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FICHA REVISIÓN PROTOCOLO - COMITÉ DE ÉTICA Ad Hoc – Revisión Rápida proyectos de bajo riesgo
Formato para la presentación de la propuesta para revisión rápida
	Investigador Principal: 
	

	Correo electrónico del PI 
	

	Teléfono del PI: 
	

	Asesor: 
	

	Título Investigación/Proyecto: 
	

	Patrocinador:  
	

	Centro / Facultad: 
	



I.- Explicación de solicitud: explicite la revisión Protocolo dirigida al Comité de Ética, quién solicita la revisión.


II.- Equipo de Investigación (Investigador Responsable, Investigador Asociado, Coinvestigadores, Asesores, Tesistas, u otros)
	Nombre y apellido 
	Rol en el proyecto 
	Dirección correo electrónico

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	



III.- Resumen del proyecto: indique propósito, metodología y resultados esperados: 


IV.- Objetivos de la investigación: general y específicos



V.- Metodología: explique muestra (señale población a estudiar, justificación del tamaño de la muestra, forma de cálculo, procedimiento, técnicas de recolección de datos), procedimientos, instrumentos y análisis de datos.

VI.- Plan de trabajo: señale plan de trabajo y duración del proyecto: 

VIII.- Consideraciones éticas para Protección de Datos Personales y Confidencialidad (si corresponde): 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). Detalle forma que se anonimizarían de datos.




IX.- Proceso de Consentimiento Informado (si corresponde): Especificar quién, cómo, dónde, y cuándo se realiza el procedimiento. Incluir el consentimiento a dar a los participantes (ver lo que debe incluir en check list de aspectos éticos parte B 




X. Evaluación del Riesgo:  
Para que el comité ad hoc pueda realizar la revisión deberá asegurarse que el protocolo es de bajo riesgo.   Bajo riesgo: Un protocolo de investigación de riesgo mínimo es aquel que obtiene datos sin presentar más riesgos que los de la vida diaria. Donde la participación de sujetos es anónima y no supone la interacción directa con sus datos ni obtención de muestras.   Explique a detalle el riesgo al que se someten los participantes:   


Nombre y firma del Investigador Principal: 








CHECK LIST ASPECTOS ÉTICOS PARA ESTUDIOS CON PERSONAS
	A. Aspectos éticos del protocolo 
	Si
	NO 
	NA

	Describe de manera satisfactoria las razones de inclusión y/o exclusión de determinados sujetos humanos
	
	
	

	Se justifica en razón de la interrogante científica el criterio de inclusión en caso de trabajo con grupos vulnerables
	
	
	

	Considera compensación y costos de traslado de los participantes
	
	
	

	Se asegura privacidad de los participantes
	
	
	

	Se asegura confidencialidad de la información aportada por los participantes
	
	
	

	Expone claramente cómo se obtendrá el Consentimiento Informado
	
	
	

	Presenta el consentimiento 
	
	
	

	El Riesgo es mínimo según la valoración del riesgo 
	
	
	



	B. Documento Consentimiento Informado explicita: 
	Si 
	NO
	NA

	Objetivos del Proyecto
	
	
	

	Carácter voluntario de la participación
	
	
	

	Beneficios por la participación
	
	
	

	Entrega otorgamiento de compensaciones
	
	
	

	Riesgos por la participación (directos o indirectos)
	
	
	

	Resguardo de confidencialidad
	
	
	

	Tipo de intervención que se realizará (rol del participante y procedimiento)
	
	
	

	Duración estimada de la participación del procedimiento
	
	
	

	Derecho a no participar y/o retirarse en cualquier momento de la investigación
	
	
	

	Devolución de resultados y/o acceso a los resultados por los participantes
	
	
	

	Uso de los datos solo para esta investigación
	
	
	

	Autorización del uso de información personal en cualquier formato
	
	
	

	Criterio de reclutamiento
	
	
	

	Constancia de existencia de acuerdo institucional 
	
	
	



Nombre y firma del Investigador principal 

Anexos 
Incluya en anexos copias de instrumentos (entrevistas, encuestas, consentimientos informados, entre otros que han sido descritos para esta propuesta) 
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