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@ MINISTERIO
P DE SALUD
GOBIERNO DE
EL SAIVADOR

Distrito de San Salvador y Capital de la Republica, 13 de junio de 2025

Acuerdo n.° 1646

El Organo Ejecutivo en el Ramo de Salud

Considerando:

Que el articulo 65 de la Constitucion determina que: “la salud de los habitantes
constituye un bien publico. El Estado y las personas estan obligados a velar por su
conservacion y restablecimiento”.

Que el numeral 2 del articulo 42 del Reglamento Interno del Organo Ejecutivo
establece que compete al Ministerio de Salud: “Dictar las normas y técnicas en materia
de salud y ordenar las medidas y disposiciones que sean necesarias para resguardar
la salud de la poblacion”.

Que los articulos 17, literal e) y 28 de la Ley del Sistema Nacional Integrado en Salud
definen que “El Sistema” esta constituido por las instituciones publicas y privadas y sus
colaboradores, que de manera directa e indirecta se relacionan con la salud, siendo
el Ministerio de Salud, el ente rector del mismo, por lo que esta facultado para
coordinarlo, integrarlo y regularlo. Que la investigacion en salud forma parte de los
instrumentos de integracion del Sistema.

Que en virtud de las disposiciones legales citadas es necesario emitir los
procedimientos estandarizados para la gestion de proyectos de investigacion en salud
en cumplimiento con todas las pautas normativas y administrativas que garanticen su
calidad.

Por tanto, en uso de las facultades legales, acuerda emitir el siguiente:

Procedimiento: Elaboracidén y ejecucidon de proyectos de investigacion en salud de

interés nacional
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I. Objetivo

Estandarizar los requerimientos para la gestion de proyectos de investigacion en salud en
cumplimiento con las pautas normativas y administrativas que garanticen los estandares éticos y

legales.

II. Alcance

Este procedimiento aplica para todas aquellas investigaciones en la rama de la ciencia de la salud
realizadas por las dependencias del Ministerio de Salud e instituciones externas que quieran realizar
investigaciones con el Minsal. El proceso inicia con la identificacion y delimitacion de un problema
el cual puede ser resuelto a través de una investigacion y finaliza con la divulgacion de los
resultados.

El presente procedimiento no es aplicable para Vigilancia Sanitaria y Evaluacion de Tecnologias.

III. Marco normativo

1. Ley del Sistema Nacional Integrado en Salud. En el articulo 28. Establece que, el ente rector es
el responsable a través del INS, de la investigacion en salud, aplicando la ética y el método
cientifico bajo las normas establecidas nacional e internacionalmente, desde la perspectiva
multidimensional, para generar e incorporar conocimiento que aporte a la toma de decisiones
en las politicas publicas en salud. La propiedad de los hallazgos y bienes generados por dicha
investigacion sera de los investigadores y de quienes los financien, quienes proporcionaran una
copia de la investigacion final al Instituto Nacional de Salud *.

2. Declaracion de Helsinki, Principio 10. Menciona que se debe de considerar las normas y
estandares éticos, legales y juridicos para la investigacion en seres humanos en sus propios
paises, al igual que las normas y estandares internacionales vigentes. Principio 21y 22, sobre
requisitos cientificos y protocolos de investigacion, la investigacion meédica debe de apoyarse
en profundo conocimiento de bibliografia cientifica y otras fuentes de informacion pertinentes.
El protocolo debe hacer referencia siempre a consideraciones éticas, el método debe
describirse claramente y ser justificado en un protocolo de investigacion, ademas debe incluir
informacion sobre, financiamiento, patrocinadores, afiliaciones institucionales, posible
conflicto de interés, entre otras. Principio 23, el protocolo de investigacion debe enviarse para
consideracion, comentario, consejo y aprobacion al comité de ética, antes de comenzar el
estudio. No se debe hacer ninguna enmienda en el protocolo sin la consideracion y aprobacion

de este comité. Principio 35, sobre difusion y publicacion de investigacion, los investigadores
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tienen obligacion ética con respecto a publicacion y difusion de la investigacion, publicando
tanto los datos positivos como los negativos de resultados de investigaciones en seres
humanos.?

Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud con seres humanos
del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS). Describe 25
pautas éticas a tomar en cuenta en la elaboracion de proyectos de investigacion con seres
humanos. Brinda orientacion de elementos que debe de llevar el protocolo de investigacion
aplicado a investigar en seres humanos (ensayos clinicos) el cual debe ser entregado para
revision y aprobacion ética antes de su implementacion.®

Codigo de ética para el personal del Ministerio de Salud. En el articulo 18, detalla que en todas
las actividades de investigacion o docencia se antepondran los derechos humanos, el respeto
y confort de pacientes en la ejecucion de investigacion o docencia; asi como a personas
usuarias que sean sujetos en investigaciones en salud seran debidamente informadas, solicitar
su autorizacion en protocolos aprobados por el comité de ética institucional. Los
investigadores deben de acatar las normas institucionales, respetando y atendiendo a los
pacientes independientemente acepte o no ser parte de un estudio de investigacion. También
los revisores de protocolo deben respetar la confidencialidad de las nuevas propuestas, no

tomar como suyo lo revisado en las propuestas, ni presentar las ideas de otros como propias.*

IV. Definiciones, abreviaturas, siglas y acronimos

Definiciones

Autorizacién de la informacion: La persona responsable de la divulgacion de los resultados de
la investigacion en salud se hace segun el acuerdo establecido de la informacion entre
investigadores y la jefatura inmediata correspondiente.

Investigacién en salud: El proceso para la recopilacion, descripcion, analisis e interpretacion
sistematica de los datos que pueden usarse para mejorar la salud de los individuos o grupos de
personas®. La investigacion en salud incluye muchas disciplinas profesionales, incluidas la
investigacion biomédica y la investigacion social °.

Institucion externa: Toda institucion publica, privada o sin animo de lucro que no dependa del
Ministerio de Salud.

Jefatura inmediata de la dependencia correspondiente: se refiere a la jefatura que esta a
cargo de un establecimiento de salud u hospital nacional o privado, u otro establecimiento
nacional o privado (centro escolar, empresa, otros), que realice o que conduzca la

investigacion.
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- Observaciones mayores: Incongruencias entre pregunta de investigacion, objetivos, tema de
investigacion y el disefio metodologico, que haga plantear, tras su revision al equipo
investigador un giro metodologico en el planteamiento original del proyecto de investigacion.

- Perfil de investigacion: Documento que presenta de manera concreta las ideas de
investigacion con el fin de tener aprobacion de las instancias correspondientes. En este se
especifican las razones del estudio, pregunta de investigacion, objetivos, metodologia,
resultados esperados, estimacion de costos y cronograma de las etapas del estudio.
Documento elaborado para obtener financiamiento para una investigacion 7.

- Pregunta de investigacién: Es la pregunta que pretende responder un proyecto de
investigacion’. Esta debe de estar construida de acuerdo con el tipo de estudio a realizar, ya
sea, cuantitativo y/o cualitativo.

- Problema de salud: Es un problema relacionado con un estado o proceso relativo a la salud,
manifestado por una persona, familia o una comunidad &.

- Procedimiento operativo estandarizado: Es un conjunto de instrucciones que describe los
pasos y actividades relevantes de un proceso o procedimiento de manera detallada °, para
ayudar a las personas investigadoras a realizar documentos cientificos de calidad.

- Protocolo de investigacion: Es la descripcion completa del proyecto de investigacion y es
considerado el manual con el que asegura que el equipo investigador procede correctamente
de acuerdo con los lineamientos y métodos propuestos. Este documento debe describir con
el mayor detalle posible todos los apartados que lo componen. Asi mismo, debe mantenerse
actualizado a medida avanza la investigacion, incluyendo el numero de la version y un historial

de aprobacion .

Abreviaturas, siglas y acréonimos

Art.: Articulo

CIOMS: Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
CNEIS: Comité Nacional de Etica de la Investigacion en Salud

CLEIS: Comité Local de Etica de la Investigacion en Salud

INS: Instituto Nacional de Salud

Minsal: Ministerio de Salud




-

- *

EO6- Investigar, desarrollar e innovar en salud EO06-IDIS-INS-UNIN-PT-01

: @ > | MINISTERIO Version 01
.4t | DESALUD Procedimiento: Elaboracion y ejecucion de proyectos de —
GOBIERNO DE - y y VlgCI’lCla: 13/06/2025
EL SALVADOR . . o 7 . r .
investigacion en salud de interés nacional Pigina 11 de 21

V.Consideraciones especiales

1.

Las investigaciones en el area de salud deben ser remitidas por el investigador con visto bueno
de la jefatura inmediata del establecimiento a evaluacion por un comité de ética en
investigacion en salud.

La divulgacion de las investigaciones en salud debera ser realizada de manera pertinente, segun
los acuerdos establecidos en la autorizacion de la informacion.

Si las observaciones hechas por la jefatura de la Unidad de Investigacion del INS son mayores
y modifican la investigacion en salud, debera iniciar nuevamente el procedimiento.

Para las investigaciones que se realicen en instituciones diferentes a las pertenecientes al
Minsal, y que requieran una revision previa a su aprobacion y ejecucion, deberan apegarse a lo

establecido en el Anexo 2.
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VI.Descripcion del procedimiento

Procedimiento: Elaboracién y ejecucién de proyectos de investigacién en salud de interés nacional

No. Responsable Actividad Descripcién de la actividad Registro y normativa
Marco normativo: 1, 3
Identifica el Identifica la delimitacion del problema que se desea Anexo: 3. .
. problema de . . - : ; Metodologia PICO
1 Investigador ; o abordar, revisa bibliograficamente la evidencia actual, .,
investigacion en : L para la construccién
y elabora la pregunta de investigacion.
salud de la pregunta de
investigacion.
Describe el proyecto de mvestlglacllon en salud, ) Marco normativo: 1, 3
) plantea el problema, elabora objetivos, metodologia, .
. Elabora el perfil de Anexo: 4. Formato de
2 Investigador . ) - resultados esperados, presupuesto y cronogramas. !
investigacion e N ) perfil de
Esta actividad se realizara en caso sea necesaria, delo | . - L.
) L investigacion.
contrario, se pasa a la actividad 4.
Revisa aspectos técnicos del perfil de investigacion
¢(Aprueba perfil de investigacion? Marco normativo: NA
Jefatura inmediata Revisa y aprueba el SI: Pasa actividad 4
3 de la dependencia perfil de NO: Notifica las observaciones para ser subsanadas. .
) : S Anexo: 4. Formato de
correspondiente investigacion )
) ) perfil de
¢Las observaciones son subsanadas? investigacion
SI: Pasa a la actividad 4 9 ’
NO: Finaliza el procedimiento.
Marco normativo: 1, 3
Elabora el brotocolo Describe detalladamente la metodologia de
4 Investigador ) " Pre . investigacion en salud, instrumentos, procedimientos Anexo: 5. Formato de
de investigacion : ) i
operativos estandarizados, plan de analisis y otros. protocolo de
Investigacién.
Jefatura de la ) s .
Unidad de Revisa aspecltos mgtodlo'loglcos relacionadas con la
investigacion INS / Revisa, aprueba y pregunta de investigacion. Marco normativo: NA
5 Jefatura remite protocolo de . . L
. . T ¢Aprueba protocolo de investigacion?
correspondiente de investigacion i s
PR SI: Pasa a la actividad 6
la institucion . -
NO: Supera observaciones y regresa actividad 4
externa
. Enwé ?l prqtgcolo al Prepara los documentos solicitados por el comité de Marco normativo: 1
6 Investigador comité de ética para " . -
) ética para enviar el protocolo a evaluacion.
evaluacion
Revisa aspectos éticos de la investigacion en salud.
Recibe. revisa ¢(Aprueba el protocolo? Marco normativo: 1, 2,
o ‘.. S Y SI: Elabora acta de aprobacién y la envia al 3.4
7 Comité de Etica valida protocolo de : . L
. ) - investigador. Pasa a la actividad 8.
investigacion
No: Elabora acta de observacién o desfavorable y la
envia al investigador. Regresa a la actividad 6.
Recibe alclta d? - Realiza el proceso operativo para recoleccion de la Marco normativo: 1, 2,
. aprobacion e inicia ) S ' o n )
8 Investigador . o informacion de la investigacion, generacion de bases 3
la investigacion en )
salud de datos, control de calidad del dato y otros.
Genera informe de Realiza la limpieza de base de datos, genera Marco normativo: 1, 2.
9 Investigador investigacion en tabulados, sintaxis, indicadores y elabora informe final
salud de la investigacion. Anexo: 6
. Presenta los resultados de la investigacion en salud
Investigador/Jefatur . . B R
] . Divulga resultados segun corresponda a Acuerdo. Envia copia digital de
ainmediata de la > s : ) . .
10 . de la investigacion informe final a nivel local y al INS Marco normativo: 1, 3
dependencia . e ) . -
) en salud Elabora articulo cientifico de la investigacion en salud.
correspondiente
Cierra expediente de | Resguarda la informacion de la investigacion en salud
11 Investigador la investigacion en en expediente fisico y digital por un tiempo maximo Marco normativo: 1, 3

salud

de 10 afios.

Fin del procedimiento.
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VIII.Historial de cambios

Version UPOES Nueva
- Responsables Fecha Madificaciéon o L
Origen . Version
Cambio
o1 Lic. Edgar Remberto lelnteros Martinez 22/02/2024 Version inicial
Dra. Jessica Mireya Gutiérrez Jandres

IX.Disposiciones finales

a) Sanciones por incumplimiento
Es responsabilidad del personal de los establecimientos del Ministerio de Salud, dar cumplimiento
al presente procedimiento, caso contrario se aplicaran las sanciones establecidas en la legislacion

administrativa respectiva.

b) Revision y actualizaciéon
El presente procedimiento sera revisado y actualizado cuando existan cambios en el desarrollo

del mismo, o cuando se determine necesario por parte de la maxima autoridad.

c) De lo no revisto
Todo lo que no esté previsto en el presente procedimiento, se resolvera a peticion de parte, por
medio de escrito dirigido al titular de la Cartera de Estado, fundamentando la razén de lo no

previsto, técnica y juridicamente.

d) Anexos

Forman parte del presente procedimiento, los siguientes anexos:

Anexo 1. Personal que participo en la elaboracion del procedimiento.

Anexo 2. Requisitos para la presentacion de protocolos de investigacion al INS para revision
metodologica.

Anexo 3. Metodologia PICO para la construccion de la pregunta de investigacion.

Anexo 4. Formato de perfil de investigacion.

Anexo 5. Formato del protocolo de investigacion.

Anexo 6. Formato de informe final de investigacion.
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X.Vigencia

El presente procedimiento entrara en vigencia a partir de la fecha de la firma del mismo por parte

del Titular de esta Cartera de Estado.

—/ ,‘
Dr. Francisco /fosé Alabi Montoy
Ministro de/Salud Ad honorem

a
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XII.Anexos

Anexo 1. Personal que participo en la elaboracion del procedimiento

Equipo técnico

Dra. Rhina Lissette Dominguez

Jefa de Unidad de Investigacion

Dra. Susana Margarita Zelaya

Coordinadora de la Oficina de Disefio Metodologico

Dr. Julio Alberto Armero Guardado

Coordinador de la Oficina de Encuestas Nacionales en Salud

Dra. Nadia Rodriguez Villalta

Coordinadora de Oficina de Gestion del Conocimiento

Ing. Roberto Rodas

Jefe de Unidad de Planificacion y Calidad

Asistencia técnica

Dra. Antonieta del Carmen Peralta

Directora de Planificacion Adhonorem

Ing. Kevin Miguel Guevara Carcamo

Salud.

Jefe seccion de Calidad, Direccion de Planificacion, Ministerio de

Equipo consultivo

Nombre

Dependencia

Nombre

Dependencia

Willians Antonio Lopez

Chacon

Coordinador Oficina
de Cuidados Paliativos

Ana Sofia Viana de
Abrego

Unidad Nacional de
Enfermeria

Carlos Ivan Murcia Burgos

Oficina Salud Visual

Kevin Miguel Guevara
Carcamo

Unidad de Calidad
Ministerio de Salud

Alexandra Maria Ortiz

Oficina de
Enfermedades no
Trasmisibles

Susana Lissette Pena
Martinez

Comité de Etica
Hospital San Rafael

Jenny Patricia Lopez Recinos

Unidad por el Derecho
a la Salud

Edgar Remberto
Quinteros

Jessica Mireya
Gutiérrez Jandres

Unidad de Gestion
Cientifica Instituto
Nacional de Salud
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Anexo 2. Requisitos para la presentacion de protocolos de investigacion

al INS para revision metodologica

Toda institucion o persona natural que requiera una revision metodologica de un perfil o
protocolo de investigacion por parte del Instituto Nacional de Salud debera seguir los siguientes
pasos.

1. Redactar una carta de solicitud de la revision metodoldgica del estudio, detallando el titulo y
objetivo del estudio. La carta debe estar dirigida a la maxima jefatura del Instituto Nacional de
Salud. La carta debe estar firmada con los detalles de identificacion y contacto de quien la
escribe.

2. Hacer llegar via correo electronico a la jefatura maxima del Instituto Nacional de Salud, la carta
de solicitud, junto con el protocolo de investigacion que requiere de revision en formato
editable.

3. Esperar la respuesta a través de correo electronico, la cual sera proporcionada en un maximo
de 30 dias habiles a partir de la recepciéon del documento.

ELINS realizara una revision metodologica del protocolo de investigacion. Los solicitantes deben
enviar el protocolo en el formato establecido por la institucion que respalda el estudio, sin
embargo, pueden decidir adoptar el formato de protocolo establecido en este documento.
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Anexo 3. Metodologia PICO para la construccion de la pregunta de

investigacion

PICO

P: Poblacion
de interés

|: Intervencion

Paciente o problema para tratar

Exposicidn a tener en cuenta, tratamientos/pruebas

C: Control Tratamiento de control o intervencion de
comparacion/placebo/atencion estandar

O: Outcome Resultado de interés

FINER

F: Feasibility Recursos suficientes en términos de tiempo, personal y financiacion.

(Viabilidad) Utilizacion de un disefio de estudio adecuado. Alcance manejable.
Tamarfio adecuado de la muestra. Personal de investigacion formado.

I: Interesting Interés como investigador o colaborador. Motivacion del investigador

(Interesante) para hacerlo interesante.

N: Novel Busqueda exhaustiva de bibliografia. Nuevos hallazgos o ampliacion de

(Novedoso) hallazgos anteriores. Orientacion por parte de mentores y expertos.

E: Ethical Seguimiento de las directrices éticas. Aprobacion reglamentaria del

(Etico) comité ética.

R: Relevant Influencia en la practica clinica. Fomento de la investigacion y la politica

(Relevante)

sanitaria.
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Anexo 4. Formato de perfil de investigacion

1. Grupo de trabajo

Titulo de la investigacion

Nombre del autor

Credenciales del autor Contribucion a la investigacion

2. Justificacion

3. Pregunta de investigacion

4. Objetivos
5. Metodologia

5.1. Disefio de la investigacion
5.2. Universo y muestra
5.3. Principales variables o modelo de investigacion

5.4. Plan de analisis
5.5. Aspectos éticos

6. Resultados esperados
7. Necesidades, presupuesto y fuentes de financiamiento

8. Cronograma

9. Referencias bibliograficas

Formato del documento

Tipo de letra: Arial
Tamano de letra: 11
Interlineado: 1.15
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Anexo 5. Formato del protocolo de investigacion

Informacion del equipo de investigacion
Resumen

Palabras clave

indice o lista de contenidos

1. Planteamiento del problema

2. Pregunta de investigacion

3. Justificacion

4. Objetivos

5. Marco tedrico

6. Metodologia

6.1. Disefio de estudio

6.2. Area de estudio

6.3. Poblacion y muestra

6.4. Criterios de seleccion (inclusion y exclusion)
6.5. Descripcion de variables

6.6. Métodos y técnicas de recoleccion de datos
6.7. Base de datos y calidad de la informacion
6.8. Analisis de laboratorio

6.9. Analisis estadistico de los datos

6.10. Consideraciones éticas

7. Referencias bibliograficas

8. Presupuesto

9. Cronograma

Apéndice

Anexos

Formato del documento
Tipo de letra Arial, tamafo 11, interlinea 1.15, justificado.
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Anexo 6. Formato de informe final de investigacion

Informacion del equipo de investigacion
Resumen

Palabras clave

indice o lista de contenido

indice de tablas

indice de figuras

Acronimos y siglas

1. Introduccion

. Objetivos

. Metodologia

. Resultados

5. Discusion

6. Limitantes del estudio

7. Conclusiones
8
9

A WWN

. Recomendaciones

. Referencias bibliograficas
Apéndice
Anexos

Formato del documento
Tipo de letra: Arial
Tamario de letra: 11
Interlinea: 1.15
Justificado




