
PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN - FORMULARIO
CIEI – UNHEVAL


I. INFORMACIÓN GENERAL.
1.1. Título del proyecto:

1.2. Investigador principal.
Nombre(s) y apellidos: 		 DNI:		
Correo institucional:		 Teléfono:		
CTI Vitae:		 Código ORCID:		 Hoja de vida:		 Afiliación institucional: 		

1.3. Integrantes del equipo de investigación.

	N°
	NOMBRES Y APELLIDOS
	ROL EN EL PROYECTO
	CTI
VITAE/ ORCID
	
CORREO
	HOJA DE VIDA

	1
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	



1.4. Asesor(a) de la investigación (si hubiera)
Nombres y apellidos: 		 Grado académico:		 Correo institucional:		 CTI Vitae:		
ORCID:		
Hoja de vida:		

1.5. Línea de investigación.
Línea institucional:		 Sub línea, si corresponde: 		

1.6. Institución o lugar donde se ejecutará la investigación.




[bookmark: _bookmark0]1 Protocolo elaborado a partir de los instrumentos de gestión diseñados en el marco del Proyecto de Investigación titulado “Cuestiones Bioéticas no resueltas en la evaluación de la investigación e innovación en salud basada en inteligencia artificial, tecnologías genéticas y datos personales (BIOEVAINNOLAW), financiado por el Ministerio de Ciencia e Innovación de España, a cargo del Observatorio de Bioética y Derecho de la Universidad de Barcelona (OBD-UB).
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1.7. Duración estimada del estudio.
Fecha de inicio prevista:		/ 		/ 		 Fecha de finalización prevista: 		/ 		/ 		

1.8. Fuente de financiamiento. Autofinanciado		 Financiamiento interno		 Financiamiento externo		 Convenio		
Otro: 	
Especificar entidad financiadora, si corresponde: 	

1.9. Antecedentes del estudio propuesto.
1.9.1. ¿El proyecto se encuentra vinculado a uno o más proyectos previamente desarrollados?
Sí 		No 	
De ser afirmativa la respuesta, indicar el título del proyecto previo:



1.9.2. ¿El proyecto previo fue evaluado por un Comité Institucional de Ética en Investigación?
Sí 		No 		No corresponde 	
Si la respuesta es afirmativa, adjuntar el dictamen o constancia de aprobación ética correspondiente.


Documento adjunto: Sí 		No 	


II. SOBRE EL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN.
2.1. Resumen del proyecto de investigación.
Redactar un resumen máximo de 250 palabras que incluya problema, objetivo, metodología, participantes, procedimientos, análisis de datos y principales consideraciones éticas.


2.2. Justificación y pertinencia de la investigación.
Explicar el valor social, científico, académico, institucional o comunitario del estudio.


2.3. Problema de investigación.


2.4. Hipótesis o supuestos de investigación.
Completar solo si corresponde según el enfoque y diseño metodológico.


2.5. Objetivos de la investigación.
2.5.1. Objetivo general.

2.5.2. Objetivos específicos.


2.6. Metodología del estudio.
2.6.1. 	Enfoque de investigación Cuantitativo		
Cualitativo		
Mixto		

2.6.2. 	Tipo de investigación. Básica		
Aplicada		
Tecnológica		
Otro: 	

2.6.3. 	Nivel o alcance de investigación. Exploratorio   
Descriptivo	  Correlacional   Explicativo	   
Interpretativo		
Experimental		
Otro: 	

2.6.4. Diseño metodológico.
Especificar: 	


2.7. Técnicas e instrumentos de recolección de datos.

	Técnica
	Instrumento
	Participantes/
fuente
	Modalidad de
aplicación
	Adjunta
instrumento

	
	
	
	Presencial 	
Virtual		
	Sí 	No 	

	
	
	
	Presencial 		 Virtual		 
	Sí 	No 	

	
	
	
	Presencial 		 Virtual		 
	Sí 	No 	



2.7.1. Validez y confiabilidad / rigor metodológico.
Indicar si los instrumentos cuentan con validación, juicio de expertos, prueba piloto, confiabilidad, triangulación, saturación, criterios de credibilidad u otros mecanismos de rigurosidad.

2.8. Plan de análisis de datos.
Describir cómo se procesarán, analizarán e interpretarán los datos.

2.8.1. ¿El proyecto utiliza información, datos, instrumentos, muestras o resultados derivados de investigaciones previas?
Sí 	No 	
De ser afirmativa la respuesta, explicar:


III. SOBRE LA PARTICIPACIÓN DIRECTA DE PERSONAS EN EL PROYECTO.
Completar esta sección si la investigación involucra participación directa de personas, aplicación de instrumentos, entrevistas, encuestas, observación, intervención, grabaciones, imágenes, audios, videos, datos personales o información sensible.
3.1. Identificación de participantes.
Describir quiénes serán los participantes del estudio.

3.2. Características de los participantes.
Edad aproximada: 	
Sexo / género, si corresponde: 	
Condición académica, laboral, comunitaria o institucional: 	  Otros criterios relevantes: 	

3.3. ¿El estudio involucra población vulnerable?
Sí 		No 	

Marcar si corresponde:
	Menores de edad

	Adultos mayores

	Personas con discapacidad

	Pacientes o usuarios de servicios de salud

	Estudiantes del propio investigador

	Trabajadores subordinados al investigador

	Comunidades indígenas u originarias

	Personas privadas de libertad

	Víctimas de violencia

	Personas en situación de pobreza o exclusión

	Otro: 	

Si la respuesta es afirmativa, describir las medidas de protección adicionales:


3.4. Criterios de inclusión.


3.5. Criterios de exclusión.


3.6. Tamaño de muestra o número de participantes.
Población:		 Muestra / participantes: 		 Tipo de muestreo:		


Justificar la determinación del tamaño muestral o el criterio de suficiencia, saturación o selección de participantes:


3.7. Ciclo de vida de la participación.
Describir el proceso desde su inclusión hasta el cierre del estudio propuesto.

3.8. Reclutamiento o invitación a participantes.
Describir cómo se invitará a los participantes, quién realizará la invitación, en qué lugar o medio, y cómo se evitará la presión, coerción o influencia indebida.

3.9. Información que se proporcionará a los participantes.
Indicar qué información recibirán los participantes antes de decidir su participación. Debe incluir, como mínimo:
a) Título del estudio.
b) Propósito de la investigación.
c) Procedimientos.
d) Duración.
e) Riesgos previsibles.
f) Beneficios esperados.
g) Voluntariedad.
h) Derecho a retirarse.
i) Confidencialidad.
j) Uso de datos, imágenes, audios, videos o similares.
k) Contacto del investigador.
l) Contacto del Comité Institucional de Ética en Investigación.

Descripción: 	

3.10. Evaluación de riesgos versus los beneficios que la investigación genera.
3.10.1. Identificación de riesgos. Marcar los riesgos posibles:
	Físicos		
	Psicológicos o emocionales		
	Sociales		
	Académicos		
	Laborales		
	Legales		
	Económicos		
	Reputacionales		
	Digitales / privacidad		
	Culturales		
	Ambientales		
	Riesgo mínimo		
	Sin riesgo		
	Otro:		
Describir los riesgos identificados: 	

3.11. Medidas para minimizar riesgos.
3.11.1. Identificación de beneficios.
	
	Beneficio directo para participantes
	 	

	
	Beneficio indirecto
	 	

	
	Beneficio institucional
	 	

	
	Beneficio científico
	 	

	
	Beneficio social o comunitario
	 	

	
	Sin beneficio directo
	 	


Describir los beneficios identificados: 	

3.12. Contraste entre riesgos y beneficios.
Explicar por qué los beneficios justifican los riesgos identificados.


3.13. Enumeración de medidas previstas frente a posibles efectos adversos, incidentes o eventualidades.
Describir las acciones previstas frente a malestar emocional, retiro de participantes, filtración de datos, reclamos, daño imprevisto, conflicto institucional, afectación posterior a la publicación de resultados u otros incidentes que podrían surgir.


3.14. Enumeración de documentos diseñados para participantes.
Marcar los documentos adjuntos:
	Protocolo de consentimiento
Sí	No	No corresponde
		
	Protocolo de asentimiento informado
Sí	No	No corresponde
		
	Autorización de padre, madre, tutor o representante legal Sí	No	No corresponde
	Hoja informativa del estudio
Sí	No	No corresponde
		
	Invitación o comunicación de reclutamiento
Sí	No	No corresponde
		
	Brochure, díptico o tríptico informativo
	Sí	No	No corresponde Formulario de reporte de efectos adversos o incidentes
	Sí	No	No corresponde Autorización para uso de imagen, audio, video o similares
	Sí	No	No corresponde
		

Especificar otros documentos si hubiera: 	

IV. PLAN DE GESTIÓN DE DATOS DE INVESTIGACIÓN.
Completar esta sección si la investigación recolecta, utiliza, almacena, analiza o comparte datos provenientes de personas, instituciones, bases de datos, plataformas digitales, registros académicos, clínicos, administrativos, comunitarios o cualquier otra fuente.

4.1. Naturaleza de los datos.
4.1.1. ¿La investigación recolectará datos directamente de personas? Sí 		No 	
Si la respuesta es afirmativa, continuar con el numeral 4.2. Si la respuesta es negativa, pasar al numeral 4.5.
4.1.2. Tipo de datos que se recolectarán.
	Datos anónimos		
	Datos identificables		
	Datos seudonimizados o codificados 	
	Datos sensibles		
	Datos académicos		
	Datos de salud		
	Datos socioeconómicos		
	Datos audiovisuales		
	Datos biométricos		
	Datos institucionales		
	Otro: 	

4.2. Recolección de datos
4.2.1. Instrumentos que se utilizarán:

4.2.2. ¿Cada instrumento contará con proceso de consentimiento informado? Sí 	 No 		No corresponde 	
Si la respuesta es no, justificar: 	
4.2.3. ¿Se han diseñado procesos diferenciados de consentimiento para cada instrumento?
Sí 	 No 		No corresponde 	 Describir: 				
4.2.4. Evidencia del proceso de consentimiento.
	Firma física		
	Firma digital		
	Grabación de aceptación		
	Formulario virtual		
	Correo de aceptación		
	Otro: 	

4.3. Uso primario y uso secundario de datos.
4.3.1. ¿El consentimiento informado autoriza el uso de datos solo para esta investigación?
Sí 		No 	
4.3.2. ¿El consentimiento informado autoriza el uso posterior de datos para investigaciones futuras?
Sí 		No 		No corresponde 	

4.3.2.1. Si la respuesta es afirmativa, describir las salvaguardas para el uso secundario de datos:

4.4. Almacenamiento y seguridad de datos durante la investigación.
4.4.1. Forma de almacenamiento.
	Digital		
	Físico		
	Mixto		
	Repositorio institucional		
	Nube institucional		
	Dispositivo externo		
	Otro: 	

4.4.2. Lugar o plataforma de almacenamiento.

4.4.3. Medidas de seguridad.
	Contraseña		
	Encriptación		
	Acceso restringido		
	Codificación		
	Anonimización		
	Copia de respaldo		
	Custodia física bajo llave		
	Otro: 		 Describir: 	

4.4.4. Responsable de la seguridad de los datos.
Nombre: 	 Rol: 		 Correo: 	 

4.4.5. Acceso a los datos durante la investigación.

	Persona / rol
	Tipo de acceso
	Nivel de acceso
	Justificación

	
	Completo 		 Parcial 	 Solo lectura 		
	Identificable 			 Codificado 		 Anónimo 	
	

	
	Completo 		 Parcial 	 Solo lectura 		
	Identificable 			 Codificado 		 Anónimo 	
	



4.4.6. Si los datos serán seudonimizados o codificados, ¿quién tendrá acceso a la clave de identificación?


4.5. Uso de bases de datos preexistentes, registros institucionales o Big Data.
Completar si se utilizarán datos previamente recolectados.
4.5.1. ¿Cómo se almacenarán estos datos en el proyecto de investigación propuesta? Fuente de los datos:
	
	Base institucional
	 	

	
	Registro académico
	 	

	
	Registro administrativo
	 	

	
	Base clínica
	 	

	
	Repositorio público
	 	

	
	Big Data
	 	

	
	Redes sociales
	 	

	
	Otro: 	 Especificar:



4.5.2. ¿Cómo se tendrá acceso a los datos que se utilizarán en la investigación?


4.5.3. ¿Quiénes tendrán acceso a los datos y a la información que los vincula con las identidades de sus titulares y a qué niveles durante la investigación propuesta?


4.5.4. ¿Cómo se procesarán estos datos en el proyecto de investigación propuesta?


4.5.5. ¿Se ha verificado si la investigación en la que se recogerán los datos incluye el consentimiento para investigaciones posteriores?


4.5.6. ¿Los datos serán compartidos con terceros? Sí 	No 	
Si la respuesta es afirmativa, especificar con quiénes, para qué finalidad y bajo qué medidas de seguridad:

4.5.7. ¿Qué sucederá con los datos al finalizar la investigación?
	Eliminación segura		
	Anonimización definitiva		
	Conservación institucional		
	Archivo físico		
	Repositorio		
	Otro: 	 Describir:

V. GESTIÓN DE MUESTRAS BIOLÓGICAS DE ORIGEN HUMANO.
Completar esta sección solo si la investigación implica acceso, recolección, análisis, almacenamiento o uso secundario de muestras biológicas de origen humano.

5.1. Tipo de muestra biológica.
	
	Sangre
	 	

	
	Saliva
	 	

	
	Tejido
	 	

	
	Orina
	 	

	
	Cabello
	 	


	ADN/material genético 	
	Otra: 	

5.2. Forma de acceso a las muestras.
	Recolección directa en el estudio		
	Muestras previamente recolectadas 	
	Biobanco		
	Archivo clínico		
	Uso secundario		
	Otro: 	

5.3. Condición de identificación de las muestras.
	
	Anonimizadas
	 	

	
	Seudonimizadas / codificadas
	 	

	
	Identificables
	 	



5.4. Consentimiento informado para uso de muestras.
5.4.1. ¿Se cuenta con consentimiento informado para el uso de muestras?
Sí 	 No 		No corresponde 	

5.4.2. ¿El consentimiento incluye uso futuro o secundario?
Sí 	 No 		No corresponde 	
Explicar: 	

5.5. Procesamiento de muestras.
Describir cómo se procesarán las muestras para su inclusión en el estudio.


5.6. Acceso a las muestras y datos asociados.
	Persona / rol
	Tipo de acceso
	Nivel de acceso
	Justificación

	
	Completo 		 Parcial 	
	Identificable 		 Codificado 	
Anónimo 	
	

	
	Completo 		 Parcial 	
	Identificable 		 Codificado 	
Anónimo 	
	



5.7. Almacenamiento de muestras.
	Lugar de almacenamiento:		
	Condiciones de conservación: 	
	Tiempo de conservación:		
	Responsable de custodia:		


5.8. Disposición final de las muestras.
	
	Destrucción
	 	

	
	Conservación
	 	

	
	Devolución
	 	

	
	Transferencia a biobanco
	 	

	
	Otro: 	



5.9. Responsable de seguridad de datos asociados a muestras.
	Nombre: 	
	Rol:		
	Correo: 	

VI. CIERRE ÉTICO DE LA INVESTIGACIÓN Y DEVOLUCIÓN DE RESULTADOS
Luego de concluir con el desarrollo de la investigación se suele llevar a cabo una serie de actividades vinculadas a la devolución de resultados o a compartir los hallazgos.
6.1. Si han pensado en llevar a cabo un proceso de devolución de resultados con los participantes:
6.1.1. ¿Se realizará devolución de resultados a los participantes, comunidad o institución?
Sí 		No 	
Si la respuesta es negativa, justificar: 	
6.1.2. Tipo de devolución prevista
	Informe resumido		
	Charla informativa		
	Taller		
	Infografía		
	Reporte institucional		
	Artículo científico		
	Presentación pública		 Otro: 			

Información que se incluirá en la devolución de resultados:

6.1.3. Utilidad de los resultados para los participantes o institución.

6.1.4. Responsables de la devolución de resultados.


6.2. Materiales para compartir con participantes.
6.2.1. ¿Se diseñarán materiales para los participantes? Sí 		No 	
De ser afirmativa la respuesta, especificar:


6.2.2. Publicación y difusión de resultados.
Indicar los medios previstos de publicación o difusión:
	Tesis

	Artículo científico

	Congreso

	Repositorio institucional

	Informe técnico

	Material educativo

	Otro: 	

6.2.3. Resguardo de identidad en publicaciones.
Describir cómo se evitará la identificación directa o indirecta de participantes, instituciones o comunidades.




IMPORTANTE:
Es requisito indispensable adjuntar a este protocolo la versión completa del proyecto de investigación (por ejemplo: plan de tesis, el proyecto presentado a las entidades financiadoras u otra similar) de la mano del resto de documentos que aquí se han anunciado, así como todo documento que su equipo considere que es relevante de cara a la evaluación ética del proyecto de investigación propuesto.
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