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UNIVERSIDAD DEL VALLE DE GUATEMALA

FACULTAD DE CIENCIAS Y HUMANIDADES

COMITÉ DE ÉTICA PARA LA INVESTIGACIÓN 

FACULTAD DE CIENCIAS Y HUMANIDADES

Formulario CE-LVR1


LISTA DE VERIFICACIÓN DE ELEMENTOS DEL PROTOCOLO
	Información del Proyecto   

	Título: 

	Investigador Principal (asesor): 
Coinvestigador (estudiante):


Instrucciones para el Investigador Principal (asesor) y coinvestigador (estudiante): Utilice este formulario como guía para determinar si su protocolo incluye todos los elementos necesarios para asegurar la adecuada recolección y almacenamiento de información y/o muestras colectadas para estudios que involucran sujetos humanos.  Debe marcar con una X la opción que corresponda, en la columna del Investigador Principal.  Adjunte este formulario completo al expediente de solicitud de revisión al Comité de Ética.
Instrucciones para el Revisor (del comité de ética de investigación en ciencias y humanidades): Utilice este formulario para evaluar si el protocolo incluye todos los elementos necesarios para asegurar la adecuada recolección y almacenamiento de información y/o muestras colectadas para estudios que involucra sujetos humanos.  Marque con una X la opción que corresponda y si tiene algún comentario, proporciónelo en el espacio correspondiente.  Adjunte el formulario completo a su veredicto final.
Aspectos técnicos del estudio:
	1. Existe algún aspecto técnico o estadístico que puede afectar el desempeño ético del estudio
	

	2. Existe algún tipo de plagio? 
	

	a. En el caso afirmativo resulta en rechazo de revisión del protocolo. Puede presentarlo en la siguiente fecha de revisión del comité de ética
	


Aspectos Generales del Estudio:

	Reclutamiento de los participantes
	Investigador Principal
	Revisor
	Comentarios

	1. ¿Los métodos de reclutamiento incluyen una protección adecuada a la privacidad y necesidades psico-sociales de los individuos?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	2. ¿La/las personas responsables del reclutamiento están capacitadas para realizarlo?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	3. ¿Se indica el lugar de reclutamiento?


	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	4. ¿Se contemplan planes para el reclutamiento de participantes incapaces de leer y firmar el formulario de consentimiento informado? (analfabetas)
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	5. ¿Se contemplan planes para el reclutamiento de participantes incapaces de dar su consentimiento o expresar su decisión? (por factores culturales, niños o adolescentes menores de edad, enfermos mentales, etc.)
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	6. ¿Se indica la procedencia de los participantes? (ambulatorios, hospitalizados, etc.)
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	7. ¿Se describen los criterios de inclusión?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	8. ¿Se describen las medidas que se tomarán para evitar la discriminación de participantes?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	a. Si algún grupo será discriminado, ¿se justifican los motivos?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	9. ¿Se tomarán medidas para evitar la coacción de los participantes?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	10. ¿Se utilizará material para promover la participación en el estudio?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	a. ¿Se incluyen muestras de este material?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	b. ¿Están estos materiales en español o en el 
lenguaje local?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	11. ¿Se incluyen poblaciones vulnerables en el estudio?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	a. ¿Se justifica la participación de poblaciones 
vulnerables?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	b. ¿Se toman medidas para proteger a las 
poblaciones vulnerables?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	12. ¿Se discuten en el protocolo los riesgos vs. los beneficios para los participantes en el estudio?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	13. ¿Se utilizarán formularios, cuestionarios, etc. en el estudio?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	a. ¿Están estos formularios en español o en el 
lenguaje local?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	b. ¿Son de fácil comprensión?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	c. ¿Son las preguntas relevantes para 
responder a las preguntas de investigación?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	Observaciones:

	

	

	Consideraciones en relación a la comunidad

	14. ¿Se describe cómo se beneficiarán con el estudio las comunidades de las que se seleccionará a los participantes?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	15. ¿Describe el protocolo cómo los resultados del estudio beneficiarán a comunidades más allá de la población incluida en el estudio?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	Observaciones:

	

	

	

	

	Cuidado y protección de los participantes

	16. ¿Se han tomado las medidas necesarias para asegurar la confidencialidad de los datos de los participantes?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	17. ¿Están descritos los procedimientos de cuidado y protección de los participantes durante y después del estudio?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	18. ¿Se permite a los participantes que decidan libremente no participar o retirarse del estudio en cualquier momento sin ninguna penalización?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	19. ¿Se contemplan planes para el manejo de eventos adversos (médicos, físicos, emocionales y psicológicos) asociados con el estudio?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	20. ¿Se describe de qué forma se realizará el monitoreo y supervisión de la investigación por parte del Investigador Principal (asesor) y coinvestigador (estudiante)?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	Observaciones:

	

	

	

	

	

	Problemas de confidencialidad

	21. ¿Se describen las medidas que serán tomadas para proteger la  confidencialidad de la información?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	22. ¿Se describe la forma en que se codificará la información?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	23. ¿Se describe la forma en que serán almacenados y protegidos los documentos con la información de los participantes?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	24. ¿Se describe quienes tendrán acceso a esta información?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	25. ¿Se describe durante cuánto tiempo serán archivados los documentos con la información de los participantes?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	Observaciones:

	

	

	

	

	

	Consentimiento informado

	26. ¿Se incluye el documento de consentimiento informado?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	27. Observaciones:

	

	

	

	

	


Consentimiento informado:
	Aspectos generales
	Investigador Principal
	Revisor
	Comentarios

	28. ¿El nivel de lenguaje es de fácil comprensión para los posibles participantes?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	29. ¿Se evita el uso de terminología técnica innecesaria?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	30. ¿Los conceptos, imágenes y los materiales de apoyo son apropiados para la comunidad local?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	31. Si el consentimiento es una traducción, ¿la traducción es exacta y de alta calidad (ortografía, uso del idioma, formato)? 
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	Observaciones:

	

	

	

	

	

	Descripción de la investigación

	32. ¿Se indica que el estudio es una investigación?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	33. ¿Se plantean claramente los objetivos del estudio?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	34. ¿Se detallan las responsabilidades esperadas del voluntario(a) (participantes del estudio)?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	35. ¿Se describen los procedimientos (naturaleza, secuencia y frecuencia) que se realizarán?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	36. ¿Se establece cuánto tiempo durará la participación de los voluntarios?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	37. Si el protocolo incluye el uso de placebos, ¿se explica claramente que es posible que el participante no reciba ningún tratamiento? 
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	a. ¿Se explica el proceso de selección 
aleatoria?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	38. ¿Se detalla el número aproximado de personas voluntarias (participantes) a involucrar en el estudio?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	39. ¿Se explican los procedimientos experimentales que involucra el estudio? (tamaño de muestra, técnico estadística, aclarar si sea necesario) 
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	40. ¿Se indican qué instituciones son responsables de la investigación, quiénes la patrocinan y los Comités de Ética que la conocieron?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	Observaciones:

	

	

	

	

	

	Riesgos

	41. ¿Se describen claramente los riesgos anticipados o previsibles?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	42. ¿Se toman en cuenta los posibles riesgos físicos, sociales y psicológicos de los participantes?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	43. ¿Se indica la gravedad y duración de los posibles riesgos?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	Observaciones:

	

	

	

	

	

	Beneficios

	44. ¿Se incluye una descripción de los beneficios al participante, si los hay, como resultado de participar en el estudio?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	45. ¿Se incluye una descripción de los posibles beneficios a la comunidad o a la sociedad?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	46. ¿Se establece si los beneficios estarán disponibles una vez que termina el estudio?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	47. ¿Se establece que los medicamentos a utilizar en el estudio son gratuitos y aplicados según el protocolo aprobado?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	Observaciones:

	

	

	

	

	

	Procedimientos o tratamientos alternativos

	48. ¿Se describen alternativas de tratamiento en caso de no participar en el estudio?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	49. ¿Se detallan las ventajas y desventajas de estos procedimientos o tratamientos alternativos?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	50. ¿Se detalla la disponibilidad de estos procedimientos o tratamientos alternativos?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	Observaciones:

	

	

	

	

	

	Confidencialidad

	51. ¿Se incluyen planes para proteger la confidencialidad de los datos de los participantes?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	52. ¿Se indica la ubicación donde se almacenarán los datos?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	53. ¿Se indica qué organizaciones o personas podrán tener acceso a la información?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	54. ¿Se indica el nombre de la persona responsable de la custodia de los datos y su información de contacto?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	55. ¿Se incluyen planes para la disposición de los datos al finalizar el estudio?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	56. ¿Se especifica que los registros e identificadores serán mantenidos en confidencialidad?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	57. ¿Se explica la forma en que los datos individuales serán mantenidos en confidencialidad en caso de publicación?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	Observaciones:

	

	

	

	

	

	Indemnización y compensaciones

	58. ¿Se indica si estará disponible algún tipo de indemnización por lesiones causadas por la participación directa en el estudio?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	59. ¿Se establece si estará disponible tratamiento de estas lesiones durante el tiempo que dure la participación en el estudio y si el mismo tendrá algún costo para el participante?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	60. ¿Se describe la naturaleza de alguna compensación o reembolso que se proporcionará en términos de tiempo invertido, gastos de viaje, etc.?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	Observaciones:

	

	

	

	

	

	Contactos

	61. ¿Se proporciona el nombre de la persona a contactar para preguntas relacionadas con la investigación?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	62. ¿Se proporciona el nombre de la persona a contactar para inquietudes relacionadas con los derechos del participante?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	63. ¿Son los contactos proporcionados realistas y viables?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	Observaciones:

	

	

	

	

	

	Participación voluntaria

	64. ¿Se les informa a los participantes en el estudio que su participación es absolutamente voluntaria?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	65. ¿Se aclara a los participantes que tienen derecho a retirarse en cualquier momento?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	66. ¿Se especifica a los participantes que no tendrán castigo o falta de beneficios médicos por negarse a participar en el estudio?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	67. ¿Se detallan las posibles circunstancias para dar por terminada la participación del voluntario?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	68. ¿Se especifica que la firma del consentimiento no implica pérdida de los derechos individuales de acuerdo a las leyes de Guatemala?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	69. ¿Se contemplan planes que los participantes incapaces de leer y firmar el formulario de consentimiento informado puedan expresar su decisión? (analfabetas)
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	70. ¿Se aclara que se notificará de forma oportuna el surgimiento de información relevante para considerar que el participante continúe participando?
	Si     No     NA
	Si     No     NA
	

	Observaciones:

	

	


Comentarios adicionales: ________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

	Revisor:

	Fecha:
	Firma:
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