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REQUISITOS PARA EL AVAL ÉTICO DE PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN QUE INVOLUCRAN SERES HUMANOS



-	Para poder ser evaluado su proyecto por los miembros del CEI-UMSA, debe presentar la siguiente documentación enviada a los siguientes correos electrónicos cei@umsa.bo y ceiumsadirectorio@gmail.com: 

1.   Una carta de solicitud del(a) Investigador(a) Principal, dirigida a la Coordinadora del CEI-UMSA, Ma. Luisa Soux Ph.D.

2.		El proyecto llenado en el “Formulario Básico de Evaluación”.

3.   El Proyecto completo y sus anexos (encuestas, cuestionarios, etc.) si es que los hubiese.

4.   Curriculum Vitae del(a) Investigador(a) Principal y del(a) Co-Investigador(a).

-	La página de “Declaración” del(a) Investigador(a) Principal, del(a) Co-investigador(a) y del(a) Director(a) de la Institución donde se realizará la investigación (incluida en el Formulario Básico de Evaluación), debe ser obligatoriamente firmada y sellada por la institución.

-	Los “Anexos Obligatorios”, en caso de investigaciones con seres humanos (Hoja de Información al Participante y el Consentimiento Informado), deben ser llenados adecuadamente, ya que son documentos muy importantes para la evaluación ética del proyecto. (Se adjunta Grilla de Anexos Obligatorios)

-	Los proyectos binacionales o multinacionales, deben obligatoriamente tener un investigador responsable boliviano y un co-investigador extranjero o a la inversa un investigador responsable extranjero y un co-investigador boliviano. Además de tener el Aval ético respectivo del país de origen del proyecto.

-    Los proyectos deben estar previamente aprobados por sus Consejos Técnicos o
Consejos de Carrera u Honorable Consejo Facultativo, para su respectiva evaluación ética.  (Adjuntar una copia del documento que avala lo mencionado)

· Los proyectos que trabajarán con comunidades indígenas deben presentar un Carta de Intenciones o Convenio entre la Universidad y la comunidad, que avale que ellos aprobaron que los investigadores hagan su investigación en ese lugar.
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· Se recomienda enviar el proyecto para su evaluación ética unos 3 meses antes del inicio del mismo.
____________________________

Formulario elaborado y modificado a partir del Formato de la CEI-CNB. 


FORMULARIO BÁSICO DE EVALUACIÓN

Reg. CEI-UMSA:

1. Nombre completo del Proyecto:




2. Fecha de presentación:



3. Institución o Unidad Operativa que presenta el proyecto:





4.	Naturaleza de la solicitud (Marcar con una X) 

Proyecto de investigación que involucra:

•	Estudios sociales
•	Estudios antropológicos
•	Estudios no invasivos en humanos
•	Estudios invasivos en humanos
•	Estudios genéticos
•	Estudios de comunidades de área rural
•	Estudios epidemiológicos
•	Ensayos clínicos
•	Estudios en animales de experimentación (Solicitar otro formulario)
•	Estudios de la biodiversidad humana
•	Estudios de la biodiversidad vegetal
•	Análisis retrospectivo de fichas clínicas
•	Análisis retrospectivo de registros civiles y/o religiosos
•	Otro: …………………………………………

5. Información sobre el(a) Investigador(a) Principal del proyecto:

Nombres y Apellidos:

Título Académico:

Institución en la que trabaja:

Cargo actual: 

Dirección de la institución: 

Teléfono oficina: 

Celular:

Correo electrónico:

6. Tiempo de duración del proyecto:

Duración total del proyecto (en meses): 

Fecha prevista de inicio:

Fecha probable de conclusión:

7. Información General sobre los participantes en el proyecto:

Para cada persona citada, deberán llenarse todos los datos en la línea correspondiente:

	
	Nombres y
Apellidos  
	Título académico
	Institución en la que trabaja
	Cargo ocupado
	Funciones específicas en el proyecto

	Investigador(a) principal:
	


	
	
	
	

	Co-Investigador(a):
	


	
	
	
	

	Investigadores
bolivianos:
	


	
	
	
	

	Investigadores extranjeros:
	


	
	
	
	

	Personal boliviano técnico y de apoyo:

	
	
	
	
	

	Personal extranjero técnico y de apoyo:
	


	
	
	
	



8. Resumen del Proyecto:

Mencione los objetivos, antecedentes, justificación, diseño de investigación, etc. (Utilice el espacio y número de páginas que considere necesario)







9. Procedimientos de investigación involucrados:

Proporcione una breve descripción de la secuencia y métodos de estudio que se llevarán a cabo para cumplirse con la finalidad del estudio. Incluya procedimientos (biopsias, exámenes de sangre, cuestionarios, procedimientos invasivos, etc.) de ser necesario.







10. Reclutamiento de los participantes:

Describa brevemente el proceso que se empleará para el reclutamiento de los participantes. Incluya los criterios de inclusión y exclusión, los lugares de enrolamiento o de captación, la persona encargada del contacto y enrolamiento y otros.  Mencione si incluye el estudio grupos vulnerables (niños, mujeres embarazadas, ancianos, discapacitados, indígenas, etc.)

Población de estudio:

Lugar del estudio y de reclutamiento:

Proceso de reclutamiento:

Criterios de inclusión:

Criterios de exclusión:

11. Consecuencias de la participación en el estudio:

Beneficios potenciales:

Riesgos o daños potenciales:

12. Pago a los participantes:

Especifique si existirá algún tipo de pago o compensación económica o en especie, cantidad o valor promedio y la forma cómo será proporcionado a los participantes.






13. Efectos adversos:

Explique brevemente la forma de monitoreo, manejo e informe de los probables efectos adversos que pudieran presentarse durante el estudio, si amerita por el tipo de proyecto.



14. Confidencialidad de la información obtenida:

Describa las medidas que serán tomadas para proteger la confidencialidad de la información:
¿La información irá codificada en un banco de datos de identidades? Si/No, explique.





¿Este banco de datos estará separado de la información obtenida? Si/No, explique.





¿Cómo serán almacenados y protegidos los documentos y resultados?





¿Entregará una copia de la Hoja de Información y del Consentimiento Informado u otra información del estudio al participante? Si/No. Fundamente su respuesta.






15. DECLARACIÓN

En caso de explotación de los resultados obtenidos, los gastos de patente y de licencia, así como los beneficios, serán compartidos según las reglas que hayan sido convenidas entre los las instituciones nacionales y/o extranjeras participantes en el proyecto.

En caso de publicaciones y/o presentación de los resultados en eventos científicos nacionales o internacionales, todos los organismos participantes e investigadores, así como las instituciones en las que ellos trabajan serán citados o notificados.

Nos comprometemos a ejecutar el proyecto rigiéndonos a las Normas de Ética de la investigación vigentes internacionalmente (Pautas Éticas de la CIOMS, Declaración de Helsinky, Informe Belmont, Declaración de la UNESCO sobre Bioética y DD.HH.etc.) en concordancia con las leyes bolivianas.

Fecha:









Firma del(a) Investigador(a) Principal                             Firma del(a) Co-Investigador(a)





Firma del(a) Director(a) de la Institución




Sello de la Institución:
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ANEXOS OBLIGATORIOS
(Solo para investigaciones con seres humanos)



16. HOJA DE INFORMACIÓN AL PARTICIPANTE


Deberá ser elaborada en lenguaje claro y sencillo. No deberán utilizarse términos técnicos. Deben tomarse en cuenta los aspectos culturales y lingüísticos, el nivel de escolaridad de la población a ser estudiada y sus niveles variables de manejo de la lecto-escritura.   Este documento debe ser redactado en segundaa persona (como si se le estuviese hablando directamente al participante), MÁXIMO EN 2 PÁGINAS.











17. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Debe ser claro y comprensible, donde el participante afirma o declara que ha sido informado de todo lo que se le dijo en la Hoja Informativa. Este documento debe ser redactado en primera persona. MÁXIMO EN UNA PÁGINA.

De NO utilizar un Consentimiento Informado durante el estudio explique el motivo.











NOTA:  Para facilitar la redacción adecuada de estos 2 documentos adjuntamos una Grilla de Anexos Obligatorios del CEI-UMSA. Se recomienda tomar en cuenta cada uno de los ítems mencionados en la grilla, los mismos que tienen que estar incluidos en la redacción de ambos documentos.
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