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Anexo 8


Evaluación estudios observacionales y/o de intervención con riesgo mínimo

	GUÍA PARA EVALUACIÓN DE ESTUDIOS DE INTERVENCIÓN Y OBSERVACIONEALES (PROPUESTA EN VALIDACIÓN)

	Título de la Investigación:
	

	Tipo de Investigación:
	

	Autoridad responsable del lugar:
	

	Instituciones responsables:
	

	Investigadores:
	

	Fecha de entrega:
	

	Fecha de evaluación:
	

	COMPONENTES
	CARACTERISTICAS
	OBSERVACIÓN

	

TITULO DEL PROYECTO
	Refleja el contenido del trabajo
	

	
	Son visibles los conceptos más importantes
	

	
	Expresa lugar de realización
	

	
	Expresa tiempo de realización
	

	
	Hace referencia a la población
	

	

JUSTIFICACION
	Señala claramente la importancia y  transparencia del problema
	

	
	Consta en las prioridades de investigación del MSP2013-2017
	

	
	Valor social (importancia para la sociedad en general)
	

	
	Los datos estadísticos son actualizados
	

	
	Se apega al AM 0015 y su reforma 0038
	

	

FUNDAMENTA-
CIO N TEÓRICA
	¿Es específica del problema? ¿se basa en pregunta de investigación?
	

	
	Hace referencia a las variables de estudio
	

	
	Está actualizada (últimos 10 años)
	

	
	Incluye citas bibliográficas
	

	
	Incluye publicaciones periódicas
	

	
DESCRIPCIÓN DELPROBLEMA
	Define los conceptos más importantes
	

	
	La definición va de lo general a lo específico
	

	
	Delimita tiempo, espacio y persona
	

	
	Los conceptos vertidos son de actualidad
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OBJETIVOS
	Son claros y precisos y de acuerdo al problema de investigación
	

	
	Únicamente un verbo por cada objetivo y en infinitivo
	

	
	Consistentes con la intención de las metas identificadas
	

	
	Están dirigidos a elementos básicos del problema
	

	
	Son susceptibles de alcanzar en el estudio
	

	
	Son susceptibles de medición
	

	
	Siguen un orden metodológico
	

	

HIPOTESIS

(si es pertinente)
	Relaciona 2 o más variables
	

	
	Las variables se relacionan de causa a efecto
	

	
	Está fundamentada en el estado actual del conocimiento
	

	
	¿Es empíricamente contestable?
	

	
	Es específica y operacional
	



	
	Cumple
	No cumple (por qué)

	Aspectos éticos:

	Respeto a la persona y comunidad que participa en el estudio.
	
	

	Beneficio que generará el estudio para la persona, la comunidad y el país.
	
	

	Respeto a la autonomía de la persona que participa en la investigación: consentimiento informado de la persona que participa en el estudio o de su representante legal, proceso de obtención del consentimiento informado, justificación de la investigación en personas con incapacidad legal para dar su consentimiento.
	
	

	Protección de los derechos, la seguridad, la libre participación, la decisión de retirarse del estudio, el bienestar, la privacidad y la confidencialidad de los participantes.
	
	

	Riesgos y beneficios potenciales del estudio
a los que se expone a la persona en la investigación.
	
	

	Selección	equitativa	de	la	muestra	y protección de población vulnerable.
	
	

	Evaluación	independiente	del	estudio propuesto.
	
	

















	Aspectos Metodológicos:

	Pertinencia o relevancia de la investigación.
	
	

	Justificación del estudio.
	
	

	Validez interna del diseño del estudio para
producir resultados fiables: aleatorización, enmascaramiento, tamaño adecuado de la muestra
	
	

	Validez externa del diseño del estudio para ser extrapolado al conjunto de la población: criterios de inclusión y exclusión de población objetivo, pérdidas de pacientes incluidos previos a la aleatorización y cumplimiento terapéutico de los sujetos.
	
	

	Coherencia de los procedimientos estadísticos para el análisis de los datos.
	
	

	Valoración del grupo control respecto al equilibrio clínico y a la justificación del placebo, en los casos que aplique.
	
	

	Aspectos Jurídicos:

	Verificar que la investigación cumpla, en lo que corresponda, con lo dispuesto en la legislación nacional e internacional vigente.
	
	

	Verificar la legalidad de los contratos entre                         el promotor del estudio y los investigadores.
	
	

	Analizar los aspectos relevantes de cualquier acuerdo entre el promotor de la investigación y el establecimiento de salud en donde ésta se realice.
	
	

	Verificar que la póliza que cubre a los participantes en el estudio se encuentre emitida por una institución legalmente registrada en el país para el efecto, que cubra las responsabilidades de cada uno de los implicados en la investigación y que prevea compensaciones económicas y tratamientos a los sujetos participantes, en caso de daño ocasionado por el desarrollo del ensayo clínico.
	
	

	Verificar que la investigación cumpla, en lo que corresponda, con lo dispuesto en la legislación nacional e internacional vigente.
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	Organizadas en orden de aparición
	

	REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
	Cumplen los requisitos formales (normas ISO 690 o VANCOUVER)
	

	
	Incluyen publicaciones actualizadas (últimos 10años)
	

	
PRESENTACION
	De acuerdo al formato solicitado
	

	
	Paginación
	

	
	Citas en la revisión bibliográfica
	

	
	Ortografía y redacción
	

	Evaluador(es):
	



	Observaciones adicionales


	





CONCLUSIONES:

APROBADO

APROBACIÓN CONDICIONADA A MODIFICACIONES, ACLARACIONES O INFORMACIONESCOMPLEMENTARIAS.

NO APROBADO

EXENTO DE APROBACIÓN
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