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COMITÉ ÉTICO CIENTÍFICO

FORMATO SOLICITUD EVALUACIÓN PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN EN SERES HUMANOS
	Nº PROTOCOLO

(Uso Exclusivo Comité Ético Científico)
	:
	

	Fecha Recepción
	:
	


Solicitud de Revisión Protocolo de Investigación:

	Nuevo
	
	Modificación/Enmienda
	
	Prorroga
	
	Otro
	


SE PRESENTA PARA EVALUACIÓN:

	Carta Solicitud Revisión Protocolo
	

	Carta Director de Depto. Decano, Instituto
	

	Carta apoyo Prof. Guía
	

	Formato Solicitud Evaluación Protocolo de Investigación Protocolo Original (Protocolo).
	    

	Resumen del Protocolo en castellano
	

	Formulario Consentimiento Informado
	

	Formulario Asentimiento.
	

	Manual Investigador
	

	
	

	Currículo Investigador Principal
	

	Currículo Vitae Co-Investigadores
	

	Carta Apoyo Director Departamento o Servicio
	

	Carta apoyo Director del Establecimiento en donde se realizará la investigación. Carta apoyo Instituciones participantes.
	

	Carta de Financiamiento
	

	Carta Compromiso Inv. Responsable
	

	PDF del Protocolo
	


FORMATO SOLICITUD EVALUACIÓN PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN EN SERES HUMANOS
I.- antecedentes del Protocolo de Investigación.

	1. TÍTULO
	


	2. FONDO E INSTITUCION
	

	(Señale nombre del concurso e institución al que postula.)



	3. INVESTIGADOR RESPONSABLE: 
	Nombre Completo
	

	4. 
	Correo Electrónico
	

	5. 
	Departamento/Instituto
	

	6. 
	Facultad
	

	7. 
	Teléfono Fijo
	

	8. 
	Teléfono Móvil
	

	
	
	

	9. COINVESTIGADORES
	Nombre Completo
	

	
	Correo Electrónico
	

	
	Departamento/Instituto
	

	
	Facultad
	

	
	Teléfono de Contacto
	

	
	N° Celular
	

	
	
	

	   COINVESTIGADORES
	Nombre Completo
	

	
	Correo Electrónico
	

	
	Departamento/Instituto
	

	
	Facultad
	

	
	Teléfono Fijo
	

	
	Teléfono Móvil
	


(AGREGAR TABLAS SEGÚN NECESIDAD)
	10. DEPENDENCIA(S) DE LA UNIVERSIDAD DE LA FRONTERA DONDE SE DESARROLLARA LA INVESTIGACION
	


(Señale nombre del laboratorio y unidad académica donde se realizará la investigación).

	11. NOMBRE DE LOS ENCARGADOS DEL LABORATORIO
	

	12. TIPO DE PROTOCOLO (Investigación, Tesis-Especificar Programa)
	

	13. FECHA DE INICIO DE LA INVESTIGACIÓN (DD/MM/AAAA)
	

	14. FECHA ESTIMADA PARA COMPLETAR LA INVESTIGACIÓN (DD/MM/AAAA)
	


10.- Financiamiento:

10.1.-Fuente de financiamiento del estudio:

	Nacional
	
	Especificar
	
	Extranjera
	
	Especificar
	
	Sin Financiamiento
	
	
	


10.2.- Sector:

	Público
	
	Privado
	
	Otros
	
	Especificar
	
	


10.3.- Industria Farmacéutica:

	SI
	
	No
	
	
	
	
	
	


10.4.-  Múltiples fuentes de financiamiento - Anote cada una de ellas:_____________________________
10.5.- Convocatoria si procede, especificar:_____________________________
11.- Especificar tipo de procedimiento que se realizará:

	11..1. Intervención en seres humanos
	
	

	11.2.. Utilización de Muestras Biológicas de origen humano
	
	

	11..3. Utilización de datos de carácter personal
	
	


II.-  Valor Social y Justificación del protocolo:

2.1. Justificación Social del Protocolo:

Describir brevemente el valor social del protocolo o línea de investigación, los antecedentes, el estado actual y beneficio que aportará en relación a los conocimientos actuales. (máx.15 líneas).

	


2.2.- Justificación del uso de seres humanos:

Describir brevemente la justificación de los seres humanos como sujetos de estudio, muestras biológicas de origen humano o datos personales.

	


2.3.- Idoneidad de los Investigadores:
Describir experiencia en el área de estudio, explicitar años de formación.

	


III.- Validez Científica y Metodológica:
3.1. Objetivos del Protocolo Investigación

Describir objetivo general y específicos de la investigación que se pretenden lograr con la investigación
	


3.2. Diseño Metodológico del Protocolo
Breve descripción del tipo de estudio, definición de la población/muestra de estudio,descripción de las variables y de los instrumentos de evaluación, especificación de propiedades psicométricas y/o características, descripción diseño recogida de datos, del procedimiento y del tipo de análisis de los datos. (Máx. 1 página)

	


3.3 Justificación de la elección del tipo y tamaño de la muestra

Describir las características de la población/muestra de estudio y criterios de selección, análisis previsto de los resultados: variables y tratamiento estadístico.

	


3.4. Descripción de los procedimientos con seres humanos, entrevistas, toma de muestras, exploración, etc

	


3.5. Especificar lugar en que se realizará cada procedimiento

Especificar lugar e idoneidad de cada lugar para realización de distintos procedimientos que implique el estudio

	


IV.- Aspectos Éticos Específicos

4.1.- Ponderación Riesgo/Beneficio  

4.1.1. Describir cualquier tipo de riesgo y molestia que pudiese afectar a los/las participantes producto de su participación en la investigación. Explicitar posibles riesgos predecibles para los participantes (físicos, salud mental, disconfort)
	


4.1.3. Describir medidas de prevención en caso de presencia de eventos adversos serios (EAS).

	


4.1.4. Justificar la no utilización de alternativas de mayor eficacia en relación al beneficio esperado para las personas que participan del estudio.

	


4.2.- Selección equitativa de sujetos para el protocolo de investigación y protección de grupos vulnerables

4.2.1. Describir medidas que garantizan equidad en la selección de la muestra

	


4.2.2. ¿La muestra considera grupos vulnerables? Especificar y justificar, tales como etnias estigmatizadas, adultos mayores,  personas privadas de libertad, menores, personas con capacidades distintas, mujeres embarazadas, personas institucionalizadas, etc 

	


4.3.- ¿Se ofrecerá a los sujetos de experimentación algún incentivo por participar en el estudio?. Explicitar.
	


4.4. ¿Se considera compensación en caso de daño?

Describir, si aplica

	


4.5. Derecho a la  Información y  Proceso de Consentimiento Informado:

4.5.1. Describir el proceso de información: presentación del protocolo  y consecución del consentimiento del participante o representante legal cuando corresponda.

Especificar quién (persona/s encargada/s), cómo(conversación, video explicativo, material documental de apoyo, etc), dónde  (indicar lugar ) y cuándo se realiza el procedimiento.

	


4.5.2.- Descripción proceso de obtención del consentimiento informado de la persona que participa en la investigación, en el caso de menor de edad, de los padres o representantes legales.

	


4.5.3.- ¿Cuánto tiempo se dará al participante entre la explicación de la investigación y el requerimiento ante testigos?, si aplica.
	


 4.5.4.- Si al momento de obtener el consentimiento informado para participar en el protocolo de investigación el participante tiene una relación de dependencia con el investigador, ¿De acuerdo al principio de la Declaración de Helsinki,  qué procedimiento se utilizará?

	


4.5.5.- ¿La información que se suministra al sujeto del estudio -o representante legal- en el documento de consentimiento informado explica de forma compresible, para un no especialista en el tema los siguientes aspectos?:
	
	SI
	NO

	· La naturaleza e importancia del estudio y los beneficios esperados.
	
	

	· Las implicaciones y riesgos de la investigación que se intenta realizar.
	
	


4.5.6.- ¿ El documento de Consentimiento Informado contempla el derecho del participante a ? :

	
	SI
	NO

	· No otorgar su consentimiento a participar
	
	

	· Poder revocar el consentimiento informado en cualquier momento el estudio
	
	

	· Que la falta de consentimiento a iniciar el estudio o su revocación una vez iniciado no le supondrá perjuicio, de ninguna naturaleza.
	
	

	· Ser informado, si así lo desea, de sus datos genéticos o de otra índole que se obtengan durante la investigación y la forma de obtener dicha información.
	
	

	· Decidir que no se le informen los resultados de la investigación, con las excepciones que establece la ley.
	
	


4.5.7.- Protección de Datos Personales y Confidencialidad:
4.5.7.1.- Describir procedimiento que asegurará la confidencialidad de datos de carácter personal (Tipo de datos, Soporte, Nivel de Seguridad, detallar las principales medidas de seguridad que serán utilizadas).

	


4.5.7.2.- Especificar quien tendrá acceso a la información datos personales y resultados?

	Apellidos
	Nombres
	Rut
	Teléfono de Contacto
	Tipo Información

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


4.5.7.3.- Nombre del Responsable del Fichero o Archivo de Datos

	Apellidos
	Nombres
	Rut
	Teléfono de Contacto

	
	
	
	


Declaración de compromisos:

a) Toda la información que figura en este documento es veraz. 

b) Me comprometo a tomar en consideración todas las modificaciones sustanciales que para este Protocolo sean propuestas por el Comité.

c) Me comprometo a informar de cualquier modificación, acontecimiento adverso o incidente que pudiese producirse durante el período de estudio y que afecte a la decisión final del Comité.

d) No comenzaré ningún protocolo experimental contenido en este Protocolo hasta su completo y definitivo informe favorable por parte del Comité.

e) Se mantendrán, bajo mi directa supervisión, registros del proceso experimental a disposición de los miembros del Comité que así lo soliciten.

Si cualquiera de las anteriores condiciones se viese incumplida, entiendo que el Comité puede paralizar o modificar el Protocolo en curso.

	Firma del Investigador RESPONSABLE
	

	Firma de los Co-Investigadores
	

	Firma Director de Departamento 
	


Temuco, a ………………….20…….

Universidad de La Frontera, Comité Ético Científico, Av. Francisco Salazar Nº01145, Fono: 45/2734114, Temuco, Chile.
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