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	Fecha de la evaluación:
	Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha.
	Título del proyecto:
	

	Investigador principal:
	

	Investigación calificada como investigación:
	Elija un elemento.


	CRITERIO
	Sí
	No
	P1
	NA2

	                   Aspectos metodológicos y estructurales del proyecto

	Una vez leído el proyecto de investigación: ¿Considera usted que los componentes del proyecto son pertinentes, tienen cohesión y coherencia con respecto a los aspectos Bioéticos del proyecto?
	☐	☐	

	Resumen del proyecto
	☐	☐	

	Planteamiento de la pregunta o problema de investigación, sistematización del tema y justificación
	☐	☐	

	Marco teórico y estado del arte
	☐	☐	

	Los objetivos
	☐	☐	

	Metodología propuesta: 
	☐	☐	

	Cronograma de Actividades: 
	☐	☐	

	Resultados/Impactos esperados:
	☐	☐	

	Presupuesto: (Si aplica)
	☐	☐	

	Equipo de investigadores
	☐	☐	

	Bibliografía:
	☐	☐	

	OBSERVACIONES:





	CRITERIO
	Sí
	No
	P1
	NA2

	
                                                    Aspectos éticos


	¿Se establece adecuadamente el nivel de riesgo?
	☐	☐	☐	☐
	¿Se justifica realizar la investigación desde el punto de vista científico (ausencia de conocimiento)?
	☐	☐	☐	☐
	¿Se justifica realizar la investigación desde el punto de vista ético (relación riesgo/beneficio)? 
	☐	☐	☐	☐
	¿Será realizada por profesionales en capacidad de responder por la integridad del sujeto de investigación?
	☐	☐	☐	☐
	¿Existe el compromiso de proporcionar atención médica al sujeto que sufra algún daño relacionado con la investigación? 
	☐	☐	☐	☐
	¿Son adecuadas las instalaciones y los procedimientos propuestos para la investigación?
	☐	☐	☐	☐
	¿Se toman medidas para prevenir cualquier riesgo o daño a los sujetos de investigación?
	☐	☐	☐	☐
	¿El proyecto incluye la suspensión de la investigación al advertir riesgo superior al contemplado en su ejecución y se compromete a presentar el reporte respectivo al Comité?
	☐	☐	☐	☐
	¿Existe justificación para el grupo control?
	☐	☐	☐	☐
	Si tiene grupo control: ¿cuándo esté clara la superioridad de un tratamiento, éste se les brindará a todos?
	☐	☐	☐	☐
	Si se trata de una población subordinada: ¿hay suficiente independencia entre investigador e investigado?
	☐	☐	☐	☐
		Si se requiere: ¿la capacidad mental está avalada por profesional competente?
	☐	☐	☐	☐
	¿Se presenta cómo se informará a los investigados sobre el resultado de la investigación?
	☐	☐	☐	☐
	¿Se mencionan las compensaciones ofrecidas a los investigadores y a los sujetos de investigación?
	☐	☐	☐	☐
	¿Se define claramente el momento de finalización de la participación de los sujetos en el estudio?
	☐	☐	☐	☐
	CRITERIO
	Sí
	No
	P1
	NA2

	
                      En Relación con el Consentimiento Informado:


	¿Se indica el Título de la Investigación?
	☐	☐	☐	☐
	¿Se presenta la justificación del estudio?
	☐	☐	☐	☐
	¿Se presenta el objetivo principal del estudio? 
	☐	☐	☐	☐
	¿Se presentan los procedimientos del estudio?
	☐	☐	☐	☐
	¿Se indican los beneficios de la Investigación?
	☐	☐	☐	☐
	¿Se indica el nivel de riesgo de la Investigación?
	☐	☐	☐	☐
	¿Se presentan las posibles molestias y riesgos?
	☐	☐	☐	☐
	¿Se garantiza la respuesta a cualquier pregunta sobre la investigación? 
	☐	☐	☐	☐
	¿Se garantiza la notificación oportuna de la aparición de algún riesgo o daño?
	☐	☐	☐	☐
	¿Se declara la participación y retiro libre de apremios y sin perjuicio alguno? 
	☐	☐	☐	☐
	¿Se indica, si los participantes podrán o no recibir tratamiento médico e indemnización? 
	☐	☐	☐	☐
	¿Se indica, si la investigación cuenta con recursos económicos para gastos durante el desarrollo de la investigación?
	☐	☐	☐	☐
	¿Se asegura la privacidad de la identidad y la confidencialidad de la información?
	☐	☐	☐	☐
	¿Se especifica que el sujeto de investigación quedará con una copia de este?
	☐	☐	☐	☐
	¿El consentimiento informado manifiesta que la investigación ha sido avalada por un Comité de Bioética?
	☐	☐	☐	☐
	¿El consentimiento informado manifiesta cuando finalizara la participación del estudio?
	☐	☐	☐	☐
	¿Se incluye nombre y firma del sujeto de investigación y dos testigos, y la relación entre sí? 
	☐	☐	☐	☐
	¿Se declara haber recibido la información por un investigador, cuyos nombres y apellidos se hacen constar?
	☐	☐	☐	☐
	¿Se incluyen datos (nombre y teléfono) que permitan contactar al investigador principal?
	☐	☐	☐	☐
	Hecha la evaluación, el proyecto debe ser aprobado:
	☐	☐	
	


1P = se cumple parcialmente. 2NA = no aplica. 

NOTA: La investigación sin riesgo no requiere consentimiento informado; en la investigación con riesgo mínimo puede autorizarse el consentimiento verbal; en ambos casos corresponde al Comité de Bioética dar la aprobación explícita, antes del inicio de la investigación. El consentimiento informado de la investigación con riesgo mayor que el mínimo debe contener la información exigida en el capítulo 15 de la Resolución 8430 de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia y debe estar redactado en un lenguaje que pueda entender la persona que va a participar en la investigación; además, deberá ser firmado por dos testigos y el sujeto de investigación o su representante legal, quien quedará con una copia de este.
                        
	OBSERVACIONES:
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