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Formato de presentación del protocolo de investigación ante CONBIOÉTICA

Instrucciones: Llene cada uno de los espacios en blanco, previa lectura de las instrucciones de la primera columna. 

	DATOS DEL PROTOCOLO

	TÍTULO DEL PROYECTO

	

	

OBJETIVO GENERAL


	






	
DESCRIPCIÓN BREVE DE LA INTERVENCIÓN
Se refiere a las intervenciones o participaciones que el investigador tiene con la población estudiada. Registre un nombre de intervención, más una descripción breve de ésta. Por ejemplo, las intervenciones que involucran medicamentos pueden incluir forma de dosificación, dosificación, frecuencia y duración (más su descripción).
· Si la intervención es con uno o más medicamentos, utilice la denominación común internacional para cada medicamento si es posible (no nombres de marca/comerciales). Para un medicamento no registrado, se acepta el nombre genérico, el nombre químico o el número de serie de la empresa.
· Si la intervención consta de varios tratamientos separados, enumérelos todos en una línea, separados por comas. Por ejemplo: "dieta baja en grasas, ejercicio":
En los ensayos controlados, la(s) intervención(es) de control, son aquellas contra las cuales se evalúa la intervención del estudio; por ejemplo: "placebo", "ningún tratamiento", "control activo", en las cuales deberá describir los detalles según corresponda (dosis, duración, modo de administración, etc.)
	

	CONDICIÓN (ES), PROBLEMA (S) O TEMA (S) DE SALUD QUE SE ESTUDIA
Se refiere a aquellas circunstancias de salud que determinan la conducción del estudio; ej: depresión, cáncer de mama, obesidad, condición física, hipertensión, etc. 
Si el estudio se lleva a cabo en voluntarios humanos sanos, donde el objetivo de la intervención es preventivo, de detección, observacional, etc., ingrese la(s) condición(es) de salud o el (los) problema(s) específico(s) que se estén previniendo.

	 

	
TAMAÑO DE MUESTRA

	



	Instrucciones: Seleccione con una X en la primera columna el tipo de estudio al cual pertenece su protocolo.

	

	ESTUDIOS CLÍNICOS CON MEDICAMENTOS, VACUNAS O DISPOSITIVOS MÉDICOS
	Su finalidad en probar la eficacia y seguridad de nuevos medicamentos, vacunas u otros insumos para la salud. En su mayoría son patrocinados por la industria farmacéutica y requieren autorización de COFEPRIS para su desarrollo. Investigaciones epidemiológicas. Aquellos proyectos orientados a describir y analizar la distribución, la frecuencia, la gravedad de los problemas de salud y sus causas.

	



	INVESTIGACIONES CON ÓRGANOS, TEJIDOS Y CÉLULAS
	Aquellos proyectos que contemplen el uso de alguno de los elementos referidos, obtenidos a través de toma de muestras, banco de tejidos, banco de sangre, etc. Investigaciones epidemiológicas. Aquellos proyectos orientados a describir y analizar la distribución, la frecuencia, la gravedad de los problemas de salud y sus causas. 

	
	INVESTIGACIONES EN CIENCIAS SOCIALES
	Orientadas a analizar la realidad social y sus fenómenos, las relaciones entre grupos e individuos, sus entornos socioeconómicos, etc.

	
	ESTUDIOS CONDUCTUALES/PSICOLÓGICOS
	Estudios en campo de las ciencias de la conducta, orientados a describir, analizar o intervenir sobre variables psicológicas de los individuos o grupos.

	
	ESTUDIOS POST-COMERCIALIZACIÓN
	Investigaciones orientadas a continuar evaluando la seguridad y eficacia, a largo plazo, de los medicamentos y otros insumos para la salud después de haber sido autorizados para su comercialización. 

	
	ESTUDIOS OBSERVACIONALES (ENCUESTAS, REVISIÓN DE EXPEDIENTES, ETC.)
	Proyectos en los que no se manipularán las variables de estudio, ni se identificará a los sujetos. Usualmente persiguen fines descriptivos.





Otros (especificar): _________________________________________________________________
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