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ANEXO 4. 
FORMULARIO PARA SOLICITUD DE INFORME DE SEGUIMIENTO Y/O CIERRE

Indicaciones iniciales
· Este comité solamente evalúa proyectos que cuenten con financiamiento externo o interno a la Universidad Austral de Chile (FONDECYT, FONDEF, CONICYT, VIDCA, entre otros) y que contemplen acciones con seres humanos.
· El formulario no es una copia del proyecto, debe ser llenado con la información solicitada, en español y en formato Word.
· Deben evitarse explicaciones muy largas o técnicas.
· Deben considerarse las fechas de las sesiones y los días estipulados para que el CECICH dé respuesta, información que se encuentra publicada en la página web de la Vicerrectoría de Investigación, Desarrollo y Creación Artística (https://vidca.uach.cl/comite-bioetica-investigacion-en-humanos/).


1. ANTECEDENTES DEL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN

1.1. Título del proyecto

	





1.2. Investigador/a responsable

	Apellido paterno
	Apellido materno
	Nombre
	R.U.N.

	
	
	
	

	Instituto
	Facultad

	
	

	Fono
	Celular
	Correo electrónico

	
	
	



1.3. Coinvestigadores/as

	R.U.N.
	Apellido paterno
	Apellido materno
	Nombre
	Nombre unidad

	
	
	
	
	



1.4. Colaboradores/as

	R.U.N.
	Apellido paterno
	Apellido materno
	Nombre
	Nombre unidad

	
	
	
	
	



1.5. Fuente de financiamiento/tipo de proyecto/folio (FONDECYT Regular, FONDECYT de Iniciación a la Investigación, Postdoctorado, FONDEF, otros)

	




1.6. Este proyecto de investigación utiliza (marcar la o las casillas que corresponda)

	
	Al ser humano como sujeto experimental

	
	Al ser humano o grupo como informante (entrevistas, encuestas, grupos focales, talleres, etc.)

	
	Materialidades (fotografías, restos arqueológicos)

	
	Datos personales (datos demográficos, datos de fichas clínicas, otros)

	
	Muestras almacenadas

	
	Muestras frescas


	
1.7. Preguntas, hipótesis y objetivos

Presente la(s) hipótesis (si es que la(s) hay), la(s) pregunta(s) y los objetivos de investigación (máximo 500 palabras).

	

















1.8. Metodología implementada

Explicite el tipo de estudio y proveer la información metodológica fundamental que permita entender el diseño de la investigación. Resuma las técnicas y los instrumentos aplicados para obtener los datos, con énfasis en aquellos que requirieron la participación de seres humanos. En lo posible, distinga en qué años de ejecución del proyecto se implementaron, para tener claridad de cómo progresó la investigación (máximo 500 palabras).

	

















2. VALORACIÓN DE ASPECTOS ÉTICOS

Considere que toda la información y documentación aportada debe ser precisa, concisa y suficiente, con el fin de facilitar la comprensión global del proyecto ejecutado y la evaluación de sus aspectos éticos. Los anexos solicitados deben presentarse enumerados y titulados para distinguir claramente su contenido.

2.1. Informe de resultados de la investigación

Presente un breve informe escrito donde señale, a partir de cada objetivo específico, los resultados de su investigación, las actividades metodológicas realizadas y sus principales implicancias éticas. De corresponder, identifique inconvenientes o contratiempos en el desarrollo de la investigación (máximo 1000 palabras).

Observaciones y/o preguntas orientadoras: en esta sección la o el revisor designado por el CECISH verifica el cumplimiento de los objetivos y el diseño de estudio propuesto, cautelando la adecuada aplicación de los protocolos éticos presentados en la solicitud de informe inicial.

	











































2.2. Productos académicos asociados a la investigación

Presente los trabajos académicos que contemplan la utilización de datos provenientes de seres humanos y la aplicación de los protocolos éticos declarados: artículos, ponencias, tesis de pre o posgrado, entre otros (sin límite de palabras).

Observaciones y/o preguntas orientadoras: en esta sección la o el revisor designado por el CECISH examina los artículos, tesis u otras publicaciones en relación con el uso de los protocolos éticos. Para esto, deben proveerse enlaces de acceso a todos los productos presentados. Las tesis que trabajaron con grupos humanos deben contar con sus respectivos consentimientos y/o asentimientos informados.

	































2.3. Equipo de investigación

Informe los/as integrantes del equipo de investigación que participaron de su ejecución y los roles y las funciones que desempeñaron (máximo 300 palabras).

Observaciones y/o preguntas orientadoras: en esta sección la o el revisor designado por el CECISH verifica que quienes tuvieron acceso a los datos (aplicación de instrumentos, transcripciones, análisis) estuvieron al tanto de los protocolos éticos del proyecto. Usted debe poder responder a las preguntas: ¿quiénes tuvieron acceso a los datos y cómo los manipularon?, ¿cómo se les dio a conocer los protocolos éticos?

	

















2.4. Cartas de compromiso de confidencialidad del equipo

Indique si se dispuso de estas cartas, resuma su contenido y preséntelas como anexo. De lo contrario, argumente cómo se cauteló el principio de confidencialidad de la información por parte del equipo (máximo 300 palabras).

Observaciones y/o preguntas orientadoras: en esta sección la o el revisor designado por el CECISH corrobora que las cartas están debidamente fechadas y firmadas por el/la integrante del equipo, especificando su rol y función. Usted debe poder responder a las preguntas: ¿qué compromisos éticos se acordaron con los/as integrantes del equipo?, ¿surgió algún imprevisto o incidente con alguno/a de ellos/as?

	

















2.5. Selección de participantes

Explique cómo se realizó la selección de participantes y cuáles fueron los criterios de elegibilidad aplicados (máximo 500 palabras).

Observaciones y/o preguntas orientadoras: en esta sección la o el revisor designado por el CECISH confirma que se efectuó una selección en igualdad de condiciones y sin sesgos discriminatorios, siguiendo los criterios declarados en la solicitud de informe inicial. Usted debe poder responder a las preguntas: ¿quiénes participaron de la investigación?, ¿qué criterios de selección se consideraron?, ¿requirió de autorizaciones para acceder a los/as participantes?, ¿cómo se les reclutó?, ¿surgió algún inconveniente en el proceso?

	


















2.6. Consentimientos y/o asentimientos informados

Presente como anexos los consentimientos y/o asentimientos informados de acuerdo con los modelos autorizados por el CECISH y explique el procedimiento de obtención y resguardo de los archivos físicos y/o digitales (máximo 300 palabras).

Observaciones y/o preguntas orientadoras: en esta sección la o el revisor designado por el CECISH corrobora que los documentos presentados se ciñen a los modelos aprobados en el informe inicial, están debidamente ordenados y protegidos y cuentan con acceso restringido. Usted debe poder responder a las preguntas: ¿en qué momento y de qué manera se firmaron los consentimientos y/o asentimientos informados?, ¿dónde se encuentran?, ¿quién tiene acceso a ellos?, ¿quién los custodia?

	















2.7. Recolección de datos

Explique cómo se desarrolló el procedimiento de recolección de los datos para cada técnica y/o instrumento declarado de acuerdo con los protocolos éticos del proyecto (máximo 500 palabras).

Observaciones y/o preguntas orientadoras: en esta sección la o el revisor designado por el CECISH constata que las técnicas y/o los instrumentos de recolección de los datos aplicadas/os a los/as participantes concuerdan con lo declarado en la solicitud de informe inicial. Deben distinguirse claramente para cada tipo de participante (p. ej., entrevistas a docentes, grupos focales con estudiantes, etc.) y contener la información que corresponda (p. ej., guion de preguntas, pautas de observación, etc.). Usted debe poder responder a las preguntas: ¿qué técnicas y/o instrumentos empleó para recoger los datos aportados por cada tipo de participante?, ¿cómo registró estos datos?, ¿qué medidas adoptó para garantizar su privacidad, anonimato y confidencialidad?, ¿surgió algún inconveniente en el proceso y cómo lo afrontó?

	

















2.8. Almacenamiento de datos

Explique la forma de almacenamiento y resguardo de los datos (máximo 300 palabras).

Observaciones y/o preguntas orientadoras: en esta sección la o el revisor designado por el CECISH comprueba que los medios y mecanismos adoptados para almacenar los datos y asegurar su custodia coinciden con lo declarado en la solicitud de informe inicial. Usted debe responder a las preguntas: ¿los datos se almacenaron como archivos digitales y/o físicos?, ¿se encuentran en computadores, plataformas en línea, pendrives o discos duros externos con accesos cifrados con contraseña?, ¿se resguardan en un mueble y oficina personal o compartida?, ¿se resguardan con llave?

	














2.9. Cambios metodológicos

Presente y justifique modificaciones al proyecto, si las hay. Si estas suponen cambios a los objetivos o la metodología del estudio e involucran aspectos éticos, debieron haberse presentado al CECISH con anterioridad por medio de una solicitud formal, en cuyo caso ha de presentarse el respaldo correspondiente como anexo. Las modificaciones que no tienen implicancias éticas deben identificarse y fundamentarse, detallando cómo se resolvieron en el transcurso de la investigación (máximo 300 palabras).

Observaciones y/o preguntas orientadoras: en esta sección la o el revisor designado por el CECISH verifica el contenido del informe de aprobación de modificaciones, si procede, o comprueba que los cambios implementados no contravienen los protocolos éticos declarados en la solicitud de informe inicial, ni afectan la adecuada ejecución de la investigación.

	

















2.10. Otros documentos como solicitudes o autorizaciones específicas

Presente como anexos las cartas emitidas por autoridades competentes (directores/as de instituciones públicas o privadas, centros de salud, establecimientos educativos, etc.) de acuerdo con los modelos aprobados por el CECISH, si aplica, e indique los términos acordados entre las partes (máximo 300 palabras).

Observaciones y/o preguntas orientadoras: en esta sección la o el revisor designado por el CECISH corrobora que los documentados presentados se ciñen a los modelos aprobados en la solicitud de informe inicial y están debidamente fechadas y firmadas por las autoridades correspondientes. Usted debe poder responder a las preguntas: ¿a qué entidades se recurrió para desarrollar las actividades de investigación?, ¿qué permisos específicos se obtuvieron?

	

















2.11. Reconocimiento de los aspectos éticos involucrados en la investigación

Fundamente si los protocolos éticos del proyecto se condicen con el reconocimiento del riesgo y la vulnerabilidad de la población (máximo 500 palabras).

Observaciones y/o preguntas orientadoras: en esta sección la o el revisor designado por el CECISH constata que el/la investigador/a es consciente de las implicancias éticas de su investigación. Usted debe poder responder a las preguntas: ¿qué aspectos éticos considera que estuvieron involucrados en la ejecución del proyecto? (p. ej., trabajo con individuos por medio de entrevistas, observación participante, recolección de información personal o datos sensibles, etc.), ¿qué nivel de riesgo o vulnerabilidad considera que poseen los grupos humanos estudiados?, ¿qué medidas adoptó para resguardar la integridad de los/as participantes?, ¿surgió algún inconveniente en el proceso y cómo lo afrontó?

	






















Se comprobará el cumplimiento de todo lo informado en este formulario durante la visita de seguimiento y/o cierre del proyecto, por lo que se recomienda que cualquier cambio sea comunicado en forma oportuna al Comité Ético Científico de Investigación con Seres Humanos (CECISH) de la Universidad Austral de Chile.
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