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1. Identificacion S RELAUEY
Fecha de recepcion: [/ |/ N° designado por el Comité:
N° de protocolo: Financiamiento:
Institucion/laboratorio que lo envia: Telf:
Titulo:

2. Investigador (es) principal (es)
Nombres y Apellidos:
Profesion: Especialidad:
Experiencia en la investigacion en el area del protocolo:
N° de publicaciones: N° de trabajos realizados: Otros:
2.1 Co investigadores
Nombres y Apellidos:
Profesion: Especialidad:
Experiencia en la investigacion en el area del protocolo:
N° de publicaciones: N° de trabajos realizados: Otros:
2.2 Coordinadores
Nombres y Apellidos:
Profesion: Especialidad:
Experiencia en la investigacion en el area del protocolo:
N° de publicaciones: N° de trabajos realizados: Otros:

3. Requisitos metodol()gicos Adecuado No adecuado | No presentado | No aplica

Fundamentacion

Justificacién y pertinencia

Definicién de objetivos

Idoneidad del disefio

Seleccion de la poblacion

Seleccion del grupo central

Idoneidad de los métodos de evaluacién

Aleatorizacion y estratificacion

Enmascaramiento/sesgo

Caélculo del tamarfio de la muestra

Definicién de las intervenciones

Valoracion de efectos adversos

Andlisis estadistico

Plan de trabajo

Capacitacion del equipo investigador

Redaccién y elaboracion formal

Financiamiento

Cronograma

Bibliografia




4. Requisitos bioéticos

Adecuado No adecuado No presentado

Descripcién del ensayo:
objetivo, método y medicacién

Seleccion

Referencia al placebo

Terapias alternativas

Beneficios y riesgos para cada grupo de

Voluntariedad, abandono,

Seguro

Indemnizacién por riesgos

Confidencialidad, acceso de datos

Compensaciéon econémica

Manejo y disposicién final de materiales
contaminantes

5. Elementos del documento de consentimiento informado

Objetivos

Compromiso para cumplir indicaciones y cubrir costos

Descripcion detallada del procedimiento

Uso de recursos audiovisuales

Importancia de la participacion

Uso que se le dara a la informacion obtenida

Beneficio razonable

Costos por participar en la investigacion

Tiempo que durara su participacion

Pormenores de la indemnizacién por dafios

Incomodidades o riesgos predecibles

Asentimiento del menor de edad o si fue escuchado

A quien acudir si se presentan

Tiempo suficiente para tomar la decision

Procedimientos opcionales para él sujeto

Ausencia de persuasion, manipulacion y coaccion

Autorizaciébn  para  obtener record
diagnosticos y registros audiovisiales

Suficiente informacién y comprension de la misma,
libertad y competencia para decidir

Voluntariedad y posibilidad de retiro

Aceptacion de su participacion en la investigacion

Leyes o normas que lo amparen

Datos personales que deben suministrar

Compromiso de confidencialidad

Testigos

Resolucion de dudas,

Fecha

A. Presentaciéon
Redaccion clara

B. Respuestas del sujeto
Verificacion de la informacién

Disefio adecuado:

Lenguaje comprensible:

Fecha: / /

Objeciones éticas:

Decision:

Evaluadores

Firmas: sujeto o representante Investigador: 2 testigos:
Entrega de copia de CI
Objeciones metodolégicas:
Nombres y Apellidos Firmas
Caracas de de

No aplica




