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Barton Criterios para revisién ética de proyectos de Kaelin
investiaacion en seres humanos

Anexo N° 16

Informe de revision CIEl: aplicacion de los criterios de
aceptabilidad ética en la revision de protocolos de investigacién
con seres humanos

Titulo del Ensayo Clinico:

Investigador principal:

Centro de Investigacién:

Fecha de aplicacién:

Cddigo:

VALOR SOCIAL

VALIDEZ CIENTIFICA

DESCRIPCION DEL PROBLEMA, PREGUNTA DE INVESTIGACION Y JUSTIFICACION
(preguntas guias para la revisién)

sExplique por qué la descripcion del problema es pertinente?

sExplique por qué el problema representa una brecha en el conocimiento?
2Cudl es la magnitud del problema del problema sanitario que se estudiara?
sPor qué es interesante, novedosa, ética y relevante la pregunta de
investigacion, es factible de serrespondida?

3Qué razones se expone para justificar la realizacion del estudio?

sEl protocolo expone las condiciones de infraestructura, logistica, red de
colaboracién e investigadorespara la ejecucién del estudio?

3Cudles son las limitaciones metodoldgicas expuestas en el protocolo?
sDescriba los grupos de comparacion requeridos?

OBJETIVO GENERAL Y OBJETIVO ESPECIFICOS (preguntas guias para la revision)
sExpligue cdmo en el protocolo se evidencia la coherencia entre el objetivo
general y la pregunta deinvestigacion?

2CoOmo los objetivos especificos en su conjunto permiten responder la pregunta de
investigacién?

2Cbmo evidencia la consistencia entre el (los) objefivo (s) general (es) y
especificos (redaccién ypertinencia)?

MARCO TEORICO E HIPOTESIS (preguntas guias para la revision)

sEs suficiente, pertinente y Util el marco tedrico presentado en la descripcién

del estado del arte delestudio, por qué?

sPor qué considera que los antecedentes estdn bien seleccionados y presentados?
sLa Hipdtesis corresponde a la pregunta de investigacion?
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CONCEPTOS/VARIABLES YSU OPERACIONALIZACION
(preguntas guias para la revisidon)

sPor qué considera que las variables del estudio han sido adecuadamente listadas o
idenfificadas?

sPor qué considera que las definiciones operacionales establecidas para el estudio
aseguran su validezexterna?

METODOS (preguntas guias para la revisién)

sPor qué considera coherente el disefilo metodoldgico seleccionado para el
estudio con relacién a lapregunta de investigacién?

sPor qué considera que estdn bien establecidos el disefo y tamano muestral?

sPor qué considera que los criterios de inclusidn y exclusién del estudio estdn bien
establecidos?e

sLos procedimientos y actividades a seguir son claros?

sEn el caso de los ensayos clinicos definié el GRADO DE COMPLEJIDAD del

estudio? (ANEXO N°édel Reglamento de Ensayos Clinicos del Empresa)

sPor qué le parece correctas las estrategias que se implementardn para

asegurar la exactitud yprecision de las mediciones?

sPor qué considera que los instrumentos de recoleccién de datos se encuentran bien
disenados?

sSe describe el plan de andlisis estadistico?

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
3Se encuentra detallado en sus actividades?

RELACION BALANCE BENEFICIO/RIESGO FAVORABLE Y MINIMIZACION DE RIESGOS
SELECCION EQUITATIVA DE LOS SUJETOS DE INVESTIGACION
PROCESO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO ADECUADO

RESPETO POR LAS PERSONAS: PROTECCION DE GRUPOS VULNERABLES,
PROTECCION DELA INTIMIDAD Y CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS DE LOS
PARTICIPANTES EN INVESTIGACION, PROTECCION DE DANOS ENTRE OTROS.

PARTICIPACION Y COMPROMISO SE LAS COMUNIDADES

CONCLUSIONES:

RECOMENDACIONES:

Nombre de revisor: Firma:

Fecha de revision:
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