PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN Y DESARROLLO CLÍNICOS (PIDC)

CONTENIDOS DE LA DESCRIPCIÓN TÉCNICA DEL PROYECTO 

I. Resumen descriptivo del Proyecto (máximo de 1 página)

II. Fundamentos del proyecto (máximo de 3 páginas) 

Desarrollar los objetivos, la importancia e impacto de los resultados a nivel local, general y para la especialidad del problema y el conocimiento que se generará en el Área de las Ciencias Clínicas y en el ámbito de la Salud Pública.
Describir antecedentes, avances y el estado del arte – búsqueda bibliográfica

actualizada -.
Fundamentos e importancia del proyecto 
· Explicar los fundamentos por los cuales esta investigación es necesaria en el ámbito de la Salud Pública.
· Explicar de qué manera esta investigación impactará positivamente en la atención de los pacientes en el ámbito hospitalario e indirectamente en la salud de la población.
III. Antecedentes y Resultados preliminares  (máximo de 1 página) 
Del grupo de Investigación
Describir la dedicación previa del grupo para el estudio propuesto y los resultados preliminares obtenidos.

Del Hospital adoptante, 
Señalar las capacidades institucionales que refuerzan su idoneidad para participar en esta investigación. Por ejemplo, características del Hospital en cuanto a su influencia local y regional, número de camas de internación, número de consultas ambulatorias clínicas y/o quirúrgicas, capacidades edilicias, etc.  
De la vinculación entre el grupo de investigación y el Hospital adoptante
Describir de qué manera la vinculación entre estas partes impactará en la propuesta.
IV. Objetivos del proyecto (máximo de 1 página)
Identificar el problema general en estudio, contextualizar el problema a nivel local, identificar qué parte del problema se intenta abordar /contribuir con la investigación. Identificar los Objetivos específicos relacionados con el problema que se abordará. Agrupar los objetivos en:
IV.1
Generales y  específicos (enumerados).

IV.2
Económicos y/o sociales (enumerados).

V. Metodología en detalle y etapas (máximo de 9 páginas)
Se deberá organizar el estudio propuesto en secciones mayores, correspondientes

a los objetivos específicos, y secciones menores, correspondientes a

experimentos específicos para explicar:
1. La base racional de cada estudio propuesto.
2. Cómo se llevara a cabo el estudio.
3. En el caso de estudios epidemiológicos, ya sea de observación o de cohortes, explicar cómo serán seleccionados los controles en caso de ser necesarios y por qué. Especificar las estrategias de selección de la población en estudio y los métodos de randomización en caso de ser necesarios.
4. Qué técnicas específicas se utilizarán, discutiendo aspectos críticos o

modificaciones de manipulaciones habituales. 
Respecto a las técnicas y tecnologías empleadas (los métodos) deberá especificarse si son parte del patrimonio del grupo y han sido descriptas en publicaciones propias o en los datos preliminares -no deberán detallarse y solo deberá citarse la fuente-. Explicar si se recibirá apoyo técnico de colaboradores.
En el caso de la aplicación de nuevas tecnologías para el diagnóstico de enfermedades humanas, uso de instrumental y/o técnicas quirúrgicas y prácticas clínicas en general explicar de qué manera serán llevadas a cabo y cómo se evaluará su aplicabilidad, riesgos y seguridad de las personas involucradas en el estudio.
5. Cuál será la población hospitalaria que participará en la investigación, factibilidad de poder cumplir con la cantidad de pacientes propuestos para la investigación.

6. Cómo se interpretaran los datos a la luz de lo que se quiere estudiar. 
7. Consideraciones éticas,  documentación respaldatoria de la aprobación de comité de ética. 
Los estudios que involucren pacientes, deben conformar las resoluciones del Ministerio de Salud sobre las Buenas Prácticas Clínicas, y deben ser llevadas a cabo con estándares éticos y científicos internacionalmente aceptados. En el caso de utilizar fármacos aprobados pero en el marco de una nueva indicación clínica, los estudios deben requerir la autorización de ANMAT.
VI. Grado de complementación de los RRHH involucrados de las distintas Instituciones  para el desarrollo del proyecto (máximo de 1 página) 

Describir brevemente, las actividades que realizará dentro del proyecto cada uno de los integrantes del Grupo Responsable y Colaborador.
VII. Cronograma de tareas según objetivos (máximo de 1 página)
Se presentará una tabla de doble entrada con las tareas desagregadas y los tiempos estimados que consumirán.
VIII. Riesgos tecnológicos del Proyecto  (máximo de ½  página)
Evaluar los potenciales problemas y limitaciones de la metodología, técnicas propuestas y población hospitalaria y en lo posible proponer alternativas.

IX. Resultados esperados (máximo de 1  página)
Especificar los resultados esperados en función de los objetivos propuestos.

X. Evaluación de la aplicabilidad de los resultados de la investigación, en el ámbito de la Salud Pública Humana.  Consideraciones a tenerse en cuenta en lo que respecta a la protección de los resultados. 
XI. Bibliografía (máximo de 2  páginas) 

