[image: image1.jpg]1966

GUATEMALA

AVAISYAAINN

Excelencia que trasciende

DEIVALLE

GRUPO EDUCATIVO




Comité de Ética
Facultad de Ciencias y Humanidades
Universidad del Valle de Guatemala


Lista de Cotejo

DETERMINACIÓN DE APLICABILIDAD DE REGULACIONES PARA 
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	Información del Proyecto de investigación

	Título: 


	Investigador principal (asesor del proyecto): 
Co-investigador (estudiante)

Fecha de entrega:




Señor director- Utilice este formulario para determinar si un proyecto es o no investigación; si es investigación, si involucra o no participantes humanos.  Antes de completarlo asegúrese que el investigador principal (profesional, catedrático o estudiante) esté involucrado directamente en el estudio, esto es, si (1) interactúa o tiene contacto con los sujetos humanos con propósitos de investigación y/o (2) colecta, obtiene, estudia, analiza o utiliza de alguna forma la información identificable o especímenes con motivos de investigación. 
Un estudio es considerado para aprobación rápida cuando no se involucra poblaciones vulnerables. Se define una población vulnerable cuando: 1. Se trata de una población vulnerable (personas con VIH, mujeres embarazadas, lactantes, niños, presos, ancianos). 2. Se recolecta información sensible (estatus de VIH, pruebas genéticas o una condición que puede causar un daño social o cultural) 3. Se recolectan pruebas utilizando métodos invasivos (colecta de sangre y otros procedimientos)
	
	Pregunta
	Resolución

	
	
	Si
	No

	1
	¿Es la actividad una investigación sistemática, incluyendo el desarrollo de la investigación, pruebas y evaluación, destinada a desarrollar o contribuir al conocimiento generalizable
? 

Se entiende por investigación sistemática  toda actividad que involucra la recolección metódica de datos y/o muestras biológicas y el análisis de los mismos con la finalidad de responder a una pregunta de investigación
.
Conocimiento generalizable.  Las actividades que están diseñadas para desarrollar o contribuir al conocimiento generalizable son todas aquellas planteadas para producir conclusiones generales, aportar información de utilidad para la elaboración o modificación de políticas, o generalizar hallazgos más allá de un individuo o programa interno (por ejemplo, publicaciones o presentaciones)
.

	
	

	2
	¿La actividad involucra sujetos humanos?  Se entiende por sujeto humano todo individuo vivo de quien un investigador (profesional o estudiante) que realiza una investigación obtiene:

	
	A. Datos mediante intervención o interacción

i. Intervención: que incluye (1) procedimientos físicos por medio de los cuales se recolectan datos y (2) manipulación del sujeto o participante, o su ambiente con propósitos de investigación1
ii. Interacción: que incluye la comunicación o contacto interpersonal entre el investigador y el sujeto o participante1.


	
	

	
	B. Información privada identificable, definida como información acerca del comportamiento que ocurre en un contexto en el cual el individuo no espera que se esté observando o registrando, e información que el individuo ha proporcionado para un propósito específico y la cual espera no se haga pública.  Para que la información obtenida sea considerada como privada debe ser individualmente identificable, esto es, que la identidad del sujeto pueda ser comprobada por el investigador o asociada con la información1.  


	
	


Nota: El estudio es exento por el comité de ética si es un estudio: 

1. De la degustación de alimentos (sabor y/o calidad) por parte del consumidor cuando son:
a. Alimentos sanos, sin aditivos

b. Cuando no existe riesgo ninguno al consumirlo; es un alimento comprobado por el FDA o su contraparte en Guatemala para tener ingredientes en concentraciones inferiores a los que causan riesgos a la salud. 

2. Investigación de muestras, documentos, datos, muestras patológicas que están proporcionados al investigador de una forma pública o en una forma en que no es posible identificar los sujetos.  
3. Otros, ver documento : http://www.hhs.gov/ohrp/archive/espanol/45cfr46.html
Decisión final del director del departamento: A continuación, se le proporciona una tabla de posibles combinaciones de información que se va a recolectar. Seleccione la opción que mejor describa el proyecto para llegar a la resolución de revisión.
Pregunta 1: Es investigación?
Pregunta 2 A: Hay interacción o intervención con el individuo?

Pregunta 2 B: Se recolecta información privada identificable?

	Preguntas
	Decisión

	1
	2
	

	Si
	No
	A
	B
	

	
	
	Si
	No
	Si
	No
	

	(
	
	(
	
	
	(
	El proyecto es investigación e involucra sujetos humanos por lo que debe ser revisado por el COMITÉ DE EVALUACIÓN ÉTICA Y CIENTÍFICA DE LA INVESTIGACIÓN EN SERES HUMANOS.

	(
	
	
	(
	(
	
	

	(
	
	(
	
	(
	
	

	(
	
	
	(
	
	(
	El proyecto es investigación pero no involucra sujetos humanos por lo que no necesita revisiones de ética posteriores.

	
	(
	(
	
	
	(
	El proyecto no es investigación pero sí involucra sujetos humanos por lo que debe ser revisado por el COMITÉ DE EVALUACIÓN ÉTICA Y CIENTÍFICA DE LA INVESTIGACIÓN EN SERES HUMANOS.

	
	(
	
	(
	(
	
	

	
	(
	(
	
	(
	
	

	
	(
	
	(
	
	(
	El proyecto no es investigación y no involucra sujetos humanos por lo que no necesita revisiones de ética posteriores.


	Dictamen del Director de Departamento o Decano de la Facultad, este documente debe ser entregado junto con la carta de aprobación del departamento:


	
	 FORMCHECKBOX 

	El protocolo no requiere revisión por parte del COMITÉ DE EVALUACIÓN ÉTICA Y CIENTÍFICA DE LA INVESTIGACIÓN EN SERES HUMANOS, de la Facultad de Ciencias y Humanidades.

	
	
	

	
	 FORMCHECKBOX 

	El protocolo requiere revisión por parte del COMITÉ DE EVALUACIÓN ÉTICA Y CIENTÍFICA DE LA INVESTIGACIÓN EN SERES HUMANOS.


	
	 FORMCHECKBOX 

	El protocolo ha sido revisado y aprobado por otro Comité de Ética de alguna institución de prestigio respaldado con una carta de intención firmada por el director del mismo. 



	Justificaciones /Comentarios  

	

	

	

	

	

	

	Firma
	 
	Fecha
	

	
	
	


� Código de Regulaciones Federales para la protección de sujetos humanos, Institutos Nacionales de Salud, EEUU


� Adaptado de The Human Research Protection Program, Universidad de California, San Francisco


� Adaptado de Office of the Human Research Protection Program, Universidad de California, Los Ángeles 


� http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/guidance/45cfr46.html





