Los revisores-del estudio
revisan los nuevos documentos
y las respuestas a las
observaciones realizadas

Ref flujograma de

Documentos requeridos:

1-Solicitud de revisidn y protocolo version resumida
formato CEISH-USFQ

. Formularios de consentimiento informado

. Si aplica formulario de asentimiento informado
. Instrumentos para recoleccidn de datos

. Acuerdos de confidencialidad

. Declaracién de ausencia de conflictos de interés
Manuales

. Seguros

. Hojas de vida de investigadores principales

10. Certificados de capacitacién en bioética del IP
11. Otros documentos pertinentes al estudio.

El CEISH-USFQ envia el

informe de
observaciones al IP del
estudio, via digital

CoONOU S WN

éTodas

las observaciones
fueron

espondidas?

Se presenta el estudio
en la reunién mensual
del CEISH-USFQ para
El CEISH reenvia los decidir su aprobaciéon
documentos al IP
para que responda
las observaciones
que faltan

Se elabora un acta de la sesién
ordinaria o extraordinaria

donde se aprueba el estudio Sin condicién

¢Aprobado?

El CEISH-USFQ No aprobado
informa con oficio al

IP sobre su decisidn

Con condicién

El CEISH-USFQ informa al IP sobre su
aprobacion, y le notifica que debe
presentar el estudio a la DIS-MSP.

El CEISH-USFQ acusa
recibo de documentos

El CEISH-USFQ asigna un
cddigoy seleccionaa los
miembros mas idéneos
para su revision

El CEISH-USFQ sube todos los
documentos a la carpeta compartida,

El CEISH-USFQ elabora

un informe unificado de
observaciones

para que los revisores suban sus
observaciones y discutan
virtualmente sus puntos de vista.

cada area: metodologia, bioética, juridico y comunidad.

Para revisién: miembros activos, un representante de

Si fuere pertinente uno o dos consultores externos
expertos en el area del estudio.

A

proceso de
apelacién

El CEISH reenvia los

documentos al IP, solicitando

se respondan a las
observaciones y se reenvien
los documentos

Debe llenarse la solicitud de modificacion
del CEISH-USFQ y adjuntar todos los
documentos modificados:

1) Version original con modificaciones

resaltadas;
2) Nueva version limpia.
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