RIDEPLAY

RIDEPLA
(RED DE INVESTIGACION Y DESARROLLO DE LA
EMERGENCIA PEDIATRICA LATINOAMERICANA)

Documento:

FORMULARIO DE PRESENTACION DE
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1.TITULO

2. AUTORES (nombre y apelllido, institucién, direccion de correo electronico)

2.a Investigador Principal

2.b Co-Investigadores Principales

2.c Investigadores de Sitio

3. RESUMEN. Debe brindar una idea clara del objetivo principal de la investigacion y
su justificacion; debe explicitar la hipétesis (si aplica). Ademas, debe incluir un
resumen de los procedimientos y métodos a aplicar. No debe extenderse mas de 300
palabras.
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4.INTRODUCCION

4.a Planteamiento del problema (justificacién cientifica)

4.b Justificacion de larealizacion del protocolo en RIDEPLA

4.c Uso de los resultados, impacto y aplicabilidad

4.d Fundamento tedrico (y la hipétesis si corresponde). Sefialar la importancia y los
ultimos avances alcanzados en el tema. Indicar su relaciébn con el proyecto y sus
objetivos. Citar la bibliografia a lo largo del texto.

5. OBJETIVOS

5.a Objetivos generales

5.b Objetivos especificos

6. METODOLOGIA

6.a Tipo y disefio del estudio

6.b Poblaciéon. Universo de estudio, seleccion y tamafio de la muestra, unidad de analisis,
criterios de inclusién/exclusion.
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6.c Definicion operativa de variables. Variables del estudio y medicion de resultados.

6.d Intervencidon propuesta (si corresponde). Aclarar cual es el estandar actual de
tratamiento, justificar uso de placebo y cegamiento si corresponde.

6.e Procedimiento para recoleccion de datos. Instrumentos y método para control
de calidad.

6.f Plan de andlisis. Consideraciones estadisticas (método y modelo de analisis segun tipo
de variables y programa utilizado).

7. CRONOGRAMA DE TRABAJO. Se puede agregar cronograma de Gantt si
corresponde. Duracion del Proyecto, fecha estimada de iniciacién y de finalizacion.

8. PROCEDIMIENTOS PARA GARANTIZAR ASPECTOS ETICOS. Las investigaciones clinicas
cumpliran con los lineamientos éticos sefialados en la Declaracién de Helsinki de la Asociacion
Médica Mundial, las Pautas Eticas Internacionales para Investigacion Biomédica del Consejo de
Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas (CIOMS) y la Declaracion de UNESCO
sobre Bioética y Derechos Humanos. Ademas, se regiran de acuerdo a las guias de buenas
practicas de investigacion clinica y las normas y leyes de los paises donde se desarrolle la
investigacion.

8.a Confidencialidad. El acceso a la informacién recabada en el estudio contara con los recaudos

establecidos por las normas éticas y legales que la protegen en cada pais. Los datos obtenidos no
podran utilizarse con fines distintos a los que motivaron su obtencion y los investigadores
preservaran la identidad de los titulares de los datos mediante mecanismos de disociacion.

8.b Consentimiento informado. Se administrar4 siempre, excepto en investigaciones que solo
impliquen la revision de historias clinicas o bases de registro (con datos disociados), en forma
retrospectiva, o investigaciones que no utilicen como unidades de estudio a seres humanos
(estudios sanitarios, analisis de mediciones, revisiones, metaanalisis, etc.) o0 investigaciones
mediante encuestas 0 cuestionarios auto-administrados y anénimos (en estos casos, en el
enunciado del cuestionario se debe explicitar con claridad la autonomia para contestar, los
objetivos y la confidencialidad de los datos).

En todos los casos los comités revisores de cada institucién evaluaran y aprobaran la
excepcion de consentimiento.

Se lo dirigirh de manera verbal y escrita a todos los padres o tutores de menores de
edad y adolescentes (menores de 18 afios), y también a todos los nifios y
adolescentes, adaptados de acuerdo a su edad y capacidad de comprensién. Este
consentimiento es vinculante, significa que si un nifio no desea participar en un
proyecto, el investigador debe respetar su decision aunque no coincida con la de sus
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padres o tutores. Los adolescentes (mayores de 12 afios) deben firmar un
consentimiento informado en forma independiente del de sus progenitores o tutores.

8.c Informacién sobre el estudio. Se administrara siempre, excepto en investigaciones que solo
impliquen la revision de historias clinicas o bases de registro (con datos disociados), en forma
retrospectiva, o investigaciones que no utilicen como unidades de estudio a seres humanos
(estudios sanitarios, andlisis de mediciones, revisiones, metaanalisis, etc.).

Se la dirigird de manera verbal y escrita a todos los padres o tutores de menores de

edad y adolescentes (menores de 18 afios) y adicionalmente a todos los nifios y

adolescentes, adaptados de acuerdo a su edad y capacidad de comprension.

9. RECURSOS

9.a Recursos humanos. Aquellos individuos que participan en la investigacion.
(Incluir nombre y apelllido, institucién, direccion de correo electrénico y firma
escaneada)

9.b Otros recursos. Definir si se utilizaran prestaciones (radiografias, examenes de laboratorio,
procedimientos, consultas, etc.) y diferenciar si las mismas responden a fines asistenciales o son
generadas exclusivamente por la investigacién (aclarar nUmero de prestaciones por paciente y el
namero total estimado si corresponde). Detallar también otros recursos.

9.c Estimacién del presupuesto de ejecucidn (solo si aplica). Incluir los rubros previstos para el
desarrollo de la investigacion (ej comunicaciones, computacion, estadistica, sueldo de becario o
personal de apoyo, etc.) y su estimacion anual en moneda local y en ddlares estadounidenses.

9.d Financiamiento. Explique detalladamente y describa conflictos de interés (solo si aplica)

10. ANEXOS

10.a Consentimiento informado
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10.b Hoja de informacién

10.c Instrumentos de medicidon o recoleccidon de datos. Ej.: planilla de recoleccion de datos
(CRF), instrumentos de medicion a utilizar
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