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	EVALUACIÓN METODOLOGICA DE PROTOCOLOS DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES (TRANSVERSALES, CASOS Y CONTROLES, Y COHORTES)



	Fecha de informe de evaluación:

	Título del Protocolo:

	Establecimiento:

	Departamento/Servicio/Área donde se ejecutará el estudio:

	Nombre del Investigador principal:

	Diseño del estudio:

	ITEM
	SE DESCRIBE



	N°
	DESCRIPCIÓN
	SI


	NO


	N.A. *
	COMENTARIOS

	* Marcar con una X cuando no aplica  

	1
	TÍTULO 

	1.1
	Es conciso e indica claramente el tema de investigación, lugar y periodo de tiempo, según corresponda.
	
	
	
	

	1.2
	En el título o resumen, se identifica el diseño del estudio ( “estudio de cohortes”, “estudio de casos y controles” o “estudio transversal”.
	
	
	
	

	2
	INTRODUCCIÓN (Evaluación incluye planteamiento del problema, antecedentes, marco teórico,  según formato  de protocolo utilizado)

	2.1


	Se describen los antecedentes científicos internacionales, nacionales y locales del estudio y estos se centran en estudios recientes (idealmente de los últimos 5 años) y en todas las revisiones sistemáticas de estudios según corresponda .
	
	
	
	

	2.2
	Se describe el problema de investigación.
	
	
	
	

	2.3
	Se describe la justificación del estudio.
	
	
	
	

	2.4
	Cuando corresponde, se describe la hipótesis del estudio.
	
	
	
	

	3
	OBJETIVOS 

	3.1
	Se describe el objetivo general y los objetivos específicos .
	
	
	
	

	3.2 
	Los objetivos específicos tienen concordancia con el objetivo general.
	
	
	
	

	3.3
	Los objetivos planteados están acordes al título y problema de investigación
	
	
	
	

	3.4
	Cuando existe una hipótesis, el objetivo general tiene concordancia con la hipótesis del estudio.
	
	
	
	

	4
	MÉTODOS

	4.1
	Diseño del estudio

	
	Se describe los elementos clave del diseño del estudio (tipo de estudio, cuando y como será realizado, tiempo de seguimiento).
	
	
	
	

	
	El diseño de estudio corresponde a los objetivos planteados.
	
	
	
	

	
	En el caso de estudios de casos y controles:  se describen los casos y los controles, así como la fuente de la población.
	
	
	
	

	
	En el caso de estudios de cohortes: se indica que el estudio será de cohortes, que seguirá a los participantes durante un periodo de tiempo concreto, y se describe al grupo de personas que integrarán la cohorte y su estatus de exposición.
	
	
	
	

	4.2
	Participantes

	
	En el caso de estudios transversales: se describen los criterios de elegibilidad, así como las fuentes y el método de selección de los participantes.
	
	
	
	

	
	En el caso de estudios de casos y controles: se describen los criterios de elegibilidad, así como las fuentes, el proceso diagnóstico de los casos y el de selección de los controles y, además, se describen las razones para la elección de casos y controles.

Se indica el número de controles por cada caso.

En estudios apareados se proporciona los criterios para la formación de parejas.
	
	
	
	

	
	En el caso de estudios de cohortes: se especifican los criterios de elegibilidad, las fuentes, el método de selección de los participantes, así como los métodos de seguimiento.

En el caso de estudios apareados se proporciona los criterios para la formación de parejas y el número de participantes con y sin exposición.
	
	
	
	

	4.3
	Variables de interés

	
	Se describe la definición operacional de todas las variables de interés.
	
	
	
	

	
	Se indica cuáles son las medidas de resultado, exposición, predictoras, potenciales confusoras y modificadoras del efecto.
	
	
	
	

	
	Se proporcionan los criterios diagnósticos (en caso corresponda).
	
	
	
	

	
	Para cada variable de interés se proporcionan las fuentes de datos.
	
	
	
	

	4.4
	Muestra

	
	Se justifica como se calculó la muestra (según el tipo de estudio) y el tamaño es adecuado
	
	
	
	

	
	Se especifica la estrategia de muestreo.
	
	
	
	

	4.5
	Métodos estadísticos 

	
	Se especifican todos los métodos estadísticos, se explica cómo se tratarán todas las variables en el análisis y se menciona los métodos que se utilizarán para controlar factores de confusión.
	
	
	
	

	
	Se especifican todos los métodos que se utilizarán para analizar subgrupos e interacciones.
	
	
	
	

	
	Se explica el tratamiento de los datos ausentes (missing data).
	
	
	
	

	
	Según corresponda, se describen los análisis de sensibilidad.
	
	
	
	

	
	En el caso de estudios de casos y controles: en caso corresponda, se explica cómo se aparearán casos y controles.
	
	
	
	

	
	En el caso de estudios de cohortes: se explica cómo se afrontarán las pérdidas de seguimiento.
	
	
	
	

	5
	FINANCIACIÓN

	5.1
	Tras la revisión del protocolo se concluye que el desarrollo del estudio no irrogará gastos a EsSalud (excepto estudios financiados por EsSalud).
	
	
	
	

	5.2
	Se describe la fuente de financiamiento.
	
	
	
	

	6
	CONSIDERACIONES ÉTICAS

	6.1
	Consentimiento informado 

	
	Si no se utilizará un Consentimiento Informado, se explica el motivo.
	
	
	
	

	
	En caso se utilice, se describe el procedimiento del mismo.
	
	
	
	

	6.2
	Se describen las medidas que serán tomadas para proteger la confidencialidad de la información.
	
	
	
	

	6.3
	Se especifica que el protocolo será evaluado por un comité de ética en investigación
	
	
	
	

	7
	CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

	7.1
	Se describe el tiempo en el que se realizará cada fase del estudio. 
	
	
	
	

	8
	REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS

	8.1
	Elaboradas según norma estándar de publicaciones.
	
	
	
	

	8.2
	Las referencias incluidas están actualizadas (idealmente de los últimos 5 años).
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