GOBIERNO DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES

HOSPITAL GENERAL DE AGUDOS JOSE MARIA RAMOS MEJIA

PROYECTOS DE INVESTIGACION

REQUISITOS PARA SU EVALUACION

1) Nota del Investigador Principal comprometiéndose a desarrollar el protocolo de acuerdo a

los postulados de la Declaración de Helsinki y sus enmiendas.

2) Acompañar la aprobación del A.N.M.A.T. para drogas en evaluación de FASE I a III, o

metodologías diagnósticas o de tecnología médica no aprobadas.

La aprobación podrá adjuntarse posteriormente a la presentación del Protocolo, pero siempre antes de iniciar la inclusión de pacientes.

 
3) Presentar la siguiente documentación:

 
3.1) Drug Brochure

3.2) Protocolo completo:



a) Finalidad del mismo


b) mecanismos de selección de pacientes



c) procedimiento operativo standard



d) Sistema de monitoreo y auditoría



e) naturaleza y probabilidad de los riesgos 



f) responsabilidades de los participantes


4) Consentimiento Informado:

a) Copia en castellano

b) En lenguaje comprensible para el sujeto, explicar los riesgos, objetivos y características

del Protocolo

c) Debe quedar bien establecido que la participación y el retiro del sujeto es totalmente 

voluntaria, sin perjuicio de la atención que el mismo pudiera recibir.

d) Indicación de tratamientos alternativos.

e) T.E. al que el sujeto pueda contactarse las 24 hs. en caso que necesite realizar alguna 

consulta sobre el estudio o sobre alguna lesión relacionada con el estudio.

f) T.E. de la Comisión de Bioética del Hospital General de Agudos José María Ramos 

Mejía en caso que el sujeto necesite realizar alguna consulta sobre sus derechos como  participante de la investigación : 

4127-0288

Los sujetos deben firmar una copia del consentimiento sin presiones antes de iniciar

cualquier procedimiento vinculado al protocolo.

5) Información acerca de cualquier subsidio que tenga el proyecto y su destino específico.

6) Indicación de las compensaciones o indemnizaciones para los sujetos, si existieren.

7) Indicación del monto de los reintegros, si existieren, por los costos de participar en el    

Protocolo.

8) Póliza de Seguro.

9) Nota del Jefe del Servicio, autorizando la ejecución del Protocolo.

​​​​​​​​​​​​​​​​​ ________________________

                                                                      Firma del Investigador principal
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LUGAR DONDE SE DESARROLLARA EL PROYECTO: 









CANTIDAD DE PACIENTES ESTIMADA EN ESTE CENTRO: 







MONTO DE LOS FONDOS PREVISTOS POR PACIENTE : ( En caso que los fondos sean estimativos, me comprometo a brindar la información cuando esté disponible)

FECHA DE INICIACION (alta): 












FECHA APROXIMADA DE FINALIZACION (baja): 










MANIFIESTO, CON CARÁCTER DE DECLARACIÓN JURADA QUE LOS DATOS QUE ANTECEDEN SON FEHACIENTES.







_________________________________

      
Firma del Investigador Principal

GOBIERNO DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES
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COMITÉ DE DOCENCIA E INVESTIGACION

PROYECTOS DE INVESTIGACION 

INSTRUCTIVO

1.- ANTECEDENTES:     se resumirá el estado de conocimiento científico que sirve de punto de partida a la investigación.

2.- HIPOTESIS: se enunciará en términos de afirmación o de pregunta aquello que se pretende demostrar o indagar.

3.- OBJETIVOS: enumerará los pasos previstos para alcanzar la demostración de la hipótesis.

4.- MATERIAL Y METODOS: describirá la o las poblaciones o muestras de estudiar, procedencia y selección de las mismas, criterios de inclusión y exclusión. También se detallará los métodos a emplear tanto semiológicos como instrumentales y si cabe el equipamiento previsto.

Finalmente se informará acerca del tratamiento estadístico que se aplicará a los resultados obtenidos.

Todo proyecto deberá contar con el consentimiento escrito de los voluntarios humanos que en él participen.

5.- RESULTADOS PREVISTOS: reseñará brevemente los resultados esperados y su significado en relación con la hipótesis.

6.- CRONOGRAMAS DE ACTIVIDADES: confeccionará un calendario de actividades tendiente al cumplimiento de los objetivos (punto 3). El mismo se detallará por trimestre para el primer año del Proyecto pudiendo abarcar períodos más amplios para los años subsiguientes (semestre).

7.- JUSTIFICACION: explicará los aspectos originales o novedosos del Proyecto así como sus alcances sociales, sanitarios o tecnológicos.

8.- BIBLIOGRAFIA: conforme al método del INDEX MEDICUS listará las citas pertinentes aludidas en cada uno de los puntos anteriores. 

9.- PRESENTACION: tres (3) ejemplares de igual tenor en sus correspondientes carpetas.

