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UNIVERSIDAD DE LA FRONTERA

COMITE ETICO CIENTIFICO

Folio Proyecto: N°

FORMULARIO DE REVISION DE PROTOCOLOS

Titulo Proyecto

Investigador Responsable
Profesor Guia-
Coinvestigadores

Facultad

Departamento

Tipo de Investigacion

Financiamiento

Fecha de Inicio Proyecto

Fecha de Término del
Proyecto
Postulacion

Patrocinador

Pregunta de investigacion

Hipotesis

Objetivo General

Objetivos Especificos

Documentos que se revisan () Carta de solicitud revision de Proyecto de Investigacion.

() Carta de Apoyo Decano, Director de Depto. o Instituto.

() Carta apoyo Profesor Guia.

() Versién completa y definitiva del Proyecto de Investigacion.
() Resumen del Proyecto.

() Formulario Consentimiento Informado.

0

Formulario Asentimiento.

Universidad de La Frontera, Comité de Etica Cientifica, Av. Francisco Salazar N°01145, Fono: 45/2734114, Temuco, Chile
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(') Carta de apoyo Director del Establecimiento (s) en donde
se realizara la investigacion

() Curriculum IR

() Curriculum coinvestigadores

( ) Material de reclutamiento

( ) Manual del investigador

() Seguro

( ) Otros instrumentos de recoleccién de datos

Propésito del Estudio:

1. Validez Cientifica de la investigacion:

2. Utilidad Social de la investigacion (para los participantes, la sociedad o el conocimiento):

Universidad de La Frontera, Comité de Etica Cientifica, Av. Francisco Salazar N°01145, Fono: 45/2734114, Temuco, Chile
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3. Intervencion de Investigadores Idoneos con la experiencia y la calificacion profesional acorde con el
nivel de complejidad de la Investigacion:

4. Evaluacion riesgo/beneficio (relacion riesgo-beneficio no desfavorable y minimizacion de los
riesgos)

9. Seleccion equitativa de la muestra:

6. Proteccion a los participantes:
a. Poblacion/Grupos vulnerable:

b. Libertad para participar:

Universidad de La Frontera, Comité de Etica Cientifica, Av. Francisco Salazar N°01145, Fono: 45/2734114, Temuco, Chile
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c. Intimidad y Confidencialidad:

d. Cobertura de costos del estudio:

e. Quien asume los eventuales costos ante posibles eventos adversos graves:

7. Procesos de Consentimiento Informado y revision de los documentos en que se registran:
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8. Consentimientos Informados por representacion en el caso de las personas incompetentes que
participan en una investigacion:

9. Compensacion, mediante seguros o garantias, de los eventos adversos que pudieran preverse o
que sin prevision causen dafo:
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Il.- Chequeo Lista
A D | NA

1. JUSTIFICACION DEL PROYECTO .....ooooeeeeeeeeeeeeeeseeee s sssseeesessese oo [1 [1 [1 1[I
(En funcién de la fase de desarrollo y relevancia del tema, patologia en estudio, etc.)

2.DEFINICION DEL OBJETIVO DEL ESTUDIO ....ooviviiieeieeeeeeeeeeee e

[1 01 1 I

3. CRITERIOS DE SELECCION DE LOS PACIENTES..........ovvveiereeeeeseeecseseee s [1 01 [1 0]

4. DEFINICION DEL TRATAMIENTO O INTERVENCION ....ccoovvvvereeeereeceeseesee [1 [1 [1 1[I

5. ALEATORIZACION ... [1 [1 [1 1[I

6. ENMASCARAMIENTO........coiiiiieirieces s [1 [1 [1 1[I
(Necesario, simple o doble ciego, doble enmascaramiento u otros)

7. VARIABLE PRINCIPAL DE VALORACION ........coovvveereeeeeeeeeseeeeseesee e [1 [1 [1 1[I
(Objetiva, clinicamente relevante)

8. CRITERIOS DE EVALUACION DE LA RESPUESTA. ... [1 [1 [1 1[I
(objetivos-subjetivos, sensibles, especificos, validados, éxito/fracaso, seguimiento)

9. PERDIDAS DEL ESTUDIO ... essseses s [1 [1 [1 1[I
(antes y después de la aleatorizacién, retiros, abandonos, etc.)

10. DISENO ESTADISTICO.......ooooreeeeeeeeeseeeeeeeeeeeeseseeeesseseesesesseesseseesssseses oo [1 [1 [1 1[I

(predeterminacion de la muestra, diferencia relevante, errores alfa y beta, test estadisticos, etc.)
11. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS........cooeeecersieie e [1 [1 [1 1[I

(hoja de registro y notificacion a los CEl)

12. CUMPLIMIENTO DE LAS NORMAS DE BUENA PRACTICA

CLINICA ... 0o

13. ADECUACION DEL PLACEBO ...c.osesoeeeesoesesoessoeseseoesseessoessoessoesoe 0o n o
14. COMPENSACION POR DAROS / SEGURO DE RIESGOS ....ccccooveerres oo 0o n o
15. MINIMIZACION DE RIESGOS ..oocosoeseeseesoessessoessoessoessoessoessoessoessoesoe 0o n o

(relacion riesgo/beneficio, riesgo no superior o mayor que el minimo, etc.)

16. HOJA DE INFORMACION Y DE CONSENTIMIENTO PARALOS [] [1 [] I
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17. PROCESO DE OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO.................... [1 11 11 [
(oral, escrito, por sustitucion )

18. EVALUACION ECONOMICA ........oooreeeeeeeeeeeesseeeeeseseeseeeseeessoes s [1 11 11 [

19. COMPETENCIA DEL EQUIPO INVESTIGADOR........cccevirieirireieireieireieineineseeeeneens [1 11 11 [

(experiencia en investigacion, otros estudios en marcha, obligaciones asistenciales, etc.)

() A= ADECUADO D =DUDOSO |=INCORRECTO NA =NO APLICABLE

IV.- COMENTARIOS:

lll.- REVISION:

APROBAR

PENDIENTE CON
OBSERVACIONES

RECHAZAR

IV.- EVALUADOR:

Nombre y Firma

Fecha Recepcion del proyecto
Fecha del Informe
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