

SOMETIMIENTO DE PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN EN LA CARDIO

De acuerdo con la normatividad institucional, cualquier proyecto de investigación con intención de ser realizado en La Cardio debe presentarse a evaluación de los comités de investigaciones y de ética en investigación clínica. De acuerdo con el origen de la investigación, los proyectos se clasifican en:

Investigación iniciada por el investigador/propia:  
· Trabajos de grado  
· Proyectos internos con o sin financiación institucional  
· Proyectos externos nacionales o internacionales no corporativa 
Investigación corporativa
· Investigación financiada por industria farmacéutica

De acuerdo con el tipo de proyecto, los requisitos para el sometimiento a evaluación son:
	Requisito
	Investigación iniciada por el investigador 
	Investigación corporativa

	1. Protocolo completo 
	X
	X

	2. Carta de sometimiento para proyectos iniciados por el investigador (anexo F1)
	X
	

	3. Cartas de sometimiento para proyectos de investigación corporativa (anexo F2)
	
	X

	4. Carta de libre acceso (anexo F3)
	X
	X

	5. Carta de aprobación del jefe de Departamento/Servicio donde se realizará el proyecto (anexo F4)
	X
	X

	6. Carta solicitando exención de consentimiento informado en caso de que el estudio no implique contacto con personas, ej. revisión de historias clínicas (anexo F5).
	X
	X

	7. Carta de aval institucional para proyectos de grado, firmada por el tutor metodológico, el director de investigaciones, o quien corresponda en la universidad (si aplica) (anexo F6).
	X
	

	8. Declaración de conflictos de interés (anexo F7).
	
	X

	9. Para sometimientos de investigadores externos, carta de aprobación del coinvestigador adscrito a la FCI que participará como referente institucional
	X
	X

	10. Consentimiento informado (Si aplica) 
	X
	X

	11. Hoja de vida de los investigadores
	
	X

	12. Carta del patrocinador relacionando los documentos y aclaraciones en el desarrollo del protocolo
	
	X

	13. Presupuesto y cronograma previamente aprobado
	
	X


Nota: 
· Las cartas de sometimiento de proyectos de grado deben ir firmadas por el tutor vinculado a LaCardio.
· Los proyectos externos deben contar con un referente institucional como coinvestigador.


Anexo F1

Bogotá, DD MM AAAA



Señores
COMITÉ DE INVESTIGACIONES
COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA
Fundación Cardioinfantil – Instituto de Cardiología 
Bogotá, D.C.



Respetados señores,

Cordialmente presento el protocolo titulado: “XXXXXXXXXXXXXXXXXXX”. Del cual los investigadores seremos XXXX, XXX, XXX y yo. Este estudio será financiado con XXXXXX. Para su evaluación estamos anexando los siguientes documentos:


· XXXX
· XXXX
· XXXX

El orden de los autores se definirá en el momento de la divulgación de los resultados y será mencionada la participación o filiación a la Fundación Cardioinfantil-Instituto de Cardiología.



Cordialmente,




	
	
	

	Firma investigador(a) Principal
Servicio
Teléfono y correo de contacto 
	
	Firma referente o tutor en LaCardio (si aplica)
Servicio
Teléfono y correo de contacto









Anexo F2



Bogotá, DD MM AAAA


Señores
COMITÉ DE INVESTIGACIONES
COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA
Fundación Cardioinfantil – Instituto de Cardiología 
Bogotá, D.C.


Respetados señores,

Cordialmente presento el protocolo titulado: “XXXXXXXXXXXXXXXXXXX”. Del cual los investigadores seremos XXXX, XXX, XXX y yo. Este estudio será patrocinado por XXXXXX. 

(presentar información relacionada con la participación de la institución incluyendo tipo de vinculación, muestra estimada total y esperada en el centro, duración del estudio, servicio en el que se realizará, etc.)


Para su evaluación estamos anexando los siguientes documentos:
· XXXX
· XXXX
· XXXX

El orden de los autores se definirá en el momento de la divulgación de los resultados y será mencionada la participación o filiación a la Fundación Cardioinfantil-Instituto de Cardiología.


Cordialmente,





	
	
	

	Firma investigador(a) Principal
Servicio
Teléfono y correo de contacto
 
	
	Firma referente o tutor en LaCardio (si aplica)
Servicio
Teléfono y correo de contacto








Anexo F3


Bogotá, DD MM AAAA



Señores
COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA
Fundación Cardioinfantil – Instituto de Cardiología 
Atn: Enf. Ivonne Pineda - Presidente  
Bogotá, D.C.



Respetada jefe Ivonne,

El Comité de Ética en Investigación Clínica de la Fundación Cardioinfantil – Instituto de Cardiología, tendrá LIBRE ACCESO a todos los resultados del protocolo titulado “XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX” Del cual los investigadores seremos XXXXXX y yo. Este estudio será financiado XXXXXXX

Así mismo manifiesto que ni la Fundación Cardioinfantil – Instituto de Cardiología, ni el paciente, ni la EPS incurrirán en gastos adicionales por la participación en el mencionado estudio. 





Cordialmente, 






	
	
	

	Firma investigador(a) Principal
Servicio
Teléfono y correo de contacto
 
	
	Firma referente o tutor en LaCardio (si aplica)
Servicio
Teléfono y correo de contacto





Anexo F4


Bogotá, DD MM AAAA




Señores 
COMITÉ DE INVESTIGACIONES
Fundación Cardioinfantil - Instituto de Cardiología
Bogotá, D.C.






Respetados Señores,


Por medio de la presente me permito informar a ustedes que el estudio denominado: XXXXXXXXX, fue discutido al interior del Servicio de XXXXXXX y será conducido por XXXXXXXXX. Así mismo manifiesto que la Fundación Cardioinfantil-Instituto de Cardiología no incurrirá en gastos adicionales por la participación en el mencionado estudio.




Cordialmente,





	
	

	Firma jefe del servicio 
	








Anexo F5


Bogotá, DD MM AAAA




Señores
COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA
Fundación Cardioinfantil – Instituto de Cardiología 
Atn: Enf. Ivonne Pineda - Presidente  
Bogotá, D.C.



Respetada jefe Ivonne,

Amablemente me dirijo a usted con el fin de solicitarle que el estudio titulado: “XXXXXXXXXXX” sea eximido de consentimiento informado por tratarse de un estudio que hará XXXXXX, que no involucra modificaciones en planes de estudio o de tratamiento y la información tomada no tiene carácter sensible. Así mismo me permito solicitarle sea aprobado de manera expedita.

Como investigador principal, una vez aprobado el protocolo, me comprometo a mantener informado al Comité de Ética de la Fundación Cardioinfantil, acerca de la evolución del estudio y permitir al Comité tener libre acceso a la información. 


Cordialmente,




	
	
	

	Firma investigador(a) Principal
Servicio
Teléfono y correo de contacto
 
	
	Firma referente o tutor en LaCardio (si aplica)
Servicio
Teléfono y correo de contacto



					
 



Anexo F6


Bogotá, DD MM AAAA 
 


 
Señores 
COMITÉ DE INVESTIGACIONES 
Fundación Cardioinfantil-Instituto de Cardiología   
Bogotá, D.C. 
 
 
Asunto: Aval tutor metodológico Trabajo de Grado 
 
 
Como Tutor Metodológico, certifico que el proyecto de investigación titulado “XXXXXXXXXXXXXX”, cumple con las características metodológicas para su conducción como trabajo de grado. Entre las cuales: 
 
· Plantea una pregunta de investigación cuya resolución contribuye a la generación de nuevo conocimiento.
· Aplica los métodos de investigación que mejor conducen a la resolución de la pregunta de investigación.
· Presenta de forma coherente la elección de un enfoque metodológico específico y la forma como se van a analizar, interpretar y presentar los resultados.
· Provee suficiente información acerca de la población de estudio y justifica su elección.
· Provee información necesaria y suficiente para la replicación del estudio.
· XXXXX (otras según el caso particular del estudio)





Cordialmente,



	
	

	Firma tutor(a) 
	










Anexo F7

Bogotá, DD MM AAAA




Señores
COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA
Fundación Cardioinfantil – Instituto de Cardiología 
Atn: Enf. Ivonne Pineda - Presidente  
Bogotá, D.C.


Ref.: “[NOMBRE ESTUDIO]”

Respetada jefe Ivonne,

Con la presente y de acuerdo con normas de ética y buen gobierno de la Fundación Cardioinfantil – Instituto de Cardiología y al manual operativo del Comité de Ética en Investigación Clínica (CEIC), me permito señalar que:

1. En calidad de investigador de la Fundación Cardioinfantil y como responsable de proyectos de investigación NO tengo conflicto de intereses:	______				
2. En calidad de investigador de la Fundación Cardioinfantil y como responsable de proyectos de investigación SI tengo conflicto de intereses:	______			
3. Si marco SI en conflicto de intereses por favor identifique 3a o 3b:
· 3a. Develo conflicto de interés de tipo económico, correspondiente con financiación completa o parcial de proyectos de investigación: ______
· 3b. Develo conflicto de intereses de otro tipo no relacionado con proyectos de investigación: _____

Nota: En caso de señalar conflicto de intereses (elección 3a o 3b) anexar toda la documentación pertinente que usted considere suficiente y necesaria para el análisis.


Cordialmente,




	
	

	Firma investigador(a) principal 
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Calle 163 A N° 13 B 60. Bogota, Colombia e @fcardioinfantil
Linea gratuita nacional: 01 8000 128818 - PBX: 667 2727
Siguenos en nuestras redes como @fcardioinfantil




