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COMISIÓN DE INVESTIGACIÓN Y BIBLIOTECA

REGISTRO DE PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN
UNIDAD DE APOYO A LA INVESTIGACIÓN   -  COMPLEJO ASISTENCIAL DE ZAMORA

La Comisión de Investigación y Biblioteca del hospital Virgen de la Concha ha acordado establecer un protocolo de registro y gestión de Proyectos de Investigación en nuestro hospital. Dicho protocolo surge con el fin primordial de promover la investigación en nuestro centro. 
OBJETIVOS:
· Regular la demanda y utilización de información clínica.

· Organizar el empleo de recursos asistenciales en investigación y facilitar la dedicación a tareas investigadoras.

· Prever y resolver posibles conflictos éticos, de confidencialidad y propiedad intelectual.

· Promover rutinas de autocontrol de la calidad de la actividad investigadora.
REGISTRO DE UN PROYECTO:
El protocolo de registro de proyectos trata de normalizar la actividad investigadora, a través de una serie de requisitos impuestos libremente por nosotros mismos. Pretendemos desarrollar una estructura funcional desde la que resolver cualquier limitación externa a la investigación (problemas para obtener documentación, conflictos entre servicios, problemas para la dedicación de tiempo y recursos asistenciales, reclamaciones externas, etc.). 

Para ello hemos diseñado un protocolo en el que se da autonomía completa al personal responsable de cada proyecto. Tan sólo se le exige la cumplimentación de una solicitud de registro a la que debe acompañar una memoria del proyecto y en la que se declara la inexistencia de conflictos o requisitos sin resolver. De esta manera se persigue que el registro sea más una disciplina autoimpuesta, en la que prevalece la declaración del responsable del proyecto, que una auditoría externa.
Con el registro de los proyectos se plantean varios aspectos que merece la pena ser comentados. Al responsable del proyecto se le solicita que declare si es preciso que el proyecto sea evaluado por el Comité Ético de Investigación Clínica o la Comisión de Investigación y Biblioteca, si requiere el apoyo metodológico de la Unidad de Apoyo a la Investigación, y si existen conflictos éticos, de manejo de datos personales protegidos o de propiedad intelectual. 

Será imprescindible la aprobación por parte del Comité Ético de Investigación Clínica en todo ensayo clínico y en los proyectos en los que se generen conflictos éticos sobre el paciente. Requerirá la aprobación expresa de la Comisión de Investigación y Biblioteca de los proyectos que vayan a ser presentados a Agencias de Financiación de Investigación o aquellos que puedan ocasionar gastos importantes o que consuman recursos extraordinarios en el hospital. 

La solicitud o no de apoyo metodológico por parte de la Unidad de Investigación queda a criterio del responsable del proyecto. Cuando se solicite, se tratará de facilitar los medios necesarios para que dicho apoyo sea realidad, de forma prioritaria.

La declaración de la existencia o no de conflictos éticos, de manejo de datos personales protegidos (Ley Orgánica 15/1999 de Protección de Datos de Carácter Personal) o de propiedad intelectual, queda a criterio del responsable del proyecto. En caso de que la evaluación por parte de la Comisión de Investigación y BIblioteca o la aparición de reclamaciones o información posterior contradigan el anterior criterio se le notificará al responsable del proyecto.

La información sobre proyectos de investigación registrados será pública pero el acceso a las memorias de investigación restringido previa solicitud justificada a la Comisión de Investigación y Biblioteca y consentimiento del responsable del proyecto. 

Entendemos que el registro de todo proyecto conlleva el compromiso implícito de notificar los resultados del mismo a la Comisión de Investigación: memoria resumida del proyecto, comunicaciones, publicaciones, etc.

PROCEDIMIENTO:
Es necesaria la cumplimentación de una solicitud de registro normalizada a la que debe acompañar una copia del proyecto y cuanta información complementaria de interés se crea necesaria. En la solicitud de registro debe constar si el proyecto tiene los apartados esenciales: antecedentes (bibliografía), hipótesis/objetivos, metodología (diseño, sujetos de estudio, variable, recogida de datos, análisis estadístico), utilidad, limitaciones, aspectos éticos y legales, cronograma y presupuesto (si el proyecto no tiene presupuesto detallado, debe mencionarse la ausencia de gastos no relacionados con la asistencia). Se recomienda modelo estándar disponible en la web del hospital (apartado de la comisión de investigación y biblioteca).
La solicitud debe registrarse por duplicado en la Unidad de Apoyo a la Investigación (una copia registrada es para el solicitante), contando a partir de ese momento el responsable del proyecto con un número de registro. 

La responsable del registro será la secretaria de la Unidad de Apoyo a la Investigación (en la sede de la Unidad, planta baja, o en la Secretaría del Servicio de Pediatría, 3ª planta). 
La Comisión de Investigación y Biblioteca, a través de 3 personas delegadas, supervisará los proyectos. Todos los proyectos presentados para registro que cumplan las actuales normas y no reciban notificación en contra en 15 días se considerarán adecuadamente registrados. La información sobre proyectos registrados será pública.

	Fecha de Petición:
	
	Nº de Registro:
	


Datos de identificación:
	Apellidos y Nombre:
	

	Servicio / Dirección:
	
	Teléfono (extensión):
	

	Título del Proyecto:
	


Resumen del proyecto: (Se recomienda presentar memoria en hoja/s aparte); Comprobar los apartados:

	Antecedentes(Bibliografía)
	
	Hipótesis/Objetivos
	
	Metodología
	
	Utilidad
	
	Aspectos éticos 
	
	Cronograma/Presupuesto
	

	


Declaración de requisitos / conflictos*:  








        Tramitado
	Precisa valoración por el Comité Ético de Investigación Clínica:
	 No:
	
	Si:
	
	
	

	Precisa valoración por la Comisión de Investigación:
	 No:
	
	Si:
	
	
	

	Precisa ayuda metodológica de la Unidad de Investigación:
	 No:
	
	Si:
	
	
	

	Ocasiona gastos no relacionados con la asistencia:
	 No:
	
	Si:
	
	
	

	Implica manejo de datos de carácter personal protegidos:
	 No:
	
	Si:
	
	
	

	Presenta conflictos de propiedad intelectual:
	 No:
	
	Si:
	
	
	


* Si existe cualquier requisito / conflicto debe tramitarse su valoración antes de iniciar el proyecto.





	Firma del Responsable del proyecto:

	Fecha de registro:
	 

	
	Sello de la Unidad de Investigación:
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Visto bueno de la Comisión de Investigación: (Se asume favorable salvo notificación por escrito en contra)

	Evaluador    Nombre:
	
	Fecha de evaluación:
	
	
	

	Firma:
	
	
	
	
	
	

	
	
	Favorable:
	Si:
	
	No:
	

	
	
	(si es desfavorable)
	
	
	
	

	
	
	Notificación tramitada:
	Si:
	
	No:
	


(entregar por duplicado; áreas en gris reservadas)
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	Nº registro
	Fecha de registro
	Responsable
	Título
	Fecha de evaluación
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	Notificada
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