75 UNIVERSIDAD Comité de Etica de la Investigacion: CEI/FNSP

S\ 1 Version 2
b DE ANTIOQUIA Fecha: Febrero 1 de 2023.

Facultad Nacional de Salud Publica

NOTA IMPORTANTE: Este documento, contiene todos los requisitos para proyectos de investigacion que seran sometidos a evaluacion ética al CEI-FNSP.
No obstante, el envio de los requisitos debe  digitarse en el siguiente enlace del formulario de  google
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfDHyL3ZkXkmjDX4E2pxWb]z-Z41Ha7SGPL4yFq mbEblbwAw/viewform?usp=sf link

Al final de este documento, encontrara un anexo con el listado de requisitos obligatorios y opcionales segiin aplique para cada propuesta de investigacion.
En caso de que tenga inquietudes o requiera ayuda para diligenciarlo, comuniquese con Angie Betancur Vargas (Asistente del CEI-FNSP), al WhatsApp
3016343378 o al email eticasaludpublica@udea.edu.co en horarios de 8 al2 y 1 a 5 de lunes a viernes. También, puede visitar el siguiente enlace del sitio web
del CEI-FNSP en el que puede encontrar ayuda adicional: https://www.udea.edu.co/wps/portal/udea/web/inicio/unidades-academicas/salud-
publica/investigacion/comite-etica

Identificacion y verificacion de requisitos para proyectos de investigacion sometidos a evaluacion ética.

Estimado(a) Investigador(a), por favor diligencie el siguiente formato, el cual le ayudara a verificar que su solicitud ante el Comité de Etica de la Investigacién
de la Facultad Nacional de Salud Publica-CEIFNSP, estd completa. Recuerde, que TODOS los datos solicitados en las secciones 1 y I, deben registrarse
y coincidir con el texto de la propuesta que se evaluara, cualquier inconsistencia retrasa el proceso de evaluacion, debido a que se le requeriran
aclaraciones. Al final de la lista de chequeo se incluye un instructivo, para la primera parte, sobre como registrar los datos. Adjuntar este formato con su
solicitud de aval ético enviandolo al correo electrénico: eticasaludpublica@udea.edu.co.

En caso de que tenga inquietudes o requiera ayuda para diligenciarlo, comuniquese con Angie Betancur Vargas (Asistente del CEI-FNSP), al WhatsApp
3016343378 o0 al email eticasaludpublica@udea.edu.co en horarios de 8 al2 y 1 a 5 de lunes a viernes. También, puede visitar el siguiente enlace del sitio web
del CEI-FNSP en el que puede encontrar ayuda adicional: https://www.udea.edu.co/wps/portal/udea/web/inicio/unidades-academicas/salud-
publica/investigacion/comite-etica.

IDENTIFICACION DEL PROYECTO Y DEL EQUIPO DE INVESTIGACION

1. Titulo del proyecto

2. Nombre y nimero de la version
del documento enviado para
aval.
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Principal-IP

3. Nombre y apellidos del
Investigador Principal -1P-
4. Profesion del Investigador

CvLAC u ORCID: enlace

Grupo de investigacion

E-mail del IP

5
6
7. Linea de Investigacion
8
9

Teléfono del IP

10. WhatsApp del IP

11. Listado de otros investigadores participantes e instituciéon que representa (si aplica)

Nombre y apellidos Titulo mas alto/Entidad | Afiliacion CvLAC u ORCID enlace
donde labora institucional

12. IP: Estudiante

(B MEX: Si No 13. Nivel | Pregrado___ Especializacion__ | Maestria__ | Doctorado___

es NO, pase a la

pregunta 18)
14. Nombrt.a, del programa de 15. Universidad

formacion
16. Nombre y titulo del asesor SAGIEAE GEl BRI

enlace

18. Fuentes de financiacion: Autofinanciacion __ UdeA___ Externa, ;Cual? Otra, ;Cual?
19. Convocatoria | Si___ | No___ #yano___ CODI__ Minciencias___ Otra: ;Cual?__
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20. Costo total del proyecto

21. Tipo de recursos

Frescos

Especie ____ Otros ___ ;Cuales?____

22. Modalidad del trabajo de campo

Presencial

No presencial (Mediada por TIC’s)

23. Objetivo general

24. Objetivos especificos

25. Perspectiva de la investigacion | Positiva___

Interpretativa___ Critica _ Otra, ;Cual?__

26. Tipo de diseiio

Cualitativa ___

Cuantitativa___ Mixta___ Otro, ;Cual?__

27.Fuentes de los datos:

Primaria __

Cudles:

Secundaria __

Cuales:

28. Uso de registros
audiovisuales

Si

No

29. Grupos poblacionales o
sujetos de estudio (Describa el
grupo poblacional o sujetos de la
investigacion:  demograficos vy
vulnerabilidad) Opciones:
(Pueblos o comunidades
indigenas, Comunidades afro o
raizales, Comunidad LGBTIQ,
Mujeres gestantes, Niifios,
nifias o adolescentes,
Campesin@s, Trabajador@s,
Personas en situacion de
discapacidad, Personas que
sufren de alguna enfermedad o
condicion que deteriora la
salud, Personas con trastornos
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mentales o intelectuales,
Personas privadas de Ila
libertad, Personas con abuso
de sustancias psicoactivas,
Lideres o lideresas socio-
ambientales, otros):

29. a. Por favor amplie la informacion suministrada en la pregunta anterior sobre el grupo
poblacional, describiendo como IP su vulnerabilidad

30. Periodo de ejecucion

32. Categoria

31. Lugares de ejecucion: .
de riesgo:

33a. Considera que alguno de los integrantes del CEI tiene algin conflicto de interés para evaluar su proyecto

Integrante

Rol Si

No

Monica Lucia Soto Veldsquez

Presidenta del Comité de Etica de la Investigacién

Difariney Gonzalez Gémez

Secretaria | Jefa Centro de Investigacion FNSP

Nancy Andrea Lopez Ramirez

Representante de la comunidad

Fredis Alberto Mosquera Pedroza

Representante suplente de la comunidad

Teresa Mutumbajoy Tandioy

Representante de Pueblos indigenas

Héctor Bayron Agudelo Garcia

Representante Grupos de Investigacion

Sandra Milena Alvaran Lépez

Representante Grupos de Investigacidon

Francisco Javier Aguirre Echavarria

Representante de los profesores

Laura Paola Caballero Diaz

Represente estudiante de Doctorado

Natalia Corrales Fernandez

Profesional con Formacion en Derecho

Ana Patricia Pacheco Padron

Representante Entidad Publica de Salud

(Por qué?

33b. En caso de que la pregunta anterior sea afirmativa explicar

interés en relaciéon con el proyecto

34. Indique si los investigadores tienen algin conflicto de

No Si En caso afirmativo explicar ;Por qué?
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acultad Nacional de Salud Publica

LISTA DE CHEQUEO
Nota: Los numerales 1 y 2 son obligatorios para todos los proyectos, los demas puntos de la lista de chequeo se registraran segtn aplique.

SE INCLUYE USO EXCLUSIVO DEL CEI
(Indicar pagina en

LISTA DE CHEQUEO NO APLICA  propuesta o nombre del  vyerificacién por Verificacion y observaciones

archivo. Puede incluir Asistencia CEI por parte del EP
observaciones))

Carta de solicitud de revision. Esta se
presentarda en formato libre y estara
firmada por el investigador principal-IP y
por el director del proyecto de
investigacién (si es estudiante). En esta
solicitud se debe indicar:

- Larazon por la cual se requiere el aval
ético para el proyecto.

- Declaracién de que el proyecto no ha
iniciado ejecucion.

s88 - C(Claridades administrativas, éticas o
técnicas sobre el proyecto que no estén
descritas en ninguna otra parte de los
documentos entregados.

- Declaracién de que la propuesta no ha
iniciado proceso de aval ético en otro
Comité de Etica de la U. de A.

- Declaracién de que la propuesta ha
sido o esta en evaluacién por otro CEI
de otra institucion y el resultado de la
misma.
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SE INCLUYE USO EXCLUSIVO DEL CEI
(Indicar pagina en
LISTA DE CHEQUEO NO APLICA propuesta o nombre del

Verificacion por | Verificacion y observaciones

archivo. Puede incluir Asistencia CEI por parte del EP
observaciones))

Aprobacion de la evaluacion cientifico-
técnica del proyecto de investigacion.
Dependiendo del tipo de solicitante, esta
aprobacidn se refiere a:

Profesores, empleados y extensionistas:

- Evaluaciones y respuestas a la

evaluacion por pares.

Estudiantes de pregrado:

- Comunicacion de aval por el comité de
programay el asesor o tutor.

Estudiantes de Maestrias:

- Comunicacién de aval por el comité de
programay el asesor o tutor

- Evaluaciones y respuestas a la
evaluacion por pares

- Evaluacién del CEI-FNSP en el coloquio

Estudiantes de Doctorados:

- Comunicacién de aval por el comité de
programay el asesor o tutor

- Evaluaciones y respuestas a la
evaluacion por pares

Otros estudiantes (especializaciones o en pasantia):
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Facultad Nacional de Salud Publica

SE INCLUYE USO EXCLUSIVO DEL CEI
(Indicar pagina en

LISTA DE CHEQUEO NO APLICA  propuesta o nombre del  vyerificacién por Verificacion y observaciones

archivo. Puede incluir Asistencia CEI por parte del EP
observaciones))

Comunicacién de aval por el comité de
programay el asesor o tutor

- Evaluaciones y respuestas a la

evaluacion por pares

PROPUESTA DE INVESTIGACION COMPLETA Y ACTUALIZADA QUE INCLUYA:
Resumen

Problema

Justificacion

Objetivo general

Objetivos especificos

Marcos de referencia

Metodologia

Cronograma

Presupuesto

Bibliografia

Anexos (;Cuantos?, ;Cuales?)
REFLEXION Y CONSIDERACIONES ETICAS
Referentes

Valor social de la investigacion, beneficios,
y beneficiarios.
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Facultad Nacional de Salud Publica

LISTA DE CHEQUEO

Nivel de riesgo del
justificacién.

proyecto y su

SE INCLUYE
(Indicar pagina en

NO APLICA propuesta o nombre del
archivo. Puede incluir

observaciones))

Comité de Etica de la Investigacion: CEI/FNSP

Version 2

Fecha: Febrero 1 de 2023.

USO EXCLUSIVO DEL CEI

Verificacion por

Asistencia CEI

Verificacion y observaciones

por parte del EP

Proceso que describe el respeto de la
autonomia de los participantes mediante
el consentimiento o asentimiento
informado oral o escrito.

Solicitud y justificacion de eximir el
proyecto de  testigos para el
consentimiento

Incentivos y compensaciones

Formato(s) del procedimiento de
consentimiento informado escrito

Formato(s) del procedimiento de
consentimiento informado oral.

Formato del asentimiento informado

Consentimiento para el uso de datos
personales no anonimizados.

Consentimiento para el uso de los datos
recolectados en otras investigaciones.

Guia de Entrevista

INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE INFORMACION

Cuestionario o Encuesta

Guia de Observacion de Campo
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SE INCLUYE USO EXCLUSIVO DEL CEI
(Indicar pagina en

LISTA DE CHEQUEO NO APLICA  propuesta o nombre del  vyerificacién por Verificacion y observaciones

archivo. Puede incluir Asistencia CEI por parte del EP
observaciones))

Registro de Mediciones Ambientales

Registro de Monitoreo Biolégico

Registro-Matriz de fuentes documentales y
bases de datos

Registro-Matriz de historias personales:
historias clinicas, expedientes, historia
psicolégica, otros.

Registro-Matriz de andlisis de datos
audiovisuales

Material preparado por los investigadores
748 para convocar Y generar lazos de confianza
con los participantes (volantes, afiches para
la invitaciéon a participar en el proyecto,
guias de llamadas, entre otros).
Avales institucionales para la recoleccion

7 . . : ‘7
de la informacién y ejecucion del proyecto.
Permiso de autor para el uso de
g instrumentos previamente disenados

(validaciones o uso del instrumento en la

investigacion).

Permiso de autor para el uso de datos
PN secundarios no abiertos (procedentes de

otras investigaciones)
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SE INCLUYE
(Indicar pagina en

NO APLICA propuesta o nombre del

archivo. Puede incluir
observaciones))

PROTOCOLOS DE IDENTIFICACION, PREVENCION, MITIGACION Y COMUNICACION PARA LA SEGURIDAD EN RIESGOS

Verificacion por
Asistencia CEI

Comité de Etica de la Investigacion: CEI/FNSP

Version 2

Fecha: Febrero 1 de 2023.

USO EXCLUSIVO DEL CEI

Verificacion y observaciones
por parte del EP

Ambiental

Politico

Emocional, Mental

Laboral

Econdmicos

i) Culturales

Sociales

Institucionales

Fisicos

Juridico

Otros:

Registro del proyecto

& BIOSEGURA (Si aplica)

UDEA
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Asesoria del proyecto por el SGSST de la
FNSP de la UdeA

Comité de Etica de la Investigacion: CEI/FNSP

Version 2
Fecha: Febrero 1 de 2023.

SE INCLUYE USO EXCLUSIVO DEL CEI
(Indicar pagina en

NO APLICA  propuesta o nombre del  vyerificacién por
archivo. Puede incluir Asistencia CEI
observaciones))

Verificacion y observaciones
por parte del EP

Poélizas de seguro: Indemnizaciones 6
Compensaciones a los sujetos de
investigacion

Procedimiento para otorgar incentivos a
los participantes del proyecto:
econdmicos, en especie.

Seguridad social en salud

SEGURIDAD SOCIAL DEL EQUIPO DE INVESTIGACION

Seguridad social en riesgos profesionales

Seguridad social en pensiones

Protocolo de la intervencion en salud
(productos farmacéuticos, técnicas o
dispositivos preventivos, diagnosticos,
terapéuticos, de rehabilitacion, sociales,
educativos, etc.).

Formato de actas de confidencialidad
entre los integrantes del equipo de
investigacién, con el fin de garantizar los
limites de la difusién de los datos y de la
informacion.
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SE INCLUYE USO EXCLUSIVO DEL CEI
(Indicar pagina en
LISTA DE CHEQUEO NO APLICA propuesta o non3bre (.lel Verificaciéon por  Verificacion y observaciones
archivo. Puede incluir Asistencia CEI por parte del EP

observaciones))
Formato con la declaraciéon de conflicto de
interés de los investigadores!.

REQUISITOS PARA PROYECTOS CUYO OBJETO O SUJETOS DE LA INVESTIGACION INCLUYAN POBLACION EN CONDICION DE VULNERABILIDAD

Minorias étnicas (Pueblos Ancestrales y

Comunidades Afrocolombianas):
19 Consentimiento informado en el idioma
nativo de la comunidad indigena, aval por
parte de la autoridad de la comunidad o
consulta previa.
Nifios y ninas (0-14) o en condicién de
discapacidad fisica y mental:
Consentimiento Informado de quienes
ejerzan la patria potestad o la
representacion legal del menor o de la
persona en condicién de discapacidad.
Personas en condicion de discapacidad
mental: Descripcién del procedimiento
para obtener la certificacion de un
neuro6logo, psiquiatra o psicélogo, sobre la
capacidad de entendimiento,
razonamiento y logica del sujeto.

20

21

1 Un conflicto de interés acontece cuando una posicidn, pretension o interés de naturaleza personal, familiar, afinidad civil, financiera, politico, académica, laboral o de
cualquier otra indole pueda afectar la debida proteccidn de la dignidad, integridad y bienestar de los participantes en la investigacion, la validez de los resultados, la
veracidad de su publicacién o afectar la evaluacion cientifica, técnica y ética de la propuesta o proyecto de investigaciéon
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SE INCLUYE USO EXCLUSIVO DEL CEI

(Indicar pagina en

NO APLICA  propuesta o nombre del  vyerificacién por
archivo. Puede incluir Asistencia CEI

Verificacion y observaciones

por parte del EP

22

23

24

25

Mujeres en edad fértil, gestantes,
durante el trabajo de parto, puerperio,
lactancia y recién nacidos; embriones,
Obitos y fetos y de la fertilizacion
artificial: Consentimiento Informado de la
mujer y de su conyuge o compafiero, si la
patria potestad estad en cabeza de los dos,
en caso de que no, debera justificarse la
ausencia del alguno de los dos.

observaciones))

Grupos subordinados?: Aval institucional
para el acceso a los participantes, donde se
especifique que su participacion no tendra
repercusiones laborales o institucionales
que afecten su integridad, dignidad y
bienestar.

Personas de edad avanzada:
Consentimiento informado que considere
las limitaciones de la persona de edad
avanzada.

Otros:

2 Son estos: estudiantes, trabajadores de los laboratorios y hospitales, empleados y miembros de las fuerzas armadas, internos en reclusorios o centros de readaptacién
social y otros grupos especiales de la poblacién, refugiados, migrantes, LGTBIQ, habitantes de calle o en situacion de calle

Tel: 219 68 30 | WhatsApp: 3146258447
http://fnsp.udea.edu.co | e-mail: eticasaludpublica@udea.edu.co
Calle 62 No. 52-59 Of. 232. Medellin, Colombia

Pagina 13 de 19


http://fnsp.udea.edu.co/
mailto:eticasaludpublica@udea.edu.co

Comité de Etica de la Investigacion: CEI/FNSP

Version 2
. Fecha: Febrero 1 de 2023.
Facultad Nacional de Salud Publica

SE INCLUYE USO EXCLUSIVO DEL CEI
(Indicar pagina en

LISTA DE CHEQUEO NO APLICA  propuesta o nombre del  vyerificacién por Verificacion y observaciones

por parte del EP

archivo. Puede incluir Asistencia CEI
observaciones))

NOMBRE DEL IP

FIRMA DEL IP

FECHA DEL ENVIO AL CEI/FNSP
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(82 Version 2
« DE ANTIOQUIA Fecha: Febrero 1 de 2023.

Facultad Nacional de Salud Publica

Este documento estd en version de prueba. Quisiéramos contar con su opinioén acerca del mismo registrando sus respuestas a cinco preguntas
en el siguiente cuadro:

PREGUNTA SI NO COMPLEMENTO A LA RESPUESTA

1. (Fue util su diligenciamiento?

2. ¢;Requiere una mejora esencial?

3. (Leincluiria items adicionalmente? ;Cuales?

(Cudles? Aquella informacion de los investigadores que ya esta consignada en el

4. (Le eliminaria items o numerales?
formato de la propuesta

5. ¢;Observaciones adicionales?

INSTRUCTIVO

1. Incluya el titulo como lo tiene definido en el documento de la propuesta completa, pues a esta es a la que se otorga el aval.

Cada vez que envie una version del proyecto de investigacion para aval, debe indicar el # de la misma, en el aval se indicara la version aprobada.
Nota: si el proyecto incluye observaciones derivadas de una revision ética previa o de una actividad tipo Coloquio, por favor resaltar los cambios en
el texto con otro color.

Nombre y apellidos del Investigador Principal del proyecto -IP-.

Indicar la profesién de base del IP.

Enlace del curriculo vitae del investigador principal.

N

Grupo de investigacion al cual pertenece el investigador principal y donde se encuentra adscrita la propuesta.
Linea de investigacidn a la que se encuentra adscrita la propuesta.

NN RW

Email al que desea se le envien las comunicaciones.
. Teléfono de contacto del IP
10. WhatsApp del IP

O
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11. Indicar nombre, titulo profesional mds alto y afiliacidn institucional de los demds investigadores que hacen parte de la propuesta, e incluya el enlace a
cada CvLac

12. Seriale con una X si estudiante

13. Especifique con una X el nivel de estudio que se encuentra cursando (si aplica).

14. Indique el nombre del programa de formacion (si aplica)

15. Indique el nombre de la Universidad que ofrece su programa de formacion (si aplica)

16. Indique aqui el nombre y titulo profesional de su asesor (si aplica)

17. Enlace del curriculo vitae del asesor (si aplica)

18. Seriale con una X todas las fuentes de financiacion que apoyardn su proyecto y que se incluyeron en el presupuesto de la propuesta.

19. Seriale con una X si su proyecto fue o serd presentado a una convocatoria. Adicionalmente, por favor indique institucion que financia la convocatoria.

20. Indique el valor del presupuesto total del proyecto.

21. Indique el tipo de recursos que utilizard para ejecutar su propuesta de investigacion, puede marcar una opcioén o varias.

22, Sefiale todas las modalidades de trabajo de campo que aplique para recolectar los datos.

23. Escriba el objetivo general de su propuesta.

24. Escriba los objetivos especificos de su propuesta.

25. Sefiale con X la perspectiva que corresponda.

26. Seriale con una X el tipo de estudio que corresponda.

27. Sefiale con una X las fuentes que se incluirdn en el estudio y describalas.

28. Seriale con X si se empleardn registros audiovisuales (fotografias, videos)

29. Describa el grupo poblacional o sujetos de la investigacion: demogrdficos y vulnerabilidad.

30. Indique el mes y afio de inicio y fin que tiene previstos para la ejecucién.

31. Indique el lugar o lugares de ejecucion donde realizard el estudio.

32. Por favor indique si su proyecto es valorado sin riesgo, riesgo minimo o riesgo mayor al minimo, segtin la Resolucién 8430/1993.

33. Por favor lea el listado de integrantes del comité de ética e indique sefialando si alguno presenta algtin conflicto de interés con la propuesta

34. Indicar una X si alguno de los investigadores relacionados con la propuesta presenta algtin conflicto de interés.

Lista de chequeo: diligencie la lista de chequeo indicando con una X si se incluye, no se incluye o no aplica. Adicionalmente, indicar nimero de pagina

en la que se encuentra el item en los casos en que se incluye. Para no se incluye o no aplica, describir en el espacio las razones.
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Resumen: listado de requisitos obligatorios y opcionales segun aplique para cada propuesta de investigacion

DOCUMENTACION OBLIGATORIA

1. Documento escrito con la propuesta completa de investigacion en la dltima version.
2. Carta de solicitud de revision: Esta se presentara en formato libre y estara firmada por el investigador principal-IP y por el director del proyecto
de investigacion (si es estudiante). En esta solicitud se debe indicar:
a. Larazon por la cual se requiere el aval ético para el proyecto.
b. Declaracion de que el proyecto no ha iniciado ejecucion.
c. Claridades administrativas, éticas o técnicas sobre el proyecto que no estén descritas en ninguna otra parte de los documentos entregados.
d. Declaracién de que la propuesta no ha iniciado proceso de aval ético en otro Comité de Etica de la U. de A.
e. Declaracién de que la propuesta ha sido o esta en evaluacion por otro CEI de otra institucion y el resultado de la misma.
3. Aprobacién de la evaluacion cientifico-técnica del proyecto de investigacion.

Dependiendo del tipo de solicitante, esta aprobacidn se refiere a:

a. Profesores, empleados y extensionistas:
i. Evaluaciones y respuestas a la evaluacion por pares.
b. Estudiantes de pregrado:
i. Comunicacién de aval por el comité de programa y el asesor o tutor.
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c. Estudiantes de Maestrias:
i. Comunicacion de aval por el comité de programa y el asesor o tutor
ii. Evaluaciones y respuestas a la evaluacion por pares
iii. Ewvaluacion del CEI-FNSP en el coloquio
d. Estudiantes de Doctorados:
i. Comunicacién de aval por el comité de programa y el asesor o tutor
ii. Evaluaciones y respuestas a la evaluacion por pares
e. Otros estudiantes (especializaciones o en pasantia):
i. Comunicacion de aval por el comité de programa y el asesor o tutor
ii. Evaluaciones y respuestas a la evaluacién por pares

DOCUMENTACION REQUERIDA SEGUN APLIQUE EN EL PROYECTO

Formato(s) del procedimiento de consentimiento informado escrito
Formato(s) del procedimiento de consentimiento informado oral.
Formato del asentimiento informado
Consentimiento para el uso de datos personales no anonimizados.
Consentimiento de uso de registros audiovisuales.
Consentimiento para el uso de los datos recolectados en otras investigaciones.
Instrumentos de recoleccion de informacion. Ejemplos:

a. Guia de Entrevista
Cuestionario o Encuesta
Guia de Observacion de Campo
Registro de Mediciones Ambientales
Registro-Matriz de fuentes documentales y bases de datos
Registro-Matriz de historias personales: historias clinicas, expedientes, historia psicolégica, otros.
Registro-Matriz de analisis de datos audiovisuales

NS Uk W

@ ee oo
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8. Material preparado por los investigadores para convocar a los participantes (volantes, afiches para la invitacidn a participar en el proyecto, guias de
llamadas, entre otros).
9. Avales institucionales para la recoleccion de la informacién y ejecucion del proyecto.
10. Poélizas de seguro: Indemnizaciones o Compensaciones a los sujetos de investigacion
11. Formato de actas de confidencialidad entre los integrantes del equipo de investigacion, con el fin de garantizar los limites de la difusion de los datos
y de la informacidn.
12. Formato con la declaracion de conflicto de interés de los investigadores
13. Requisitos para proyectos cuyo objeto o sujetos de la investigacién incluyan poblacién en condicién de vulnerabilidad:
a. Minorias étnicas (Pueblos Ancestrales y Comunidades Afrocolombianas)
i. Consentimiento informado en el idioma nativo de la comunidad indigena, aval por parte de la autoridad de la comunidad o consulta
previa.
b. Nifios y nifias (0-14) o en condicién de discapacidad fisica y mental
i. Consentimiento Informado de quienes ejerzan la patria potestad o la representacion legal del menor o de la persona en condicién de
discapacidad
c. Personas en condicion de discapacidad mental
i. Descripcion del procedimiento para obtener la certificacién de un neurdélogo, psiquiatra o psicélogo, sobre la capacidad de
entendimiento, razonamiento y légica del sujeto
d. Mujeres en edad fértil, gestantes, durante el trabajo de parto, puerperio, lactancia y recién nacidos; embriones, obitos y fetos y de la
fertilizacion artificial
i. Consentimiento Informado de la mujer y de su conyuge o compafiero, si la patria potestad esta en cabeza de los dos, en caso de que
no, deberd justificarse la ausencia del alguno de los dos.
e. Grupos subordinados
i. Aval institucional para el acceso a los participantes, dénde se especifique que su participaciéon no tendra repercusiones laborales o
institucionales que afecten su integridad, dignidad y bienestar.
f. Personas de edad avanzada
i. Consentimiento informado que considere las limitaciones de la persona de edad avanzada.
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