CLINICA ANGLO AMERICANA COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

Presentacion de Proyectos de Investigacion que Involucren la Participacion de Seres

Humanos

Los investigadores deben presentar inicialmente sus trabajos al Comité Institucional de Etica en

Investigacion Clinica Anglo Americana adjuntando lo siguiente:

o 01 Carta dirigida al Presidente del Comité solicitando la revisibn del proyecto de

Investigacion firmado por el Investigador principal.

o 01 Copia completa del Protocolo a realizarse (en espanol) incluyendo lo siguiente:

Encabezado: Titulo del estudio, nombre del Investigador Principal, Institucién a la
que pertenece.

Competencia de los investigadores en el tema de la investigacion

Tipo de proyecto de investigacion

Objetivo General y Objetivos especificos.

Incluir diagrama esquemdatico del diseno, procedencia y periodos.

Duracién esperada de la participacion de los sujetos de investigacion.

Demostrar la Importancia del proyecto

Pais o paises donde se realizard el proyecto de investigacion, Caracteristicas de la
Poblacién y NUmero de Participantes.

Tamano de la muestra.

Criterios de Inclusién y Exclusion.

Detalle de los procedimientos para la recoleccidon de datos e informacion
Riesgos y beneficios para los Participantes.

Posibles Eventos Adversos.

Confidencialidad de la data de los participantes del Proyecto.

Detalle de los aspectos generales del andlisis de los resultados.

Consentimiento Informado o Asentimiento Informado para participar del proyecto

de investigacion. (si aplica 01 copia)

En caso de que la Informacion se dé en forma verbal, presentarla por escrito y

tfextualmente.
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Consentimiento informado para el uso de la data de los participantes. (01 copia)
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= Informe de los beneficios que obtendrdn los participantes y/o la comunidad all
finalizar el proyecto de investigacién.

* Herramientas de recojo de informaciéon que se utilizardn en el proyecto de
investigacion (Cuestionarios/encuestas, etc.) (01 copia de cada uno)

= Materiales que se van a presentar a los participantes: Tarjetas de Identificacién,
Tarjetas diarias para la documentacion de procesos por los participantes, etc. (Si
aplicase 01 copia de cada uno).

IMPORTANTE:

Los proyectos de Investigacion a presentar al comité de ética deben ser investigaciones relacionadas
con pacientes y a la recolecciéon de datos (a través de encuestas, cuestionarios, etc.) que tengan
como objetivo el obtener evidencias que puedan ser utilizadas para el beneficio del paciente, dicha
informacion se debe obtener previa firma de los consentimientos informados.
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