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Facultad de Ciencias Sociales
      Comité de Ética Científica

ACTA DE EVALUACIÓN DE SEGUIMIENTO DE PROYECTOS
 
	CÓDIGO DE SOCILITUD 
	

	Investigador/a responsable
	

	Título del proyecto
	

	Fecha del Acta de Aprobación
	

	Fecha Inicio del proyecto
	

	Fecha de término del proyecto
	

	
	
	
	
	
	

	DOCUMENTOS RECIBIDOS
	SI
	NO
	NO 
APLICA
	OBSERVACIONES
	RESPUESTA DEL INVESTIGADOR(A)

	Formulario de seguimiento de proyectos 
	
	
	
	
	

	Proyecto original

	
	
	
	

	



	Informe de avance (resumen ejecutivo)
	
	
	
	
	

	Documento de Consentimiento Informado
(original y enmiendas, si hubiere)

	
	
	
	
	

	Copias de las actas de consentimiento y/o asentimiento informado firmadas por los participantes
	
	
	
	
	

	Material de Reclutamiento
(Sólo si ha sufrido cambios)
	
	
	
	 
	

	Póliza completa (sólo para ensayos clínicos)
	
	
	
	 
	

	Avance en la planificación del estudio (avance gráfico en forma de carta Gantt)
(original y enmiendas)
	
	
	
	
	






	1. SÍNTESIS DE LOS AVANCES

	DESCRIPTORES   
	SI
	P*
	NO
	N.A
	OBSERVACIONES
	RESPUESTA DEL INVESTIGADOR(A)

	El protocolo de investigación ha sufrido enmiendas
	
	
	
	
	
	

	Presentó Formulario de Enmiendas al Comité
	
	
	
	
	
	

	La planificación se ha cumplido en los plazos iniciales
	
	
	
	
	
	

	Los objetivos del estudio se han cumplido según lo planificado
	
	
	
	
	
	

	El número de participantes reclutados corresponde a los inicialmente comprometidos
	

	
	
	
	
	




	De existir resultados preliminares, estos indican que la investigación puede resultar beneficiosa para los participantes, comunidad
	 
	
	
	
	
	

	De existir beneficios resultantes de la investigación o de su ejecución, estos han sido transferidos a los participantes, comunidad, etc.
	
 
	

	
	
	
	


	RESULTADO EVALUACIÓN VALOR CIENTÍFICO Y SOCIAL
(marcar con una X)
	EVALUACIÓN 1: 

CUMPLE…
NO CUMPLE… 
	
EVALUACIÓN 2:     POST RESPUESTA OBJECIONES

CUMPLE   ----
NO CUMPLE ----



P*: Parcialmente


	2. RELACIÓN RIESGO/BENEFICIO

	DESCRIPTORES: ASPECTOS QUE DEBEN SER VALORADOS PARA LA EVALUACIÓN
	SI
	P*
	 NO
	N.A
	OBSERVACIONES DEL COMITÉ

	RESPUESTA DEL INVESTIGADOR(A)

	Describe los eventos/efectos/situaciones adversas no previstos producidos.
	
	
	
	
	
	

	Los eventos/efectos/situaciones adversas, previstas como no previstas que han ocurrido, superan los beneficios (potenciales o hasta el momento obtenidos) de la investigación
	
	
	
	
	
	

	RESULTADO EVALUACIÓN VALOR SOCIAL
(marcar con una X)
	EVALUACIÓN 1:     

CUMPLE   ----
NO CUMPLE -- --
	EVALUACIÓN 2:     POST RESPUESTA OBJECIONES

ADECUADO   ----
INADECUADO ----


P*: Parcialmente










	3. CONSENTIMIENTO INFORMADO


	DESCRIPTORES
	SI
	P*
	NO
	N.A
	OBSERVACIONES

	RESPUESTA DEL INVESTIGADOR(A)

	Se adjunta el formulario y acta de consentimiento/asentimiento original
	
 
	
	
	
	
	

	Se adjuntan la o las enmiendas al formulario y acta de consentimiento/asentimiento original, si las hubiere
	
	
	
	

	
	

	Se adjuntan las copias de las actas de consentimiento firmada de cada participante
	
	
	
	
	
	

	EVALUACION DE LAS ENMIENDAS CONSENTIMIENTO INFORMADO (SOLO SI HUBIERE ENMIENDAS)
	SI
	P*
	NO
	N.A
	OBSERVACIONES
	RESPUESTA DEL INVESTIGADOR(A)

	Las enmiendas al formulario de consentimiento informado se ajustan a las enmiendas del protocolo de investigación
	
	
	
	
	
	

	Las enmiendas realizadas incorporan una descripción y redacción comprensible
	
	
	
	
	
	

	Las enmiendas realizadas incorporan la descripción comprensible de nuevos potenciales beneficios y/o riesgos
	
	
	
	
	
	

	Informa al participante que el documento que está firmando corresponde a una enmienda del consentimiento original 
	
	
	
	
	
	

	
RESULTADO EVALUACIÓN CONSENTIMIENTO/ASENTIMIENTO INFORMADO
(marcar con una X)
	EVALUACIÓN 1:     

CUMPLE   ----
NO CUMPLE ---- 
	EVALUACIÓN 2:     POST RESPUESTA OBJECIONES

CUMPLE   ---- 
NO CUMPLE ----


P* Parcialmente


	4. RESPETO POR LOS SUJETOS DE INVESTIGACIÓN

	DESCRIPTORES
	SI
	P
	NO
	N.A
	OBSERVACIONES
	RESPUESTA DEL INVESTIGADOR(A)

	Se explicitan las medidas para cautelar la identidad y datos sensibles de los participantes
	
	
	
	
	
	

	Se indica en número de participantes que se han retirado voluntariamente
	
	
	
	
	
	

	EVALUACION DE RESPETO POR LOS SUJETOS DE INVESTIGACIÓN
	SI
	P
	NO
	N.A
	OBSERVACIONES
	RESPUESTA DEL INVESTIGADOR(A)

	Las medidas de protección de los datos personales y sensibles efectivamente aplicadas se ajustan a los códigos y criterios éticos nacionales e internacionales, así como a las leyes vigentes
	
	

	
	
	
	

	Las medidas de reparación aplicadas ante eventos/efectos/situaciones adversas que han ocurrido se ajustan a los códigos y criterios éticos nacionales e internacionales, así como a las leyes vigentes
	
	
	
	
	
	

	Si el diseño del estudio considera la inclusión de individuos vulnerables, las medidas de protección de sus derechos se han ajustado a los códigos y criterios éticos nacionales e internacionales, así como a las leyes vigentes
	
	
	
	
	
	

	
RESULTADO EVALUACIÓN RESPETO POR LOS SUJETOS DE INVESTIGACIÓN
(marcar con una X)
	EVALUACIÓN 1:      

CUMPLE   ---- 
NO CUMPLE ----
	EVALUACIÓN 2:     POST RESPUESTA OBJECIONES

CUMPLE ---- 
NO CUMPLE ----


P*: parcialmente

EVALUADORES: 
Fecha: 
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