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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL Conmité de Etica en
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION BIOMEDICA Investigacion Biomédica

FORMULARIO N° 06

INFORME DE REVISION INICIAL DE PROTOCOLO

Ereecshea:]?:dén T N° Protocolo

Titulo

Investigador Principal

I. VALIDEZ CIENTIFICA Y VALOR SOCIAL

" VALIDEZ CIENTIFICA:

1.1 ¢ Es importante la condicién de estudio? (tomar en cuenta consideraciones epidemioldgicas y
de carga)

1.2 ¢Se requieren nuevas alternativas de tratamiento, diagnéstico y prevencion?

1.3 ¢ Existe evidencia de estudios no clinicos y clinicos que justifiquen la intervenciéon?

— Si corresponde, ¢esté justificada la eleccion de la via de administracion, dosis, pauta de
dosificacion y periodo de tratamiento?

1.4 ¢Est4 justificada la eleccion de la poblacion de estudio? ¢ElI tamafio muestral se justifica?

¢ Los criterios de inclusion y exclusion estan justificados?

1.5 ¢Esté4 justificada la eleccién del control o comparador?

1.6 ¢Esta justificado el uso del placebo?

1.7 ¢El disefio del estudio es coherente con la pregunta de investigacién y los objetivos?

1.8 ¢ Son idéneos los métodos de recoleccién, manejo y analisis de los datos?

1.9 ¢ Cual es la politica de publicacion?
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1.10 ¢, Cumple el investigador principal con los requisitos establecidos en el articulo 51 del
Reglamento de Ensayos Clinicos?

1.11 ¢ El resto del equipo de investigacion es idoneo?

B VALOR SOCIAL:

BALANCE BENEFICIO/RIESGO FAVORABLE Y MINIMIZACION DE RIESGOS

SELECCION EQUITATIVA DE LOS SUJETOS DE INVESTIGACION

PROCESO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO ADECUADO

RESPETO POR LAS PERSONAS

VI.

PARTICIPACION Y COMPROMISO DE LAS COMUNIDADES

CONCLUSIONES

RECOMENDACIONES

Revisores:

Fecha de revision
Y S




