Solicitud de Proyectos

I- EVALUACION DE LOS PROYECTOS

1- PERIODICIDAD DE SESIONES

El CI se reunird con la frecuencia que el mismo establezca, no
siendo ella inferior a una sesion por bimestre, y contara con
un qudérum de la mitad mas uno de sus miembros regulares.

2- SOLICITUD DEL INVESTIGADOR

Todo proyecto de investigacidn, para ser evaluado, deberd ser
sometido al presidente del CI por el o los investigadores, y
de existir, por el o los asesores, de conformidad con 1o
estipulado en el procedimiento establecido.

3- RECEPCION DE DOCUMENTOS

La documentacién sera recibida por el presidente y/o
secretario en la Secretaria del CI. La recepcidén de 1la
documentacidén completa se hard en el formulario elaborado para
esos fines, firmado y timbrado por la persona que entrega y
por la que recibe la documentacién. Una vez efectuada la
remisién de los documentos requeridos, se comunicara la fecha
de evaluacidén del proyecto y se invitara al investigador, si
se considera necesario, a una exposicién ante el CI con la
finalidad de aclarar dudas o ampliar la informacidn.

Toda tesis de grado debe ser sometida con una carta de
aprobacion de la universidad correspondiente que sirva para
informar que ha sido evaluada.

4- SESIONES DE EVALUACION

La evaluacién de un proyecto se hard en un plazo maximo de 30
dias hdbiles contados a partir de la fecha de recepciodn
conforme de la solicitud, en el caso de las tesis de grado y


https://hospitalhugomendoza.gob.do/ensenanza-e-investigacion/solicitud-de-proyectos/

posgrado se evaluaran en un plazo no mayor a 10 dias habiles.

Para la deliberacién, el quérum sera la mitad mas uno de los
miembros del CI.

La reunién comenzard dando lectura y aprobacién al acta de la
reunién anterior. A segquidas, se dara la oportunidad a
cualquier miembro de retirarse en caso de presentar algln
conflicto de interés que lo inhabilite a opinar o votar con
relacién al proyecto en cuestidédn (como seria el caso, por
ejemplo, cuando uno de los investigadores del proyecto es
miembro regular del CI); en tal caso se dejarda constancia de
la declaracidén de conflicto de interés en el acta de la sesidn
y en el acta de aprobacién o rechazo del proyecto.

Si se considera necesaria la asistencia del investigador
principal para hacer una presentacién del proyecto al CI, el
interesado tendra un tiempo maximo de 15 minutos y 15 minutos
de preguntas y respuestas retirandose antes de iniciar la
deliberacién. En su defecto, el secretario nombrara uno o dos
relatores entre los miembros del CI que seran los encargados
de presentar el proyecto.

El CI tendra la posibilidad de convocar a otra sesién antes de
elaborar el acta de respuesta, pudiendo requerir asesoramiento
de expertos en el tema especifico del proyecto y/o convidar a
miembros de grupos directamente implicados en el tipo de
estudio propuesto.

Posteriormente se dara inicio a la discusién del proyecto a
ser evaluado.

El proyecto de investigacién aprobara con el voto favorable de
dos tercios de los miembros presentes del CI.

Todo proyecto tendrd un informe de aprobacidon o rechazo en un
plazo maximo de siete dias habiles contados a partir de la
fecha de la dltima reuniodon de evaluacién, el investigador si
no esta de acuerdo al resultado tiene un plazo no mayor a 15



dias habiles para solicitar una re-evaluacion o junta con el
CI.

La carta de aprobacién debe decir que el compromiso con el
Comité de Investigaciones termina cuando se entreguen las
conclusiones de la investigacion.

En el acta de la reunidén se haran constar los pormenores de la
discusién para fines de informacién ulterior.

II- SEGUIMIENTO DE LOS PROYECTOS APROBADOS

Durante la fase de realizacidén de 1la investigacidn 1las
intervenciones del CI obedeceran a las siguientes causas:

- Alteracién de las pautas metodoldgicas,

» Notificacidon de eventos adversos serios,

= Conocimiento de violaciones mayores al proyecto de
investigacién,

» Denuncia a propdsito del irrespeto a los derechos de las
personas,

= Sospecha de fraude o mala conducta cientifica alertada
por cualquiera de las partes (patrocinador, autoridad
sanitaria, participante o comunidad),

» Interrupciéon de la investigacion.

En esos y otros casos similares, el CI tomara las medidas
necesarias y notificara las mismas a los investigadores y a
las autoridades correspondientes. En cualquier instancia, el
CI podra exigir al o a los investigadores informes periddicos
del desarrollo del estudio.

Considerando las limitaciones administrativas y de tiempo de
los miembros del CI, éste puede recomendar que el control,
supervisidén y/o auditoria del estudio en ejecucidn, de
requerirse, sea realizado por un equipo que la propia
institucién hospitalaria designe. Esta eventualidad no excluye
al Comité de cumplir con esa mision.



III. EVALUACIONES EXPEDITAS

El CI podra hacer evaluaciones llamadas expeditas, es decir,
sin necesidad de pasar por una revisién formal y regular del
CI. Las investigaciones que se beneficiarian de esa excepcidn
serian las que involucren riesgo minimo para los voluntarios
participantes (sin intervencioén de pacientes).

Las revisiones expeditas seran realizadas por el presidente y
el secretario, quienes presentaran en la siguiente reunidn sus
decisiones al resto de los integrantes del Comité para que las
mismas sean refrendadas.

IV. LOS ARCHIVOS

Los archivos (fuentes de datos impresas, magnéticas o
electrénicas) deberan incluir:

 Manual de procedimientos escritos (reglamentos, normas
nacionales, internacionales, documentos técnicos, manual
de procedimientos..),

« Listado actualizado de identificacién y curriculo de
cada integrante del (I,

= Registros financieros (ingresos por arancel, gastos de
funcionamiento),

= Actas de reuniones del CI enumeradas por aho,

 Informes y notificaciones de las decisiones del CI.
También, actas de aprobacién, informes de rechazo o de
suspension, ordenadas correlativamente y foliadas por
afo,

= Reporte de eventos adversos serios,

= Correspondencia recibida

» Correspondencia despachada por el (I,

» Proyectos evaluados, con toda 1la documentacidn
analizada. Trascurrido el periodo de ejecucién de cada
proyecto de investigacidén, su documentacidén sera
trasladada a los archivos centrales de la Institucién,
bajo resguardo y dejando registro de este acto en la



El CI

base del (I,

Correspondencia despachada de parte del director de la
Institucidn,

Documentos presentados por el patrocinador de 1los
proyectos,

Informes peridédicos sobre el estudio y el informe final.

sera responsable de guardar los archivos durante cinco

(5) afos a partir del término del mismo.

V- GUIA PARA SOMETER A REVISION UN PROYECTO DE INVESTIGACION
CIENTIFICA ANTE EL COMITE DE INVESTIGACIONES DEL HPHM.

ELl o los investigadores que necesiten que su proyecto sea
evaluado por el CI deberan:

Enviar una carta de intencidén dirigida al presidente del
CI con copia al director del HPHM*,

Adjuntar original y copias (segun el numero de los
miembros del CI) del proyecto de estudio, traducido al
espainol en caso de que la versiodn original no lo fuese.
De ser posible, proporcionar una copia electrodnica,
Adjuntar formulario de consentimiento informado si fuera
necesario,

Antecedentes de la institucidn patrocinante (si aplica),
Presupuesto de la investigacion

Adjuntar curriculo vitae del investigador principal, de
los co-investigadores y de los asesores si los hubiese,
en caso de estudios multicéntricos adjuntar el CV del
investigador principal del estudio y del investigador
encargado en el HPHM,

El proyecto sometido a evaluacidén y 1la carta de
intencidon deben de estar firmados por los investigadores
y los asesores responsables.

*La carta de intencién debera consignar:



. Nombre, cargo e institucidon del investigador (es) vy

asesores participantes.

. Aceptacién del drea o areas clinicas del HPHM donde se

realizara la investigacidn.

. Titulo del proyecto.
. Propésito u objetivo principal del estudio.
. Disefio metodolégico a utilizar, estudio comparativo o

no, aleatorio o no, ciego o abierto.

. Poblacién de estudio.
. Duracién del estudio.
. Patrocinador si lo hubiese

VII- REQUISITOS DEL PROYECTO

E1l proyecto debera contener:

1.

O 00 N O U

Una pagina de presentacion donde se haga constar el
nombre de los proponentes, titulo de la investigaciodn,
fecha de sometimiento y, si aplica, la institucidn,

. Indice
. Introduccidén: Revisién bibliografica actualizada del

tema del proyecto y la justificacidn, haciendo valer sus
antecedentes a nivel nacional e internacional. Si se
desea, cada parte podrd estar por separado

. Objetivo principal, secundarios, y terciario si los

hubiere,

. Resultados esperados,
. Metodologia,
. Andlisis estadistico,
. Cronograma,
. Presupuesto
10.

Bases tedricas

VIII- NORMATIVAS DE TESIS DE GRADO/POST-GRADO

Toda de tesis de grado/posgrado:

1.

a)Debe poseer tanto un asesor clinico como un asesor



Otros

metodoldgico. No se permitira que solo un individuo
funja con ambas funciones.

. b)Entre los objetivos del comité se encuentra el apoyo a

la investigacidn, por 1lo cual no se aceptara el
monopolio de ningun individuo o departamento en torno a
la asesoria de tesis, cada integrante del cuerpo
hospitalario capacitado si el sustentante asi lo desea
puede fungir de asesor.

. C)Los temas de tesis a ser aprobados seguiran el

siguiente orden por prioridad:

. Ensayos clinicos
. Estudios prospectivos de indole analitica, identificar

marcadores

. Estudios prospectivos de mortalidad, sobrevivencia
. Estudios prospectivos de factores de riesgo casos vy

control duracién mayor a 4 meses de recoleccién de datos

. Estudios prospectivos de indole descriptiva, perfiles

clinicos epidemioldgicos

. Estudios retrospectivos duracién mayor a 2 afios
10.

Estudios prospectivos transversales de 1indole
conocimiento actitud

aspectos a considerar para aprobacién

. Necesidad de la institucién y/o del ministerio de salud

publica para seguir la linea de investigacién.

. Seguimiento con los Objetivos de Desarrollo Sostenible y

Estrategia de Desarrollo Nacional.

. Ausencia en un lapso menor a 5 afos de un tema similar.
. d)Todo estudio debe cumplir las mismas normas del

proyecto.

. €)Todo ensayo clinico o estudio con farmacos de forma

prospectiva requiere aprobacidén ética de un comité de
ética.

JTNDZG12JTIwY2xhc3MIMOQIM]jIpdy1kZXBhcnRtZW50LXNpZGViYXI1Mj I MO
ULMEELMjAlMjATMONKaXY1MjBjbGFzcyUzRCUYMNNpZGViYXItb3VyLWR1CGFy
dG11bnRzITIwdGhlbWUtYmc1MjITMOUIMEEIMjATMjATMjATM]ATMONhC21KZS



UyMGLKITNEJTIyb3VyX2R1cGFydG1llbnRzLTclMjI1IMjBjbGFzcyUzRCUyMndp
Z2Gd1dCUyMG91c19kZXBhcnRtZW50cyUyMiUzRSUwQSUyMCUyMCUyMCUyMCUyMC
UzQ29zJTIwY2xhc3MIMOQ1IMjJI3aWRnZXQtdGLObGUIMjITMOVNZWA1QzM1QKEL
MjBsYXRlcmFsJTNDJTJGaDMIMOUIMjAIMEETMjATMjAIMjATMjATMjALMjALMO
N1bCUzRSUwQSUyMCUyMCUyMCUyMCUyMCUyMCUyMCUyMCUzQ2xpJTNFITNDYSUy
MGhyZWY1MOQLMj ITMkZKkZXBhcnRhbWVudG8tZGUtZW5zZW5hbnphLWUtawW52ZX
NOawWdhY21lvbiUyRiUyMiUzRUN1bnRybyUyMGR1JTIwaW52ZXN0aWdhY2k1QzM1
QjNuJTNDITIGYSUzRSUzQyUyRmxpJTNFITBBITIWITIWITIWITIWITIWITIWIT
IwJTIwIJTNDbGKkIMOUIMONhITIwaHI1ZiUzRCUyMiUyRmR1cGFydGFtZW50by1k
ZS1lbnNlbmFuemEtZS1pbnZ1c3RpZ2FjaW9ulTIGZ3J1cG8tZGUtaW52ZXNoaw
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UzQyUyRmxpJTNFITIWITIWITIWITIWITIWITIWITIWITIWITBBITIWITIWITIW
JTIWITIWITIWITNDITIGAWWIMOULMEEIMjATMjAIMjAIMjATMOMIMkZhc21kZS
UzRSUwQSUyMCUyMCUzQyUyRmRpdiUzRSUwQSUzQyUyRmRpdiUzRQ==[easy -
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