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�PAGE \# "'Page: '#'�'"  ��¿Hay una pregunta científica que amerite este estudio?  ¿Hay datos que sugieran razonablemente que la intervención escogida será eficaz y segura en la población de sujetos diana?


�PAGE \# "'Page: '#'�'"  ��Con el diseño elegido, ¿es razonable pensar que se obtendrán respuestas científicamente válidas a las preguntas planteadas?


�PAGE \# "'Page: '#'�'"  ��¿Tiene sentido médico-científico el objetivo principal?¿Es la variable primaria un modo adecuado de medir el efecto de la intervención?


�PAGE \# "'Page: '#'�'"  ��¿Son adecuados los criterios de inclusión y exclusión? ¿Se está incluyendo a alguna población confusora?¿Alguna en la que esté contraindicada la intervención o sea demasiado arriesgada para el beneficio que se espera? ¿Se está excluyendo sin motivo a alguna población?¿Se está incluyendo a una población que no vaya a beneficiarse de la intervención, de la investigación o de los resultados de la investigación?¿Es equitativo el reclutamiento? ¿Hay alguna población vulnerable en el estudio?


�PAGE \# "'Page: '#'�'"  ��¿Se está usando una dosis adecuada, en un esquema adecuado?¿Es justificable el control elegido o el placebo?


�PAGE \# "'Page: '#'�'"  ��¿Se están midiendo las variables con los procedimientos adecuados?


�PAGE \# "'Page: '#'�'"  ��¿Se están reduciendo las pruebas (especialmente invasivas) al mínimo necesario para demostrar lo que se busca?¿Qué posibilidades tiene el sujeto (incluidos los controles) de obtener un beneficio directo en su tratamiento?¿Es el riesgo experimental menor que el beneficio que se puede obtener?


�PAGE \# "'Page: '#'�'"  ��¿Está justificada la manera en que se obtendrá el consentimiento informado? Si el sujeto no puede consentir por sí mismo, ¿está justificado el método alternativo propuesto por el investigador?¿Está suficientemente claro en el protocolo cómo se va a garantizar que el consentimiento sea libre e informado?


�PAGE \# "'Page: '#'�'"  ��¿Está claramente definido el concepto de confidencialidad de la información médica?¿Cómo va a protegerse la privacidad, la no identificabilidad de los sujetos –por ejemplo, en las publicaciones-, etc). ¿Se están estudiando conductas potencialmente vergonzantes?¿Cómo se va a impedir que éstas sean del conocimiento de terceros, incluyendo familiares?


�PAGE \# "'Page: '#'�'"  ��¿Está capacitado este investigador para realizar la investigación? ¿Es quien trata habitualmente a estos pacientes?¿Tiene personal para llevarlo a cabo con suficiencia? ¿Tiene alguien apropiado que le sustituya si ha de ausentarse?


�PAGE \# "'Page: '#'�'"  ��¿Qué tan factible es la realización del proyecto tomando en cuenta costos, tiempo, recursos? 





