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GUIA DE EVALUACION DE PROTOCOLOS

NP= No aplica
Proto CCI Instrumento Observaciones

Objetivos del estudio. Relevantes, justificados y claramente NP
especificados?

Si anélisis de bases de datos:

Se incluyen las Aprobaciones previas?

Se obtuvo de manera adecuada el consentimiento en su

tiempo?

Si estudio de laboratorio Gnicamente:

Se utiliza muestras bioldgicas de origen humano? De dénde se

obtendran?: de banco de sueros?, de voluntarios?, de un NP

estudio previo? Se cuenta con la documentacion apropiada de
las muestras (aprobaciones; consentimientos)

Si incluye sujetos humanos:

Grupos de edad y estado fisioldgico claro?

Se incluyen las cartas necesarias de acuerdo a las edades y a NP
los diversos actores?(consentimiento, asentimiento,
consentimiento padres)

SE JUSTIFICA QUE EL CONSENTIMIENTO SEA POR ESCRITO O

PUEDE SER ORAL? SI ES ORAL SE ADJUNTA EL TEXTO QUE SE

LEERA A LOS PARTICIPANTES POTENCIALES Y LA TARJETA NP NP

INFORMATIVA CON INFORMACION SOBRE EL PROYECTO Y LOS

DATOS DE CONTACTOS EN EL INSP?

Tamario total de la muestra es claro y justificado? NP NP

Mecanismos y lugar de reclutamiento es claro y apropiado? NP NP

Lugar en el que se llevara a cabo el estudio; se incorpora

autorizacion de autoridades correspondientes? o se menciona a

quien se solicitara?,,se menciona que se obtendra previo al

inicio del estudio?

NP NP

NP NP
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Se utilizaran materiales para el reclutamiento? (folletos, radio,
TV, periodico, carteles, etc.) Si es asi, revisar, contenido
veridico, completo, comprensible y no coercitivo

NP

NP

Criterios de inclusion y exclusion son claros y apropiados?

NP

NP

Toma de muestras biologicas

Se plantea toma de muestras bioldgicas? Si es una biopsia, se
aclara el tamafio? Se aclara tipo de analisis que realizaran? Se
aclara el lugar de la toma de muestra? Numero de veces de la
toma?

NP

Se justifica la cantidad de muestra de sangre de acuerdo al tipo
de analisis?

NP

NP

Se menciona la cantidad en ml y en cucharadas? Se mencionan
las posibles molestias de la toma de muestras?

NP

NP

Si la muestra se guardara para analisis futuros (no definidos en
este momento) , para un banco de sueros y/o para el anélisis de
genes, se solicita permiso al participante de manera directa y
por separado de su participacion en el estudio?

NP

NP

Obtencién de la Informacion

En caso de revision de expediente clinico, se solicita
autorizacion al participante? y/o a la institucion donde se
realiza la investigacion? Se mencionan todos los instrumentos
de recoleccion de informacion que se utilizaran? (cuestionario-
autoaplicado-, entrevista, grupos focales, observacion directa)

NP

Se menciona claramente al participante los temas que
abordaran, en particular los de naturaleza sensible?

NP

Si se abordan temas de naturaleza sensible, ¢ Se incluyen
cuestionarios y/o guia de temas, guia de observacién?

(temas como violencia, comportamiento sexual, sida, consumo
de alcohol o drogas, uso de tabaco en nifios, salud mental-
depresion, uso de anticonceptivos y/o historia reproductiva en
menores)

NP

NP

En caso de abordar temas sensibles ¢se ofrecen referencias

NP
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para atencion de los participantes?

Se menciona lugar de aplicacion del instrumento?

NP

El instrumento responde a los objetivos planteados en el
protocolo? El instrumento es claro y coherente? El instrumento
no incluye clausulas de obligatoriedad?

NP

PROCEDIMIENTOS
LOS PROCEDIMIENTOS DESCRITOS EN EL PROTOCOLO SE
MENCIONAN CLARAMENTE EN LA CI?

NP

Riesgos Potenciales

La clasificacion de riesgo del estudio es la adecuada? Los
riesgos que se describen en protocolo y CI corresponden a los
riesgos reales? El riesgo es menor en comparacion con los
posibles beneficios que puede recibir el participante?

NP

Compensacion

Se aclara quién se hara cargo de compensar en caso de algun
dafio derivado del estudio? Se aclara las medidas que seguiran
en caso de llegar a detectar algin problema en el
participante?, se proporcionaran referencias al participante?

NP

Beneficios

Los beneficios que se describen estan en términos reales y
objetivos? No se ofrecen beneficios de mas que resulten ser
coercitivos? Si no hay un beneficio directo, se aclara como
tal?

NP

Confidencialidad

Se aclaran los mecanismos que se seguiran para mantener la
confidencialidad de la informacion y guardar la identidad del
participante?

NP

Participacion voluntaria/retiro

No hay presencia de mecanismos coercitivos para lograr la
participacion de la persona? En el caso de subordinados, ¢es
claro que su participacion es voluntaria?, que no habra
represalias o perdida de derechos si decide no participar o si
decide retirarse?

NP

NP
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Lenguaje

La carta de CI para adultos ¢esta redactada a nivel de 2°. de
primaria?, ¢esta acorde con la poblacion a la que se dirige? La
carta de asentimiento ¢esta redactada con palabras sencillas
que puede comprender el menor de edad?

NP

NP

Formato Carta de consentimiento

¢Se incluye titulo? ¢logotipo de instituciones participantes?,
mencionan datos de investigador responsable? Datos
Presidente Comision de ética? solicitan nombre y firma
participante? Nombre y firma de dos testigos? Se aclara su
relacion con el participante?

NP

NP

Otros comentarios
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