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Líneas de investigación


1.- Trasplantes.


2.- Fármaco vigilancia, fármaco economía.

3.- Innovación médica, telemedicina, medicina nuclear, biología molecular.

4.-  Enfermedades Crónico Degenerativas: cardiovasculares, cáncer.


5.- Desarrollo congénito y recién nacido.

6.- Desarrollo neuronal, enfermedades metabólicas, nutrición y genéticas.


7.- Servicios de Salud, Gestión y Educación Médica.


8.- Enfermedades infecciosas de respuesta sistémica.


9.- Salud Mental.

ANEXO 1  

Solicitud de evaluación del protocolo de investigación observacional y/o de intervención en seres humanos
SOLICITUD INICIAL

Quito, (fecha actual al envío de su correo).
DOCTOR:
Eduardo Mauricio Espinel Lalama 

COORDINADOR GENERAL DE INVESTIGACIÓN  HOSPITAL CARLOS ANDRADE MARÍN

Presente.-
Asunto: Solicitud de evaluación del protocolo de Investigación Observacional o de Intervención: “TITULO”.
De mis consideración:

Por medio de la presente, solicito analizar la información anexa, referente a la Investigación Observacional o de Intervención (“TITULO COMPLETO DE LA INVESTIGACION COMO SE COLOCA EN EL FORMULARIO PARA LA PRESENTACIÓN DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACIONES OBSERVACIONALES O DE INTERVENCIÓN”)a fin de autorizar el protocolo de esta investigación.

Se adjunta los siguientes documentos:

a) Formulario COMPLETO para la presentación de protocolos de investigaciones observacionales o deintervención ( en línea/físico).
b) Formatos de consentimiento informado amplio o especifico y/o asentimiento informado ( si aplica).
c) Todos los instrumentos de evaluación a ser utilizados  en la investigación( entrevistas, encuestas, instrucciones escritas, manuales, guías entre otros).
d) Declaratoria de compromiso de confidencialidad frimado por TODOS los investigadores que formaran parte de la investigación ( si aplica).
e) Cartas en las que se declare si existe o no conflicto de interes firmada por TODOS los investigadores que formaran parte de la investigación ( si aplica).

Para lo cual declaro que la investigación propuesta no se encuentra en proceso de ejecución y la misma dará inicio una vez que se cuente con la autorización pertinente.

Atentamente,

NOMBRE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL  DE LA INVESTIGACION 
CARGO

NUMERO DE CEDULA DE CIUDADANIA  O PASAPORTE

CORREO ELECTRONICO 
PD: adjunto, protocolo de tesis digital

(ANEXO 2) – (Hoja escaneada y con firmas y sellos originales)

FORMULARIO DE SOLICITUD PARA INVESTIGACIÓN
Documentación requerida según la normativa vigente: Declaración de Helsinki y Código de Ética Médica del Ecuador de protección de seres humanos en la utilización de su material biológico con fines docentes y de investigación. Esta documentación puede estar sujeta a inspección por parte de la administración en cualquier momento.

1.- TEMA DEL PROYECTO/TESIS /INVESTIGACIÓN:

__________________________________________________________________________________

2. DATOS DEL INVESTIGADOR/A RESPONSABLE DEL PROCEDIMIENTO: 

(AQUÍ SOLO EL NOMBRE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL)

	Nombre y Apellidos
	Cédula/Pasaporte
	Universidad

	     
	     
	

	Teléfono fijo
	Teléfono celular
	e-mail

	     
	     
	     


Pregrado: 

Posgrado, Especialidad: 

Nombre del Decano de la Facultad:

2.1. Datos del Coordinador de Investigación de la Universidad:


	Nombre y Apellidos
	Línea de Investigación de la U.
	e-mail

	     
	     
	

	Cédula de Identidad:                                           Firma y sello:      


2.2. Datos del Director de Tesis de la Universidad

	Nombre y Apellido
	Universidad
	e-mail

	     
	     
	     

	Cédula de Identidad:                                           Firma y sello:      


(ANEXO 3) – (Hoja escaneada y con firma original)

COMPROMISOS DEL/ LA INVESTIGADOR/A
El suscrito, en calidad de  investigador/a responsable del proyecto: …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

Declara:
1.- Que conoce y cumplirá la legislación y otras normas reguladoras de la utilización de seres humanos para  docencia e investigación.

2.- Que conoce y cumplirá las disposiciones de Acuerdo Ministerial 4889, que conforma los Comités de Investigación en Seres Humanos y del Comité de Ética Asistencial.
3.- Que es consciente que los procedimientos y el Protocolo de Investigación no pueden ser iniciados hasta cumplir con los siguientes requisitos:

· El informe favorable del  Comité de Ética de  Investigación en Seres Humanos del Hospital Carlos Andrade Marín, para los diseños observacionales y experimentales.

· La aprobación otorgada es de un año, tiempo después se debe realizar una solicitud para la renovación si fuera necesaria con un plazo de 60 días antes de su vencimiento.

· Comunicar el inicio de ejecución de la investigación.
· Presentar informes parciales (período a determinar de acuerdo al tipo de estudio).
· Cualquier modificación al protocolo aprobado debe ser notificado al Comité y tramitado su aprobación.
· Presentar un informe final en un plazo máximo de 30 días a partir de haber concluido el estudio.

Firma:

Nombre y Apellidos:     



Lugar y fecha:     
(ANEXO 4) - (Hoja escaneada y con firmas originales)

Declaración de NO existencia de experimentación con humanos ni de utilización de muestras biológicas de origen humano.

El/la firmante, investigador/a principal del proyecto titulado:

DECLARO QUE: 

- El proyecto presentado no implica ningún tipo de experimentación con seres humanos ni la utilización de muestras biológicas de origen humano y  lo consigno en este documento, a fin de que la Coordinación de Investigación y /o el Comité de Ética de Investigación emita el informe correspondiente.

Nombre y Apellidos:

Servicio/Departamento donde realizaría la investigación:

Teléfono:

Correo electrónico: 

Firma:

Director de la Tesis de pre y post-grado, acreditado por la universidad

Nombre y Apellidos:

Servicio/Departamento:

Nombre de la Universidad:

Teléfono:


Correo electrónico: 

Firma y sello:

Fecha:

(ANEXO 5) - (Hoja escaneada y con firmas originales)

Declaración de existencia de experimentación con humanos o de la utilización de muestras biológicas de origen humano
El suscrito, investigador/a principal del proyecto: 

DECLARA QUE:

[     ] Sí, implica experimentación con seres humanos


[     ] Sí, se utilizarán muestras de origen humano.

 Esto lo consigno  a fin de que la Coordinación de Investigación y/o el  Comité de Ética de Investigación emitan el informe correspondiente.

Nombre y Apellidos: 

Servicio/Departamento donde se realizaría la investigación:

Teléfono:

Correo electrónico: 

Firma:

Director de la Tesis de pre y post-grado, acreditado por la universidad

Nombre y Apellidos:

Servicio/Departamento de trabajo: 

Nombre de la Universidad:

Teléfono:


Correo electrónico: 

Firma:

Quito,
    de                de 20

(ANEXO 6) -  (Hoja escaneada y con firmas originales)

ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD

Comparecen a la suscripción del presente Acuerdo de Confidencialidad y Responsabilidad de la Información, el Dr./a …………………………………, en calidad de Investigador, a quien se lo llamará “EL INVESTIGADOR”, se suscribe el presente acuerdo de confidencialidad, al tenor de las siguientes cláusulas:

ANTECEDENTES

1. La Asociación Médica Mundial (AMM) ha promulgado la Declaración de Helsinki como una propuesta de principios éticos para investigación médica en seres humanos, incluida la investigación del material humano y de información identificables. La Declaración debe ser considerada como un todo y un párrafo debe ser aplicado con consideración de todos los otros párrafos pertinentes.

2. El Hospital Carlos Andrade Marín – HCAM, es una unidad médica del Nivel III, que presta atención de hospitalización y ambulatoria, en cirugía clínica, y cuidado materno infantil, medicina crítica, con funciones de promoción, protección, recuperación, rehabilitación y docencia de la salud.

3. La Misión de la Coordinación General de Investigación del HCAM, es conseguir un máximo nivel en la cultura de investigación, innovación y transferencia de conocimientos en el ámbito de la investigación clínica, que permita ser un referente de prestigio como Centro Científico – Tecnológico con reconocimiento nacional e internacional con alto impacto en la sociedad científica y en general.

4. El “Investigador”, previo el cumplimiento de los requisitos administrativos internos, realizará una investigación/estudio sobre………………………………. ……………………………………………………………………………… para lo cual requiere información que consta en documentos, expedientes, reportes, estudios, actas, resoluciones, oficios, correspondencia, acuerdos, directivas, directrices, circulares, contratos, convenios, instructivos, notas, memorandos, archivos físicos y/o electrónicos, historias clínicas, estadísticas, exámenes de imagenología, y cualquier otro registro o información que documente el ejercicio de las facultades para la evaluación de los protocolos de investigación en los pacientes del HCAM.

5.  Los datos e información de carácter personal tienen restricción y límites para su acceso y publicidad; los cuales no se podrán difundir, distribuir, comercializar o utilizar para fines diferentes a los determinados por el objeto de la investigación/estudio.

6. Al tratarse de datos que recaen dentro del ámbito de la confidencialidad de las personas, que demandan de cuidado e implican responsabilidad en su manejo, uso y destino, las partes consienten celebrará un acuerdo de confidencialidad para el manejo de información de salud obtenida y utilizada con fines de investigación/estudios.

7. Las investigaciones se encuentran reguladas por normas nacionales e internacionales, principios éticos, protocolos y manuales; así como por los derechos derivados de la personalidad, han sido reconocidos por el marco jurídico de nuestro país; y, por tanto, deben ser acatados y garantizados so pena de sanción en caso de inobservancia.

8. El acuerdo de confidencialidad se rige por toda aquella normativa aplicable para el efecto, y de manera particular por las cláusulas de este instrumento. 

CLÁUSULAS:

PRIMERA: OBJETO: El objeto del presente acuerdo es el de establecer los parámetros para la custodia y no transmisión a terceros de la información proporcionada por el Hospital Carlos Andrade Marín al investigador; así como fijar responsabilidades y obligaciones inherentes al investigador de modo que se garantice la confidencialidad de la información y su adecuada utilización, así como precautelar los derechos del titular de la información.

SEGUNDA: ENTREGA Y DEVOLUCION DE LA CLAVE: La clave de usuario para el ingreso a la AS400, será entregada al Investigador, una vez que el Coordinador de Investigación solicite formalmente la entrega a la Coordinación de TIC, justificando esta autorización con la aprobación del proyecto a Investigarse.

Finalizada la Investigación se realizará el mismo procedimiento, pero en esta ocasión solicitando la desactivación de la clave.

TERCERO: RESPONSABILIDAD DEL MANEJO DE LA CLAVE: El Investigador será responsable del uso de  la clave proporcionada para su investigación y se registrarán los accesos electrónicos que realice.

El Investigador accederá a la información mínima, necesaria para satisfacer sus inquietudes en cuanto a lo investigado.

CUARTA: ACCESO A LA INFORMACIÓN: El investigador tendrá acceso y podrá conocer únicamente la información que la Coordinación General de Investigación autorice para el caso  y la utilizará para lo previsto en este acuerdo.

El investigador/a reconoce que la información a la que tendrá acceso es inherente y pertenece a la persona titular de la misma por lo que no podrá utilizarla con fines distintos a los autorizados.

El investigador/a se obliga a tomar las medidas de protección indispensables y precauciones necesarias para mantener la confidencialidad de: Nombres, apellidos, número de historia clínica (de ser el caso), o cualquier otro dato que permita la identificación o individualización del paciente; siendo su responsabilidad en todo caso precautelar y evitar divulgaciones de información institucional no autorizada por el Hospital.

QUINTA: RESPONSABILIDAD: El investigador/a será absolutamente responsable por la confidencialidad de la información a la que tenga acceso, extendiéndose esta responsabilidad al uso adecuado que le den las personas que participen colaborándole en la búsqueda de la Investigación.

Será responsable, si por actos propios o de terceros  bajo su cargo, se materializa la violación del secreto, intimidad o privacidad del titular de la información y se difundan datos de circulación restringida.

SEXTA: DURACIÓN: La obligación que el investigador adquiere, respecto a la confidencialidad de la información que conozca, se mantendrá durante y después de concluida la investigación efectuada. En ese sentido, deberá guardar la reserva de manera indefinida.

SÉPTIMA: MARCO NORMATIVO: Este acuerdo de confidencialidad se regirá por las leyes vigentes en la República del Ecuador e Instrumentos Internacionales que regulen aspectos relacionados a investigaciones/estudios médicos, adaptándose e insertándose cualquier reforma que resulte más favorable para la mantención de la confidencialidad de la información de salud y privacidad de la persona de quien se obtuvo los datos.

OCTAVA: INCLUMPLIMIENTO: Cualquier manejo o uso de los datos que no se ajusten a lo dispuesto en la normativa legal y este acuerdo, es de absoluta responsabilidad del investigador frente al titular de la información en caso de divulgación no autorizada y ante requerimientos por daños y perjuicios que ello pudiera ocasionar; sin perjuicio de aquellas que el Hospital considere pertinente ejecutar y a las que tenga derecho.  

Por lo tanto, el Hospital Carlos Andrade Marín no será responsable frente a cualquier incumplimiento del Investigador respecto a la confidencialidad de la información a la que  tenga acceso. 

NOVENA: SUSCRIPCIÓN: El Investigador, para constancia de la aceptación y compromiso de todas y cada una de las cláusulas aquí contenidas, confirma que ha leído y comprendido la información anterior y que su firma abajo significa su acuerdo para cumplir con los términos anteriores, firma el representante acuerdo en tres ejemplares, en la ciudad de Quito, a los…. días del mes de………….. de 2020

…………………………………………

EL INVESTIGADOR
(ANEXO 7) -  (Hoja escaneada y con firmas originales)

CARTA DE DECLARACIÓN SI EXISTE O NO CONFLICTO DE INTERÉS
Quito, (fecha actual al envío de su correo).
DOCTOR:

Eduardo Mauricio Espinel Lalama 

COORDINADOR GENERAL DE INVESTIGACIÓN 

HOSPITAL CARLOS ANDRADE MARÍN

Presente.-
De mis consideraciones:
Yo, _______________________, con C.I. _______________________, en calidad de (INDICAR SI ES INVESTIGADOR PRINCIPAL, CO INVESTIGADOR, ASISTENTE, INVESTIGADOR ASOCIADO, OTRO) del estudio denominado: “TEMA DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN”, por medio de la presente declaro NO tener conflicto de interés con los investigadores, con alguna fuente financiadora externa, patrocinadores ni con el tema a investigarse.

Por la atención que se digne a dar a la presente, anticipo mi más sincero agradecimiento.

Atentamente,

Firma:

Nombre: 

Email: 

Teléfono de contacto: 
