ANEXO 3

GUIA PARA LA ELABORACION DEL FORMATO BASICO PARA PROTOCOLOS
DE INVESTIGACION DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES o DE RIESGO
MINIMO

Responda las preguntas en un lenguaje sencillo, de forma que facilite el andlisis aun de
miembros externos (representantes de la comunidad) del CIElI que no cuenten con un
conocimiento profundo del lenguaje cientifico y/o relacionado a las ciencias de la salud, ciencias
conductuales o sociales. Defina claramente cada una de las abreviaturas que utilice y/o los
términos cientificos que lo requieran. Responda con la frase “No corresponde” o “No aplicable”,
a las preguntas que usted considere que no son aplicables a su investigacion.

Fecha de presentacion del protocolo de investigacion al CIELI: / /
Cadigo del Protocolo de investigacion (llenado por el CIEIY):
Codigo del Protocolo de investigacion (institucion externa?):

Lugar en donde se ejecuta el protocolo de investigacion:
a) Departamento o unidad operativa de la IPRESS:
b) Departamento o unidad operativa de la Universidad:
c) Departamento o unidad operativa de la DIRESA/GERESA:
d) Localidad (comunidad):

Otros:

1. Titulo completo del protocolo de investigacion:

2. Investigadores: (investigador principal, coinvestigadores y miembros del equipo)
Investigador principal®

Nombre y apellidos:

Titulo profesional:

Grado académico:

Institucion:

Direccion:

Teléfono: e-mail:

Funcién o responsabilidad en el estudio:

Requiere entrenamiento especial para el estudio*: Si ~ No

1 Cédigo interno institucional

2 Codigo de patrocinador externo

3 Repetir para co investigadores y miembros del equipo

4 Anexe en hoja aparte detalle del entrenamiento especial y el nombre de la persona encargada del entrenamiento



Nombre de persona a contactar:
Institucion de investigacion:
Departamento o unidad operativa:
Direccion:

Teléfono: e-mail:

3. Fecha esperada de inicio del protocolo de investigacion: / /

4. Fecha esperada de finalizacion del protocolo de investigacion: /

5. Duracion estimada del estudio (en meses):
6. Tipo de investigacion (marcar con aspa el tipo de estudio que corresponde)

Investigacion epidemiologica
Investigacion genética

Investigacion en ciencias sociales o
conductuales

Investigacion operativa

Investigacion en sistemas de salud
Estudio piloto

Investigacion con muestras almacenadas
Investigacion sobre expedientes médicos
u otra informacion personal.

Otros

Oddono 0o

U



7. Resumen del proyecto (en lenguaje sencillo, como maximo 1 pagina)
Problema por investigar:

Justificacion y relevancia:

Objetivo:

Metodologia:

Aspectos éticos:

8. Disefio del estudio (no méas de media pagina)

9. Criterios de seleccion
Criterios de inclusién:

Criterios de exclusidn:

10.  Procedimientos de investigacion involucrados (enrolamiento y métodos de estudio
a realizarse, ejemplo: biopsias, exdmenes de sangre, cuestionarios, procedimientos
invasivos, etc.)

Enrolamiento: (¢,Como evitara la discriminacion y la coaccién de participantes?)

Métodos de estudio:

Recoleccién de datos:




11.  Variables (definicion operativa, caracteristica, escala de medicion, fuente)

12.  Muestreo, plan para el andlisis de datos

13.  Consecuencias de la participacion en la investigacion

Beneficios:

Daros potenciales:

14.  Pago a los participantes

Especifique si existird algun tipo de pago o compensacion econdmica, las cantidades promedio y
la forma como sera realizado:

¢ Los sujetos de investigacion pagaran algun procedimiento del estudio? Si_~ No
¢Si su respuesta fue afirmativa, explique cuales y por qué?

15. Informe de los avances a los participantes

¢Se realizaran informes periddicos para los participantes? Si No
¢Se realizara un informe final para los participantes? Si No
Si su respuesta es negativa, especifique las razones:

16. Informe al publico

¢Sera la informacion de este estudio, accesible publicamente al final de este? Si No

Si su respuesta es afirmativa, por favor detalle la forma como sera publicada. Si su respuesta es
negativa, explique los motivos: (sefiale si existe alguna restriccion)




17. Eventos adversos (describa ¢Como es el monitoreo, manejo y informe de los
probables ventos adversos que pudieran presentarse durante la ejecucion del estudio?)

¢Quién sera econdmicamente responsable del tratamiento de posibles dafios fisicos y/o
psicoldgicos que resulten de los procedimientos de investigacion aplicados a los sujetos
de investigacion?

18.  Confidencialidad de la informacién obtenida
¢Describa las medidas que tomara para proteger la confidencialidad de la informacion?

¢Como se almacenard y protegerd la documentacion o expediente de investigacién de los
participantes?

¢Como se almacenara y protegera las muestras de los sujetos de investigacién participantes?

¢La informacion o muestra obtenida sera codificado en un banco de datos o de muestras, que de
requerirse facilite posteriormente su identificacion? Explique:

¢El sujeto de investigacion tendra acceso a la informacion o muestra que lo identifique?
Explique:




¢El consentimiento informado u otra informacién de la investigacién ira en la historia clinica de
los participantes? Si No ¢Si su respuesta en negativa explique porque no?

19.  Consentimiento informado
(Adjunte 02 copias del consentimiento o asentimiento informado que se utilizar4 en la
investigacion. El documento debe tener version y fecha)
¢Si no se utilizara consentimiento o asentimiento informado durante su investigacién explique el
motivo?

20. Informacién adicional

¢, Se involucrara alguna otra institucién, grupo u organizacion? Si _~ No

Si la respuesta es afirmativa, por favor confirmar si se han obtenido las autorizaciones
adecuadas en cada una de ellas.

Entidad o Institucion Aprobacion
Si__ No___
Si__ No___
Si__ No___
¢Se realizaran registros audiovisuales, grabaciones o fotografias? Si_~ No

Se incluyo ello en el consentimiento o asentimiento informado, explique:




