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. RESUMEN DEL ESTUDIO
1. OBJETIVOS ESPECIFICOS DEL ESTUDIO
Objetivos principales
Objetivos secundarios
2. TIPO DE DISENO DEL ESTUDIO
3. INTRODUCCION Y FUNDAMENTOS

Il.  ORGANIZACION

1. UNIDADES PARTICIPANTES:

2. COORDINACION GENERAL:

2.1 COMITES DE SATI RESPONSABLES

2.2 ENTIDAD FINANCIADORA

2.3 SUPERVISION DE LOS DATOS Y SEGURIDAD

2.4 INVESTIGADORES PRINCIPALES

2.5 INVESTIGADORES LOCALES

2.6 DIRECTRICES SOBRE POLITICAS: Publicaciones y presentaciones, conflictos
de interés, estudios secundarios derivados

lll. RECLUTAMIENTO

1.

SANIE S N

IV. SEGUIMIENTO
1.

ELEGIBILIDAD

CRITERIOS DE INCLUSION

CRITERIOS DE EXCLUSION

TIPO DE MUESTRA Y DISENO DEL MUESTREO

METODOS DE INCLUSION DE PARTICIPANTES: Publicidad, contactos de
derivacién, mailing SATI; pagina web

CONSENTIMIENTO INFORMADO. Especificar si corresponde y presentarlo en el
Anexo

MEDICIONES BASALES

2. MEDICIONES QUE SE SEGUIRAN EN EL TIEMPO Y DURACION DEL

SEGUIMIENTO

3. PROCEDIMIENTOSCONTACTO DE LOS PARTICIPANTES QUE NO RESPONDEN

V. PROCEDIMIENTOS DE ALEATORIZACION Y TECNICAS DE ENCEGUECIMIENTO (Si
corresponde)
‘ Elaboro: Consejo de Investigacion Reviso: Consejo de Investigacion Aprob¢: CD
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VI. VARIABLES PREDICTIVAS
1. VARIABLES SELECCIONADAS: Definiciones
2. PROCEDIMIENTOS DE MEDICION
3. SIHAY UNA INTERVENCION, DESCRIPCION DETALLADA DE LA MISMA
VIl. VARIABLES DE RESULTADO
1. VARIABLE PRINCIPAL DE RESULTADO: DEFINICION
2. VARIABLES SECUNDARIAS DE RESULTADO: DEFINICIONES
VIll. CONTROL DE CALIDAD
1. GENERALIDADES Y RESPONSABILIDADES
2. CAPACITACION EN LOS PROCEDIMIENTOSQUE SE LLEVARAN A CABO (Si
corresponde)
3. REVISION EXTERNA Y VISITAS AL CENTRO. (Si corresponde)
4. MANTENIMIENTO DE Los EQUIPOS (Si corresponde)
IX.  MANEJO DE LOS DATOS
1. RECOLECCION DE LOS DATOS
2. INGRESO DE DATOS
3. EDICION, ALMACENAMIENTO Y COPIAS DE SEGURIDAD
4 CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS
X.  PLAN DE ANALISIS DE LOS DATOS
1. FORMA DE PRESENTACION DE LOS DATOS
2. COMPARACIONES QUE SE EFECTUARAN, Y TESTS ESTADISTICOS QUE SE
UTILIZARAN
3. ANALISIS AVANZADOS
4.  PROGRAMA ESTADISTICOS QUE SE UTILIZARAN
XIl.  BIBLIOGRAFIA
XIl.  ANEXOS QUE DEBEN ADJUNTARSE A ESTE MANUAL
1. CONSENTIMIENTO INFORMADO
2.  CARTAS, FOLLETOS, PRESENTACIONES EN POWER-POINT Y POSTERS DE
INVITACION
3. FORMULARIOS DE REPORTE DE CASO
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