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Visto, el Expediente N° 13362-12;

ChocE
BOCE
% . CONSIDERANDO:
e
g
"diue. la Ley N° 26842, Ley General de Salud, establece que la proteccién de la salud es de
interés publico y por tanto, es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla,

it pulsando en ese marco, la investigacion cientifica y tecnolégica en el campo de la salud;

R 7 '

Eﬁfﬁfﬁjﬁ’@ue, el inciso e) del articulo 25° del Reglamento de Organizacién y Funciones del Hospital
Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”", aprobado mediante Resolucién Ministerial
N°® 884-2003-SA/DM, establece como objetivo funcional de la Oficina de Apoyo a la Docencia e
Investigacién “Orientar, fomentar y estimular el desarrollo de la investigacién y la produccién

cientifica”,

\ 4 i
‘ -c;j 22 Que, en ese contexto, mediante Oficio N° 0456-OADI-HONADOMANI-SB-2012, la Directora de
3%5535 la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigaciéon remite al Director General, el Documento
ﬁgg\:\‘\?ﬁ%‘f Técnico: Politicas, Areas y Lineas de Investigacién del Hospital Nacional Docente Madre Nifio
,f"g“_‘_" \ >§‘: “San Barfolomé” 2012-2014, para su aprobacién, el cual redne la estructura minima establecida
\_OEEN i2¢¢ en el numeral 6.1.4 del ac4pite 6.1 de las “Normas para la Elaboracién de Documentos
Egé\)\égi.-; Normativos del Ministerio de Salud”, aprobado mediante Resolucién Ministerial =~ N°® 526-
-8 vee  2011/MINSA;
gs€  iSes
2z% oo ) ;
g3 ,;EE Que, mediante Informe N°046-J-OGC-2012-HONADOMANI-SB, el Jefe de la Oficina de
g ig” Gestién de la Calidad emite opinién favorable para aprobar el citado documento Técnico;
I 8

Que, estando a lo solicitado por la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion, resulta
necesario emitir el acto administrativo carrespondiente;

De conformidad con la Ley N° 26842, Ley General de Salud;

Contando con las visaciones de la Sub Direccién General, de la Oficina de Apoyo a la Docencia
e Investigacion y de la Oficina de Asesoria Juridica;

En uso de las atribuciones y facultades conferidas al Director General mediante Resolucién
Ministerial N°436-2011/MINSA y la Resolucién Ministerial N° 884-2003-SA/DM, que aprueba el
Reglamento de Organizaciéon y Funciones del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San
Bartolomé™:

SE RESUELVE:

Articulo Primero.- APROBAR el DOCUMENTO TECNICO: POLITICAS, AREAS Y LINEAS
DE INVESTIGACION DEL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO “SAN
BARTOLOME" 2012-2014, el cual consta de ocho (08) folios, que en anexo adjunto y
debidamente visado forma parte integrante de la presente Resolucién Directoral.




{‘a-,;é.-Articulo Sequndo.- DISPONER que la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion,
°"«;’iii:np!emente la difusién interna del presente documento normativo y su cumplimiento en el
! %{fﬂospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”; asimismo, que el responsable del
?;Ifortal de Transparencia de la Institucion se encargue de la publicacion del citado Plan,
E gfi_,,;éprobado por la presente Resolucién Directoral, en la direccién electrénica
Ny o e Www.sanbartolome.gob.pe.
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1. INTRODUCCION

Investigar en salud significa generar conocimiento para comprender mejor los
problemas que afectan la safud de la poblacién y a parlir de ello proponel
estrategias y soluciones. En ese sentido, fa investigacidn en salud es una funciér
que requiere cumplir fodo sistema de salud y contribuye con la prevencion y

control de los problemas sanitarios.

Una prioridad es un hecho o condicién que se considera mas importante que otre
y esta basada en la valoracion que le establecen las personas, grupos y las
instituciones involucradas. Para el caso de la investigacion en salud, los
investigadores, los profesionales de la salud que brindan atencién, los decisores
del gobierno, las organizaciones del sector ptblico y el privado, las potenciales
entidades financiadoras y la comunidad podrian tener diferentes puntos de vista al

momento de establecer prioridades.

Establecer prioridades implica tomar decisiones y planificar el buen uso de los
limitados recursos existentes. La utilidad y el impacto de las investigaciones
basadas en prioridades podran brindar beneficios a nuestros pacientes y la

sociedad. Estos beneficios pueden ser:

s El desarrollo de nuevas politicas.

» | amejora en la atencién integral de salud, y de los indicadores hospitalarios.

+« Promover el consenso vy trabajo en equipo, como proceso de la mejora
continla de nuestro sistema hospitalario institucional.

¢ Un beneficio adicional es la promocién de la vinculacién y el intercambio entre
los investigadores y los otros actores.

+ la conexi6on de estos grupos puede también incrementar y favorecer el

compromiso con la investigacion.

En este contexto la Oficina de Apoyo a la Pocencia e Investigacion, teniendo
como funcidn el desarrollo de la investigacidn institucional, y como parte de sus
actividades operativas llevd a cabo el Taller de Investigacién con el propdsito de

&
o astablecer las politicas, areas y lineas de investigacién en armonia con los
s s<lineamientos de investigacion del Instituto Nacional de Salud.
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El taller se inicio e 23 de marzo del 2011, en el Hotel Riviera situado en la Av.
Gracilazo de la Vega N° 981, Lima - Perd, estando reunidos los Directores de
Departamento, Servicios, Oficinas y Unidades del Hospital Nacional Docente
Madre Nifio “San Bartolome” 0 sus representantes, para discutir y aprobar los
ineamientos de Investigacion: Politicas, Areas y Lineas de forma participativa,
voluntaria y consensuada a fin de contar con jos instrumentos necesarios y
suficientes que guien nuestro trabajo en el area de investigacidon médica para el
Periodo 2011 al 2014,

2. FINALIDAD

La finalidad de este documento es establecer las Politicas de Investigacion, asi
como las areas y Lineas de investigacién que regiran desde et 2011 al 2014 en
nuestra Institucién. De tal forma que nos permita implementar los procedimientos
de caracter administrativo y técnico para la presentacidn, evaluacién, autorizacién
y modificaciones de las Investigaciones Institucionales y particularmente el de
ensayos clinicos, asi como de las inspecciones y la notificacién de eventos

adversos de los mismos.

3. OBJETIVOS
» Determinar las politicas de Investigacion Institucionales 2011 — 2014 que
regiran en nuestra Institucién.
» Determinar las Areas y Lineas de Investigacién 2011 - 2014 que regiran

en nuestra Institucion.

4. BASE LEGAL

Ley N° 27657, Ley del Ministerio de Salud.
Decreto Supremo N° 013-2003-SA, Reglamento de la Ley del Ministerio de
Salud.

¢. Decreto Supremo N° 001-2003-SA, Reglamento de Organizacidn y
Funciones del Instituto Nacional de Salud.

d. Decreto Supremo N° 017-2006-SA, Reglamento de Ensayos Clinicos.

e, Decreto Supremo N° 006-2007-SA, modificatoria del Regltamenfo de

Ensayos Clinicos.
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f. Decreto Supremo N° 011-2007-SA, amplian plazo establecido en la
segundo dispesicion complementaria del reglamento de Ensayos Clinicos
en el Pery. ; -

g. Reglamento de Organizacion y Funciones del Hospital Nacional Docente
Madre-Nino “San Bartolomé”.

h. Manual de Organizacién y Funciones de la Oficina de Apoyo a la Docencia
e Investigacion del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San

Bartolomé”.
5. AMBITO DE APLICACION

Tiene como ambito la Institucién. Las investigaciones Institucionales deben estar
en el contexto de los problemas priorizades en el Plan estratégico y Planes
Operativos y enmarcadas en las politicas, Areas y Lineas de Investigacién

establecidas en el presente documento

6. CONTENIDO

Las politicas, areas y Lineas de investigaciéon han sido obtenidas de manera
consensuada por los participantes del Taller de [nvestigacion, organizado para tal
fin. El Comité de Etica en Investigacion y el Comité de Investigacion, tuvieron una
participacion decisiva y relevante, asi como la Direccién de la Oficina de Apoyo a

la Docencia e Investigacion.

El establecimienio de las politicas, areas y lineas de investigacién permitird
gestionar las actividades de investigacion institucional, ta ejecucion de las metas
de investigacidn en el marco del fondo intangible y los planes operativos, la
implementacién y mejora del site de investigacién, ast como la supervision,
monitoreo de los ensayos clinicos. Por otro lado, permitira la ejecucion de mejoras
en la infraestructura para la gjecucion de la investigacion institucional.

Como resultado del taller se obtuvo las siguientes politicas de Investigacion:
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Politicas de Investigacion:

a.

Los proyectos de investigacién aprobados por el comité -de investigacién,
previo a su ejecucidon deben ser presentados al comité de ética en
Investigacién para su aprobacion y registro en la base de datos de
investigaciones (segun normas establecidas).

lLos proyectos de investigacion presentados al comité de ética e
investigacion deben estar enmarcados dentro de las areas y lineas de
investigacion y en concordancia con la vision y misidbn de nuestra
institucién.

Todo proyecto de investigacién presentado por el personal de la institucion
que aporte la solucién de problemas institucionales y que son parte del
Plan Operativo Institucional, seran priorizados para el apoyo econdmico de
acuerdo a la disponibilidad presupuestal anual y fondo intangible de

investigacién y a la normatividad vigente.

Ademas se establecieron las siguientes areas y lineas de investigacion:

Areas y lineas de investigacion:

1. Area de salud materna pediatrica.

™ e a0 o
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Morbilidad y mortalidad de la mujer, gestante y puérperas.

Morbilidad y mortalidad fetal, neonatal, nifio y el adolescente.
Enfermedades Neoplasicas.

Salud bucal de la madre, el nifio y del adolescente,

Linea de Salud Sexual y reproductiva del adolescente

Salud comunitaria, promocidon y prevencién de la salud de la mujer, nifio
adolescente

Salud Nutricional de la madre, nifio y adolescente

Area de recursos humanos

Linea de salud ocupacional

Linea de gestion y administracion del recurso humano
Linea de docencia y capacitacién del recurse humano
Linea gestién de competencias del Recurso Humano
Linea Riesgo ambiental del recurso humano

Linea Proyecto de vida
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3. Area de salud mental
a. Linea de salud mental de la madre gestante, nifio y adolescente
b. Linea de salud mental del recurso humano
¢. Linea de problemas de genero y violencia familiar

4. Area de atencion hospitalaria
Infecciones infrahospitalarias
Malformaciones congénitas
Ensayos clinicos

0T T o

Accién farmacolégica y medicamentosa

5. Area de enfermedades transmisibles

Investigacidn operativa en enfermedades transmisibles
Enfermedad VIH/SIDA.

enfermedades virales y bacterianas.

Pruebas diagnésticas (sensibilidad/especificidad).

a0 T

6. Area administrativa y gerencial

Estudios transversales de percepcién del usuario interno y externo.
Estudios de Costos.

Estudios de calidad y procesos asistenciales

2 o0 oo

Gestion administrativa
7. RESPONSABILIDADES

Son responsables de cumplir las presentes politicas, areas y lineas de
investigacion los investigadores de nuestra institucién. Los departamentos,
oficinas para la elaboracion de proyectos de investigaciéon como meta institucional
de los planes operativos. Los residentes e internos de acuerdo a los convenios
con las respectivas universidades, los Patrocinadores, Organizaciones de
Investigacién por Contrato, Centros de Investigacién e Investigadores Principales
cada vez que requieran realizar o se encueniren realizando algun ensayo clinico

en nuestra institucion,
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