COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

INSTITUTO NACIONAL DE NEUROLOGIA Y NEUROCIRUGIA
MANUEL VELASCO SUAREZ

N° Registro del

Fecha de Evaluacion
Protocolo

Area Terapéutica o del Conocimiento que involucra el Protocolo
(Especialidad médica o problema de salud que aborda, campo de

Fase del
Estudio

conocimiento general)

(1, 11, 111, 1V)

Tipo de Investigacion (Marque)
Farmacéutica
Realizada por estudiantes
Realizada por personal del establecimiento
Realizada por estudiantes registrada bajo la responsabilidad del personal del establecimiento

O O O O

Nombre de la CRO (organizacién de
investigacion por contrato):

1. CONSENTIMIENTO INFORMADO SI NO

OBSERVACIONES

Titulo de proyecto, éaclara que es una
investigacion?

éldentifica a los investigadores e
instituciones participantes? (teléfonos,
horarios, direcciones)

éldentifica al Presidente del CEI?
(teléfonos, horarios, direcciones)

¢Resume la justificacidn y objetivos de la
investigacion en lenguaje accesible al

candidato?
éDescribe el tipo de proyecto, su
naturaleza?: Piloto, toxicoldgico,

terapéutico, otro.

éRelata los procedimientos a seguir?:
Tipo, duracidn, experimentales o de uso
clinico corriente.

¢Habla de las molestias o los riesgos
esperados, las medidas que se tomaran
para minimizarlos o eliminarlos?

éLos beneficios que puedan observarse,
en lo individual o en lo colectivo?

Si es el caso, éexplica el efecto placebo?

¢Garantiza ofrecer respuesta ante
cualquier pregunta y aclaracion?

¢Asegura que no se identificara al
candidato y que se mantendra la
confidencialidad?

éExplicita la libertad de retirar el
consentimiento, sin que se afecte el
cuidado y tratamiento?

éRefiere el apoyo médico y Ila
indemnizacién en caso de dafios y el
mecanismo para una posible
compensacién?




2. Valor Social SI NO OBSERVACIONES

élas intervenciones propuestas de
diagnadstico, impide o retrasa al paciente
de acceder a los mejores métodos en
vigor?

élas intervenciones propuestas de
tratamiento, impide o retrasa al paciente
de acceder a los mejores métodos en
vigor?

3. Validez Cientifica SI NO OBSERVACIONES

¢La participacion de seres humanos es
indispensable para llegar a los fines que
se buscan?

éPuede tener un efecto negativo sobre
los derechos humanos y el bienestar de
los involucrados?

é¢Se dan las condiciones para lograr
conclusiones sodlidas con el menor
numero posible de participantes?

¢El proyecto propuesto se encuentra en
la etapa que le corresponde? Por
ejemplo, un proyecto de fase 2 solo
podra realizarse si ya se realizé uno de
fase 1.

4. Relacidn Riesgo — Beneficio

Sin riesgo evidente

Riesgo minimo

Riesgo mayor que el minimo

El Dafo potencial es fisico

El Dafio potencial es psicolédgico

El Dafo potencial es econdmico

El Dafio potencial es social

5. Seleccion de la muestra Sl NO OBSERVACIONES

¢El reclutamiento es cientificamente
apropiado?

éSe evita reclutar por factores como:
posicién socioecondmica, etnia, nivel
educacional o creencias?

¢Hay incentivos econdmicos?

Nota: Favor de utilizar una hoja adicional en caso de ser necesario.

DEBE PRESENTARSE EN SESION DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION Sl NO

NOMBRE Y FIRMA DEL MIEMBRO DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION QUE EVALUO EL PROTOCOLO




