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1.- Definicién

El proyecto es un documento que especifica qué es lo que el investigador se propone estudiar y
coémo tiene planificada la realizacién del estudio, por lo que siempre debe elaborarse antes de iniciar la
investigacion. Las partes del proyecto reciben también las denominaciones de “Protocolo” y de
“Propuesta”; sin embargo, si entendemos la investigacion como un proyecto que debe realizarse, el
protocolo puede visualizarse como el documento que resume el proyecto de investigacion que se
ejecutara.

2.- Objetivos

- Promover la realizacion de proyectos de investigacion en el area de salud de la GAPLE.

- Generar nuevo conocimiento: Cuidados de Salud basados en la evidencia.

3.- Ambito de aplicacion

Proyectos de Investigacion que se desarrollen en cualquier Centro de Salud de la Gerencia de
Atencion Primaria de Leon.

El/la investigador/a principal deberd mantener una vinculacién estatutaria o contractual con la GAP-
Ledn y depender jerarquicamente de la Direccion Gerencia. En el caso de que no pertenezca a la GAP-
Ledn, y el ambito de la investigacion esté relacionado con los Cuidados, sera requisito imprescindible
que al menos uno de los investigadores colaboradores pertenezca al Area de Salud de esta Gerencia y
que trabaje en el Centro de Salud donde se vaya a llevar a cabo el Proyecto de Investigacion.

Los profesionales en periodo de formacion especializada no podran figurar como investigador o
investigadora principal del proyecto, aunque si podran formar parte de los equipos investigadores.

4.- Procedimiento
4.1 Documentacion

Se solicitara autorizacion por escrito aportando la siguiente documentacion:

e Solicitud firmada por el investigador o investigadora principal, por cada uno de los miembros del
equipo de investigacion. Iran dirigidas a la Gerencia de Atencién Primaria de Ledn, solicitando
autorizacion para poder llevar a cabo la realizacion del proyecto, Anexo I.

e En la solicitud constara el ambito, objetivo, investigadores colaboradores y filiacion de los
mismos, junto con la relacién de la documentacion que se adjunta.

e Protocolo del Estudio o Memoria Cientifica. Descripcion completa del proyecto, incluyendo una
introduccién, antecedentes y justificacion, objetivos e hipotesis, método o tipo de estudio, fuentes
de datos, criterios de inclusion-exclusidén, muestra y estrategia del andlisis de datos.

¢ Hoja de Informacion al Paciente y Consentimiento informado. Declaracion de Helsinki.

e Curriculum Vitae del investigador o investigadora principal.

e Resolucién o informe emitido por el Comité Etico de Investigacién Clinica de Leén. En el

momento de presentacion del proyecto sera suficiente la presentacion de la solicitud al Comité,
debiéndose presentar la autorizacion antes de comenzar el proyecto, Anexo Il.
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e Compromiso del equipo investigador de presentar un informe con los resultados de la
investigacion a la Direccion de la Gerencia de Atencion Primaria para identificar areas de mejora,
Anexo llI-IV.

e La presentacién de la solicitud supone la aceptacién de las bases que rigen este procedimiento.

4,2 Factibilidad

En el Area de Calidad, Formacién, Investigacién se valorara la pertinencia de la realizacion de
dicho proyecto de investigacion, en funcién de la calidad técnica y metodolégica del proyecto,
conocimiento previo del tema y la relevancia de la bibliografia aportada, interés para la practica clinica
diaria, caracter multicentrico y afinidad con el Plan Estratégico y la linea estratégica de investigacion
“Cuidados en Salud basados en la evidencia” de la GAP-Ledn.

4.3 Entregade documentacién

Documentacion solicitada mas dos copias de las Cartas de acompafiamiento en formato papel o
digital a la Secretaria de la Direccién de la Gerencia de Atencion Primaria:

Secretaria de Direccion de la Gerencia de Atencion Primaria
C/ Abad Vinhayo, s/n. 24008 Ledn

Teléfono 987840551. Fax 987806979
gerente.gaple@saludcastillayleon.es

4.4 Realizacién de informes de seguimiento

Se realizara un informe a los seis meses de comenzar la investigacion y antes de la divulgacion de
los resultados en cualquier medio (revista, congreso, defensa de trabajos de fin de grado/master, tesis
doctorales y otras contribuciones en relacion al desarrollo clinico, asistencial o tecnoldgico).

El informe se remitira mediante correo electronico al area de calidad, formacion investigacion y
desarrollo, secretaria de Direccion de la Gerencia de Atencion Primaria.

En caso de publicaciones se presentara fotocopia de la portada y el ISBN.

4,5 Diagrama solicitud autorizacién desarrollo de proyectos de investigacion

Gocumentacién a presentar: \

a) Solicitud firmada por el investigador o investigadora principal

b) Protocolo del Estudio o Memoria Cientifica

c) Hoja de Informacion al Paciente y Consentimiento informado

d) Curriculum Vitae del investigador o investigadora principal

e) Financiacion del proyecto, en el caso que la hubiera

f) Datos de contacto

g) Resolucién o informe favorable emitido por el Comité Etico de Investigacién Clinica de Ledn (requisito

k indispensable) ¢ j

[ Presentacion documentacion GAPLE- Aprobacion- Inicio del estudio 1
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5.- Anexos
Anexo I.

Director Gerente
Atencion Primaria de Leodn

Ledn, de de 201

Mediante la presente, Nombre / Categoria profesional/ Centro, solicito de la Direccion de la Gerencia de
Atencion Primaria de Ledn autorizacién para llevar a cabo el proyecto de investigacion “ Titulo  ”

Filiacion del proyecto:

. Investigador Principal: Nombre/ Categoria profesional/ Numero de némina o DNI si es
personal ajeno a la GAP-Ledn/ Centro. Direccién postal. Teléfono. Correo electronico.

. Investigadores Colaboradores: Nombre/ Categoria profesional/ Numero de némina o DNI si es
personal ajeno a la GAP-Ledn/ Centro.
Disefio:
Fechas previstas para su desarrollo:
Objetivo:
Unidad donde se va a llevar a cabo la investigacion (si procede):

Adjunto la siguiente documentacion para su valoracion:
[] Protocolo del estudio o memoria cientifica.
[] Hoja (modelo) de Informacién al Paciente y Consentimiento Informado.
] Aprobacién por parte del Comité Etico de Investigacion Clinica de Leén.
[] Compromiso del equipo investigador de presentar un informe con los resultados de la

investigacion a la Direccion Gerencia para identificar areas de mejora.

Atentamente,

Fdo.:

Nombre del Solicitante
Filiacion
DNI/Numero de ndmina
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Anexo Il.
;| Junta de Sacyl
Castilla y Ledn
Consejeria de Sanidad Gerencla de Atenclén Frimaria de Ledn

HOJA DE PRESENTACION DE UN ESTUDIO AL C.E.I DE LAS AREAS DE SALUD DE LEON Y DEL
BIERZO

TiTULO DEL ESTUDIO:

INVESTIGADOR PRINCIPAL:

1.- ¢Se trata de un estudio de investigacion en el que se evalua el efecto de un medicamento o su
toxicidad?
[ Si X No (salte a la pregunta num. 8)

2.- ¢Es el promotor del estudio una empresa farmacéutica?

[ 51 7 No
3.- ¢Existe disposicion del promotor para pagar de forma integra el coste del medicamento?

[ 51 7 No
4.- ¢Paga el promotor de forma integra el coste del seguro del ensayo?

1751 7 No

5.- ¢Pretende la nueva estrategia terapéutica sustituir durante el desarrollo del ensayo a un
tratamiento de coste conocido que se viene efectuando ya en nuestro centro?

7 8F 7 No
6.- ¢EXiste una compensacion economica para los investigadores?
7 8F 7 No

7.- ¢Tiene el equipo investigador experiencia y capacidad investigadora para llevar adelante este
estudio?

[715i 7 No
8.- ¢Tiene pensado permanecer en el Centro de trabajo actual durante el desarrollo del estudio?

X Si [1 No

D. M2. Concepcion Dominguez Fernandez




. o Cédigo. PRO000301
TITULO: Autorizaciéon desarrollo de Proyectos de -
“ eyt ‘ h REVISIO: A
Sacyl | Investigacion en el Area de Enfermeria.
Fecha
G.A.P LEON Pagina 8 de 15

Anexo lll.

Dria. Concepcion Dominguez Fernandez, Director Gerente
Gerencia de Atencion Primaria de Leodn.

Ledn, de de 201
Asunto: Compromiso del Investigador Principal y Colaboradores

Nombre/ Categoria profesional/ Numero de némina o DNI si es personal ajeno al Hospital /
Unidad- Centro de Salud.

Hace constar:

Que conoce y acepta participar como investigador principal en el estudio observacional/proyecto
de investigacién/ensayo clinico (elegir lo que proceda), titulado: * ?

Que se compromete a que cada sujeto sea tratado y controlado siguiendo lo establecido en el
protocolo autorizado por el Comité Etico de Investigacion Clinica y por las Autoridades
Reguladoras.

Que respetara las normas éticas aplicables a este tipo de estudios.

Que se compromete a guardar —y a hacer que todo el equipo investigador guarde- la maxima
reserva y secreto sobre los datos de caracter personal de los sujetos implicados en el estudio,
para lo cual se disociaran sus datos mediante un listado de codigos, de forma que los datos
personales de los sujetos nunca apareceran en el cuaderno de recogida de datos ni en cualquier
otra informaciéon que se suministre al promotor o a un tercero o que se saque del centro.

Que el Investigador Principal y los Investigadores Colaboradores asumen la responsabilidad de
custodiar los listados de los codigos asignados a los sujetos del estudio y de garantizar que se
cumpla lo establecido en la Ley Organica de Proteccion de Datos 15/1999.

Que dicho estudio observacional se llevara a cabo contando con la colaboracion de Nombre/
Categoria profesional/ Numero de nédmina o DNI si es personal ajeno a la GAP-Ledn/ Centro
como investigadores colaboradores.

Que el Investigador Principal y los Investigadores Colaboradores se comprometen a presentar
un informe con los resultados de la investigacion a la Direccion de Enfermeria para identificar
areas de mejora.

Fdo: Fdo:

Nombre
Investigador Principal

Fdo:

Nombre
Investigador Colaborador

Nombre
Investigador Colaborador

Fdo:

Nombre
Investigador Colaborador
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Anexo IV.

Linea Estratégica
Cuidados de Salud Basados en la Evidencia
Generar nuevo conocimiento: Investigacion

Informe Desarrollo Proyecto de Investigacion en Cuidados

Fecha del Informe:
Temporalidad Informe: UlInicial Cl1Sucesivo (n° )

A. Datos del proyecto

Relacione los datos del proyecto. En caso de que haya algun cambio,

indiquelo cambiando de color el texto

Titulo

Referencia

Investigador
principal

Investigadores
colaboradores

Entidad

Centro

Fecha de inicio

Fecha final

Duracion
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B. Sintesis del Proyecto

RESUMEN: (Objetivo, disefio, &mbito del estudio, sujetos de estudio, instrumentacion)

OBJETIVOS:

C. Incidencias

Indique si se ha producido alguna incidencia en el inicio de la actuacion que
pueda afectar a su ejecucién posterior

Modificaciones de la metodologia y plan de trabajo sobre los proyectados y su
justificacion

D. Evolucion

OBJETIVOS CONCRETOS ALCANZADOS (Ordenar de igual forma que los planteados)

Otras consideraciones
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D. Principales resultados obtenidos

E. Actividad Cientifica Resultante

ARTICULOS CIENTIFICOS EXCLUSIVAMENTE COMO CONSECUENCIA DE LA ACCION

Titulo:
Revista: Afo: Vol.: Pags.:
Categoria/Especialidad (WoS*): Factor de Impacto (WoS¥*):

Autores por orden de firma. (Subrayar aquellos que pertenecen al grupo de

investigacion.)
* WoS: Web of Science <http://www.accesowok.fecyt.es/>
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PRESENTACIONES EN CONGRESOS COMO CONSECUENCIA DE LA ACCION

Titulo:
Congreso: Afo:
Lugar de Celebracion:

Tipo de presentacion: Péster; Presentacion Oral; Conferencia Invitada; etc.

Publicacion:
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PATENTES LICENCIADAS COMO CONSECUENCIA DE LA ACCION

Titulo. N°© de patente. Entidad titular.

Inventores por orden de firma. (Subrayar aquellos que pertenecen al grupo de

investigacion.)
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TRABAJOS ACADEMICOS COMO CONSECUENCIA DE LA ACCION (Trabajo Fin de Grado,

Trabajo Fin de Master, Tesis Doctoral)

Titulo:

Autor: Director/Tutor: Naturaleza del trabajo:
Titulo académico obtenido:
Lugar de publicaciéon: Editorial: Fecha:
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OTRAS CONTRIBUCIONES DE LA ACCION EN RELACION AL DESARROLLO CLINICO,

ASISTENCIAL Y/O DESARROLLO TECNOLOGICO DEL SNS

(Guias de practica clinica, Procedimientos implantados, Paginas/Portales Web, etc.)

En
Fdo:

,a de de?20

Investigador Principal
Debera presentar una copia electrénica de este informe mediante correo electrénico a

direnf.gaple@saludcastillayleon.es y una copia impresa firmada en la Secretaria del drea de Calidad, Formacidn,

Investigacidn y Desarrollo. En caso de publicaciones o produccién de cualquier tipo se presentara fotocopia de la

primera hoja significativa.




