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Un protocolo de investigacion describe los objetivos, diseno, metodologia y

consideraciones tomadas en cuenta para la implementaciéon y organizacién
una investigacion o experimento cientifico. Incluye el diseno de
procedimientos a ser utilizados para la observacién, analisis e interpretacion
los resultados y los aspectos bioéticos a cumplir .

En su contenido el Comité considera relevante lo siguiente:

-Portada con fecha y version, titulo de la investigacion, datos de
investigadores, datos del sitio de investigacion, direccion y teléfono.

- Paginas enumeradas.

- Impresion por ambas caras de las hojas.

-Incorporar introduccién o marco tedrico breve.

-Precisar objetivo general y especificos.

-Explicitar de manera detallada el tipo de estudio, la metodologia (que se
realizar concretamente), estimar la muestra ( estimar N del estudio).
-Explicitar la confidencialidad en el manejo de los datos.

-Establecer criterios de inclusion- exclusién.

-Estimar relacion riesgo — beneficio.

-Explicitar duracion estimada del estudio.

-Agregar bibliografia.
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Con respecto a los anexos que deban ser validados por el CEC-SSMC: deben

venir separados del protocolo, con fecha, versién, con paginas enumeradas,
titulo de la investigacion, impresos por ambas caras de las hojas.
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