FACULTAD DE MEDICINA Y NUTRICION

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
FORMATO PARA LA EVALUACION DE ASPECTOS ETICOS

solicitara un nuevo consentimiento para ese nuevo estudio?
En caso de no aceptar ¢ se indica el destino de las
muestras?

Nombre del protocolo No. registro
1 | VALOR CIENTIFICO s El protocolo ?_investigacién tifane valor cientifico o social S| NO
para la poblacion que se estudia?
PERTINENCIA CIE-NTiFICﬁ} EN ¢ En la metodologia del estudio existe el rigor cientifico
2 | EL DISENO Y CONDUCCION necesario para evitar causar dafo o riesgos mayores a los Si NO
DEL ESTUDIO participantes?
% gEA;%FgLaTq?EESLBS ¢ Es equitativa? S| NO agia
PROPORCIONALIDAD DE LOS ¢ Los riesgos potenciales se minimizan? S| NO a;;ia
4 RIESGOS Y BENEFICIOS PARA ¢,Se maximizan los posibles beneficios para el participante S| NO No
EL PARTICIPNATE (Beneficencia | o la sociedad? aplica
y no maleficencia) ¢,Los posibles beneficios son proporcionales o exceden a S| NO No
los riesgos anticipados? aplica
iAlgun integrante del CEl o del comité de investigacion (CI) S| NO
participa en el protocolo o investigacion a evaluar?
5 | EVALUACION INDEPENDIENTE g,Se‘presenta Cgr_ta de Conflict_ﬂ de 1:_1_terés firmada y se
abstiene de participar en la deliberacion del protacolo a S| NO No
evaluar, en caso de que algun participante del CEl o del Cl, aplica
intervenga en el protocolo?
i, Se respeta la privacidad del participante? Si NO a;ﬁ?:a
6 Eigﬂgg ADNl?ZrIétS)S i.Se ofrece la opcion de retirarse el estudio? Si NO agﬁ; 3
¢ El participante sera evaluado en forma continua durante el S| NO No
estudio? aplica
a) INFORMACION AL PARTICIPANTE: ;Es clara y '
completa la informacion para el participante? (farmacos, Si NO Nﬁ
praductos y procedimientos). S AR
i En caso de uso de medicamentos y que exista un No
beneficio, se continuara el tratamiento en el participante de Si NO '
la investigacion? ; Se indica que seran gratuitos? e
b) CONSENTIMIENTO: ;Se da la oportunidad de que el S| NO No
participante tome decisiones? aplica
Si el participante es menor de edad, mayor de 7 afios, ;jse NG
presenta el Asentimiento informado con una redaccion clara Si NO 0
_y adecuada de la informacion para la edad del menor? o
7 | CONSENTIMIENTO INFORMADO | Sila poblacién participante en el estudio se considera en
situacion de vulnerabilidad (menor de edad, discapacidad,
incapacidad mental, adulto mayor, estudiantes, analfabeta, No
: : : Si NO .
etnias, embarazadas, recluidos en carceles, orfanatos o aplica
asilos) ;cumplen los criterios para proteccion de los
mismos?
En estudios genéticos, j se indica al paciente o
representante legal el uso exclusivo para este estudio, y de
| ser necesaria la utilizacion de la muestra de material NG
genetico en otro estudio se le indica que se le localizara y Si NO aplica

Observaciones, aportaciones y recomendaciones de los aspectos éticos de la investigacion:

Nombre del evaluador

Firma

Fecha




