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Anexo 6 
Formulario de estratificación de riesgo mayor al mínimo

	Nombre del proyecto
	

	Código CEISH – ITSUP
	

	Fecha de ingreso de solicitud
	

	Evaluador designado
	

	Fecha de designación
	



	La investigación propuesta es de alguno de estos tipos:
	Si

	Investigaciones que utilizan información privada (historia clínica), datos personales, datos sensibles, muestras biológicas humanas identificables (recolectadas o almacenadas en colecciones o biobancos) y/o población
vulnerable.
	

	Estudios de farmacología clínica Fases I a III, inclusive
	

	Ensayos	clínicos	con	medicamentos,	vacunas,	dispositivos	médicos,
innovación quirúrgica, productos biológicos y productos naturales procesados de uso medicinal que estén sujetos a registro sanitario.
	

	Estudios experimentales con nuevos dispositivos, nuevos métodos diagnósticos invasivos, preventivos, de rehabilitación o nuevos procedimientos quirúrgicos.
	

	Estudios psicológicos que implican la manipulación de la conducta.
	

	Estudios realizados por primera vez en seres humanos.
	

	Estudios con fármacos con margen de seguridad estrecho.
	

	Estudios con intervención social.
	

	Uso de procedimientos invasivos (amniocentesis, punción lumbar, cateterismo, entre otros) por fuera de la indicación y frecuencia de la práctica estándar.
	

	Estudios que requieran el abandono o retiro de la medicación habitual.
	

	Investigaciones en situación de emergencias sanitarias
	



	Justificación de la evaluación

	




Nombres y firma del miembro evaluador Fecha:
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