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	MÓDULO UNO: APLICACIÓN BÁSICA

	

	

	Antes de responder las preguntas de esta aplicación, le agradeceríamos se sirva leer la Guía para la Presentación de Proyectos de Investigación.  

	

	APLICACIÓN BÁSICA

	

	Fecha de Aplicación:
	     

	

	

	Código SIDISI: 
	     

	

	

	1. Categoría de Revisión:

	

	     


	

	2. Título Completo del Proyecto o Protocolo:



	     


	

	3. Persona a la cual se deberá enviar la correspondencia

	Persona  a Contactar:

Nombre y Título:      
Institución:      
Unidad Operativa o Área de contacto:      
Dirección:      
Teléfono:                                                            Fax:      
e-mail:      

	

	4.   Participantes: 



	· Número total de participantes en todos los centros de investigación:       
· Si su proyecto tienen varios grupo o brazos dentro del mismo (casos- controles, ensayos clínicos, etc.) indique el número de participantes por cada brazo:

           
· Número de participantes incluidos en esta aplicación donde el CIE será  responsable (incluir el número por cada centro de inclusión de participantes) 

           
· Rango de Edades de los participantes:      
· Competencia (para el consentimiento informado):      
¿Existe alguna clase especial de sujetos vulnerables elegibles para participar en el estudio? (Especifique cuál)         FORMCHECKBOX 
 Sí    FORMCHECKBOX 
 No

     


	

	5.  Reclutamiento de los Participantes:

	

	Describa brevemente el proceso que se empleará para el reclutamiento de los participantes.  Incluya los criterios de Inclusión y Exclusión, los lugares de enrolamiento o captación de los participantes, la persona encargada del contacto y enrolamiento.

	

	Proceso de Reclutamiento:      
Criterios de Inclusión:      
Criterios de Exclusión:       

Persona encargada:      
Lugares de enrolamiento (complete la información para cada centro de inclusión de participantes donde el CIE será responsable):
      


	

	Describa las medidas que serán tomadas para evitar la discriminación de participantes.  En el caso de que algún grupo de participantes sea discriminado (gestantes, niños, estratos socio-económicos, etc), explique y justifique los motivos de esta discriminación.

	

	     

	

	

	

	

	

	Describa las medidas que serán tomadas para evitar la coacción de los participantes al momento del reclutamiento y/o al momento de firmar el consentimiento informado.

	

	     

	

	6.  Consecuencias de la Participación en el Estudio:

	

	Beneficios:      
Daños Potenciales:      
Nivel / Calidad de Atención y Tratamiento:      
Alternativas de Diagnóstico o Tratamiento:      

	

	7. Pago a los Participantes:

	

	Especifique si existirá algún tipo de pago o compensación económica, las cantidades promedio y la forma como será realizado.

	

	     

	

	Los sujetos de investigación deberán pagar alguno de los procedimientos usados en el estudio.       FORMCHECKBOX 
 Sí    FORMCHECKBOX 
  No

	

	Si su respuesta fue afirmativa, explique cuales y porque.

	     

	

	8. Informe de los Avances a los Participantes:

	

	· ¿Se realizaran informes periódicos para los participantes?       FORMCHECKBOX 
Sí    FORMCHECKBOX 
 No

· ¿Se realizaran un informe final para los participantes?             FORMCHECKBOX 
Sí    FORMCHECKBOX 
 No

	Si la respuesta es afirmativa, especifique el contenido del informe.  Si su respuesta es negativa, especifique las razones.

	     

	9. Informe al Público:

	

	· ¿Será la información de este estudio, accesible públicamente al final del mismo?   

         FORMCHECKBOX 
 Sí      FORMCHECKBOX 
No

	

	Si su respuesta es afirmativa, por favor detalle la forma cómo será publicada.  Si su respuesta es negativa, explique los motivos.   Señale si existe alguna restricción.

	     

	

	

	10. Otros Puntos de Relevancia Etica Respecto a los Participantes:

	

	Detalle cualquier punto de relevancia ética que no haya sido discutido previamente (con relación a los participantes).

	

	     

	

	

	11. Efectos Adversos:

	

	Explique brevemente la forma de monitoreo, manejo y informe de los probables efectos adversos que pudieran presentarse durante el estudio.

	     

	

	¿Quién será económicamente responsable del tratamiento de posibles daños físicos y/o psicológicos que resulten de los procedimientos de investigación y/o del tratamiento experimental?



	     

	

	

	

	

	

	

	

	

	12. Confidencialidad de la Información Obtenida:

	

	Describa las medidas que serán tomadas para proteger la confidencialidad de la información

	     

	

	¿La información irá codificada en un banco de datos de identidades?   FORMCHECKBOX 
 Sí   FORMCHECKBOX 
 No

Explique:

	     

	

	¿Estará este banco de datos separado de la información obtenida?    FORMCHECKBOX 
 Sí    FORMCHECKBOX 
  No

Explique:

	     

	¿Tendrán otro acceso a información que identifique al participante?     FORMCHECKBOX 
 Sí   FORMCHECKBOX 
 No

Explique:

	     


	¿Cómo serán almacenados y protegidos los documentos y resultados?

	     


	

	¿Colocará una copia del Consentimiento Informado u otra información del estudio en la historia clínica del participante?         FORMCHECKBOX 
 Sí      FORMCHECKBOX 
 No

	Si su respuesta es afirmativa, explique:

	     


	

	13. Consentimiento Informado:

Adjunte 03 copias del Consentimiento Informado que se utilizará en el estudio.  Asegúrese de que en documento conste el número de la versión y la fecha.

	Si usted no utilizara un Consentimiento Informado durante su estudio, explique el motivo.

	     


	

	14. ¿Se realizarán registros audiovisuales, grabaciones o fotografías?      FORMCHECKBOX 
 Sí    FORMCHECKBOX 
  No

Especifique:

	     


	

	Fecha:      

	Nombre del Investigador Principal:      


Firma del Investigador Principal:
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