT N°050-MINSA/DGSP-V.02 Acreditacién de
establecimientos de Salud y servicios Médicos de Apoyo, en el Macroproceso N° 12 de
docencia e Investigacion establece la necesidad de desarrollar la investigacién, ademas
de la Resolucién Ministerial N° 658-2019/MINSA, determinan la Prioridades Nacionales de
Investigacion en Salud en el Pert 2019-2023. Sefialar que, segun lo establecido en el punto
7.2.2, inciso C, de la Resolucion Ministerial 233-2020-MINSA, se menciona textualmente
lo siguiente: “las entidades e instituciones que constituyen CEIl, deben de brindar a sus CEIl
todos los recursos econémicos, humanos, logisticos, de infraestructura u otros necesarios
para su funcionamiento”. Asi también el comité Nacional de Pregrado en Salud con la
Resolucion N° 004-2022-CONAPRES, con el acuerdo N° 046-2022-CONAPRES, aprueba
la “directiva para la evaluacién y autorizacién de instituciones prestadoras de servicio de
Salud como sedes docentes” en el criterio N° 23 refiere desarrollar el plan de actividades
del Comité Institucional de ética en Investigacién del Hospital Regional de Moquegua.

NIVEL REGIONAL: Las Direcciones regionales de salud y/o gerencias regionales de
salud o las que hagan sus veces en el ambito regional son responsables la difusion,
asistencia técnica, implementacion y supervision de la aplicacién del presente
documento técnico en sus respectivas jurisdicciones, Asi también de acuerdo a la
Resolucién Ejecutiva Directoral N°147-2024-DIRESA-HRM/DE aprueba el “Reglamento
del Comité Institucional de Etica en Investigacién” , contando también con la aprobacién
mediante la Resolucion Ejecutiva Directoral N°265-2024-DIRESA-HRM/DE el “Manual
de procedimientos del Comité Institucional de Etica en Investigacion” y por la Resolucion
Ejecutiva Directoral N°314-2024-DIRESA-HRM/DE se logré la aprobacién de los
“Lineamientos Para La Presentacion, Aprobacion, Ejecucion, Finalizacién Y Publicacién
De Los Protocolos De Investigacién Observables En El Hospital Regional De Moquegua”,
cuyo objetivo es establecer las disposiciones y procedimientos.
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