UISEK

UNNVERSIDAD INTERNACIONAL SEK

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS DE LA
UNIVERSIDAD INTERNACIONAL SEK (CEISH-UISEK)

ANEXO 9

FORMULARIO PARA LA PRESENTACION DE PROTOCOLOS DE
INVESTIGACIONES OBSERVACIONALES/DE INTERVENCION EN SERES
HUMANOS/EXENTOS

(Formato modificado de documento del Ministerio de Salud Publica del Ecuador.)

DATOS GENERALES DE LA INVESTIGACION

Indicaciones para realizar este apartado:

Debe definir y reflejar de manera clara y precisa los conceptos mas importantes:

e Los fendmenos y realidades especificas a estudiar

e Las unidades de estudio comprendidas, las cuales generalmente son personas o
grupos de personas, aunque también pueden ser documentos, fenédmenos, entre
otros.

e La temporalidad del estudio: no confundir la temporalidad con el tiempo de ejecucion
del estudio. La temporalidad se refiere al periodo o fecha especifica al cual
corresponden los datos a analizar (no el lapso de tiempo en que se ejecutara la
misma).

o Ejemplo temporalidad: datos tomados desde marzo de 2021 a marzo de
2023.
o Ejemplo tiempo de ejecucion: 1 afio desde enero de 2024 a diciembre 2024.

e El espacio geografico donde se desarrollara el estudio.

e El titulo debe estar debe estar alineado a los objetivos de la investigacion.

e El titulo puede incluir el disefio del estudio (opcional)

Ejemplo:

Evaluacion psicosocial de la resiliencia en adolescentes de comunidades urbanas

marginadas de la Unidad Educativa JM de la ciudad de Quito: un estudio longitudinal durante
el periodo 2024-2030

Marque donde corresponda con una X.

Estudios Estudios de Intervencion
observacionales

Estudios transversales Estudios cuasi-experimentales

Estudios ecoldgicos Ensayo de campo
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Reportes de casos Ensayos controlados aleatorizados sin uso de
medicamentos y/o dispositivos médicos.

Series de casos

Estudios de casos y
controles

Estudios de cohortes

Otros Otros

Especifique: Especifique:

Ingrese el numero de meses que durara la ejecucion de la investigacion, estableciendo la
fecha estimada de inicio y fin.

Este apartado debera estar en concordancia con el cronograma de trabajo por objetivos
(Anexo A).

Qué evalaa el CEISH:

En la etapa de evaluacion se observara que el periodo de duracion del proyecto esté bien
especificado, sea adecuado a los objetivos del estudio y tenga en cuenta los plazos
aproximados de evaluacion del CEISH.

(El estudio sélo podra ser ejecutado después de ser aprobado)

Ejemplo:

e Tiempo de ejecucion: 7 anos (84 meses). (Junio 2024- Junio 2031) (Este tiempo
dependera de la fecha en la que se obtenga la aprobacién del CEISH)

Monto total del financiamiento | Ingrese el monto total que se requiere para ejecutar la

de la investigacion investigacion en Ddolares de los Estados Unidos de Norteamérica
(USD).
Fuentes de financiamiento Ingrese el nombre de la persona, institucion o instituciones que

financiardn la investigacion.
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(Patrocinador es la persona natural o juridica, compafiia, instituciéon, empresa u organizacion incluidas
las académicas, legalmente constituidas y con representacion legal en el pais, que tiene la
responsabilidad sobre la iniciacion, manejo, desarrollo y financiamiento de la investigacion).:

En caso de que el investigador principal financie su propio estudio, serd considerado
también como patrocinador y debera registrar sus datos tanto en los espacios
destinados para el patrocinador como para el investigador principal:

Patrocinador | Nombres | Cédula de
y ciudadania /
Apellidos | RUC/Pasaporte
Teléfono (593)-022 | Extension | XXX | Correo representante@correo.inst.ec
institucional -222-222 Electronico
Direccion calle principal, numeracion, calle secundaria,
ciudad
Pagina Web Ej.:www.xxxxxxx.inst.com.ec
Institucional
Organo Departamento o Unidad de Investigacion de la
Ejecutor Institucion que realiza

se nombran en cada zona de planificacion.

Provincial:si su proyecto se va a realizar en un ndmero representativo de establecimientos o
participantes que pertenezcan a una provincia o varias del Ecuador.

Local si su proyecto se va a realizar en una o varias localidades especificas del Ecuador.

Nacional [

Zonas de Planificacion Zona 1 (Carchi, Esmeraldas, Imbabura y Sucumbios)
O

Zona 2 (Napo, Orellana y Pichincha)

Zona 3 (Chimborazo, Cotopaxi, Pastaza y
Tungurahua)

o o o d
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Zona 4 (Manabi, Sto. Domingo de los Tsachilas)
Zona 5 (Bolivar, Guayas, Los Rios y Santa Elena)
Zona 6 (Azuay, Cafar y Morona Santiago)

Zona 7 (El Oro, Loja y Zamora Chinchipe)

o 0o o o o

Zona 8 (Cantones Guayaquil, Samborondén, Duran)

Zona 9 (Distrito Metropolitano de Quito)

Provincial [ Especifique las provincias en las que se ejecutara su
investigacion

Local U] Especifique la Localidad o institucién donde se ejecutara su
investigacion

La lista de personas aqui incluidas deberan presentar, sus hojas de vida, declaracion de
confidencialidad, declaracion de conflicto de interés y firmar todos los documentos en los

solicite las firmas de todos los investigadores.

La tabla debe estar completa y la informacion debe ser veraz.

FUNCION NOMBRE CEDULA DE FORMACION ENTIDAD A LA CORREO ELECTRONICO TELEFONO
COMPLETO CIUDADANIA/ ACADEMICA QUE PERTENECE PERSONAL E CELULAR
PASAPORTE INSTITUCIONAL
Patrocinador
Investigador
Principal

Investigador 1

Investigador 2

Técnico /
Asistente
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DETALLE DE LA INVESTIGACION

Este apartado debera realizarse al finalizar el planteamiento de la propuesta y debe coincidir con cada
de los apartados de este documento.

El resumen deberéa contener los siguientes apartados (Maximo 1 pagina):
Titulo
Introduccién
Objetivos
Meétodos
Resultados esperados

Plantear el problema de investigacion es afinar y estructurar formalmente las ideas de
investigacion para evaluar, comparar, interpretar, establecer precedentes y determinar
causalidad y sus implicaciones. Su planteamiento debe hacerse en tres érdenes: por
ausencia de conocimientos, por rectificacion de conocimientos o por ratificar los
conocimientos. El problema debe expresar una relacion entre variables, ser real, formularse
sin ambigliedad en forma de pregunta, ser factible y revelar al investigador si su estudio es
viable dentro de sus tiempos y recursos. La correcta identificacion de un problema exige la
comparacion entre algunos estandares establecidos y los indicadores que miden la situacion
real. La informacién aqui descrita debe apoyarse en referencias bibliogréficas y datos
estadisticos actualizados, que deberan citarse en el texto utilizando un numero de
referencia.

(extension maxima: 1 pagina)
Qué evalua el CEISH:

En la etapa de evaluacion se observara que este apartado cumpla con los siguientes
parametros:
A. Indicar si el estudio se realiza por ausencia de conocimientos, por rectificacion de
conocimientos o por ratificar los conocimientos

B. Se encuentra planteado sin ambigtiedad en forma de pregunta
C. Permite revelar al investigador si su estudio es viable dentro de sus tiempos y
recursos.
D. Delimita tiempo, espacio y persona.
E. Indica hacia donde o hacia qué punto concreto va dirigido el estudio.
Ejemplo:

La ciudad de Quito, como muchas otras areas urbanas, alberga una diversidad de
comunidades marginadas donde Ilos adolescentes se enfrenfan a condiciones
socioeconémicas desfavorables que pueden afectar su desarrollo psicosocial. Estas
comunidades, caracterizadas por altos niveles de pobreza, falta de acceso a servicios
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basicos y presencia de factores de riesgo como la violencia y la delincuencia, representan
entornos desafiantes para la salud mental y el bienestar de los adolescentes (1).

La resiliencia, entendida como la capacidad de los individuos para enfrentar y superar
adversidades (2), se ha identificado como un factor protector crucial en el desarrollo de los
adolescentes en contextos desfavorecidos. Sin embargo, existe una brecha significativa en
la literatura cientifica sobre la evaluacion de la resiliencia en adolescentes de comunidades
urbanas marginadas de Quito (Criterio A).

Datos estadisticos recopilados por el Instituto Nacional de Estadistica y Censos de Ecuador
(INEC) revelan que aproximadamente el 32% de la poblacion de Quito vive en condiciones
de pobreza, con tasas aun mas altas en las areas periféricas de la ciudad. Ademas, segun el
Observatorio Metropolitano de Seguridad Ciudadana de Quito, se ha observado un aumento
en la incidencia de violencia juvenil en las ultimas décadas, lo que sugiere un entorno
propicio para la exposicion a traumas y estrés en la poblacién adolescente (3).

La falta de estudios longitudinales en este contexto especifico limita nuestra comprension de
como se desarrolla y se manifiesta la resiliencia en los adolescentes a lo largo del tiempo.
Ademas, la mayoria de las investigaciones existentes se centran en muestras heterogéneas
que no reflejan las caracteristicas unicas de las comunidades urbanas marginadas de Quito
(Criterio A).

Por lo cual, este estudio abordara la siguiente pregunta de investigaciéon: ;Coémo
evolucionan los niveles de resiliencia en estudiantes que provienen de comunidades urbanas
marginadas en la Unidad Educativa JM de la ciudad de Quito durante cada afio escolar
dentro del periodo 2024-2030? (Criterio B 'y D).

Este estudio tendra una duracién de 7 afnos y sera realizara en el marco del convenio que la
institucion ejecutora del proyecto XXX mantiene con el Ministerio de Educacion del Ecuador,
con lo cual se garantiza su ejecucion en los tiempos planteados en el cronograma del
proyecto. Ademas, el financiamiento estara a cargo de la institucion ejecutora (Criterio C).

El estudio busca analizar las variaciones en los niveles de resiliencia de la poblacién de
estudio durante cada afio escolar para identificar los factores protectores que se mantienen
estables a lo largo del periodo de estudio y establecer estrategias que los potencien en el
ambito educativo (Criterio E).

Se debe exponer las razones por las cuales se realizara la investigacion, explicando el
porqué de la conveniencia de realizarla, teniendo en consideracion los criterios que sirven
para evaluar la importancia y potencial de una investigacién. La informacion aqui descrita
debe apoyarse en referencias bibliograficas y datos estadisticos actualizados, que deberan
citarse en el texto utilizando un nimero de referencia.

(extensién maxima: 1 pagina)

Qué evalua el CEISH:

En la etapa de evaluacion se observara que este apartado cumpla con los siguientes
parametros:
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A. Senfalar la importancia y transparencia del problema claramente
B. Consta en las prioridades de investigacion vigentes:
https://healthr: rchwebafrica.org.za/files/Priori 20132017.pdf

C. Expresa el valor social.

D. Cuenta con datos estadisticos.

Ejemplo:

El presente proyecto de investigacion tiene como finalidad abordar una brecha significativa
en la literatura cientifica sobre la resiliencia en adolescentes de comunidades urbanas
marginadas de la ciudad de Quito, Ecuador. La evaluacion de la resiliencia en este contexto
especifico es crucial debido a las condiciones socioeconémicas desfavorables y la
exposicion a multiples adversidades que enfrentan los adolescentes que residen en estas
comunidades (4) (Criterio A).

Datos estadisticos recientes indican que aproximadamente el 32% de la poblacion de Quito
vive en condiciones de pobreza, con una incidencia aun mas alta en las areas urbanas
marginadas (5). Ademas, el Observatorio Metropolitano de Seguridad Ciudadana de Quito
reporta un aumento en la violencia juvenil en estas areas, lo que subraya la necesidad de
comprender y abordar los factores de riesgo y proteccién asociados con la salud mental y el
bienestar de los adolescentes (6) (Criterio D).

La resiliencia se ha identificado como un factor crucial que puede influir en la capacidad de
los adolescentes para hacer frente y superar las adversidades. Sin embargo, la mayoria de
los estudios existentes sobre resiliencia en adolescentes se han centrado en muestras no
representativas y no han abordado especificamente la realidad de las comunidades urbanas
marginadas de Quito (7) (Criterio A).

Por lo tanto, este estudio longitudinal en una instituciéon educativa del norte de Quito se
justifica en mditiples niveles. En primer lugar, proporcionara una comprension mas profunda
de como se desarrolla la resiliencia en los adolescentes a lo largo del tiempo en un contexto
especifico de desventaja socioeconémica y ambiental. En seqgundo lugar, permitira identificar
los factores de riesgo y proteccion que influyen en la resiliencia de los adolescentes en estas
comunidades, lo que puede informar el disefio de intervenciones efectivas dirigidas a
promover su bienestar psicosocial (8) (Criterio C).

La evidencia generada por este estudio contribuira significativamente al desarrollo de
politicas y programas de intervencion destinados a fortalecer la resiliencia de los
adolescentes en comunidades urbanas marginadas de Quito, con el objetivo ultimo de
mejorar su calidad de vida y reducir las disparidades sociales en salud mental. Cabe
mencionar que esta investigacibn se enmarca dentro de la linea de investigacion
denominada Salud Mental y Trastornos del Comportamiento establecida por el Ministerio de
Salud Publica del Ecuador (Criterio B).

Realizar una revision sobre el estado de arte del tema de investigacion, destacando
resultados importantes obtenidos en investigaciones previas, tanto a nivel nacional como
internacional. Para esto debera apoyar su argumentacion en fuentes bibliograficas
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actualizadas, bases de datos sobre patentes u otras referencias pertinentes, mismas que
deberan citarse en el texto utilizando un numero de referencia.
(extension maxima: 2 paginas)

Qué evalaa el CEISH:

En la etapa de evaluacion se observara que este apartado cumpla con los siguientes
parametros:

A. Incluir una descripcion de los conceptos esenciales que permiten entender la
investigacion.

B. Estar basado en la pregunta de investigacion y ser especifico del problema.

C. Citas bibliograficas actuales, maximo 10 afios de antigliedad.

Ejemplo:

La resiliencia ha sido conceptualizada como un proceso dinamico mediante el cual los
individuos enfrentan y superan las adversidades, manteniendo o mejorando su
funcionamiento psicolégico y su bienestar emocional (9). En el contexto de los adolescentes
de comunidades urbanas marginadas, la resiliencia se convierte en un factor crucial para
mitigar los efectos negativos de las condiciones socioeconémicas desfavorables y promover
un desarrollo positivo a pesar de las dificultades. (Criterio A)

La resiliencia esta vinculada al empoderamiento, autonomia y desarrollo de las diferentes
etapas de la vida de un sujeto, por ende, las personas resilientes saben que, aunque su
vida estd muy marcada, dependen mas de sus decisiones, que de los condicionantes,
y apuestan de manera decidida por la proactividad (10). Siendo la resiliencia, el resultado
de una serie de acontecimientos ocurridos y no una reflexion conceptual. (Criterio A)

En la actualidad los adolescentes durante su etapa escolar se enfrentan a dos
escenarios: hogares disfuncionales o funcionales. Por lo que, es preciso sefalar, la
importancia de la resiliencia en los hogares en situacion de riesgo, dado que, si el
adolescente, es capaz de mantener la calma, de reflexionar y de cambiar de actitud,
ante las dificultades de la vida familiar y la vida escolar, se puede afirmar que mantiene
una actitud resiliente, por el contrario, si su reaccion es reactiva y comienza a agredir o se
paraliza, esta lejos de la resiliencia (11). Es asi, que lo vivido en el entorno familiar o escolar
es algo que frena o que empuja al adolescente a seguir adelante. (Criterio Ay C)

La teoria de los sistemas ecolégicos de Bronfenbrenner (12) proporciona un marco
conceptual util para comprender la resiliencia en adolescentes urbanos marginados. Segun
esta teoria, el desarrollo humano esta influenciado por mdultiples sistemas, incluyendo el
microsistema (entorno inmediato), el mesosistema (interacciones entre diferentes
microsistemas), el exosistema (entornos sociales mas amplios) y el macrosistema (valores
culturales y sociales). En el contexto de los adolescentes urbanos marginados, estos
sistemas interactian de manera compleja para influir en la resiliencia de los individuos.
(Criterio C)

Estudios recientes han identificado factores especificos que contribuyen a la resiliencia en
adolescentes de comunidades urbanas marginadas. Por ejemplo, un estudio longitudinal de
Guerrero y cols. (13) encontré que la autoeficacia, el apoyo social y la capacidad de
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regulacion emocional estaban asociados positivamente con la resiliencia en adolescentes de
barrios marginales. Del mismo modo, una revision de Lopez-Castro y cols. (14) resalta la
importancia de los factores contextuales, como la cohesién comunitaria y el acceso a
recursos educativos y de salud, en la promocion de la resiliencia en adolescentes de
contextos desfavorecidos. (Criterio By C)

Ademas, la teoria del desarrollo positivo de Lerner et al. (15) destaca la importancia de los
contextos de desarrollo positivo, como la escuela y la comunidad, en la promocién de la
resiliencia en adolescentes. La participacion en actividades extracurriculares, el desarrollo de
habilidades de afrontamiento adaptativo y la promociéon de un sentido de pertenencia y
propdosito son elementos clave en este enfoque. (Criterio By C)

Colocar el objetivo general y los objetivos especificos, considerando que estos deberan ser
medibles, seguir un orden metodolégico y estar planteados con la finalidad de solucionar el
problema de investigacion

Qué evalaa el CEISH:

En la etapa de evaluacion se observara que los objetivos cumplan con los siguientes
parametros:
e (Cada objetivo debe guardar el siguiente formato: ;qué voy a hacer? scémo lo voy a
hacer? y ¢ para qué lo voy a hacer? Ver ejemplo
Sean claros y precisos.
Corresponden con el problema de investigacion.
Tengan un solo verbo en infinitivo por cada objetivo.
Sigan un orden metodoldgico
Son susceptibles de alcanzar en el tiempo de estudio.
Son susceptibles de medicion.

Ejemplo:

Objetivo General:

Evaluar la evoluciéon de los niveles de resiliencia en estudiantes que provienen de
comunidades urbanas marginadas de la Unidad Educativa JM de la ciudad de Quito durante
cada afio escolar dentro del periodo 2024-2030, mediante un estudio longitudinal, para
contribuir al desarrollo de politicas de intervenciéon que mejoren la calidad de vida de los
adolescentes y reduzcan las disparidades sociales en salud mental.

Objetivos Especificos:

e [dentificar los factores de protecciéon individuales, familiares y comunitarios
asociados con la resiliencia en adolescentes de comunidades urbanas marginadas
de Quito, mediante la aplicacién del cuestionario denominado “xxxx” para Xxxx.

e Analizar la variacién en los niveles de la resiliencia en los adolescentes en cada afio
escolar durante el periodo de estudio, mediante la realizacion de mediciones
repetidas durante 6 afios a través del cuestionario denominado “xxxx” para xxxx.
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e Explorar la relacion entre los factores de proteccion identificados y la variacion de
niveles de resiliencia de los adolescentes, utilizando analisis estadisticos de
correlacion y regresion para xxxx.

Colocar la hipdtesis relacionando variables de estudio y expresando magnitudes, si el
estudio lo requiere

Qué evalaa el CEISH:

En la etapa de evaluacion se observara que la hipotesis:
= Sea especifica y operacional
= Sea empiricamente contestable

= Esta fundamentada en el estado actual del conocimiento.

Ejemplo:

El nivel de resiliencia de la poblacion de estudio incrementa progresivamente con el paso de
los afios cuando los factores protectores se mantienen estables a lo largo del periodo de
estudio.

Exponer de forma clara y concisa la metodologia que se empleara para el desarrollo del
proyecto.

Se debera incluir:

1. Disefio de la investigacion: Mencionar si se trata de un estudio observacional o de
intervencion y explicar los tipos de investigaciéon en cada caso.

Ejemplo: El presente estudio es de tipo observacional longitudinal correlacional, en
el que se evaluara la evolucion de los niveles de resiliencia en estudiantes que
provienen de comunidades urbanas marginadas de la Unidad Educativa JM de la
ciudad de Quito, mediante la realizacion de mediciones repetidas durante 6 afios
(2024-2030). Se aplicaran los instrumentos de evaluacién durante el primer mes de
cada ario lectivo con la finalidad de indagar si existe una relacion entre la evolucion
de los niveles de resiliencia y los factores de proteccion en cada uno de los
estudiantes.

2. Definicién de la poblacion a estudiar y de ser el caso, es necesario que se detalle
como se realizé el calculo del tamafio muestral (formulas y desarrollo). Indicar
también el tipo de muestreo. El tamano de la muestra debe ser representativo para el
estudio que se plantea y corresponder con el titulo y objetivos planteados para la
investigacion.
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Ejemplo: La poblaciéon a estudiar corresponde a los adolescentes que ingresan a
8vo afio de educacion general basica, de la Unidad Educativa JM.

En la Unidad Educativa JM se tiene un total aproximado de 2.200 alumnos, sin
embargo, este estudio plantea la evaluacion de alumnos que ingresan al 8vo afio de
educacioén general basica, que corresponde a un aproximado de 228 estudiantes en
este nivel educativo, que seran utilizados como el universo de este estudio.

El tipo de muestreo es aleatorio simple. Para el calculo de la muestra se utilizé la
férmula de calculo de tamafo muestral de universo finito con un nivel de confianza
de 95% y margen de error de 5%. El universo poblacional finito corresponde al
numero total de estudiantes de la Unidad Educativa

n= N*z-?-*p#q
d*(N-1)+Z"*p=q

Donde:

n= tamario de la muestra buscado

N=tamario de la poblacién o universo

Z= valor de Z critico (nivel de confianza 95%): 1.96

d= nivel de precisién absoluta (error de estimacion maximo aceptado 5%): 0.05
p= probabilidad de que ocurra el evento estudiado (60%): 0.5

Al reemplazar dicha formula, se obtiene lo siguiente:

n= 228*(1,96%1,96)*0,5*0,5
0,05°*%(228-1)+1,96°*0,5%0,5

n= 143 estudiantes de octavo de basica

3. Lista de establecimientos en los cuales se realizara la investigacion observacional o
de intervencion en seres humanos. Es necesario detallar si las instituciones son
publicas o privadas, e incluir su direccion postal y carta de interés (Anexo B).
Ejemplo: Ver Anexo B.

4. Aspectos demograficos del lugar.
Ejemplo: El estudio se llevara a cabo en la Unidad Educativa JM, que se encuentra
ubicada al norte de la ciudad de Quito, donde mayormente habitan personas de
comunidades urbano marginales, cuyos recursos econdémicos son limitados.

5. Criterios de inclusion.
Ejemplo:

e FEstudiantes matriculados en 8vo de basica para el afio lectivo 2024-2025

e [Estudiantes que cursen de manera continua los afios lectivos 2024-2025,
2025-2026, 2026-2027, 2027-2028, 2028-2029 y 2029-2030
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e FEstudiantes que hayan firmado el documento de asentimiento informado y
cuyos representantes legales hayan firmado el documento de
consentimiento informado para participar en la presente investigacion.

6. Criterios de exclusion.
Ejemplo:

e Estudiantes que se matriculen a 8vo de basica para el afio lectivo 2024-2025
un mes después del inicio del periodo ordinario de matriculacion, pues los
instrumentos de evaluacion psicosocial se aplicaran en el primer mes del
ario lectivo.

e [Estudiantes que no cursen de manera continua los arios lectivos 2024-2025,
2025-2026, 2026-2027, 2027-2028, 2028-2029 y 2029-2030

7. Las variables que se describan en este apartado deberan estar en concordancia con
las mencionadas en el Anexo C (Cuadro de operacionalizacion de las variables).

Ejemplo: Ver Anexo C.

8. Descripcion detallada y secuencial de TODOS los procedimientos que se realizaran
para cumplir cada uno de los objetivos planteados. Se debera colocar como minimo
lo siguiente (si aplica):

e Acciones que se llevaran a cabo para tomar contacto con los participantes de la
investigacion detallando los responsables y lugares donde se realizara esta actividad

Ejemplo: El presente estudio se ejecutara con apoyo de la Coordinacion del
Departamento de Consejeria Estudiantil (DECE) de la Direccion Distrital 2, a la que
corresponde la Unidad Educativa JM. El personal DECE de la institucion sera
responsable de tomar contacto con representantes legales de los estudiantes que
ingresan a 8vo de basica a través de reuniones con cada paralelo al inicio del afio
lectivo 2024-2025 en las instalaciones de la Unidad Educativa.

En estas reuniones, el investigador principal con apoyo del personal DECE y los
demas investigadores presentara el proyecto de investigacion, sus objetivos y
resultados esperados, procedimientos a realizar y personal de la investigacion.

Se explicaré verbalmente el contenido del consentimiento y asentimiento informados
y se entregaran los documentos escritos para constancia de la aceptacion o negativa
del consentimiento por parte de los representantes legales.

Se realizard un procedimiento similar con los estudiantes cuyos representantes
hayan dado su consentimiento de participacion, para la firma del asentimiento
informado.

En estas reuniones, se socializara el cronograma de aplicacion de los instrumentos
de evaluacion.

Cabe mencionar que tanto los representantes como los estudiantes tendran un
tiempo prudencial de una semana para reflexionar los documentos de
consentimiento y asentimiento informado y entregarlos de manera fisica firmados de
ser el caso, en las instalaciones de la Unidad Educativa JM.
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e Descripcion de las responsabilidades del investigador principal y del equipo de
investigacion.

Ejemplo:

Personal de la Responsabilidades especificas que coincidan

investigacion con las actividades descritas para lograr cada
uno de los objetivos planteados

Investigador principal Redaccion de la propuesta.
Socializacion del proyecto de investigacion con el
personal DECE y estudiantes de psicologia que
prestaran su apoyo en esta investigacion.
Toma del consentimiento y asentimiento informado.
Aplicacion de los instrumentos de evaluacion
psicosocial.
Analisis de datos.
Socializacion de los resultados con los participantes.

Investigador 1 XXXX

Investigador 2 XXXX

Investigador 3 XXXX

e Tipo de muestras o datos a recolectar.
Ejemplo:
Se realizara una nueva reunién con los estudiantes que cuentan con la autorizacion
de participar, en ella el grupo de investigadores aplicara el Instrumento de evaluacion
psicosocial denominado XXXX mediante el cual se obtendran todas las variables
mencionadas en el ANEXO C
Mediante la aplicacion de los instrumentos de evaluacion psicosocial se identificaran
las variables mencionadas en el Anexo C.

Tal como se indic6 anteriormente los responsables de este proceso seran xxxx

e Cantidad aproximada de cada muestra a obtener.
(Aplicaria para estudios con muestras bioldégicas humanas).

e Proposito de obtencion de las muestras o datos.
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Ejemplo:

El propésito de la obtenciéon de los datos mencionados anteriormente en la
investigacion es indagar si existe una relacion entre la evolucion de los niveles de
resiliencia y los factores de proteccion en cada uno de los estudiantes.

e Procedimiento detallado de la obtencion de cada muestra biolégica o datos.
Ejemplo:

Los instrumentos empleados en esta investigacion seran aplicados por un equipo de
investigadores que son estudiantes del dltimo afio de la carrera de Psicologia que
colaborara con el trabajo de campo.

Los instrumentos se aplicaran de manera colectiva en forma autoadministrada en los
laboratorios de computo de la institucion educativa mediante versiones digitales de
los instrumentos de evaluacién, en un horario regular de clases acordado
previamente con la institucion educativa.

Cada inicio de ano lectivo se realizaran las siguientes sesiones:
1. Sesion informativa a representantes legales
2. Sesion informativa a estudiantes
3. Entrevista para levantamiento de ficha socioeconémica y registro de eventos
adversos (procedimiento a realizar por parte del personal DECE)
4. Sesion de aplicacion de instrumentos de evaluacion
5. Sesién de devolucion de la informacion a representantes legales

Este procedimiento se va a repetir por cada afo escolar hasta culminar el tiempo
planteado en la temporalidad del estudio.
e Personal responsable de obtener cada tipo de muestra bioldgica
(Aplicaria para estudios con muestras biolégicas humanas)
e [orma y lugar donde se tomara cada tipo de muestra biologica.
(Aplicaria para estudios con muestras biolégicas humanas)

e Condiciones que debe cumplir el participante previo a la toma de cada muestra
biolégica como por ejemplo ayuno, no lavarse los dientes, efc.

(Aplicaria para estudios con muestras biolégicas humanas)

e Si para el procesamiento de cada tipo de muestra biologica sera necesario
transportarla a algun lugar, de ser el caso describir las condiciones para
transportarlas, el personal responsable y el personal responsable de custodiarlas
hasta su procesamiento.

(Aplicaria para estudios con muestras biolégicas humanas)
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e Describir cada analisis que se realizara, explicando su propésito y el lugar donde se
analizara y el personal responsable.

(Aplicaria para estudios con muestras bioldgicas humanas)

e Destino final de cada tipo de muestra biolégica humana (eliminacion y/o
almacenamiento para futuras investigaciones).

(Aplicaria para estudios con muestras biolégicas humanas)

e Para la eliminacion de muestras biolégicas humanas, se debera describir el
proceso que se utilizara, el momento en que se dara esta eliminacion y el
personal responsable.

e Para el almacenamiento de muestras para futuras investigaciones, sera
necesario que se mencione que solo se almacenaran las muestras con este
propésito si se cuenta con la firma de un nuevo documento de
consentimiento informado amplio o especifico firmado por el participante o
Su representante legal.

e Adicionalmente, en este apartado se debera indicar la finalidad del
almacenamiento, el tiempo, las condiciones de almacenamiento, el personal
e institucién custodio de las muestras biolégicas y las consideraciones que
se tomaran para precautelar la confidencialidad de las muestras y los datos
que de ellas provengan. Revisar condiciones minimas que deberan tener
estos consentimientos en el apartado de consentimiento informado. Tener en
cuenta que las futuras investigaciones, previo a su ejecucion deberan
obtener la aprobacién de un Comité de Etica de Investigacion en Seres
Humanos aprobado por el Ministerio de Salud Publica.

e Mencionar si los participantes recibiran los resultados de la investigacion, colocando
qué procedimiento deberan sequir para acceder a los mismos, el personal
responsable de entregarlos y si esta entrega de resultados vendra acompafiada de
algun tipo de asesoria médica o de otro tipo.

Ejemplo:

Al finalizar cada afio lectivo, el equipo de investigacion con apoyo del personal DECE
realizara reuniones de socializacion de informacién dirigidas a comunicar a los
representantes legales los hallazgos mas relevantes respecto a los factores de
proteccién identificados.

Por su parte, el personal DECE, siempre que lo considere pertinente dentro de su
modelo de funcionamiento, informara de posibles situaciones de riesgo, eventos
adversos o recomendaciones para mejorar la calidad de vida de los estudiantes.

9. En caso de realizar investigaciones que adicional a la toma de muestras biolégicas
humanas se requiera la recoleccion de informacién de salud de los participantes (informacion
privada), es necesario que se mencione al menos lo siguiente:

e Tipo de datos personales que se obtendran de los participantes justificando
la finalidad de cada uno.

e Meétodo que utilizaran para recolectar los datos, lugar y personal
responsable.
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e En caso de utilizar encuestas, formularios, entrevistas, u otros instrumentos
sera necesario mencionar el lugar donde estos instrumentos seran
aplicados, el personal responsable y el tiempo aproximado que llevara cada
uno. Todos estos instrumentos deberan adjuntarse.

Ejemplo:
Para la ejecucion de este estudio, se aplicaran los siguientes instrumentos:
Instrumento Lugar Responsable | Tiempo Momento de
aproximado aplicacion
Ficha Departamento | Personal 45 minutos Al inicio del
socioeconémi | de Consejeria | DECE por estudiante | afio lectivo,
ca (Formato | estudiantil de como parte
MINEDUC-DE | la Unidad del proceso
CE Adaptado | educativa JIM habitual de
para la fichas
investigacion) acumulativas
de cada
estudiante
Escala de | Laboratorio de | Equipo de 45 minutos Durante el
Resiliencia computo de la | investigacion primer mes de
Adolescente - | Unidad clases, de
Cubana educativa JIM manera
(ERA-C) colectiva, de
acuerdo al
cronograma
adjunto
Ficha de | Departamento | Personal Entre 20y 120 | En caso de
seguimiento de Consejeria | DECE minutos por presentarse o
(Formato estudiantil de estudiante, identificar
MINEDUC-DE | la Unidad segun el caso | eventos
CE) educativa JIM relevantes,
como parte
del
seguimiento
habitual que
realiza el
DECE con sus
estudiantes
XXXX XXXX XXXX XXXX XXXX

e Personal o institucion responsable de custodiar los datos confidenciales

obtenidos de los participantes.

Pagina 16 de 31

Campus Miguel de Cervantes Calle AlbertoEinstein y 5ta Transversal (Carcelén). Telf: 3974800

www.uisek.edu.ec

Campus Felipe Segovia Olmo Calle Italia N31-125 y Av. Mariana de Jesus. Telf:3994800 www.sek.net www.sek.edu




UISEK

UNIVERSIDAD INTERNACIONAL SEK

Ejemplo:

La informacion recopilada de los instrumentos xxxx y xxxx sera custodiada por el
personal DECE a cargo del grupo de estudiantes admitidos en la investigacion. Esta
informacién sera compartida mediante xxxx con los investigadores xxxx y XXxXx,
quienes seran responsables de sistematizar esta informacion.

Los datos obtenidos con la aplicacion de la escala xxxx seran custodiados por el IP

El manejo de esta informacién se realizara de acuerdo a lo detallado en el protocolo
de tratamiento de datos personales (Anexo XX).

e Procedimientos que utilizaran para precautelar la confidencialidad de los
datos de los participantes, describiendo el proceso de la anonimizacion.

Ejemplo:

Todos los datos obtenidos mediante los instrumentos antes mencionados estaran
resguardados solo por el grupo de investigadores, quienes acogeran todas las disposiciones
mencionadas en el protocolo de proteccion de datos anexo a los requisitos de evaluacion
presentados al Comité de ética. Se respetara en todo momento lo establecido en la Ley
Organica de Proteccion de Datos Personales del Ecuador y toda la normativa relacionada.

Ademas, los investigadores firmaran un acuerdo de confidencialidad en el que se
comprometen a utilizar los datos solo para los fines establecidos en la presente
investigacion.

Al tratarse de un estudio longitudinal en el que se hace seguimiento a los estudiantes
desde el octavo de basica es necesario poder relacionarlos con su codificacion por lo que se
utilizara una anonimizacion reversible de los datos, garantizando en todo momento a que
nadie mas tenga acceso a los mismos mas que el grupo de investigadores.

10. En caso de que las muestras biolégicas humanas, requieran exportacion o importacion,
es necesario que se mencione en este apartado este particular resaltando la justificacion de
esta actividad, el personal responsable de la custodia de muestras y datos en el exterior en

caso de exportacion, el tipo de muestra y la cantidad aproximada que se importara o
exportara y las medidas que se tomaran para garantizar la confidencialidad de las muestras y
datos de los participantes. Tener en cuenta que antes de poder exportar o importar muestras
biolégicas humanas debera obtener la aprobacion de la_Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria- (ARCSA).

(Aplicaria para estudios con muestras biolégicas humanas)
11. Plan de analisis de los datos o informacién en concordancia con el tipo de estudio y los
objetivos planteados. (No es suficiente la descripcion de los programas de procesamiento y
analisis de los datos obtenidos).

Ejemplo:
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Para realizar el analisis de datos, se utilizara el paquete estadistico xxxx y se
realizaran los siguientes analisis:

Analisis descriptivos:

e Medidas de tendencia central y dispersién: Se calcularan medidas como la
media, la mediana y la moda para las variables de resiliencia y los factores de
proteccién. También se calcularan medidas de dispersién como la desviacion
estandar y el rango intercuartilico para evaluar la variabilidad de los datos.

e Distribucién de frecuencias: Se crearan tablas de frecuencias y graficos de barras
para visualizar la distribucion de las variables categéricas, como el género, la edad y
el nivel socioeconémico.

Analisis bivariados:

e Pruebas de asociacion: Se utilizaran pruebas de asociacion como la prueba
chi-cuadrado para evaluar la asociacion entre las variables categoricas (variables
sociodemograficas). Para las variables continuas (factores de proteccion), se
utilizaran correlaciones como la correlacion de Pearson o la correlacion de
Spearman.

e Anadlisis de regresion lineal: Se utilizaré el analisis de regresion lineal para evaluar
la relacion lineal entre la resiliencia y los factores de proteccion. El anélisis de
regresion multiple permitira evaluar la contribucién individual de cada factor de
proteccion a la resiliencia, controlando por el efecto de otros factores.

Analisis multivariados:

e Anadlisis factorial: Se utilizara el analisis factorial para explorar las relaciones
subyacentes entre las variables de los factores de proteccion e identificar posibles
niveles de la resiliencia.

Al finalizar la investigacion todos los datos obtenidos seran eliminados mediante el programa
XXXX y no seran utilizados para futuras investigaciones. Este proceso estara a cargo de
XXXX

Notas:

e Todos los protocolos de Investigacion Observacional y de Intervencién en salud
deberan contar con formularios de consentimiento informado, y segun el caso, de
asentimiento informado (si aplica).

e Todo lo establecido en este apartado debera concordar con lo escrito en el formulario
de consentimiento informado / asentimiento informado.

e Anexar los instrumentos para recoleccion de datos. En los necesarios, adjunte la
descripcion detallada de procedimientos operativos estandar (entrevistas, encuestas,
instrucciones escritas, manuales, guias, entre otros).
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1. Realizar un detalle y descripcion de las medidas a ser tomadas para garantizar los
derechos de los individuos a riesgo minimo, autonomia y confidencialidad.
Describir el proceso de anonimizacion de las muestras biolégicas humanas, especificando,
de ser el caso, como se realizara la codificacion de las mismas (ejemplo: Primera letra de
nombre, primera letra de apellido, primeros digitos de cédula: LH1715)
Definir la persona o institucion responsable del custodio de las muestras biolégicas
humanas.

Con relacion a los aspectos éticos, a lo largo del protocolo se debe evidenciar que:

= El protocolo contempla medidas para la proteccion de poblacién vulnerable.

= Se establece procedimiento para el manejo de la confidencialidad de la informacion
de los participantes.

=  Se realiz6 una seleccion equitativa de los sujetos de investigaciéon en base a los
principios éticos de respeto, beneficencia, no maleficencia y justicia

= El protocolo de investigacion describe los beneficios para la poblacion o comunidad
(Utilidad social)

=  Se evidencia la experticia técnica e idoneidad ética del investigador principal y del
equipo de investigacion, en el area del estudio.

= Los riesgos son admisibles en relacion con los beneficios individuales

= Existe inclusion de poblacion vulnerable y esta reconocido en el proyecto.

Ejemplo:

La investigacion ha sido disefiada para minimizar cualquier riesgo potencial para los
participantes debido a que Unicamente se utilizaran datos que seran de uso
exclusivo del grupo de investigadores, guardando todas las medidas de
confidencialidad.

El presente proyecto de investigacion tomara en cuenta lo establecido en el codigo
de ética del Colegio de Psicologos de Pichincha, el Coédigo de la Nifez y
Adolescencia, entre otros instrumentos que regulan la proteccion de los derechos de
los adolescentes y sus familias. Ademas para la ejecucion de la presente
investigacion se respetara la normativa legal vigente para realizar investigacion con
seres humanos y se respetaran los principios de autonomia, beneficencia, no
maleficencia y justicia.

Se respetara rigurosamente la autonomia de los participantes. Antes de su inclusion
en la investigacion, se obtendra el consentimiento informado de sus representantes
legales y su asentimiento, garantizando que el equipo de investigacion explique el
estudio y que cada participante comprenda completamente los objetivos,
procedimientos y posibles implicaciones del proyecto.

En caso de que existan dudas, en el consentimiento informado se encuentran los
datos de los investigadores para aclarar las mismas. El participante o su
representante legal tendran el tiempo prudencial para revisar el documento del
consentimiento informado y tomar una decision.

Ademas en el consentimiento y asentimiento se encuentran los datos del Comité de
ética que evaluara el estudio por si desean denunciar alguna actividad irregular.

Se le asequrara al participante el derecho de retirarse en cualquier momento o el
negarse a participar en el estudio, sin que esto genere ningun tipo de repercusion.
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Se informara claramente a los representantes legales y a los estudiantes, que su
participacion en el estudio es voluntaria y que podran retirarse libremente en
cualquier momento de la investigacion, lo cual significa que sus datos deberan ser
eliminados en ese momento y no podran ser utilizados para ningun fin.

Por otro lado, no existen conflictos de intereses entre los establecimientos
participantes de este proyecto, ni de investigadores, ni de participantes. El fin de
este estudio es totalmente profesional-investigativo.

El investigador principal sera el responsable de custodiar la informacién obtenida y
de velar porque la investigacion se realice en base a lo aprobado por el Comité de
ética de investigacion en seres humanos.

Consideraciones minimas que debe tener un documento de consentimiento informado

El formato de consentimiento informado debe reflejar la informacion proporcionada a los
sujetos de investigacion. El lenguaje que se emplee a lo largo del documento debera ser de
facil entendimiento utilizando términos de facil comprension. El formato comprende dos
secciones, la primera en la que se proporciona la informacion de la investigacion, y la
segunda, en la que el sujeto acepta participar al firmar el formato junto con dos testigos.

PARTE I: INFORMACION PARA EL PARTICIPANTE/REPRESENTANTE LEGAL

e TIiTULO DE LA INVESTIGACION (debe ser el mismo titulo que se encuentra en el
“Formulario para la presentacion de protocolos de investigaciones de observacionales y
de intervencion en seres humanos” y en la solicitud de evaluacion).

e NOMBRE DE INVESTIGADOR PRINCIPAL

NOMBRE DEL PATROCINADOR

e NOMBRE DEL CENTRO O ESTABLECIMIENTO EN EL QUE SE REALIZARA
LA INVESTIGACION (colocar el nombre de todos los centros o establecimientos en
los que se realizara la investigacion).

e NOMBRE DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES
HUMANOS QUE EVALUO Y APROBO EL ESTUDIO

e INTRODUCCION (Realizar una descripcion breve del contexto del tema a investigar,
utilizando un lenguaje de facil comprension para los participantes/representantes legales
de la investigacion. No utilizar términos técnico-médicos, y si se los utiliza, se debera
explicar estos al participante/representante legal.)

e PROPOSITO DEL ESTUDIO (realizar una descripcién breve del objetivo de la
investigacion. Incluir toda la informacién que el participante necesite conocer para
decidir formar parte o no del presente estudio, evitando que esta seccion sea muy
extensa)

e PROCEDIMIENTOS A REALIZAR (realizar un resumen de la metodologia donde se
describa brevemente TODAS las actividades en las que estaran involucrados los
participantes, justificando el motivo por el cual se realiza cada actividad, el lugar donde
se realizaran, el personal responsable y el tiempo aproximado que tomara cada una. Toda
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esta descripcion debera estar en concordancia con lo mencionado en el apartado de

metodologia del Formulario para la presentacion del protocolo presentado al CEISH.)
En caso del proceso de toma de muestras bioldgicas es necesario especificar: el tipo de
muestra biolégica humana que se tomard, la cantidad aproximada que se tomara por
participante, el nimero de veces que sera necesario tomar la muestra, condiciones previas de
los participantes a la toma de cada tipo de muestra bioldgica (ayuno, no cepillado de dientes,
no lavarse el cabello, etc.)en caso que aplique, el procedimiento que se utilizara para la toma
de cada muestra biologica humana, el lugar especifico donde las muestras bioldgicas
humanas seran analizadas, las condiciones (temperatura, tiempo de almacenamiento, normas
de bioseguridad, etc.), que se tomaran en cuenta para el transporte de muestras desde el lugar
donde fueron tomadas hasta el lugar donde seran analizadas, los analisis (describir) que se
realizaran con cada tipo de muestra bioldgica, los cuales deberan estar justificados y atender a
los objetivos y metodologia planteada para la ejecucion de la investigacion, el personal
responsable de realizar cada analisis de las muestras bioldgicas humanas, a institucioén
responsable y personal responsable de custodiar las muestras hasta que sean analizadas; de
ser el caso, se debera indicar si las muestras biologicas humanas se importaran/exportaran
con su debida explicacion y justificacion.
También se debera describir el destino final de cada tipo de muestra bioldgica humana. En
caso de que las muestras bioldgicas se eliminen, es necesario mencionar en qué momento las
mismas seran eliminadas, el procedimiento a utilizar y el personal e institucion responsable
de este proceso. Sin embargo, si las muestras seran almacenadas con fines de reconfirmacion
de resultados, es necesario que se mencione el tiempo de almacenamiento, condiciones,
institucion y personal responsable del custodio de las muestras.
Ademas, es necesario indicar como los participantes recibiran los resultados de la
investigacion, colocando qué procedimiento deberan seguir para acceder a los mismos, el
personal responsable de entregarlos y si esta entrega de resultados vendra acompafiada de
algin tipo de asesoria médica o de otro tipo.
e RIESGOS Y BENEFICIOS DE LA PARTICIPACION
Explicar los riesgos para los participantes, dependiendo del tipo de investigacion y del tipo de
muestra biologica, aunque estos sean minimos, tanto a corto como a largo plazo, incluir
riesgos fisicos y psicoldgicos. Ademads, se deberd mencionar si existen riesgos asociados al
procesamiento de las muestras bioldgicas humanas y sus resultados.
En cuanto a los beneficios que recibiran los participantes en caso de que decidan formar parte
de la investigacion, es necesario mencionar si los mismos tendran acceso a los resultados de
los analisis realizados en sus muestras biologicas, explicando de ser el caso, cdmo y cuando
recibiran los mismos, el personal responsable de entregarlos y si recibiran algin tipo de
asesoria médica en caso de requerirlo.
Finalmente se debera detallar el contacto del establecimiento que dard atencion a los
participantes de la investigacion, en caso de que llegara a producirse un evento fortuito, que
requiera atencion médica, como resultado de cualquier procedimiento de la investigacion
incluyendo la toma de muestra bioldgica;
e COSTOS Y COMPENSACION
(Se debera mencionar que ninguno de los analisis que se realicen en la investigacion tendra
costo para el participante/representante legal y que tampoco recibird ninguna compensacion
por su participacion.)
e MECANISMOS PARA RESGUARDAR LA CONFIDENCIALIDAD DE DATOS
Describir todas las medidas que se tomaran para garantizar la confidencialidad de la
informacion recolectada tanto de historias clinicas, encuestas, entre otros; asi como del
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analisis, procesamiento y resultados de muestras bioldgicas humanas (anonimizacion de
informacion)

e DERECHOS Y OPCIONES DEL PARTICIPANTE

Se debe mencionar que la participacion es completamente voluntaria, por lo que el
participante o su representante legal pueden retirar su consentimiento en cualquier momento.
Se debera mencionar que, si el participante/representante legal decide retirarse, tanto las
muestras, material bioldgico, datos obtenidos del participante deberan ser eliminados y no
podran utilizarse para ningin fin. Esto no causard ninguna penalidad al participante, la
negativa de participar no tendra impacto alguno en la atencién en salud que por ley le
corresponde.

Para el efecto de lo antes mencionado, en este apartado incluir Informacion de contacto del
investigador principal, patrocinador y del Presidente del Comité de Etica de Investigacién en
Seres Humanos que evalud y aprobd el estudio. La informacion de contacto debe contener:
nombres completos, correos electronicos y teléfonos identificables del investigador principal,
patrocinador y del presidente del Comité de Etica de Investigaciéon en Seres Humanos.

PARTE II: CONSENTIMIENTO INFORMADO

A. DECLARATORIA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(En esta seccion se debera mencionar que el participante/representante legal declara que ha
leido el documento de consentimiento, que ha comprendido los riesgos y beneficios de
participar, que han respondido a todas sus preguntas, que consciente voluntariamente su
participacion en el estudio y que tiene el derecho de retirarse de la investigacion en cualquier
momento sin que esto afecte las atenciones a las que tiene derecho. Se debera sefialar que, al
firmar el documento de consentimiento informado, el participante/representante NO renuncia
a ninguno de los derechos que por ley le corresponden. Finalmente, se debera mencionar que
le entregaran una copia de este documento al participante/representante legal, una vez
suscrito el mismo por las partes.)

B. Declaratoria de revocatoria del consentimiento informado

En esta seccion se debera mencionar que a pesar de que el participante/representante legal
haya aceptado previamente su participacion en la investigacion en mencion, revoca su
autorizacion, lo cual implicard que las muestras, material bioldgico, datos obtenidos del
participante sean eliminados y no se utilicen para ningin fin. Aclarando que, si esto sucede,
no causara ninguna penalidad para el participante y no tendra impacto alguno en la atencion
en salud que por ley le corresponde

Las dos secciones antes mencionadas (A y B) deberan contener espacios para los datos del
contacto del investigador principal y para los nombres completos, cédula, fecha y la
firma/huella digital del participante/representante legal y dos testigos que sean de completa
confianza de los participantes en caso de que los mismos o sus representantes legales no se
encuentren en capacidad legal de firmar los documentos de consentimiento/asentimiento
informado.

Notas:

o En caso de que los participantes de la investigacion sean menores de edad o que no
esté en la capacidad de hacerlo debido a trastornos mentales o de conducta, a
mas del Consentimiento Informado firmado por sus representantes legales, es
necesario presentar un documento de Asentimiento Informado el cual debera ser
adaptado al nivel de madurez de los participantes y a la capacidad de decidir sobre su
participacion.
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Notas:
En caso de que los participantes de la investigacion sean menores de edad o que no esté en
la capacidad de hacerlo debido a ftrastornos mentales o de conducta, a mas del
Consentimiento Informado firmado por sus representantes legales, es necesario
presentar un documento de Asentimiento Informado el cual debera ser adaptado al nivel
de madurez de los participantes y a la capacidad de decidir sobre su participacion.

En caso de querer guardar las muestras o datos obtenidos en la presente investigacion es
necesario que aparte de el consentimiento informado especifico para esta investigacion se
firme adicionalmente un nuevo documento de consentimiento informado amplio para poder
almacenar los datos y muestras para futuras investigaciones

Qué evalua el CEISH:

En la etapa de evaluacion se observara que el consentimiento informado cumpla con
los siguientes parametros:

= Que exista concordancia con lo descrito en la metodologia.

= Se pueda evidenciar la participacion voluntaria de participantes en el estudio

= Se describen las medidas adoptadas para garantizar la autonomia y los derechos de
los participantes.

= Se muestra a los participantes el derecho a retirarse en cualquier momento,
teniendo en cuenta que no se podran utilizar las muestras o datos de los
participantes que opten por este camino.

= Se muestran los riesgos para los participantes.

= Se muestran las acciones para mitigar los riesgos para los participantes.

= Se muestran los beneficios potenciales para los sujetos de investigacion.

= Explicacién de todos los procedimientos que se realizaran con los participantes, sus
muestras o datos.

= Explica en lenguaje claro y sencillo la justificacion, objetivos, disefo y todos los
procedimientos de la investigacion.

= Informa sobre los riesgos potenciales de la investigacion y las medidas para
minimizar los riesgos o mitigarlos.

= Describe claramente los beneficios para los participantes y cémo los participantes
accederan a ellos.

=  Se muestran las responsabilidades del participante y del investigador.

= Detalla si se estableceran compensaciones/reembolsos econémicos para los sujetos
de investigacion.

= Se informa que los participantes no deberan realizar ningiin pago por participar en la
investigacion.

= Se incluye informacién de contacto identificable del investigador principal
responsable de contestar preguntas y brindar informacién, asi como el contacto
identificable (correo, teléfono) del Comité de Etica evaluador del estudio.

= Se incluye procedimientos para verificar la comprension por parte de los
participantes de la informacién contenida en el consentimiento

= Se incluye la declaracion de haber realizado cualquier pregunta libremente y haber
recibido suficiente informacién sobre el estudio

= Se incluye la declaracién de revocatoria de consentimiento informado en la que se le
explica que desde ese momento deja de formar parte de la investigaciéon y que sus
muestras/datos no seran utilizados para ningun fin y seran eliminados.

= Contiene espacios para la declaratoria de consentimiento informado en la que se
cuente con lugares para colocar los nombres completos, la firma, cédula de los
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participantes/ representantes legales y de dos testigos de plena confianza de los
mMismos.

- Contiene espacios para la revocatoria del consentimiento informado en la que se
cuente con lugares para colocar los nombres completos, la firma, cédula de los
participantes y fecha.

Ademas, en caso de que el estudio requiera la presentacion de asentimiento informado, en
la etapa de evaluacion se observara que el asentimiento:
= Esté adaptado a la edad de los participantes y sus capacidades cognitivas.
= Especifique el rango de edad o condiciéon por la que se aplicara el asentimiento
informado.
= Mencione que ademas de este documento, sera necesario que sus representantes
legales autoricen su participacién mediante la firma del consentimiento informado
= Contiene una breve, simple y clara descripcidon sin omitir procedimientos ni el
proposito del estudio, de manera que el participante pueda decidir de manera
informada si desea o no participar.
= Incluya espacios para la declaratoria y revocatoria de consentimiento informado.
= Incluya un espacio para colocar los nombres completos, fecha y firmas/huella de los
participantes, tanto para el consentimiento como para la revocatoria.
= Incluya un formulario de consentimiento informado para los representantes legales.

Ver: Modelos de consentimiento y asentimiento informado

e Realizar un detalle y descripcion de los posibles beneficios a la poblacion sujeta de
estudio, y de los resultados que se espera obtener con la ejecucion del proyecto,
considerando los objetivos que se han planteado para el mismo.

e [Es importante que se destaque la relevancia de los resultados, asi como el campo
en el cual tendrian aplicabilidad.

e Discutir posibles limitaciones y sesgos que podrian impedir que consiga los
resultados.

e Ademas explique como superar estas limitaciones con el propdsito de que el
proyecto sea exitoso.

Ejemplo:

Se espera que el presente estudio permita identificar patrones de desarrollo de la
resiliencia en adolescentes de contextos urbano marginados, considerando variables
socioeconbémicas, experiencias adversas y factores protectores asociados a la
resiliencia, con la finalidad de contar con informacién fundamentada para el disefio
de intervenciones psicosociales y politicas educativas mas efectivas para promover
esta capacidad en estudiantes de estos contextos, lo cual contribuira a prevenir
problemas de salud mental y promover una mayor calidad de vida en adolescentes.

Adicionalmente, con la devolucién de la informacion durante la ejecucioén del estudio,
se espera de manera secundaria sensibilizar a los representantes legales respecto a
la importancia de involucrarse activamente en la promocion de resiliencia de los
participantes de la investigacion.
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El equipo de investigacion se encuentra frente a posibles limitaciones y sesgos, tales
como:

e Un estudio longitudinal de seis afios puede verse afectado por eventos
externos que no estan bajo control del equipo de investigaciéon, como
cambios en el contexto social, econémico o politico, que podrian influir en
los niveles de resiliencia de los estudiantes. Sin embargo, la interpretacion
de los resultados debera tener en cuenta estas situaciones en caso de
presentarse.

e Las creencias o expectativas del investigador pueden influir en la forma en
que se interpretan los datos. Es importante mantener la objetividad y
transparencia durante todo el proceso de investigacion.

e |a desercion de participantes a lo largo del estudio puede sesgar los
resultados si no se maneja adecuadamente. Por ello, se debe monitorear la
tasa de desercion y analizar su impacto en los datos.

e En consonancia con lo anterior, existe la posibilidad de no obtener el
consentimiento por parte del nimero esperado de participantes para que la
muestra sea significativa. Por lo cual, se buscara transmitir tanto a
representantes legales como a estudiantes, la importancia de su
participacion en el estudio y se establecera, conjuntamente con autoridades
de la institucién, estrategias y posibles estimulos para incentivar la
participacion de la poblacion de estudio.

e Realizar un listado de los documentos (libros, publicaciones cientificas, etc.)
que fueron utilizados como referencia para el desarrollo de la propuesta del
proyecto, los mismos que deben ser citados en el texto.

e Las referencias utilizadas deberan ser actuales, con un maximo de 5 arios
desde su publicacion, excepto por obras historicas de gran influencia para el
area de estudio.

e Para las citas en el texto deberd seguir el formato de la NORMAS
VANCOUVER empleando numeracion de acuerdo al orden de aparicion en el
texto.

El equipo de investigadores, representado por el Patrocinadory el Investigador Principal del
proyecto, de forma libre y voluntaria declaran lo siguiente:

Que el contenido, la autoria y la responsabilidad sobre los resultados y la ejecucion del
estudio corresponden al Patrocinador y al Investigador Principal y que se exonera al Comité
de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Internacional SEK de
cualquier accion legal que se derive por esta causa.

e Que el proyecto descrito en este documento es una obra original, cuyos autores
forman parte del equipo de investigadores y que por lo tanto se asume la completa
responsabilidad legal en el caso de que un tercero alegue la titularidad de los
derechos intelectuales del proyecto; Asi como se exonera al Comité de Etica de
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Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Internacional SEK de cualquier
accion legal que se derive por esta causa.

e Que el presente proyecto no causa perjuicio alguno a los sujetos participantes en la
investigacion y al ambiente y no transgrede normativa legal o norma ética alguna, y
que en el caso de que la investigacion requiera de permisos de otras instituciones
ajenas al Comité de Etica de Investigaciéon en Seres Humanos de la Universidad
Internacional SEK, previo a su ejecucion, el Patrocinador/Investigador Principal
remitirdn una copia de los mismos al Comité de Etica de Investigacién en Seres
Humanos de la Universidad Internacional SEK.

e Que velaran por el cumplimiento de la presente investigacion en los términos que se
aprobo tanto por el Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la
Universidad Internacional SEK.

e Que se enviara un informe de inicio, los informes de seguimiento y el informe final de
la investigacién con los resultados obtenidos al Comité de Etica de Investigacion en
Seres Humanos de la Universidad Internacional SEK.

Lugar: Ciudad-Provincia.

Fecha:
Nombres y Apellidos Investigador principal Firma Investigador principal (obligatoria)
Cédula de ciudadania o pasaporte Investigador principal (obligatoria)
Nombres y Apellidos Patrocinador Firma Patrocinador (obligatoria)

Cédula de ciudadania o pasaporte Patrocinador (obligatoria)

ANEXO A: CRONOGRAMA DE TRABAJO POR OBJETIVOS

e [Este cronograma es un resumen sobre la ejecucion del proyecto en el tiempo, el cual
debe guardar una secuencia logica de los plazos en los cuales se realizaran las
actividades para cada uno de los objetivos especificos del proyecto.

Pagina 26 de 31

Campus Miguel de Cervantes Calle AlbertoEinstein y Sta Transversal (Carcelén). Telf: 3974800 A\VVAVVAVY AT isek.ed u.ec

Campus Felipe Segovia Olmo Calle Italia N31-125y Av. Mariana de Jesus. Telf:3994800 www.sek.net www.sek.edu




UISEK

UNNVERSIDAD INTERNACIONAL SEK

e [Este apartado debera estar en concordancia con el apartado denominado “Tiempo de
ejecucion del proyecto” de la seccién “DATOS GENERALES DE LA INVESTIGACION”.

e Adicionalmente, este apartado debera estar en concordancia con el apartado
denominado “Tiempo de ejecucion del proyecto” de este mismo formulario.

Ejempilo:

Estudio: ENE FEB MAR ABR MAY JUN JuL AGO SeP oct NOV pic2o2 | ENE FEB MAR
studio: 202 202 202¢ 202¢ 202 202 202¢ 202 202 202¢ 202¢ X 202x 202 202

Objetivo Especifico
1

Actividad 1.1:

Actividad 1.2: X | X

Actividad 1.3: X X

2

Actividad 2.1 X

Actividad 2.2 X | X

Actividad 2.3 X X

3

Actividad 3.1 X

Actividad 3.2 X X

Actividad 3.3 X | X | X

INFORME DE X
INICIO

INFORME DE X X
SEGUIMIENTO

INFORME DE X
FINALIZACION

ANEXO B: LISTA DE INSTITUCIONES PARTICIPANTES EN LA INVESTIGACION

(Formato modificado de documento del Ministerio de Salud Publica del Ecuador.)
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Privada Calle Nombre contacto@institucion.ec | (+593)
Nombre principal, y 022 222
Numero, Apellidos 222
Ciudad,
Pais
Ejemplo:
Unidad Publica Giovani José jose.perez@educacion. (+593)
Educativa Calles, nn, | Pérez gob.ec 022 222
JM Quito, 222
Ecuador

ANEXO C: CUADRO DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

(Formato modificado de documento del Ministerio de Salud Publica del Ecuador.)

Ejemplos:

Caracteristica Variable Categorizacion Nominal Cualitativa
Sexo biolégica  de sociodemog | de hombre,

ser rafica mujer

hombre o

mujer.

Identidad Variable Categorizacion | Nominal Cualitativa
Género social y sociodemog | de

cultural rafica masculino,

asociada a femenino,

roles v LGTBI+

expectativas

de

masculinidad o

feminidad

Numero de | Variable Escalas en | Ordinal Cuantitativa
Edad afios sociodemog | grupos de

vividos por una rafica edades:

persona <12

12-13
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13-14
14-15
15-16
16-17)
>17

Sentido de Variable Categorizacién Nominal Cualitativa
Autoidentifica pertenencia de sociodemog | de
cién étnica una persona a | rafica autoidentificaci
una on
determinada étnica con
nacionalidad o opciones
pueblo especificas
en relacién con como
su Afroecuatorian
origen o/a,
histdrico y Blanco/a,
cultural Indigena/o,
Mestizo/a,
Montubia/o,
Mulata/o,
Negra/o,
Otro/a.
XXXX XXXX XXXX XXXX XXXX XXXX
Implica Autoeficacia | Una escala | Continua Cualitativa
Confianza en sentirse seguro percibida: La | Likert de 1 a 5
si mismo de si mismo, creencia en | puntos, donde
saber que es | Ia propia | 1  representa
una persona capacidad Totalmente en
capaz para lograr | desacuerdo y 5
metas y | Totalmente de
enfrentar acuerdo
desafios
Apoyo Se traduce
familiar como lealtad,
compartir
visiones

similares de la
vida y pasar
tiempos
juntos.

Campus Miguel de Cervantes

Campus Felipe Segovia OImo

Calle AlbertoEinstein y 5ta Transversal (Carcelén).

Calle Italia N31-125 y Av. Mariana de Jesus.

Telf: 3974800

Telf:3994800
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Apoyo social:

principalmente

de amigos,
contar con
ayuda de
personas  en
momentos
dificiles.

Autodominio

permite poder
controlar las
emociones e
impulsos  en
diferentes
situaciones.

Adaptabilida
d

Permite asumir
los cambios,
sin que altere
el alcance de
objetivos y
concebir como
validas
perspectivas y
situaciones
diferentes.

Autonomia.

cualidad
cognoscitiva y
afectiva  que
expresa
sentimientos
de
independencia
personal y de
autogobierno

Optimismo

Referente a
una vision vy
anticipacion
positiva del
futuro
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FORMATO ADAPTADO DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DEL ECUADOR
ACUERDO MINISTERIAL 0005-2022.
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