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Alergia e Inmunologia Clinica
Presente

Informo a usted, que los Comités de Investigacion, Etica y Bioseguridad, después de haber revisado su
protocolo HIM 2015-059 " Estudio mexicano de prevalencia y factores de riesgo de asma y

enfermedades alérgicas en nifios del norte del distrito federal con el método ISAAC", han emitido el
dictamen de:

APROBADO

En los términos y condiciones sefalados por dichos Comités. Por lo anterior, se autoriza su desarrollo.
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Mexico, D.F., a 28 de mayo del 2015 4000/ 461 /2015

Dra. Blanca Estela del Rio Navarro
Alergia e Inmunologia Clinica
Presente

Informo a usted, que los Comités de Investigacién, Etica y Bioseguridad, después de revisar el
protocolo HIM 2015-059 " Estudic mexicano de prevalencia y factores de riesgo de asma vy
enfermedades alérgicas en nifos del norte del distrito federal con el método ISAAC". Al respecto me
permito informarle que los Comités han decidido emitir un dictamen favorable al mismo.

No omito recordarle que la autorizacién para que este estudio se lleve a cabo sera otorgada por la
Direccidon General de nuestra Institucion.

Como investigadora responsable de este protocolo sera su obligacion asegurarse de que sea llevado
a cabo tal y como fue enviado a los Comités antes citados; cualquier modificacion al protocoloo ala
carta de consentimiento informado requiere ser notificada para ser evaluada por los mismos.
Debera ajustarse a las normas éticas vigentes y debera enviar cualquier informacién que le sea

solicitada a este Comité sobre su desarrollo.
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Recomendaciones:

Los autores respondieron justificando por qué el estudio no puede considerarse de base poblacional
y su limitante para ser representativo de [a poblacion; esto debido a estar restringido a la
aceptacion de los potenciales participantes. Por lo anterier, no podra estimarse la prevalencia a nivel
nacional aunque para fines del proyecto especificamente en el Df (con el nuevo titulo) y con fa
nueva estrategia de muestreo que se propone, el objetivo es factible. Aln debe revisarse el tamafio
de muestra requerido incluyendo el efecto de disefo, ya que se realizara el muestreo en dos etapas

(escuela y nifios).
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