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      Centro Universitario de los Lagos
      Secretaría Académica

        Coordinación de Investigación y Posgrado

CULagos-CIyP-CEI-01 "Apartado a evaluar CEI"
	Definir el nivel del riesgo, a partir de lo establecido en Ley General de Salud en Materia de Investigación para la Salud 
	☐ Investigación sin riesgo

☐ Investigación con riesgo mínimo

☐ Investigación con riesgo mayor que el mínimo

	Manifestar las consideraciones éticas a partir de los sujetos de investigación, definiendo la norma, códigos de ética, tratados, entre otros,  a los que se apega
	Aspectos éticos de la investigación en seres humanos
	De la investigación de nuevos Recursos Profilácticos, de Diagnósticos, Terapéuticos y de Rehabilitación

	
	☐ De la investigación con personas o 

    grupos vulnerables.

☐ De la investigación en menores de edad 

      o personas que no tienen la capacidad 

      de dar consentimiento informado.

☐ De la investigación en grupos 

    subordinados.

☐ De la investigación en mujeres en edad 

    fértil, embarazadas, durante el trabajo 

    de parto, puerperio, lactancia y recién 

    nacidos.

☐ De la utilización de embriones, óbitos y 

    fetos y de la fertilización asistida.

☐ De la Investigación en órganos, tejidos y 

    sus derivados, productos y cadáveres 

    de seres humanos.
	☐ De la Investigación farmacológica.

☐ De la Investigación de otros nuevos 

    recursos

	Describa el valor científico y/o social de la investigación
	

	Pertinencia científica en el diseño y conducción del estudio

	¿Los métodos y técnicas seleccionados implican mayor riesgo o malestar para el participante, que otros conocidos que podrían conducir a resultados iguales o similares? En el caso de aplicar.
	

	¿El diseño de la investigación interfiere con la prestación de servicios de salud a los que los participantes tienen derecho (tratamiento para su condición de salud, retrasan o condicionan el acceso a medicamentos ya autorizados para su condición? En el caso de aplicar.
	

	Respecto al uso de placebo  ¿el participante corre algún riesgo? En el caso de aplicar.
	

	Criterios científicos para la selección de los participantes

	¿Los criterios de inclusión y exclusión se basan en razones científicas y equitativas? En el caso de aplicar.
	

	Posibles riesgos y beneficios

	¿Se identifican con claridad los riesgos y beneficios potenciales (físicos, psicológicos, sociales y económicos), así como su probabilidad de ocurrencia y magnitud? En el caso de aplicar.
	

	¿Los posibles beneficios para el participante o el colectivo exceden los riesgos anticipados? En el caso de aplicar.
	

	Manifestación el respeto a los participantes durante la investigación

	¿Las medidas para monitorear la salud y el bienestar de los participantes, durante el desarrollo de la investigación, son adecuadas y proporcionales al nivel de riesgo de la investigación? En el caso de aplicar.
	

	¿Los criterios para el cambio de procedimientos o para detener el estudio, son adecuados y no implican riesgos adicionales para los participantes? En el caso de aplicar.
	

	¿La forma prevista para comunicar y diseminar
los resultados de la investigación, supone algún riesgo para el participante? En el caso de aplicar.
	

	En caso de que el tratamiento o procedimiento demuestre ser benéfico,
¿se contempla que los participantes   tengan acceso posterior a este? En el caso de aplicar.
	

	¿Los incentivos (si los hay) influyen indebidamente en la persona para que acepte participar en el protocolo? En el caso de aplicar.
	

	¿Todos los procesamientos serán gratuitos para el participante? En el caso de aplicar.
	

	¿Los participantes conocen la posibilidad de retirarse del estudio, sin que existan sanciones o pérdidas de beneficios que tuviera antes de participar en la investigación? En el caso de aplicar.
	

	Anexos Particulares incluidos

	Formato particulares incluidos
	☐ CULagos-CIyP-CEI-CI-01

☐ CULagos-CIyP-CEI-CI-02

☐ CULagos-CIyP-CEI-AI-01
	☐ CULagos-CIyP-CEI-RCI-01

☐ CULagos-CIyP-CEI-NCI-01
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