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Formato de propuesta de presentacion

Aspectos de evaluacion

. Integridad cientifica (cohesion, coherencia, metodologia)

« Declaracion de conflicto de intereses

« Perfil de los investigadores

« Declaracion de instalaciones adecuada

« Presupuesto

Riesgos de la investigacion

Tipo de riesgos y estrategias de reduccion (incluyen riesgos

* fisicos, psicolégicos y comunitarios)
LEY 8430 DE 1993, LEGISLACION VIGENTE

Protocolos de manejo de sustancias peligrosas (Quimicas, restos

* animales, muestras, etc.)
SI APLICA

Riesgos ambientales y planes de manejo (incluye residuos)
SI APLICA
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Formato de propuesta de presentacion

Comunicacion con los participantes

. Protocolos de manejos de datos (confidencialidad)

. ;COomMo se aplica el consentimiento informado?

Consideraciones especiales si se investiga con grupos vulnerables

Pertinencia, valor social, o impacto de la investigacion

Beneficios para los participantes

« Devolucion de la informacion

Interaccion con otras instituciones

Evaluacion de otros comités de ética

Cartas de aval de las instituciones donde se realiza la investigacion
o donde se recogen datos/muestras
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Consentimiento informado

Procedimientos de la investigacion

¢Qué procedimientos utilizan (metodologia, instrumentos, etc.)
* duracion, fechas, o periodo de tiempo de aplicacion?

Claridad en la comunicacién a personas no - expertas.

Duracion

. Fechas, o periodo de tiempo de aplicacion

. Claridad en la comunicacion a personas no — expertas

¢Se proporcionara informacion actualizada sobre el estudio
mientras este en curso?

Efectos de la investigacion

Riesgos esperados (incluyen riesgos para la salud fisica, psicoldgica,
comunitaria) y las estrategias para disminuir el riesgo

. Beneficios (para las personas implicadas, o para la comunidad
en general)

. Indemnizacion cuando aplique

Aclaracion que los gastos adicionales corren por cuenta de
los investigadores
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Consentimiento informado

Comunicacion entre las partes

. Respuesta a preguntas (incluye un contacto de los investigadores)

o Libertad de retirarse

. Testigos

« Entrega de duplicado del consentimiento

Que incluya en el consentimiento un contacto en caso
de emergencia

« Formato para menores de 18 anos (autorizacion de los padres)

Entrega de informacion y/o muestras

. Confidencialidad y los limites de la misma

« Almacenamiento de muestras

. Habeas Data
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