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1. INTRODUCCION

La investigacion cientifica es un componente esencial para el avance de la medicina, la mejora
continua de la calidad de atencion y el desarrollo de nuevas estrategias diagnosticas y
terapéuticas. En este contexto, el Hospital Santo Tomas reconoce la importancia de fomentar,
regular y apoyar la investigacion dentro de sus instalaciones, facilitando el desarrollo de
estudios que contribuyan tanto al conocimiento médico como a la mejora de los resultados

clinicos para los pacientes.

El presente documento establece un proceso claro, riguroso y alineado con las mejores practicas
internacionales para la realizacion de investigaciones en el hospital. Con este procedimiento,
buscamos crear un entorno que promueva la investigacion cientifica de calidad, respetando las

normativas éticas y legales, y garantizando el uso eficiente de los recursos disponibles.

De esta manera, este documento tiene como objetivo describir el proceso administrativo y los
requisitos que deben cumplir los investigadores interesados en realizar estudios en el hospital,

garantizando asi el cumplimiento de las normativas institucionales y de los entes reguladores.

El objetivo final es consolidar al Hospital Santo Tomds como un centro de referencia en
investigacion clinica y traslacional a nivel nacional e internacional, al mismo tiempo que se

fortalece el compromiso con la salud y bienestar de nuestros pacientes.

2. FUNDAMENTO LEGAL
Ley 84 del 14 de mayo de 2019, regula y promueve la investigacion para la Salud y establece
surectoria y gobernanza y establece sobre la gestion de proyectos de investigacion para la salud,

su planificacion y explica lo referente a las propuestas de investigacion y protocolos.

Resolucion 512 del 28 de junio de 2019 que establece el procedimiento administrativo para el

registro y seguimiento de los proyectos de investigacion para la salud.
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3. JUSTIFICACION

La creacion de un proceso administrativo formal y estandarizado para la realizacion de
investigaciones en el Hospital Santo Tomas responde a la necesidad de establecer lineamientos
claros que guien a los profesionales de la salud en el desarrollo de proyectos cientificos dentro
de un entorno hospitalario, garantizando el cumplimiento de los principios éticos y optimizando

el uso de los recursos.

La investigacion en seres humanos conlleva una gran responsabilidad, por lo que es
fundamental asegurar que todas las investigaciones se realicen bajo un marco ético sélido,
protegiendo los derechos y el bienestar de los pacientes, mediante la revision obligatoria por

parte del Comité de Bioética e Investigacion (CBI).

Ademas, se busca optimizar el uso adecuado de los recursos humanos, técnicos y financieros,
evitando que los estudios interfieran negativamente en las operaciones diarias y asegurando que
la infraestructura hospitalaria sea utilizada de manera eficiente y en beneficio tanto de la ciencia
como de los pacientes. Este proceso también promueve una cultura de investigacion de alta
calidad que eleva el prestigio académico del hospital y contribuye a la capacitacion continua de
sus profesionales, facilitando la incorporacion de los resultados cientificos en la practica clinica.
Asimismo, las investigaciones realizadas en el hospital tienen el potencial de generar resultados
que mejoren el diagndstico, tratamiento y prevencion de enfermedades, beneficiando

directamente a la salud publica.

En definitiva, este proceso garantiza no solo el cumplimiento de los estandares éticos y
operacionales, sino también un entorno propicio para la generacion de nuevo conocimiento,
mejorando la atencidn clinica y consolidando al Hospital Santo Tomds como un referente en

investigacion médica.
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4. OBJETIVO
Establecer un proceso administrativo normativo y estandarizado para la realizacién de
investigaciones dentro del Hospital Santo Tomas, que garantice el cumplimiento de los més

altos estandares éticos, cientificos y operativos.

5. ALCANCE
Este documento es aplicable a todas las investigaciones clinicas y traslacionales que se lleven
a cabo dentro de las instalaciones del Hospital Santo Tomads, ya sean desarrolladas por personal

médico, residentes, investigadores externos o en colaboracidon con otras instituciones.

El proceso abarca desde la solicitud inicial de aprobacion del estudio hasta la implementacion,
monitoreo y publicacion de los resultados, asegurando el cumplimiento de las normativas éticas
y regulatorias vigentes. Asimismo, incluye la participacion de todos los departamentos clinicos
y administrativos del hospital involucrados en el apoyo logistico, operativo y ético de los

estudios.

Este proceso es obligatorio para cualquier investigacion que utilice recursos humanos, técnicos
o de infraestructura del hospital, garantizando que los proyectos estén alineados con los

objetivos institucionales, y se ejecuten bajo un marco de calidad, seguridad y transparencia.

6. DEFINICION DEL PROCESO
El proceso de autorizacion para la realizacion de investigaciones en el HST se divide en las

siguientes etapas:
6.1. NOTA DE NO OBJECION O CONFORMIDAD ADMINISTRATIVA:

6.1.1. Solicitud por parte del Investigador
El investigador debe presentar una solicitud formal de Nota de No Objecion o Conformidad al
Director Medico del HST. Para ello, debera completar el “FORMULARIO DE SOLICITUD
DE NOTA DE NO OBJECION PARA REALIZAR ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN
EL HOSPITAL SANTO TOMAS” (Anexo No. 1).
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La solicitud debe estar acompafiada por la siguiente documentacion los cuales deberan estar

numerados:

e Nota dirigida al Director Médico de solicitud del investigador que contenga el titulo
de la investigacion y el listado de documentos adjuntos. Idealmente debera ser hoja
membretada del sitio de afiliacion del investigador.

e Formulario de Solicitud (Anexo No.1)

e Resumen del Protocolo (en espaiol). El mismo debera contener: planteamiento del
problema, justificacion, objetivos, tipo de estudio, universo y muestra, metodologia
de recoleccion de datos, consideraciones éticas.

¢ Consentimientos informados (si aplica)

e FEl protocolo completo debera ser enviado solo via electronica al mail:

direcciongeral@hst.gob.pa y subdireccionmedica@hst.gob.pa

e De acuerdo al tipo de solicitante se tendran que adjuntar los siguientes:

o Si el solicitante labora en el H.S.T.: deberd adjuntar la nota de no objeciéon
por el Servicio donde se realizara el estudio. En el caso de médicos
residentes también deberan adjuntar la certificacion de revision de la
Coordinacion de Docencia de Investigacion.

o Si el solicitante no labora en el H.S.T.:

= Nota de aval de la institucion de afiliacion. En caso de no contar con
afiliacion adjuntar curriculum vitae del solicitante.

= Estudiantes de pregrado y postgrado: nota de aval de la Institucion
académica de formacion.

o De ser enfermera, independientemente de donde labore debe adjuntar la
certificacion de revision previa por Docencia e Investigacion de Enfermeria,

HST.

6.1.2. Revision por la Coordinacién de Docencia e Investigacion:
El Director Médico General enviara la solicitud del Investigador a la Coordinacion de Docencia
e Investigacion del hospital, la cual revisara el protocolo de investigacion y la documentacion

asociada.


mailto:direccióngeral@hst.gob.pa
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DOCUMENTO DMG_D1100_R002

Hospital Pagina: 8 de 22 =
Santo PROCESO PARA LA REALIZACION DE o A
Tomas INVESTIGACION Version: 01 s
PANAMA ~> '!H

Vigencia: Feb, 2030

Para esta revision y andlisis de no objecion se tomara en cuenta lo siguiente:

e Cumplimiento de normativas locales en materia de investigacion, incluidas las
politicas hospitalarias.

e La Coordinacion de Docencia e Investigacion solicitard las correspondientes notas
de no objecién por el o los Servicios donde se realizard el estudio y/o el
Departamento de Enfermeria en caso de involucrar personal de enfermeria.

e La opinion del Jefe de Servicio o del Departamento sobre la consideracion de la
factibilidad logistica de realizar el estudio en nuestra Institucion debe consider los
siguientes factores, entre otros:

o Disponibilidad de recursos (equipo, personal, infraestructura)

o El impacto en los servicios de salud (interferencia con actividades
rutinarias).

o Presupuesto: confirmacion de la disponibilidad de financiamiento o recursos
para la investigacion; de manera tal que, no se afecten los recursos de la
Institucion.

Para esto, el Jefe de Servicio o Departamento puede solicitar ampliacion de
informacion al Investigador de ser necesario.

e Verificacion de que el proyecto esté alineado con los objetivos del hospital,
preferentemente orientado a mejorar la practica clinica, la seguridad del paciente o

la innovacion en métodos de tratamientos o diagndsticos.

Este analisis debe ser completado y enviada la recomendacion de respuesta a la DMG en

maximo 5 dias habiles.

6.1.3. Emision de Respuesta a Solicitud de Nota de No Objecidn:
Luego de tomada la decision de respecto al analisis de la no objecion solicitada, la Coordinacién
de Docencia e Investigacion de investigacion procederd a:
e Completar y enviar a la Direccion Médica General el FORMULARIO DE
SOLICITUD DE NOTA DE NO OBJECION PARA REALIZAR ESTUDIOS DE
INVESTIGACION EN EL HOSPITAL SANTO TOMAS (Anexo No. 1)
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e Emitir la nota de respuesta al investigador por conducto de la Direccion Médica

General

A su vez, la Direccion Médica General procederi a:
e Completar el FORMULARIO DE SOLICITUD DE NOTA DE NO OBJECION
PARA REALIZAR ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN EL HOSPITAL
SANTO TOMAS (Anexo No. 1)

e De estar de acuerdo, firmar y entregar la nota al Investigador.

6.2. Registro del Protocolo en RESEGIS
En caso de ser positiva la no objecidn, el investigador deberd registrar el protocolo en el
sistema RESEGIS (Regulacion de Investigacion). Este registro es un requisito fundamental
antes de solicitar la aprobacion bioética.
En caso de ser negativa la Direccion Médica General le regresard el documento para subsanar

los requisitos.

6.3. Aprobacion por el Comité de Bioética (CBI)
Posterior al registro en RESEGIS, el investigador debe someter el protocolo de investigacion a
la evaluacion y aprobacion de un Comité de Bioética de Investigacion (CBI) acreditado en

Panama.
6.4. Solicitud de Autorizacién para el Inicio del Estudio

6.4.1. Presentacion de Aprobacion Etica y Solicitud de Inicio
Una vez obtenido el dictamen favorable del CBI acreditado, el investigador debe regresar al
H.S.T. para solicitar la Autorizacion al Director Médico General para el Inicio del Estudio. Para
ello, debera completar el “FORMULARIO DE SOLICITUD DE INICIO DE ESTUDIO DE
INVESTIGACION EN EL HOSPITAL SANTO TOMAS” (Anexo No.2)

La solicitud debe estar acompafiada por la siguiente documentacion los cuales deberan estar

numerados:
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e Nota dirigida al Director Médico de solicitud del investigador que contenga el titulo de
la investigacion y el listado de documentos adjuntos. Idealmente debera ser hoja
membretada del sitio de afiliacion del investigador.

e Protocolo de Investigacion aprobado por el Comité de Etica de Investigacion, con los
consentimientos informados y hojas de recoleccion de datos firmadas por el CBL

e (arta de aprobacion del CBI.

e Registro de RESEGIS.

e Listado de Investigadores que recolectaran datos o ejecutaran la investigacion en la
Institucion y sefialar si laboran o no en el H.S.T. y el rol que tendréan en la investigacion.
(Nota: a este personal serd al que se le dard, de ser necesario, el carné de identificacion

y autorizacion para revision de expedientes).

6.4.2. Segunda Revisidn por la Coordinacion de Docencia e Investigacion:
La Direccion Médica General enviard la solicitud y formulario a la Coordinacion de Docencia
e Investigacion, quienes revisaran nuevamente el protocolo y los documentos asociados,
verificando que no se hayan realizado modificaciones importantes desde la aprobacion inicial.
Ante dudas, podré consultar al Jefe de Departamento, Servicio o Seccion que corresponda.
Este andlisis debe ser completado y enviada la recomendacién de respuesta a la DMG en

maximo 5 dias habiles.

6.4.3. Emision de Autorizacion para el Inicio del Estudio:
Si toda la documentacion estd completa y en orden, la Coordinacion de Docencia e

Investigacion procedera a:

e Completar y enviar a la Direccion Médica General el FORMULARIO DE
SOLICITUD DE INICIO DE ESTUDIO DE INVESTIGACION EN EL
HOSPITAL SANTO TOMAS (Anexo No. 2)

e Emitir la nota de respuesta al investigador por conducto de la Direccion Médica
General

e Generar el carné de identificacion para investigadores externos y nota de

autorizacion de revision de expedientes de acuerdo con lo que corresponda.
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A su vez, la Direccion Médica General procederi a:
e Completar el FORMULARIO DE SOLICITUD DE INICIO DE ESTUDIO DE
INVESTIGACION EN EL HOSPITAL SANTO TOMAS (Anexo No. 2)

e De estar de acuerdo, firmar y entregar la nota al Investigador.

Esta nota de autorizacion administrativa llevara copia a todos los jefes de servicios y secciones

que estaran relacionadas con el desarrollo de la Investigacion.

Esta autorizacion permite al investigador comenzar el estudio dentro de las instalaciones del

H.S.T.

6.4.3.1. Emision de Nota de Autorizacion de Revision de Expedientes

Clinicos
En los casos que sea necesario, la CIDI procedera a emitir nota dirigida al Servicio de Registros
Médicos y Estadisticas en la cual se autoriza a los investigadores pertinentes a revisar los
expedientes clinicos de los pacientes del estudio de investigacion de acuerdo con las normas

legales y éticas (Anexo No.3).

Si se requiere una extension del periodo de validez, el investigador deberd presentar una
solicitud formal dirigida a la Direccién Médica General, en la que se justifique la necesidad de

la extension.

6.4.3.2. Emision de Carné de Identificacion para Investigadores Externos
Cuando los investigadores no pertenezcan al HST, la CIDI emitird un carné de identificacion

temporal, valido unicamente durante el periodo autorizado para la recoleccion de datos.

Para la emision del carnet, los investigadores deberan proporcionar una fotografia tamafio carné
y solicitar el mismo llenando el FORMULARIO DE SOLICITUD DE CARNE DE
IDENTIFICACION PARA INVESTIGADORES (Anexo No.4).
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El carné emitido incluird la siguiente informacion:
e Nombre del investigador
e Fecha de validez del carné
e Nombre del CBI responsable

e Nombre del autor (responsable ante el CBI)

Si se requiere una extension del periodo de validez, el investigador deberd presentar una
solicitud formal dirigida a la Direccion Médica General, en la que se justifique la necesidad de

la extension.

6.5. Supervision y Seguimiento Administrativo
Una vez iniciado el estudio, la Coordinaciéon de Docencia e Investigacion del HST mantendra
un expediente actualizado del investigador y su proyecto. Este expediente incluira:

e El protocolo aprobado

e Las cartas de conformidad y autorizacion

e Toda la documentacion adicional relevante

Ademas, la Coordinacion de Docencia e Investigacion sera responsable de:
e Supervisar el desarrollo del estudio para garantizar que se realice conforme a las
regulaciones y procedimientos del hospital.
e Asegurar el uso adecuado de los recursos hospitalarios durante la ejecucion del estudio.
e Coordinar con el investigador y el personal de la instalacion en caso de que se requiera

algiin ajuste o seguimiento adicional.

7. RESPONSABILIDADES

7.1. Responsabilidad del HST
El HST, a través de la Coordinaciéon de Docencia e Investigacion y la Direccion Médica
General, es responsable de:

e Garantizar que el estudio sea viable y seguro para realizarse dentro de sus instalaciones.
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Verificar que los estudios aprobados cumplan con todas las normativas y regulaciones
aplicables, tanto internas como externas.

Supervisar el uso de los recursos hospitalarios durante el desarrollo de los estudios.
Llevar a cabo auditorias periddicas para asegurarse de que el estudio se esta realizando

conforme al protocolo aprobado, las regulaciones éticas y las normativas institucionales.

7.2. Responsabilidad del Investigador

El investigador es responsable de:

Presentar toda la documentacion requerida en los tiempos y formas establecidos.
Cumplir con las regulaciones vigentes del HST, del sistema RESEGIS, y del CBIL
Asegurarse de que los estudios se realicen de manera ética y segura dentro de las
instalaciones.

Asegurarse de registrar en la Coordinacion de Docencia e Investigacion cualquier
personal que vaya a estar involucrado en la conduccion de la investigacion, en especial
si el personal no labora en el Hospital Santo Tomas.

Presentar el informe con los resultados de estudio a la Direccion Médica General y a

quien las normas de nuestro pais ameriten.
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8. ANEXOS

8.1. ANEXO No.1 -FORMULARIO DE SOLICITUD DE NOTA DE NO OBJECION
PARA REALIZAR ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN EL HOSPITAL
SANTO TOMAS. N°F01

DATOS DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Nombre: Teléfono:

Afiliacion: Email:

DESCRIPCION DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Titulo:

Objetivos:

Tipo de Estudio:

Fuente de Financiamiento [JNo [JSi Tipo: UlIndustria [JBeca
Fechas estimadas de inicio y culminacion.

(Participara algan funcionario del H.S.T? [0 No O Si, ;quienes?

CONSIDERACIONES ETICAS

Comité al que sera sometido el protocolo

(Habra firma de consentimiento informado? [ISi [INo
FIRMA DEL INVESTIGADOR FECHA

La siguiente informacion debe ser completada por la Coordinacion de Docencia e Investigacion

Luego de evaluacion de la documentacion entregada, se recomienda a la ,
e g ., LISi [INo
Direccion Médica General la aprobacion?
Firma Fecha
La siguiente informacion debe ser completada por la Direccion Médica General
;,Se aprueba solicitud de inicio? UISi [No
Firma Fecha
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INSTRUCTIVO DEL FORMULARIO PARA SOLICITUD DE NOTA DE NO
OBJECION PARA REALIZAR ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN EL
HOSPITAL SANTO TOMAS. N°F01

1. Colocar su nombre completo y nimero de telefonico

2. Colocar el nombre de la afiliacion de la investigacion

3. Debe colocar el titulo de la investigacion

4. Colocar con un gancho y escoger si 0 no se tiene algin patrocinio por la industria
5. Colocar el nombre del comité al cual sera sometida la investigacion

6. Colocar la fecha de inicio y terminacion de la investigacion (dia/mes /afio)

7. Colocar con un gancho y escoger si 0 no se participa con algun funcionario del hospital en la

investigacion y de ser afirmativo debe color el nombre de quien o quienes participan.

8. Debe escoger con un gancho si o no habra firma de consentimiento informado en la

investigacion.

9. Debe colocar el email del investigador

10. Colocar el nombre completo del investigador

11. Colocar la fecha en el formato de (dia/mes /afio) en que realizo la solicitud

12. la parte final del documento seré de uso exclusivo de la Direccion Médica General
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8.2. ANEXO No.2 - FORMULARIO DE SOLICITUD DE INICIO DE ESTUDIO DE
INVESTIGACION EN EL HOSPITAL SANTO TOMAS. N°F02

DATOS DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Nombre: Teléfono:

Afiliacion: Email:

DATOS DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Titulo

Numero de nota de no objecion del H.S.T.

Fechas estimadas de inicio y culminacion

(El estudio requiere de personal que no pertenece a la institucion? [INo [ISi (entregar listado con roles
y afiliacion; llenar formulario)

(El estudio requiere revision de expedientes clinicos? [LINo [ISi (llenar formulario)

(El estudio requiere infraestructura hospitalaria especifica?: [ONo [JSi, describa recursos solicitados

Impacto esperado en la atencion médica o en los servicios del hospital:

CONSIDERACIONES ETICAS

Comité de Etica que realizé evaluacion

Fecha de aprobacion

FIRMA DEL INVESTIGADOR FECHA

La siguiente informacion debe ser completada por la Coordinacion de Docencia e Investigacion

;Luego de evaluacion de la documentacion entregada, se recomienda a la Osq

Direccion Médica General la aprobacion? [No
Firma Fecha

La siguiente informacion debe ser completada por la Direccion Médica General

;,Se aprueba solicitud de inicio? UISi [No

Firma Fecha
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INSTRUCTIVO PARA SOLICITUD DE INICIO DE ESTUDIO DE INVESTIGACION
EN EL HOSPITAL SANTO TOMAS. N°F02

1. El investigador colocara su nombre completo, nimero de telefénico y email del investigador

2. Colocar el nombre de la afiliacion de la investigacion

3. Debe colocar el titulo de la investigacion

4. Colocar el nimero de nota de no objecion (este niumero es asignado por la Direccion Médica

General )

5. Colocar la fecha estimada de inicio y culminacion de la investigacion (dia/mes /afio)

6. Colocar si el estudio requiere o no de personal que no pertenece a la institucion

7. Colocar si requiere el estudio infraestructura hospitalaria especifica, de seleccionar si

describir los recursos (laboratorio, estudios e imagenes, etc.).

8. Colocar el impacto que se espera en la atencion médica o en los servicios del hospital

9. Entregar la nota de aprobacion del comité de ética correspondiente

10. Colocar el nombre completo y la firma del investigador con la fecha correspondiente.
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8.3. ANEXO No. 3 - FORMULARIO DE AUTORIZACION PARA REVISION DE
EXPEDIENTES CLINICOS. N°F03

Para: Jefatura del Servicio de Reqistros Médicos v Estadisticas, Hospital Santo Tomas

Por la presente, se notifica que la Direccion Médica General y la Coordinacién de Docencia e
Investigacion ha aprobado la solicitud de inicio de la siguiente investigacion que requiere revision de
expedientes clinicos:
Titulo del Estudio

Comité de Bioética de
Investigacion
Registro RESEGIS

El acceso a los expedientes clinicos se autoriza Gnicamente a los investigadores abajo firmantes, quienes
han sido incluidos en el protocolo aprobado y firman el compromiso de confidencialidad.

CONDICIONES Y COMPROMISO DEL EQUIPO DE INVESTIGACION
Los investigadores aceptan que:
1. La revision de los expedientes clinicos se llevara a cabo exclusivamente en las instalaciones
designadas del Hospital Santo Tomas.
2. No se permitira la toma de fotografias, capturas de pantalla ni la reproduccién de informacion
en medios externos sin la debida autorizacion.
3. Se garantizara la confidencialidad y proteccion de los datos conforme a las regulaciones de
bioética y proteccién de datos personales.
La informacion obtenida sera utilizada exclusivamente para los fines del estudio aprobado.
Se cumpliran todas las normativas institucionales y regulatorias vigentes.
6. El incumplimiento de estas condiciones podra dar lugar a la revocacion de la autorizacién y a
sanciones correspondientes.
7. Elinvestigador principal se compromete a garantizar el cumplimiento de estas normas por
parte de todo el equipo.

oa &

Fechas estimadas de inicio y culminacion
Nombre Completo Cédula/Pasaporte Teléfono Firma
Firma del Investigador Principal: Fecha:

Coordinador Institucional de Docencia e Investigacion Fecha
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8.4. ANEXO No. 4 — FORMULARIO DE SOLICITUD DE CARNE DE
IDENTIFICACION PARA INVESTIGADORES. N°F04
Titulo del Estudio

Comité de Bioética de
Investigacion
Registro RESEGIS

Fecha de Solicitud

Investigador
Principal

DATOS DEL SOLICITANTE
Nombre Completo

Cédula/Pasaporte

Afiliacion (Institucion o Universidad)
Correo Electrénico

Teléfono de Contacto

TIPO DE ACCESO REQUERIDO

[Acceso a Areas Clinicas

[Acceso a Archivos de Expedientes Clinicos (se requiere autorizacion enviada a REGES adicional)
[Otros:

PERIODO DE VIGENCIA SOLICITADO DEL CARNE
Desde hasta

DECLARACION Y COMPROMISO
Declaro que la informacion proporcionada es veridica y me comprometo a:
1. Utilizar el carné exclusivamente para las actividades relacionadas con la investigacion
aprobada.
2. Respetar la normativa institucional sobre acceso a informacion y areas restringidas.
3. Devolver el carné al finalizar el periodo autorizado o en caso de cancelacion del estudio.
4. Cumplir con las disposiciones de bioética y confidencialidad establecidas por el hospital.

Firma del Solicitante: Fecha:

Firma del Investigador Principal: Fecha:

DOCUMENTOS REQUERIDOS (adjuntar)
o Copia de Cédula/Pasaporte
o Fotografia tamafio carné
o Copia de nota de autorizacion de inicio de estudio
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8.5. ANEXO No. 5 - GUIA RAPIDA PARA INVESTIGADORES

PASOS

FORMULARIO

Solo para Investigadores HST: Solicite No
Obijecidn a Jefe de Servicio

1. Solicite No Objecién a DMG

SOLICITUD DE NOTA DE NO OBJECION
PARA REALIZAR ESTUDIOS DE
INVESTIGACION EN EL HOSPITAL SANTO
TOMAS. N° F01

2. Si recibe no objecion, tramite RESEGIS
y CBI.

3. Al tener aprobacién de CBI, Solicite
Autorizacion de Inicio

SOLICITUD DE INICIO DE ESTUDIO DE
INVE§TIGACION EN EL HOSPITAL SANTO
TOMAS. N° F02

4, Si recibe autorizacion de inicio:
a. Coordine con servicios
involucrados

b. Si requiere revision de
expedientes clinicos, solicite
autorizacion a CIDI

FORMULARIO DE AUTORIZACION PARA
REVISION DE EXPEDIENTES CLINICOS.
N° FO3

c. Si personal externo a HST debe
ingresar al hospital, solicite
autorizacion a CIDI

FORMULARIO DE SOLICITUD DE CARNE
DE IDENTIFICACION PARA
INVESTIGADORES. N° F04

5. Al terminar estudio, entregue a DMG el
informe

DMG: Direccién Médica General.

RESEGIS: Registro y Seguimiento de Investigacion para la Salud.

CBI: Comité de Bioética de Investigacion. CIDI: Coordinacion Institucional de Docencia e Investigacion
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FLUJOGRAMA DEL PROCESO ADMINISTRATIVO.

Investigador solicita nota de “no objecion o de conformidad administrativa” al Director Médico
General y llena FORMULARIO DE SOLICITUD DE NOTA DE NO OBJECION PARA LA
REALIZACION DE INVESTIGACIONES EN EL HOSPITAL SANTO TOMAS

Direccion Médica General envia nota de solicitud a Docencia e Investigacion quien revisa protocolo
y documentacion asociada y verifica conformidad.

Docencia e Investigacion: si encuentra conforme o no el posible estudio, redacta y firma nota de
respuesta por conducto del Director Médico General (quien la firma como conforme). Esta nota se le
envia o entrega al investigador.

Docencia e Investigacién crea expediente del Investigador con protocolo y documentos asociados

junto a la carta de respuesta de la instalacion y como constancia del manejo de la solicitud.

En caso de que la instalacion conceda la no objecion o conformidad, el investigador debe registrar el

protocolo en RESEGIS (Regulacion de investigacion) y antes de someter el estudio a un CBI acreditado

para su aprobacion.

S.

Al obtener la aprobacion del protocolo o estudio por el CBI acreditado, el investigador regresa H.S.T.
y solicita al Director Médico General la “autorizacion para inicio del estudio” y llena el
FORMULARIO DE SOLICITUD DE INICIO DE ESTUDIO DE INVESTIGACION EN EL
HOSPITAL SANTO TOMAS

Direccion Médica General envia nota de solicitud a Docencia e Investigacion quien revisa
nuevamente el protocolo y documentos asociados por si hubo cambios, y verifica que haya sido
registrada en RESEGIS y aprobacion y sellada por el CBI acreditado.

Docencia e Investigacion revisa y si encuentra la informacion completa y adecuada, redacta y firma

nota de “autorizacion para inicio del estudio” y la responde por conducto del Director Médico

General (quien la firma como conforme). Se envia o entrega al investigador y a todos los servicios del
Hospital que estaran involucrados en el desarrollo del estudio.
Docencia e Investigacion actualiza expediente del Investigador con cartas de aprobacion por el CBI,

protocolo y documentos asociados sellados y le da seguimiento administrativo segin lo estipulado.

El investigador puede iniciar el estudio en el H.S.T.

De ser necesario, el investigador debera solicitar carné de identificacion para investigadores externos

al HST que requieran ingresar a la Institucion y autorizacion de revision de expedientes clinicos.



