FORMATO PARA LA REVISION ETICA DE UN PROTOCOLO DE INVESTIGACION

CONCLUSION DE LA REVISION Cédigo:
'] Aprobacion del Protocolo de Investigacion Comentarios:
"1 Solicitar Modificacion del Protocolo de Comentarios:

Investigacion

'] Desaprobacién del Protocolo de Investigacion Comentarios:

Nombre del Revisor:

Firma del Revisor:

Fecha de inicio de la revision: Fecha de finalizacion de la revision:

No. | ASPECTO Inclusion en el protocolo/
Cumple con requisitos

SI'| N No Observaciones
O | Aplica

|. DISENO CIENTIFICO Y CONDUCCION DEL ESTUDIO

Justificacion del beneficio del proyecto frente a sus
posibles riesgos

El disefio del estudio permite alcanzar los objetivos
planteados

Justificacion para el uso de un grupo control

Criterios para suspender o terminar el proyecto

Procedimiento para controlar o auditar el desarrollo de la
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investigacion

Procedimientos para el reporte y publicacién de
resultados
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RECLUTAMIENTO DE PARTICIPANTES

Caracteristicas de la poblacion de estudio

Procedimientos para el contacto inicial y reclutamiento
de los participantes

Procedimientos de comunicacion

Criterios de inclusion de participantes

Criterios de exclusion de los participantes

lll. PROTECCION DE LOS PARTICIPANTES

Acreditacién académica y experiencia del personal
requerido para la ejecucion del proyecto

Procedimientos para proporcionar atencion médica a los
participantes durante y después del proyecto

Procedimientos para proporcionar atencion psico-social
a los participantes durante y después del proyecto

Procedimientos para el retiro voluntario de los
participantes

Criterios para extender el acceso, uso por emergencia o
comercializacién de los productos o servicios brindados
a los participantes del proyecto

Procedimientos para informar al médico de cabecera del
participante

Descripciéon de inversion econdmica y tiempo que
pudiera incurrir el participante

Convenios de seguro e indemnizacion

Recompensas y compensaciones a los participantes en
caso de dafo, invalidez o muerte

IV. CONFIDENCIALIDAD DEL PARTICIPANTE

Procedimientos para asegurar la confidencialidad y
seguridad de la informacioén relacionada a cada
participante

V. CONSENTIMIENTO INFORMADO
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Procedimiento para obtener el consentimiento
informado
Descripcion de la informacion oral y escrita que se le
proporcionara al participante
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