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PROTOCOLO DE SEGUIMIENTO ÉTICO DE PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN

Comité Ético Científico - Universidad Gabriela Mistral
1. ANTECEDENTES GENERALES
Información básica del proyecto y de quienes lo ejecutan.
	Folio del Proyecto: Código asignado por el CEC UGM.

	

	Título del Proyecto: Nombre completo del estudio.

	

	Nombre del Investigador Responsable: Persona a cargo de la ejecución ética y técnica del proyecto.

	

	Nombres de los Co-Investigadores: Integrantes del equipo con responsabilidades compartidas.

	

	Facultad/Escuela: Unidad académica donde se ejecuta el proyecto.

	

	Fecha de inicio del Proyecto: Fecha de inicio según cronograma original.

	

	Fecha de aprobación del protocolo: Fecha en que fue aprobado por el comité ético.

	

	Fecha de término del Proyecto: Fecha planificada y real de término.

	


2. ESTADO DE LA INVESTIGACIÓN
Describir el avance del estudio y su situación actual.
	Estado actual: Etapa en que se encuentra el proyecto.

	

	Participantes enrolados: Número total de personas que han consentido participar.

	

	Motivos de cierre o continuación: Justificación del estado actual del estudio.

	


3. PARTICIPACIÓN DE SUJETOS DE INVESTIGACIÓN
Información sobre el reclutamiento y retiro de participantes.
	Número aprobado: Cantidad de participantes autorizada por el comité.

	

	Número enrolado: Cantidad de participantes reclutados.

	

	Retiro voluntario: Número de participantes que abandonaron voluntariamente.

	

	Retiro por criterios: Participantes excluidos según criterios del protocolo.

	

	Cambios en número estimado: Explicar ajustes en el número de participantes.

	


4. AVANCE DE LA INVESTIGACIÓN
Resultados, dificultades, publicaciones y comunicaciones relevantes.
	Cumplimiento de objetivos: Estado del logro de objetivos planteados.

	

	Publicaciones/hallazgos: Literatura o resultados relevantes que afecten el proyecto.

	

	Quejas de participantes: Si existieron, describir y explicar medidas adoptadas.

	

	Informes de avance: Reportes enviados a agencias u otras instituciones.

	


5. MANEJO DE DATOS Y CONFIDENCIALIDAD
Medidas adoptadas para proteger la información recogida.
	Datos recolectados: Tipo de datos/muestras y su lugar de almacenamiento.

	

	Custodio: Persona responsable del resguardo de la información.

	

	Confidencialidad: Métodos utilizados para proteger la identidad de los participantes.

	

	Acceso: Quién puede acceder a los datos y bajo qué condiciones.

	

	Almacenamiento post-proyecto: Ubicación y duración del almacenamiento tras finalizar el estudio.

	

	Usos adicionales: Otros fines posibles para los datos recolectados.

	


6. CONSENTIMIENTO INFORMADO
Aspectos éticos sobre el proceso de obtención del consentimiento.
	Proceso de consentimiento: Cómo fue informado y obtenido el consentimiento.

	

	Cambios en procedimiento: Modificaciones al proceso respecto del aprobado originalmente.

	

	Protección a vulnerables: Medidas especiales en población vulnerable o pueblos originarios.

	

	Uso de documento: Confirmación del uso de consentimiento escrito y adjunto del mismo.

	


7. EVENTOS ADVERSOS Y MONITOREO
Reporte de situaciones no previstas y beneficios observados.
	Eventos inesperados: Problemas surgidos durante el estudio.

	

	Reacciones adversas: Comparación entre lo observado y lo esperado.

	

	Monitoreo independiente: Supervisión externa si aplica.

	

	Beneficios observados: Beneficios concretos detectados en los participantes.

	


8. CONTACTOS DEL PROYECTO
Información de contacto de las personas responsables del estudio.
	Datos del Investigador Responsable: Nombre, contacto y afiliación.

	

	Datos del Tutor/a: Si corresponde, en caso de estudiantes.

	

	Encargado de contacto: Otra persona a cargo de contacto con el comité.

	


9. CONFLICTOS DE INTERÉS
Declaración sobre intereses personales que puedan influir en el estudio.
	Existencia de conflictos: Describir si se han generado nuevos conflictos de interés.

	


10. DECLARACIÓN DEL INVESTIGADOR RESPONSABLE
Confirmación sobre el cumplimiento ético del protocolo.
	Consentimientos archivados: Confirmar archivo y entrega de consentimientos firmados.

	

	Cambios sin aprobación: Confirmar que no se han hecho cambios no aprobados.

	


Firma del Investigador Responsable
Fecha
Firma del Revisor/a del Comité Ético Científico
Fecha
	
	
	



