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ANEXO N° 13
MODIFICACIONES AL PROTOCOLO DE ESTUDIO

Estimado/a Investigador

El siguiente documento debe responder a cada una de las observaciones hechas a través de Carta emitida por el CEC-SSA adjunta, indicando en su respuesta, el número de página y de párrafo modificado.

Solicito, utilice el siguiente formato:
Nombre del Estudio:

Nombre investigador responsable:
Ejemplo:

Observación 1: Debe indicar y fundamentar el tamaño de la muestra seleccionada.

Respuesta: El tamaño muestral seleccionado se calculó bajo el supuesto de normalidad en la distribución de la variable a estudiar y de equiprobabilidad en la selección de los sujetos. Se consideró un universo de......que corresponden a todos los pacientes que se atienden en el CESFAM X (datos del SOME al 10 de marzo del 2014). Una prevalencia del 6% para la patología estudiada (datos MINSAL - incluir la referencia bibliográfica -) Además se consideró una pérdida de datos de un 5% debido a........... 

El tamaño muestral calculado bajo estos supuestos y datos estadísticos se incluye en la página 6, párrafo 4 de la segunda versión del proyecto.

