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ANEXO 13 MAPRO:
REQUISITOS ESCENCIALES DE UN PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN EN SERES HUMANOS
1. Datos Generales
· Número del Protocolo
· Título de Protocolo
· Patrocinador
· Investigador Principal
· Nombre de Institución y Nombre del Centro de Investigación
· Registro de Centro de Investigación (RCI)
· Dirección / Teléfonos
· Comité de ética
· Autoridad de Salud
· Número de participantes

2. INFORMACIÓN ESPECÍFICA DEL CONTENIDO:
· Introducción.
· Propósito del estudio
· Quien patrocina y realiza la investigación
· Muestra y población
· Número de Participantes
· Resultados de estudios anteriores.
· Criterios de inclusión y exclusión.
· Justificación del estudio 
· Justificación para implementación de algún grupo vulnerable
· Diseño del estudio: Con método científico válido
· Descripción de los procedimientos: Tratamiento. 
· Indicar qué tipo de servicio va a realizar la investigación y las facilidades con que cuenta: servicios de hospitalización, ambulatorio, público, privado, número de camas, otras facilidades aprobadas por el establecimiento de salud.
· En caso el Investigador Principal no labore en el centro de investigación, indicar quién es el médico responsable del manejo de los pacientes.
· Provisiones para el manejo de eventos adversos.
· Las circunstancias inherentes al proceso del consentimiento informado.
· Los procedimientos para la documentación del consentimiento informado.
· Referir si habrá alguna compensación para los sujetos de investigación.
· Protección de la confidencialidad
· Riesgos y beneficios
· Acceso post estudio (en caso ser un ensayo clínico)
· Protección, Uso e Intercambio de información
· Respeto a la Confidencialidad
· Información de contacto
· Firmas
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