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Universidad Católica de Pereira
Comité de Ética de la Investigación e Integridad Científica

El Comité de Ética de la Investigación e Integridad Científica de la Universidad Católica de Pereira, presenta el siguiente formato indicativo para la presentación de solicitudes de aval sobre consideraciones éticas a proyectos de investigación.
El formato guía de Consentimiento Informado (CI) es indicativo. Podrá ser modificado parcial o totalmente de acuerdo con las necesidades y particularidades de cada proyecto de investigación, siempre que se asegure claridad sobre los siguientes aspectos:

· Se identifican adecuadamente los riesgos del proyecto.
· Se justifica la investigación desde la ética (riesgo/ beneficio).
· El equipo profesional está en capacidad de responder por la integridad de la población objeto de estudio.
· Se toman medidas para prevenir o mitigar los riesgos durante la investigación.
· Son adecuados los procedimientos propuestos para la investigación.
· Presenta Consentimiento Informado (CI).
· El CI presenta el objetivo del estudio y la identificación de sus riesgos.
· En el CI se asegura la protección de la privacidad y confidencialidad de la información.





















Universidad Católica de Pereira
Comité de Ética de la Investigación e Integridad Científica
Formato de presentación de proyectos al Comité de Ética
Por favor diligencie únicamente los espacios en blanco


1. Información general

	Título del proyecto de investigación
	

	Duración del proyecto en meses
	

	Investigador principal
	Nombre
	

	
	Teléfono 
	

	
	Correo electrónico
	

	Tipo de proyecto 
(Marque con X)
	Proyecto de grupo de investigación
	

	
	Proyecto de semillero de investigación
	

	
	Trabajo de grado
	

	
	Tesis doctoral
	

	Convocatoria
(Marque con X)
	Interna 
	

	
	Externa
	

	
	No aplica
	

	Tipo de riesgo
(Marque con X)
Adaptado de la Resolución N° 8430 de 1993
	Investigación con Riesgo Mínimo
Son estudios que emplean el registro de datos a través de procedimientos comunes consistentes en revisión de historias clínicas, entrevistas, cuestionarios con información personal o sensible, exámenes físicos o psicológicos de diagnóstico o tratamientos rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto, electrocardiogramas, prueba de agudeza auditiva, termografías, colección de excretas y secreciones externas, obtención de placenta durante el parto, recolección de líquido amniótico al romperse las membranas, obtención de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes extraídos por indicación terapéutica, placa dental y cálculos removidos por procedimientos profilácticos no invasores, corte de pelo y uñas sin causar desfiguración, extracción de sangre por punción venosa en adulto en buen estado de salud, con frecuencia máxima de dos veces a la semana y volumen máximo de 450 ml en dos meses excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas psicológicas a grupos o individuos en los que no se manipulará la conducta del sujeto, investigación con medicamentos de uso común, amplio margen terapéutico y registrados en el Ministerio de Salud o su autoridad delegada, empleando las indicaciones, dosis y vías de administración establecidas.
	

	
	Investigación con riesgo mayor que el mínimo
Son aquellas en que las probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre las que se consideran: estudios radiológicos ionizantes  y con microondas, estudios con los medicamentos y modalidades que se definen en los títulos III y IV de la Resolución 8430 de 1993 del Ministerio de Salud, ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyen procedimientos quirúrgicos, extracción de sangre mayor al 2% del volumen circulante en neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios de asignación a esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos,  entre otros.
	






2. Equipo de trabajo

	Nombre
	Facultad y Programa Académico
	Grupo/Semillero de Investigación
	Perfil académico
	Función en el proyecto

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



3. Resumen del proyecto
Máximo 500 palabras
Información precisa para dar al lector una idea de los contenidos y alcances del proyecto.

	





4. Descripción del proyecto

4.1 Planteamiento del problema y de la pregunta de investigación
Máximo 2.000 palabras
Descripción de la naturaleza y magnitud del problema a abordar. Contiene una delimitación clara y precisa de la pregunta de investigación.
	





4.2 Justificación
Máximo 2.000 palabras
Necesidad y pertinencia de la propuesta, su contexto y alineación con las políticas y apuestas de desarrollo a nivel mundial, nacional y/o regional así como su relevancia con respecto al marco institucional, las líneas de investigación en que se enmarca y los focos estratégicos a que responde.
	





4.3 Marco teórico
Máximo 2.000 palabras
Contexto teórico en que se enmarca la propuesta de investigación, desarrollo tecnológico e innovación.  
	





4.4 Estado del arte
Máximo 2.000 palabras
Estado actual del conocimiento sobre el problema que se quiere abordar en el contexto global e identificación de las brechas existentes que se esperan atender con el desarrollo del proyecto.
	





4.5 Objetivos
Máximo 300 palabras 
Los objetivos deben ser medibles y alcanzables. El objetivo general debe ser consistente con la pregunta de investigación. Los objetivos específicos contribuyen al logro del objetivo general. 
	





4.6 Metodología
Máximo 2.000 palabras 
Presentación organizada, lógica y precisa de la forma como serán alcanzados los objetivos propuestos. Debe reflejar el rigor científico del proceso de investigación, detallando enfoque metodológico, tipo de estudio, variables a estudiar, población y sus características, técnicas de muestreo, criterios de inclusión y exclusión, instrumentos y técnicas de recolección, procesamiento y análisis de información. Tenga en cuenta que el diseño metodológico es la base para planificar las actividades y determinar los recursos requeridos. 
	





4.7 Aspectos éticos
Máximo 2.000 palabras
Indicar si el proyecto se cataloga como: investigación sin riesgo (sin intervención en humanos), investigación con riesgo mínimo o investigación con riesgo mayor que el mínimo. Adicionalmente exponer las condiciones de riesgo para la población objeto de estudio y las estrategias para mitigarlo. Indicar si la investigación requiere o no consentimiento informado y las condiciones para ofrecer garantía de privacidad de la información personal.
	






4.8 Trayectoria y capacidades que respaldan el desarrollo de la propuesta
Máximo 2.000 palabras
Trayectoria y pertinencia de los grupos de investigación que respaldan el desarrollo del proyecto, así como del equipo de investigación propuesto.
	





4.9 Impactos sociales o ambientales
Incluir una reflexión responsable sobre los efectos positivos o negativos, sobre el medio natural, la salud humana y el impacto social, de las actividades a realizar durante la ejecución del proyecto, o en la posible implementación de sus resultados.

	Tipo de impacto
	Descripción del impacto esperado

	Social
	

	Ambiental
	

	Otro
	



4.10 Referencias bibliográficas
Fuentes referenciadas en la propuesta de proyecto, numeradas en corchetes y en orden de aparición en el texto.

	





5. Anexos
Se anexa formato de consentimiento informado e instrumentos de recolección de información.


Firma:


______________________________
Nombre
Investigador Principal/Responsable


VoBo:

[bookmark: _GoBack]
______________________________
Nombre
Líder de Grupo de Investigación
Universidad Católica de Pereira
Comité de Ética de la Investigación e Integridad Científica
Guía para la elaboración de Consentimiento Informado

Mediante la firma del presente consentimiento informado, declaro mi interés de participar voluntariamente en la investigación “título de la investigación”, adelantada por el Grupo de Investigación/Semillero/Programa Académico de la Universidad Católica de Pereira.


1. Objetivo general de la investigación: 


2. Resumen de la investigación: 


3. Descripción de los procedimientos e instrumentos a aplicar:


4. Beneficios:


5. Riesgos y estrategias para mitigarlos:


6. Nivel de riesgo: Investigación con (Riesgo mínimo/Riesgo mayor al mínimo)


7. Manejo de la información:


8. Garantía de respuesta a inquietudes: Los voluntarios recibirán respuesta a cualquier pregunta acerca de su participación en la investigación.

9. Garantía de participación voluntaria: La participación en el estudio es libre y voluntaria. Los participantes podrán retirarse de la investigación en el momento que lo deseen, sin ningún tipo de consecuencia. La participación en el estudio no implica remuneración económica para el voluntario. Así mismo no deberá incurrir en ningún gasto económico.

10. Garantía de información: Los participantes podrán recibir los resultados del estudio e información significativa sobre sus resultados particulares.

11. Confidencialidad: los nombres de las personas y toda información que sea proporcionada, será tratada de manera privada y con estricta confidencialidad, se consolidará en una base de datos como parte del trabajo investigativo. Sólo se divulgará la información global de la investigación, en un informe en el cual se omitirán los nombres propios de las personas de las cuales se obtenga información. 

12. Contacto: En caso de cualquier inquietud, los participantes podrán contactar a:

Nombre:		______________________________
Correo Electrónico: 	______________________________
Celular: 		______________________________

Con base en lo anteriormente expuesto, declaro que:

· Tengo conocimiento de que mi participación (o la del menor de edad que represento) es completamente voluntaria.
· Tengo claridad sobre la naturaleza y alcance de la investigación.
· Comprendo los beneficios y riesgos de participar en la investigación.
· Comprendo que mi permanencia en el estudio resulta de gran importancia debido al procedimiento propuesto.
· He sido informado sobre mi libertad de retirar el consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el estudio sin que por ello se creen perjuicios de índole personal o económica.
· Se me ha informado que para la participación en la investigación no incurriré en ningún gasto, ni tampoco existirá remuneración económica.
· La información que suministraré podrá ser utilizada para la publicación de documentos científicos y se garantizará la privacidad y confidencialidad de mis datos personales.
· La información que suministraré no será incluida en mis expedientes médicos sin mi consentimiento.
· Aportaré información veraz y lo más completa posible.
· Podré acceder a los resultados obtenidos de la investigación si así lo requiero.
· El equipo investigador ha respondido todas mis inquietudes sobre mi participación en la investigación.

Yo, nombre del participante identificado(a)  con CC número de cédula de ciudad de expedición, autorizo mi participación en el proyecto de investigación arriba mencionado.

Se firma en ciudad, el día de mes de año.





______________________________		_______________________________   
Nombre del Participante 				Nombre del Investigador Principal
C.C.							C.C.					    	
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