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FICHA_ DE SOLICITUD DE EVALUACIÓN DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACIÓN QUE NO PRUEBAN DROGAS EN ESTUDIO 


FECHA DE ENTREGA AL CEC PARA REVISION:……………………………………………..………………………………..
NÚMERO DE PROTOCOLO: ......................................................................................................................
AREA DE INVESTIGACIÓN:………………………………………………..……………………………………………………….

I. TÍTULO:………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

II. DURACIÓN PREVISTA DEL EC.: …………………………………………………………………………………………………..…

III. DATOS ADMINISTRATIVOS DE LA INVESTIGACIÓN

· NOMBRE INVESTIGADOR (IP):…………………………………………………………………………………………………..  
· COINVESTIGADOR (s):………………………………………………………………………………………………………………  
· INSTITUCIÓN PATROCINANTE:………………………………………………………………………………………………….                
· N° DE CENTROS PARTICIPANTES:	 MUNDO: ............     CHILE: ............                          
· N° DE PERSONAS PARTICIPANTES: MUNDO: ............      CHILE: ............
· CENTRO DONDE SE REALIZA EL ESTUDIO (Hosp., clínica, etc.):…………………………………… ………………………………………………….………………........................................…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….           
· SEGUROS DE SALUD COMPROMETIDOS Y COBERTURA/vigencia de CIA de Seguros …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………



IV. INFORMACIÓN CIENTÍFICA NACIONAL O INTERNACIONAL QUE FUNDAMENTA LA INVESTIGACIÓN
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….

· POSIBLES RIESGOS PARA LA SEGURIDAD DEL SUJETO DE INVESTIGACION ANTE EL ESTUDIO PROPUESTO: ……………………………………………………………………………………………….
.......................................................................................................................................................

V.       OBJETIVO (S) PRINCIPAL (S) DE  LA INVESTIGACIÓN: ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………….
............................................................................................................................................................................................................................................................................................................................
  
VI. OBJETIVOS SECUNDARIOS DE LA INVESTIGACION: ……………………………………………………………….. ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..….

VII. POBLACIÓN ESCOGIDA: …………………………………………………………………………………………………………………

VIII. RAZONAMIENTO PARA ESTABLECER EL TAMAÑO DE LA MUESTRA: 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
IX. CRITERIOS DE INCLUSIÓN Y EXCLUSIÓN  
..........................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

X.  RESUMEN DEL DISEÑO DEL PROTOCOLO: …………………………………………………………………………………
........................................................................................................................................................
……………………………………………………………………………………………………………………………..
XI. EN CASO DE ESTUDIO CIEGO:
a.  ¿HAY NORMAS PREDEFINIDAS DE DETENCIÓN DEL TRATAMIENTO Y APERTURA DEL CIEGO  : …………………………………………………………………………………………………….      
	b. ENMASCARAMIENTO OBLIGATORIO: Descripción del modo ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
XII. ¿EXISTE UN MÉTODO DE DETECCIÓN DE LOS EFECTOS ADVERSOS, QUE RESULTEN DE LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO PARA LOS SUJETOS DE INVESTIGACION?: ………………………………………………………………………...................................................................................................................................

XIII. ¿CÓMO ES LA RELACIÓN BENEFICIO - RIESGO PARA LOS SUJETOS DE INVESTIGACION?: 
..............................................................................................

XIV. ANÁLISIS  ÉTICO DE LA INVESTIGACIÓN: 
· Valor Social: (Se refiere a quienes serán los beneficiarios de la investigación (grupo social de un país, de un continente, del mundo); b) se relaciona con la importancia de lo investigado como problema de Salud Pública, especialmente para la población local.) Alto - Medio- Bajo (fundamente) ……………………………………………………………………………….…………………………………..……………….
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…….
· Valor Científico: (Se refiere a qué conocimiento nuevo aportará la investigación, desconocido hasta antes de su realización ) Alto - Medio- Bajo (fundamente)…………………………………………………….… ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………….….
· Valor Clínico: (¿Este EC aportará un método diagnóstico o terapéutico nuevo, o mejora uno ya conocido, antes de esta investigación?)  Alto - Medio- Bajo (fundamente). ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
· Validez científica: Si  –  No (¿por qué?): ………………………………………………………………………………………….
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
· Selección equitativa de los sujetos: Si –  No (¿por qué?):…………………………………………………………………. …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
· Revisión independiente: Si –  No: …………………………………………………………………………………………………..
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….



· CONSENTIMIENTO INFORMADO  
· SE LE PROPONE ENTRAR EN EC:                      SI      -      NO
· OBJETIVO/PROPOSITO DEL EC			SI       -     NO
· DURACION DEL EC				SI       -     NO
· DISEÑO DEL ESTUDIO				SI       -     NO
· DESCRIPCION DE BENEFICIOS			SI       -     NO
· DESCRIPCION DE EFECTOS ADVERSOS		SI       -     NO
· INCOMODIDADES Y COSTOS ADICIONALES DERIVADOS DE SU PARTICIPACION:  SI   -    NO
· POSIBILIDAD DE ABANDONAR EL ESTUDIO			                           SI   -    NO
· COMPENSACION ECONOMICA Y TRATAMIENTO EN CASO DE DAÑO O LESION       SI   -    NO
· CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS	  			                           SI    -   NO
· NOMBRE E INFORMACIÓN DE CONTACTO DEL INVESTIGADOR RESPONSABLE      SI    -    NO
· A QUIÉN CONSULTAR DUDAS / PREGUNTAS Y  FORMAS DE CONTACTO	               SI    -    NO
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