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SOLICITUD DE APROBACIÓN RÁPIDA DE PROTOCOLO

	Fecha de recibido (dd/mm/aaaa):       

	Instrucciones: Utilice este formulario cuando envíe protocolos de bajo riesgo, (no utiliza procedimientos invasivos, no hay recolección de información sensible, no implica prueba de HIV / genéticas, no se realiza en poblaciones vulnerables), al Comité de Ética en Investigación del Centro de Estudios en Salud. Por favor envíe este formulario, el protocolo del estudio, los documentos de consentimiento/asentimiento informado y cualquier otro documento asociado con el estudio en formato electrónico. Si es necesario enviar copias impresas de los documentos, el CEI le notificará. Enumere consecutivamente todas las páginas del protocolo y sus anexos. Llene todos los campos que apliquen en este formulario para evitar retrasos en el procesamiento de la solicitud.



	Fecha de entrega por el Investigador (dd/mm/aaaa):  
	Protocolo No. 
             (para uso interno del CEI)

	Título del Protocolo:
	

	Investigador Principal (IP)

	Nombre: 
	Apellido:      

	Grado Académico:  FORMDROPDOWN 


	No. Verificación Curso de Ética:       
	Fecha en que se obtuvo (dd/mm/aa): 

	Teléfono:      
	Fax:      
	País:      

	e-mail:      
	Página Web:      

	Co-investigador Principal o Supervisor

	Nombre: 
	Apellido:      

	Grado Académico:  FORMDROPDOWN 


	No. Verificación Curso de Ética:       
	Fecha en que se obtuvo (dd/mm/aa): 

	Teléfono:      
	Fax:      
	País:      

	e-mail:      
	Página Web:      

	Población:

	

	# Estimado de personas:      
	Distribución por género:       % femenino              % masculino

	Distribución de raza / etnicidad de las personas incluidas en el estudio:

 

	Poblaciones Vulnerables

¿Alguna población vulnerable se incluirá en el estudio?    FORMDROPDOWN 
  (si la respuesta es Sí, marcar todas las que se aplican):



	 FORMCHECKBOX 
 Mujeres embarazadas (como un grupo clave) 
	 FORMCHECKBOX 
 Niños de 17 años de edad o menores

	 FORMCHECKBOX 
 Fetos
	 FORMCHECKBOX 
 Personas con incapacidad mental

	 FORMCHECKBOX 
 Poblaciones cautivas
	 FORMCHECKBOX 
 Personas con desventajas educacionales o económicas

	Preguntas sobre el diseño del estudio:

	1. ¿Tendrán los investigadores acceso a los identificadores personales?
	 FORMDROPDOWN 


	2. ¿Se ha requerido reemplazo, modificación o alguna renuncia de consentimiento informado (escrito u oral) en este proyecto?
	 FORMDROPDOWN 


	3. ¿Se solicita un desistimiento de la documentación del consentimiento para este proyecto?
	 FORMDROPDOWN 


	4. Si se recolectan especímenes, ¿serán éstos almacenados para su futura utilización?
	 FORMDROPDOWN 


	5. ¿Se están realizando pruebas de HIV/SIDA como parte del estudio? 
	 FORMDROPDOWN 


	6. ¿Se ha planeado realizar pruebas genéticas?
	 FORMDROPDOWN 


	7. ¿Se planea, la utilización de alguna droga o equipo médico de laboratorio? (ver regulaciones del FDA)
	 FORMDROPDOWN 


	Si la respuesta es afirmativa, ver regulaciones del Ministerio de Salud de Guatemala
Provea información adicional:      

	Fechas propuestas para la realización del proyecto

Inicio (dd/mm/aa):                      Fin (dd/mm/aa):      

	Fondos

Indicar la fuente de financiamiento:      

	Número de contrato proporcionado por la fuente de financiamiento:      

	Período de financiamiento:  Del (dd/mm/aa):                al (dd/mm/aa):      

	Área geográfica donde se realizará la investigación:      

	Instituciones que colaboran en el estudio

	Nombre
	Localización
	No. de CEI
	NA

	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 


	

	Resumen del problema de salud pública que el proyecto estudiará:      


	Objetivos de la investigación:      


	Métodos para el reclutamiento de participantes:      


	Resumen de los procedimientos a utilizar en los participantes de esta investigación y su grado de riesgo:      


	Riesgo de la investigación: física, psicológica, económica, social (si hubiere alguno):      


	Beneficios para los participantes en el estudio (si hubiera alguno):      


	Manejo de información (seguridad y confidencialidad de la información colectada) y manejo de muestras clínicas:      


	Razones y detalles, si se necesita reemplazar o modificar el consentimiento (de lo contrario, escriba “No aplica: en el espacio en blanco:      


	Describa los detalles sobre la forma de asociar los resultados con la información personal del participante.  Si las muestras serán almacenadas, de lo contrario escriba “No aplica” en el espacio en blanco:      



	Aprobaciones/Firmas

	Como investigador principal, acepto la responsabilidad de conducir este proyecto de manera ética y consistente con las políticas y procedimientos contenidos en el “Manual de ética” de la UVG.  Así mismo me comprometo a respetar el principio básico de “Protección de sujetos humanos”. 


	Investigador Principal CES-UVG

	Nombre (s):      
	Apellido (s):      

	Fecha (dd/mm/aa):      

	Notas:      

	Firma:



	Jefe Inmediato Superior

	Nombre (s):      
	Apellidos (s):      

	Fecha (dd/mm/aa):      

	Notas:      

	Firma:
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