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                                  Protocolo de Evaluación Ética de Ciencias Sociales, 

                      Artes y Humanidades

USO INTERNO

	Número asignado
	     

	Fecha de presentación
	     

	Versión presentada
	     


I. ANTECEDENTES RELEVANTES PARA LA PRESENTACIÓN DEL PROTOCOLO

La principal misión de este Comité es proteger la dignidad y bienestar de las personas y comunidades que participan de una investigación científica, sus derechos y libertades y su entorno sociocultural y patrimonial. 
1. Criterios a evaluar por el CEC. De acuerdo a la Norma General Técnica 151 n°7.2, actualizada en 2016 con la circular A15/01, que establece las pautas de autoevaluación para la acreditación de los CEC, estos Comités deben considerar a lo menos los siguientes criterios al momento de evaluar un protocolo: 
· Validez científica de la investigación
· Utilidad social de la investigación
· Competencia de los investigadores
· Relación riesgo-beneficio
· Selección equitativa de las personas investigadas 
· Proceso de obtención del consentimiento informado y, cuando corresponda, asentimiento informado
· Proceso de obtención de autorizaciones de particulares e instituciones, cuando corresponda.
· Documentos para el consentimiento informado, el asentimiento informado, autorizaciones a particulares y/o instituciones, dependiendo del caso.
· Protección de grupos vulnerables
· Protección de la intimidad y la confidencialidad 
· Previsión de compensación en caso de eventos adversos que dañen a la persona, cuando corresponda.
2. Documentación mínima requerida. Para poder evaluar los criterios enunciados antes, y otros que el CEC pueda considerar pertinentes en casos específicos, sólo se iniciará la revisión de aquellas propuestas que suban a la plataforma los siguientes documentos, como mínimo:

· El protocolo de evaluación ética en ciencias sociales, artes y humanidades 

· La copia del proyecto de investigación original adjudicado o el proyecto de tesis aprobado por el programa de estudio (justificar si esta copia de proyecto original no existe)

· Compromiso del investigador responsable con todas las firmas requeridas
· El modelo de formulario documento de consentimiento informado

· El modelo de formulario documento de asentimiento informado (si hay participantes menores de 18 años)

· El formulario de consentimiento informado en que el participante autoriza el uso de sus datos para investigaciones posteriores cuando se usen bases de datos generadas con anterioridad o en instancias diferentes del proyecto actual 
· Modelos de cartas de autorización institucionales. En el caso de la investigación con estamentos de la UC se dispone de un formato específico descargable desde la página web de los CECs. 
· En el caso de que se utilicen, los instrumentos de recolección de datos (invitaciones, encuestas, pautas de entrevistas, instrumentos visuales u online, etc.). Se debe dejar constancia en este protocolo si esos instrumentos aún no existen y se van a crear durante la investigación, en cuyo caso el o la IR debe también comprometerse a someterlos a evaluación y aprobación ética del CEC antes de aplicarlos (a través de la solicitud de una enmienda al CEC). Aunque los instrumentos aún no existan en su versión final, deben de todos modos describirse en el protocolo con el mayor detalle posible – sus variables o dimensiones - para poder evaluar sus potenciales  problemas éticos.
· En caso de trabajar con cultura material o restos bioantropológicos, debe presentar los siguientes documentos cada vez que corresponda: 1.  Cartas tipo de solicitudes a realizar ante el Consejo de Monumentos Nacionales. 2. Carta tipo de solicitud de autorización a instituciones o particulares vinculados al estudio. 3. Cartas de autorización de instituciones encargadas del almacenamiento y custodia de materiales. Deberá entregar, antes de comenzar el estudio, la autorización correspondiente para cada una de estas cartas al CEC. 

3. Aspectos formales del protocolo. 
· Deben completarse todas las secciones del protocolo, excepto donde explícitamente se indique lo contrario. En caso de no ser pertinente una o algunas de ellas, debe colocarse “no aplica” u otra justificación de la omisión de información.

· El protocolo debe presentar la información en términos comprensibles para cualquier persona (no experto en una disciplina). 

· El protocolo debe ser cuidadoso y riguroso en su presentación y redacción, por tratarse de un documento eventualmente público.

· El contenido de todo el protocolo debe estar redactado en un solo idioma, español o inglés.

· Los documentos adicionales (CI, AI, autorizaciones a particulares o instituciones, instrumentos, etc.) deben presentarse en el idioma de los participantes. En caso de no ser español, debe presentarse además una traducción.  
II.- ANTECEDENTES DE LOS INVESTIGADORES 
	Título de la investigación 
	     


	
Equipo de investigación

	Rol
	Nombre
	RUT
	Categoría académica
	Institución
	Email
	Capacitación en ética de la investigación 

	
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	     
	     
	 FORMDROPDOWN 


	
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	     
	     
	 FORMDROPDOWN 


	
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	     
	     
	 FORMDROPDOWN 



III.- ANTECEDENTES PARA LA EVALUACIÓN DE LA VALIDEZ CIENTÍFICA Y UTILIDAD SOCIAL DE LA INVESTIGACIÓN
	Objetivo general del proyecto. Debe diferenciarse claramente de los objetivos específicos.
     

	Objetivos específicos del proyecto
     


	Resumen de la investigación (máximo 350 palabras)

	      


	Fundamentación científica, bibliográfica y social. Exponer la relevancia del proyecto y cita de estudios nacionales e internacionales previos en que se sustenta. (máximo 400 palabras).   

	      


	Metodología. Revise si, de acuerdo a su metodología, su proyecto podría estar exento de revisión ética en Normas para el envío de protocolo.

	Descripción esquemática del diseño de la investigación y de sus etapas.
     

	Responsable y criterios para la selección de las personas, comunidades participantes, zonas de trabajo o materiales de estudio. Quién es el responsable de la selección, describa y justifique el perfil de los participantes, el número de participantes, las razones de su inclusión y exclusión, la relación de los criterios de selección con los objetivos del estudio, la consideración de la voluntariedad como criterio de selección, entre otros pertinentes. En caso de trabajar con cultura material o restos bioantropológicos debe describir, de forma similar, los criterios de selección para las zonas de trabajo, materiales y/o instituciones donde espera concentrar el estudio. 
     

	Estrategia de reclutamiento y selección. Describa cómo, cuándo, dónde y quién va a reclutar a las personas y comunidades, zonas o instituciones de trabajo y si se utilizará para ello algún tipo de texto o medio de comunicación (recuerde anexar la documentación, ej.: invitación, afiche, carta, circular, mail, inserción en medios, etc., y considere y adjunte modelo de carta de autorización para el reclutamiento en instituciones).
     

	Instrumentos de intervención y recolección de datos, en caso de ser usados (encuestas, entrevistas, pautas de observación etnográfica, materiales para estímulos experimentales, instrumentos visuales y audiovisuales, aplicaciones online, fichas de registro, entre otros). Además de adjuntar los instrumentos o, si estos se van a construir durante la investigación, describa aquí el tipo de información que se busca levantar con ellos - sus variables o dimensiones de exploración - y todos aquellos elementos de los instrumentos y su contenido que pudieran ser sensibles desde una perspectiva ética. Si los instrumentos se van a crear durante la investigación, explicite aquí que se compromete a someter esos instrumentos a evaluación y aprobación del CEC mediante una enmienda antes de ser aplicados.
     

	Procedimientos para la recolección de información. Esta información es especialmente relevante, por ello describa en detalle—y para cada etapa del estudio, de ser pertinente—quién va a solicitar y cómo se va a obtener la firma del formulario de consentimiento informado, del formulario de asentimiento informado cuando corresponda, las autorizaciones a particulares o instituciones cuando corresponda. Además, quién, cómo, cuándo, dónde se van a aplicar los instrumentos o hacer las intervenciones. Considere en este proceso especialmente la necesidad de garantizar la voluntariedad de los participantes, sobre todo de personas institucionalizadas y vulnerables para la investigación.
      


	Usos de la información recolectada. Describa los mecanismos de análisis de datos que va a emplear y su relación con los objetivos del estudio.
     



	Fechas estimadas. 

	Fecha de inicio del proyecto:       

Duración estimada del proyecto:       
Fecha de inicio del reclutamiento de las personas, para lo cual debe existir aprobación ética previa del CEC: 


IV.- ANTECEDENTES PARA LA EVALUACIÓN DEL CUIDADO DE LAS PERSONAS Y COMUNIDADES PARTICIPANTES Y DE SUS ENTORNOS SOCIOCULTURALES Y PATRIMONIALES
a. La relación riesgo – beneficio
	¿La investigación considerada en este estudio es invasiva y/o puede potencialmente causar algún grado de malestar o estrés físico o psicológico a las personas?

	 FORMCHECKBOX 
NO
	 FORMCHECKBOX 
SI Explicite las medidas de mitigación al malestar, a potenciales efectos adversos, estrés u otro, e incluya un protocolo para eventos adversos, cuando corresponda. Además, considere que deberá explicitar este riesgo en el formulario de consentimiento informado y/o cartas de autorización a particulares o instituciones. Explique si personas próximas al contexto de la investigación podrían verse eventualmente afectadas e indique las medidas de mitigación en caso de considerarlas.

	     


	¿La investigación beneficiará directamente a las personas, instituciones y/o comunidades participantes en el proyecto, o bien su beneficio se circunscribe al aporte al conocimiento en la disciplina?

	 FORMCHECKBOX 
No hay beneficio directo

	 FORMCHECKBOX 
 Su beneficio se circunscribe al aporte  al conocimiento en la disciplina (aporte indirecto)

	 FORMCHECKBOX 
Su beneficio es directo. Explicar el tipo de beneficio directo que va a generar de la participación en la investigación.




	¿La investigación involucra alguna forma de compensación para los participantes?

	 FORMCHECKBOX 
NO
	 FORMCHECKBOX 
SI  Explicar y justificar el tipo de compensación si ella existe. Además, debe explicitarse en el consentimiento informado. 

	     


b. Aspectos asociados a las personas vulnerables
	¿El diseño del estudio considera la inclusión en la investigación de participantes vulnerables, cuya dignidad, autonomía y voluntariedad de participar pudiera verse amenazada? La vulnerabilidad se establece en función del contexto de la investigación. Por ejemplo, la voluntariedad podría verse amenazada en caso de participantes que trabajan bajo supervisión o relación de dependencia, o en caso de estudiantes cuando participan en su calidad de personas institucionalizadas (estudiantes  de un colegio, estudiantes de una universidad, etc.).

	 FORMCHECKBOX 
NO
	 FORMCHECKBOX 
SI  Especifique el tipo de vulnerabilidades. Señale medidas de protección en caso de vulnerabilidad.

	     


c. Aspectos asociados a la protección de la intimidad y la confidencialidad de los participantes
	Detalle la cadena de custodia prevista para el almacenamiento y acceso a los datos personales de los participantes y el resguardo de la confidencialidad. Explicite las restricciones al manejo y uso de esos datos, quiénes tienen acceso a ellos y quién es su custodio, por cuánto tiempo se van a usar y almacenar, dónde, cómo y qué se hará posteriormente con ellos. Indique si proyecta que los datos sean usados en otras investigaciones de la misma línea y bajo qué condiciones. Esto deberá quedar explicitado en el consentimiento informado. 

	     


d. Aspectos asociados a la voluntariedad en la participación de las personas en la investigación y uso del consentimiento informado (CI)
	Toda investigación científica con personas, comunidades y su entorno sociocultural y patrimonial deben contar con consentimiento previo, expreso, libre e informado, o, en su defecto, el de aquel que deba suplir su voluntad en conformidad con la ley. Considere la necesidad de un debriefing y nuevo formulario de CI posterior al debriefing en caso que se omitan antecedentes relevantes en el título del estudio y el CI por razones justificadas. 
Revise y marque si el modelo de CI que adjunta contiene toda esta información, como mínimo:


	Consideraciones del CI (la falta de información prolonga el periodo de aprobación de su protocolo)

	 Utiliza formato UC 

	 Título de la investigación

	 Nombre del IR y pertenencia institucional (Facultad + depto.)

	 Identificación de la fuente de financiamiento

	 Identificación del patrocinante 

	 Explicitación de qué se trata la investigación científica o con fines académicos

	 El propósito de la actividad a la que se invita a participar

	 La justificación, objetivos, duración y el detalle de todas las intervenciones y procedimientos de la investigación

	 Beneficios previsibles y potenciales de la investigación

	 Descripción de los riesgos y molestias previsibles y reales para el participante, medio ambiente y patrimonio

	 Garantía de protección de la privacidad y respeto de la confidencialidad en la recolección, análisis y custodia de datos personales

	 Explicitación del derecho a no participar o retirarse del estudio en cualquier momento

	 Determinación de eventuales compensaciones que recibirá el participante, según el caso

	 Usos potenciales de los resultados de la investigación, incluyendo los comerciales

	 Explicita que los datos serán usados en otras investigaciones o no

	 Definición de protocolo de resolución de eventos adversos, según el caso

	 Acceso a información relevante resultante de la investigación, según el caso

	 Teléfonos y correos electrónicos de contacto del IR y del Comité de Ética para consultas pertinentes.

	 Indica con celdas o viñeras posibilidades de participación en el estudio según el tipo de registro (aceptar registro en audio y/o audiovisual)

	 Fechas y firmas del participante y del IR


e. Aspectos asociados a la voluntariedad en la participación de niños, niñas y jóvenes, menores de edad y uso del asentimiento informado

	En caso de incluir como participantes a personas menores de 18 años, debe usar consentimiento informado de los adultos responsables de los menores de edad y asentimiento informado  de los menores.  Revise si el modelo de AI que adjunta reúne las siguientes características, como mínimo:


	 Contiene información general de la investigación

	 Explicita la voluntariedad de participar y de retirarse en cualquier momento

	 Describe las actividades en que va a participar 

	 El lenguaje del AI es adecuado a la edad de los niños, niñas y jóvenes participantes


f. Aspectos asociados a la participación en la investigación de miembros de pueblos indígenas u originarios 
	Orienta el trabajo con pueblos indígenas u originarios el que “Los pueblos interesados deberán tener el derecho de decidir sus propias prioridades en lo que atañe al proceso de desarrollo, en la medida en que éste afecte a sus vidas, creencias, instituciones y bienestar espiritual y de controlar, en la medida de lo posible, su propio desarrollo económico, social y cultural” (OIT 169, art. 7). Por lo tanto, si esta investigación considera pueblos originarios o su entorno sociocultural y patrimonial, describa detalladamente las acciones específicas que utilizará para resguardar el respeto por su integridad individual y social. Considere que en caso de trabajar con organizaciones, debe incluir una autorización de sus representantes de acuerdo a como ellos lo determinen. Considere también que la autoría de los productos y conocimientos indígenas deberían quedar explícitos en la autorización y consentimiento si existen algunos productos de co-autoría o semejantes.

	 FORMCHECKBOX 
NO APLICA
	
	 FORMCHECKBOX 
SI APLICA  Explique qué estrategias en particular va a emplear y cómo serán implementadas. 

	     


g. Consideraciones específicas para estudios con patrimonio cultural
	Si su estudio involucra patrimonio cultural, detalle el modo específico en que espera resguardar dicho patrimonio, qué dificultades éticas espera afrontar y cómo espera resolverlas, a lo largo del proyecto y durante la cadena de recolección, estudio, almacenamiento y resguardo de dicho patrimonio, como de la información extraída en relación a éste. Detalle, a su vez, las normativas vigentes, nacionales e internacionales, sobre las cuales dichas consideraciones se sustentan. 

	


h. Otras consideraciones éticas 

	¿Existen otras consideraciones éticas que deban ser evaluadas?

	 FORMCHECKBOX 
NO
	 FORMCHECKBOX 
SI   Especifique.

	     


V.- ANEXOS

Verifique si ha anexado los documentos mínimos que deben acompañar a este protocolo para que pueda ser evaluado: 

(Modelos de documentos disponibles: http://eticayseguridad.uc.cl/comite-etico-cientifico-en-ciencias-sociales-artes-y-humanidades/cec-sociales-2.html
	Documento
	Comentario

	  Copia del proyecto de investigación original adjudicado o el proyecto de tesis aprobado por el programa de estudio 
	Justificar aquí si esta copia de proyecto original no existe.

	 Compromiso del investigador responsable con todas las firmas correspondientes
	

	  Modelo de consentimiento informado
	          

	  Modelo de asentimiento informado, cuando corresponda
	

	Instrumentos de recolección de datos, cuando corresponda:

 Modelo de invitación a participar (afiche, carta, circular, mail, inserción en medios, etc.)

 Modelo de encuesta

 Pauta de entrevista estructurada o semi estructurada

 Pauta para focus group

 Pauta para observación etnográfica

 Protocolo de experimento

 Otros (especifique):
	Dejar constancia aquí si estos instrumentos están en construcción comprometiéndose a someterlos a evaluación y aprobación ética del CEC antes de aplicarlos.


Verifique si ha anexado los documentos complementarios que deben acompañar a este protocolo para que pueda ser evaluado: 

(Modelos de documentos disponibles http://eticayseguridad.uc.cl/comite-etico-cientifico-en-ciencias-sociales-artes-y-humanidades/cec-sociales-2.html)

	Documento
	Comentario

	 Modelo de carta de autorización institucional 
	Para convocar como participantes en un estudio a personas de los estamentos de la UC, el IR debe solicitar autorización del Rector, quien ha delegado esta función en el Vicerrector de Investigación (ver en Normas para el envío de protocolo). 
Los estudios multinstitucionales requieren autorización de cada institución.

	 Autorización de particulares e instituciones para el acceso y uso de datos, videos, fotografías, bases de datos, etc., que no sean públicos.
	La autorización del uso de bases de datos de la UC está radicada en la Prorrectoría. Todo proyecto de investigación que contemple el uso de datos de la UC, requiere certificar ante el CEC que cuenta con la autorización previa de esta autoridad (ver en Normas para el envío de protocolo).

	 Autorización de particulares e instituciones, privadas y públicas, para realizar investigación de campo o de archivos con cultura material.

	

	 Contrato, acuerdo o convenio suscrito con el patrocinador (la industria, prestación de servicios o asesorías institucionales)
	Debe contener los términos de uso y publicación de los datos levantados con el estudio

	 Declaración de conflicto de interés del IR
	

	 Protocolo de acción ante eventos adversos
	

	 Modelo de texto de debriefing con nuevo consentimiento informado, cuando corresponda
	

	 Modelo de acuerdo de confidencialidad para personal técnico y ayudantes de investigación.
	

	 Carta de presentación del IR
	

	 Carta de apoyo del jefe de Departamento/División /Sección.
	

	Certificaciones en ética de investigación 
	

	Otros (especifique): 
	


Versión. Este formato de protocolo fue generado por el CEC de Ciencias Sociales, Artes y Humanidades con fecha 2 de octubre de 2019. 
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