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NOTA AL INVESTIGADOR

· El Investigador debe completar el formulario en su totalidad sin dejar espacios en blanco. La información debe ser breve y clara, en caso de que el investigador requiera explayarse debe agregar a lo manifestado en el protocolo, el número de página del proyecto in extenso donde puede concurrir el CEIC para complementar información. Si no ha sido adjuntado proyecto in extenso, el investigador debe informar en forma clara y completa en el protocolo la información requerida.  
· Este formulario es un documento relevante para la revisión del proyecto, auditorías correspondientes. Por lo anterior debe, contener toda la información detallada solicitada y la metodología de la investigación. 

· Toda competencia declarada en protocolo, debe ser evidenciada mediante certificación adjunta a la documentación presentada.
PROTOCOLO PARA INVESTIGACIONES 
CON USO DE DATOS PROVENIENTES DE FICHAS CLINICAS Y/O ESTADISTICOS
COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN CIENTÍFICA UNIVERSIDAD DE ANTOFAGASTA

  (Favor llenar todos los espacios, a fin de no generar rechazos de protocolos por omisión)
	ANTECEDENTES ADMINISTRATIVOS DEL PROYECTO



	Título del proyecto: (escribir en español)


	

	Institución, Facultad, Departamento, Servicio clínico (donde pertenece el investigador principal)


	

	Fecha estimada de inicio de la “Ejecución” del proyecto
	

	Duración del proyecto


	

	Establecimiento/ lugar y Ciudad de donde se utilizarán los datos de fichas y/o estadísticos.
	

	Nombre si existen otras Instituciones participantes y/o Patrocinantes
	

	El Proyecto se enmarca en: (marque con una cruz)
	Docencia
	

	
	Tesis de pregrado 
	

	
	Tesis post Título
	

	
	Tesis de post grado
	

	
	Otro (Fonis, Fondecyt, Fondef, u otros.)
	

	Especifique la Fuente de Financiamiento del proyecto (sino posee debe indicar que es autofinanciado)
	

	INVESTIGADOR RESPONSABLE

(Debe indicar los datos de la persona que esta encargada de desarrollar la investigación, en caso de ser estudiante de pre o post grado o profesor con jerarquía de Instructor, “Deberá contar con un Tutor que guíe el proceso”

	Nombre
	

	RUT
	

	Jerarquía Académica (Instructor, Asistente, Asociado o Titular)
	

	Indique la Institución y especifique el Departamento, Instituto, Carrera o Postgrado al que pertenece el investigador principal.
	

	Correo electrónico
	

	Teléfono particular
	

	Competencia del investigador en la materia a desarrollar o investigar (adjuntar copia de certificados que avalen la competencia)
	

	Señale la existencia de un conflicto (o potencial conflicto) de interés 
	

	TUTOR DE LA INVESTIGACION (SI PROCEDE)

	Nombre
	

	Jerarquía Académica
	

	Profesión
	

	Competencia en la materia a desarrollar o investigar 
	

	Correo electrónico
	

	Teléfono
	

	PARTICIPACION DE ESTUDIANTES COLABORADORES DE PREGRADO O POST GRADO

	Nombre
	

	Carrera o Postgrado al que pertenece
	

	Función a cumplir en la investigación
	

	Certificación que demuestre competencia para la función a desarrollar
	

	Correo electrónico
	

	Teléfono particular
	


	Certifico que la información contenida en este protocolo, corresponde a datos veraces y que no serán modificados. Si durante la ejecución del proyecto se requiere implementar ciertos cambios estos serán notificados oportunamente mediante documento escrito al Comité de Ética en Investigación Científica de la Universidad de Antofagasta CEIC-UA.


	Nombre y Firma Investigador Responsable


	

	Nombre y Firma Tutor investigación si procede


	

	Si es necesaria la participación de otro experto en la temática a investigar, indique el nombre del profesional responsable que estará a cargo de esta actividad (para validar su participación deberá ser identificado y registrada su firma en protocolo)


	Nombre y Firma de Experto adicional


	


	1. Fundamentación del porque se requiere utilizar fichas clínicas y/o datos clínicos de centros de Salud (Explique clara y resumidamente el por qué su estudio considera trabajar únicamente con datos más arriba mencionados)


	

	2. Metodología de la investigación (describa brevemente)

	Problema a investigar (detalle en forma clara y    breve el problema que destaca en el área de investigación y que le ha motivado a desarrollar este estudio) 
	

	Hipótesis de trabajo formulada
	

	Objetivo General del estudio
	

	Objetivos específicos
	

	Tipo de estudio (retrospectivo, prospectivo, longitudinal, transversal, descriptivo, analítico, otro)

	

	Variables dependientes (Nombre y Operacionalice). Defina, mencione indicador, categoría y escala de medición 
	

	Variables independientes (Nombre y Operacionalice). Defina, mencione indicador, categoría y escala de medición
	

	Indique si contó con Asesoría Estadística, si su respuesta es positiva, indique el nombre de la persona asesora 

	

	Indique el tamaño de la muestra de fichas a utilizar y fundamente (número de fichas requeridas, Fundamente cómo determinó el número de fichas a utilizar. Agregue la referencia bibliográfica)
	

	Pérdidas: Indique y explique si el número de fichas mencionado, cautela eventuales pérdidas por eliminación de las mismas. (datos incompletos, no comprensibles u otros)

	

	Tipo de muestreo de fichas

	Probabilístico
	No Probabilístico

	
	
	

	Especifique tipo de muestreo a utilizar según lo anteriormente marcado (Probabilístico: Aleatorio simple, aleatorio sistemático, estratificado, por conglomerados), (No Probabilístico: por cuotas, conveniencia, bola de nieve, discrecional)

	

	Indique como serán procesados los datos (planilla electrónica Excel, otro software estadístico)

	

	Señale los:

Criterios que utilizará para Inclusión de fichas a su estudio, (características requeridas para considerar la ficha clínica como parte del estudio; se entenderá como exclusión toda característica distinta de la de inclusión)
Criterios para eliminar fichas clínicas, (causas por las cuales las fichas de su estudio ya incluidos pueden ser eliminadas)

	Criterio de inclusión:
Criterio de eliminación:

	3. Explique detalladamente de qué forma utilizará la ficha clínica para cumplir con los objetivos de su estudio y el tiempo que esta permanecerá en su poder

	

	5. Respeto por autonomía, vigilancia, cuidados para con el paciente dueño de la ficha clínica

	Señale si su estudio considera  Consentimiento informado y asentimiento si fuese necesario

· Debe Adjuntar formulario de consentimiento informado si al utilizar la ficha clínica el paciente mayor de edad,  se encuentra hospitalizado o en control ambulatorio.

· En caso de que la ficha sea de un niño de entre 11 y 17 años se deberá solicitar asentimiento informado al niño y consentimiento informado a los padres o tutor cuando este se encuentre hospitalizado o en control ambulatorio

	SI


	NO

	
	
	

	Información de resultados (eventos científicos, revistas científicas otros)

	SI
	NO

	
	
	

	Especifique (marque con una X)
	Eventos científicos
	Revistas científicas
	Pacientes si lo solicitan
	Otros (especificar)

	
	
	
	
	

	6. Resumen Plan de Investigación 

	a. Describa claramente la investigación a realizar. (Explicite todos los pasos que considera la ejecución de su investigación)
b. Confidencialidad Según ley 20.120 (Investigación científica en seres humanos) / ley 20.584 (Fichas clínicas) / Ley 19.628 (Vida privada) y Ley 19.812 (regulación de datos personales
· Describa la forma y métodos en que los datos de la investigación serán almacenados (lugar físico, equipo, encargado)
· Indique como se mantendrá su confidencialidad. (claves de acceso, depuración de datos, otros)
· Indique la forma en se protegerán datos sensibles (nombre, RUT, sexo, otros)
Glosario (explique todos aquellos términos de uso NO cotidiano por personas no vinculadas a la temática de salud)



IMPACTO DEL PROYECTO

Describa el aporte de su investigación (Ejemplo: generación de conocimientos hacia campo disciplinar, científico, etc.)
Describa la proyección de la investigación (Ejemplo: uso que la investigación puede generar para otros proyectos científicos o disciplinares) 
Especifique la utilidad del estudio y el aporte que su investigación generará para la sociedad  a futuro
	Firma de representante Comité de Ética en Investigación

Fecha: 00/00/0000


	Guido Solari Montenegro
Presidente

Comité de Ética en Investigación

Universidad de Antofagasta
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