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FORMULARIO PARA EVALUACIÓN DE PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN


	1. Título del proyecto

	Haga clic aquí para escribir texto.


	2. Investigadores
2.1. Identificación
Nombre, firma y adscripción de cada uno de los investigadores participantes. 
	Investigador
	Posición institucional
	Posición en el proyecto
	Teléfono (ext.)
	Correo electrónico
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	2.2. Pertinencia del grupo de investigadores con respecto del proyecto
Brevemente describa las calificaciones del grupo investigador con respecto del proceso de investigación científica en general y con respecto del proyecto presentado (v.gr.: grado académico, experiencia laboral, etc).

	Haga clic aquí para escribir texto.


	3. Instituciones participantes 
Nombre y dirección de la o las instituciones participantes y breve descripción de en qué consistirá su participación. Para estudios multicéntricos añadir los datos del centro coordinador. 

	
Haga clic aquí para escribir texto.

	4. Patrocinio
4.1. Organismos patrocinadores
Nombre, dirección y teléfono de la o las organizaciones, instituciones o laboratorios que aportarán recursos. 

	
Haga clic aquí para escribir texto.

	4.2. Especificar si los investigadores reciben pago (monetario o en especie) por su participación específica en la investigación.
	 En caso afirmativo, describir.

	
Haga clic aquí para escribir texto.

	5. Marco teórico
Explicar detalladamente los fundamentos disponibles a la fecha en los que se basa el estudio que se propone (sentido biológico, datos de experimentos en animales o en humanos): 
5.1. Antecedentes, 
5.2. Definición del problema, 
5.3. Justificación  

	
Haga clic aquí para escribir texto.

	6. Hipótesis
Definido como un enunciado comprobable acerca de la relación entre una variable dependiente y una variable independiente.

	
Haga clic aquí para escribir texto.

	7. Objetivos.
Aquellos que se esperan obtener puntualmente en el estudio y especificados como objetivo general y objetivos específicos.

	Haga clic aquí para escribir texto.


	8. Metodología: Diseño general.
Describir el diseño general del estudio y, si es pertinente, especificar los siguientes puntos:
8.1. Diseño del estudio: describir si es aleatorio/no aleatorio, controlado, de cohorte, tipo de cegamiento (doble-ciego, simple), tipo de controles (placebo, medicamento activo), periodo de lavado.
8.2. Descripción de la  maniobra o intervención 
8.3. Tamaño de muestra (# de pacientes a incluir; justificar el cálculo)
8.4. Mecanismo de asignación del tratamiento (aleatorio/abierto)
8.5. Grupos de tratamiento y  
8.6. Duración del seguimiento individual

	Haga clic aquí para escribir texto.


	9. Metodología: Criterios de selección 

	9.1. Criterios de inclusión

	Haga clic aquí para escribir texto.


	9.2. Criterios de exclusión 

	
Haga clic aquí para escribir texto.

	9.3. Criterios de eliminación

	Haga clic aquí para escribir texto.


	10. Metodología: Desenlaces y variables 
10.1. Variables/desenlaces principales a medir
10.2. Variables/desenlaces secundarios a medir 
10.3. Frecuencia de las mediciones,  
10.4. Criterios de éxito y falla, en caso necesario y 
10.5. Estrategia de análisis estadístico. 
Cuando corresponda deben especificarse y fundamentarse las técnicas, aparatos y/o instrumentos que se utilizarán en la medición  (esto incluye equipos mecánicos/electrónicos/cibernéticos especiales, formatos de evaluación, cuestionarios, tablas de cotejo, etc.), señalando los criterios de validez, reproducibilidad y controles de calidad que se tengan de los mismos.

	Haga clic aquí para escribir texto.


	11. Riesgos y beneficios del estudio 
11.1. Molestias generadas por el estudio (en caso de tomas de sangre, anotar el número total de punciones, la cantidad de sangre por punción y/o total y la frecuencia de las punciones.)
11.2. Riesgos potenciales (presencia de complicaciones o efectos adversos, considerar interacciones medicamentosas, considerar efectos psicológicos de los métodos de evaluación, v.gr.: encuestas sobre temas sensibles), 
11.3. Métodos de detección de los riesgos anticipados.
11.4. Medidas de seguridad para el diagnóstico oportuno y prevención de los riesgos.
11.5. Procedimientos a seguir para resolver los riesgos en caso de que se presenten.
11.6. Beneficios directos esperados.
11.7. Beneficios indirectos esperados.
11.8. Ponderación general de  riesgos contra beneficios del estudio propuesto.
11.9. Otro tipo de riesgos 

	
Haga clic aquí para escribir texto.

	12. Costos 
12.1. Especificar costos (directos/indirectos, monetarios, en tiempo de participación, visitas/traslados) que la investigación genere para los sujetos del estudio. 
12.2. Especificar las compensaciones que se ofrecerán (reposición de gastos incurridos por la participación en el estudio; v.gr.: pago de transporte, alimentación, estancia, etc).
12.3. Especificar los incentivos que se ofrecerán  en caso que corresponda (se entiende incentivo como un ofrecimientos o influencia que compele a realizar una acción sin que implique una desviación importante con nuestro plan general de vida; v. gr.: dar un libro por haber participado) 
Nota: Una compensación/incentivo fuera de proporción se considera una actitud coercitiva.

	
Haga clic aquí para escribir texto.

	13. Citas bibliográficas.

	
Haga clic aquí para escribir texto.

	14. Consentimiento Informado
Se entiende el Consentimiento Informado como todas aquellas acciones que promueven un proceso de comunicación y diálogo que le facilitan a una persona tomar decisiones respecto de una acción, práctica o producto que repercute en su cuerpo, en su intimidad o en otros espacios vitales. 
14.1. Hoja de Informe al Paciente para participar en el estudio (anexar en hoja aparte). 
Deberá elaborarlo por escrito el investigador principal, utilizar lenguaje en segunda persona entendible para el sujeto en investigación (v.gr.: Usted padece... y por este motivo le invitamos a participar... etc.). Se recomienda el uso de lenguaje multinivel entendiendo este como frases que expliquen lo mismo un nivel arriba y un nivel abajo del nivel de comprensión esperado para el sujeto que se va a incluir. Entregarle una copia. Esta Hoja de Informe debe incluir, pero no limitarse a,  lo siguiente: 
La descripción clara de la justificación y objetivos de la investigación, procedimientos que vayan a usarse, aspectos del estudio que sean experimentales, molestias o riesgos esperados y beneficios que puedan obtenerse.  
Los tratamientos o procedimientos alternativos. 
Las responsabilidades del paciente y del médico, incluyendo la garantía de proporcionar respuesta a cualquier pregunta y/o aclaración a cerca del protocolo de investigación. 
Las compensaciones en  términos de salud, fármacos, económicas (no deberá manejarse como remuneración por la donación de algún órgano o tejido, sino como donativo por la participación como sujeto de investigación), etc., producidas por su participación en el estudio y en caso de presentarse algún efecto adverso.
Los costos de su participación, la disponibilidad de tratamiento médico en casos de que se presenten daños que lo ameriten, directamente causados por la investigación.
La garantía de confidencialidad, de participación voluntaria y de poder rehusar a participar o retirarse en cualquier momento, sin perder sus beneficios como paciente del Instituto o ser penalizado. 
Las razones por las que podría terminar el estudio. 
El nombre y teléfono del investigador a cargo.
El nombre y teléfono de la persona que pueda responder preguntas o informes ulteriores a cerca de aspectos éticos. 
14.2. Carta de Consentimiento Informado (anexar en hoja aparte).
Esta corresponde a la declaración del paciente con respecto de su participación en el proyecto por lo que se elabora en primera persona (v.gr.: yo fulano de tal estoy enterado del proyecto.... etc.). Se extenderá por duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de investigación o de su representante legal y otra en poder del investigador. Esta Carta debe incluir, pero no limitarse a, lo siguiente
Que el paciente ha recibido información clara y por escrito.
Que se han atendido todas sus dudas acerca de la participación en el protocolo (poner  título, es indispensable anotar el título preciso para cada protocolo). 
Que conoce los riesgos, beneficios y responsabilidades derivadas de su participación.
Que aceptó participar de manera voluntaria y que se garantizará la confidencialidad de la investigación. 
Que podrá retirarse en cualquier momento, sin perder sus beneficios como paciente del Instituto o ser penalizado. 
El nombre y firma del sujeto de investigación o su representante legal. 
El nombre y firma de DOS testigos y la relación que estos tengan con el sujeto de investigación. 
El nombre y firma del investigador que obtiene el consentimiento.
Fecha en la que se obtuvo el consentimiento informado.

	Haga clic aquí para escribir texto.


	15. Declaración de los investigadores 

	Haga clic aquí para escribir texto.


	16. Resolución del Comité
Esta sección es únicamente para conocimiento de los investigadores: Los proyectos serán revisados por cada uno de los miembros del Comité. La evaluación formal y su resolución serán realizadas por el Comité en sesión plenaria.

	16.1. Observaciones 
Son puntos detectados en el proyecto que generan duda o ameritan aclaración pero que se considera NO afectan la estructura científica/ética del mismo.

	


	16.2. Objeciones
Son puntos detectados en el proyecto que generan duda o ameritan aclaración  y se considera que SÍ afectan la estructura científica/ética del mismo y ameritan explicación, contestación, aclaración, modificación y/o justificación para continuar su evaluación y llegar a una resolución

	


	16.3. Dictamen

		Aprobado
Se entregará Carta de Aprobación de Proyecto el cual procederá a terminar su registro institucional y podrá ser iniciado. 
	

	Aprobado con modificaciones menores
Las observaciones deberán ser contestadas por el investigador principal.
	

	Desaprobado
El proyecto presenta Objeciones formales de carácter científico o ético que impiden su aprobación. 
	

	Devuelto para correcciones
El Comité no llegó a un Dictamen definido ya que el proyecto presenta Observaciones/Objeciones que ameritan explicación, contestación, aclaración, modificación y/o justificación para continuar su evaluación y llegar a una resolución.
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