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DICTAMEN ETICO

Jorge Luis Ble Castillo

Division Académica De Ciencias De La Salud

Presente: )
En atencion a su solicitud de Revision y Dictamen Etico del

Proyecto De Investigacion

Efecto De La Alimentacion Restringida En El Tiempo Sobre EI Control Metabdlico Y Marcadores
Del Ritmo Circadiano En Sujetos Con Sobrepeso Y Obesidad

Folio 1184

Y despues de haber integrado al expediente las recomendaciones emitidas y entregadas por la

Subcomision de Medicina Y Ciencias De La Salud

La CIEI resuelve lo siguiente

Aprobado Con Recomendaciones

Comentarios/Recomendaciones *

Revisor 1

El tema de sobrepeso y obesidad es un problema de salud muy relevante que aqueja a nuestra
sociedad hoy en dia. El investigador responsable tiene en claro sus objetivos y métodos a
aplicar. Considero que sus resultados serian importantes.

Solamente tengo una recomendacion. El investigador subi6 la carta de consentimiento
informado, y muchas otras cuestiones éticas. Sim embargo, sugiero que dentro del manuscrito
se coloque la seccidn de principios éticos, donde resalte los siguientes puntos.

1. la metodologia que se utilizara para que el sujeto de estudio entienda en su totalidad los
objetivos del proyecto y en que se van a utilizar sus datos.

2. Se dara seguimiento a los pacientes, como se evaluara que las intervenciones no tengan
algun efecto en el paciente.

3. Habra alguna forma de comunicacién con los sujetos de estudio para dar a conocer los
resultados de la investigacion.

Revisor 2
Sin comentarios

Revisor 3

Se recomienda a los investigadores complementar la siguiente informacion:

1. Los aspectos bioéticos a considerar dentro de este estudio clinico aleatorizado, aunque se
indica que pasara a revision por la comision de Bioética Institucional, no se reflejan los aspectos
bioéticos nacionales a los que se apega este protocolo.
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2. Indicar la forma de donde tomaran la historia clinica del paciente o institucion de salud que la
proporcionara.

3. Indicar donde se realizaran las tomas en insercion del catéter venoso, y especificar el
personal que lo realizara. Dado que se realizaran 8 tomas de muestra sanguinea desde un
tiempo 0 hasta 3 h, cada 30 min.

3. En caso de presentarse algun efecto adverso como parte del ayuno prolongado. ¢ Como
daran el seguimiento?, asi como el personal médico que realizara el mismo.

4. No se aprecia la exclusion o inclusion de enfermedades relacionadas con la tiroides. Y el
manejo que le darian.

5. Indicar el fundamento del registro de ensayos clinicos en la pagina de Australia y Nueva
Zelanda (ANZCTR)

6. Especificar que métodos utilizaran para el establecimiento del ciego, cruce, aleatorizacion y
el método de control de este ensayo clinico.

El proyecto tiene un 12% de indice de similitud generado en el software.

* Las recomendaciones se emiten en el entendido que sera responsabilidad del investigador
atenderlas.

Se extiende la presente a los 26 dias del mes de octubre del afio 2022. Sin otro particular reciba
un cordial saludo.

SECRETARIA DE INVESTIGACION,
POSGRADO ¥V VINCULACION

LAURA LOPEZ DIAZ
PRESIDENTE
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