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Lista de elementos requeridos para la evaluacion de proyectos
con seres humanos'

El presente documento tiene como finalidad brindar a los investigadores un listado de elementos que deben incorporarse
en los proyectos de investigacion con participacion de seres humanos, los cuales seran sometidos a evaluacion ética
por parte de los Comités de Etica de la Investigacion (CEI) de la PUCP. Cada item se acompafia de orientaciones para
su adecuada redaccion.

Este documento no constituye un formulario a ser completado. Los contenidos aqui descritos deben estar incluidos
en el cuerpo del proyecto, organizados y presentados segun el criterio del investigador.

La inclusiéon de los elementos listados es obligatoria en los casos en los que estos resulten aplicables, de
acuerdo con la naturaleza, objetivos y metodologia del estudio.

® Estado del arte y antecedentes: informacion sobre la literatura tedrica y/o empirica asociada al proyecto.

¢ Justificacion: explicacion de la relevancia y pertinencia del estudio presentado y su contribucién en términos
cientificos, sociales, culturales, educativos, practicos, etc.

® Objetivos, preguntas e hipétesis: objetivo general y objetivos especificos, que deben explicar claramente la
finalidad del proyecto. En caso corresponda, se debe incluir la(s) pregunta(s) e hipotesis del proyecto.

® Participantes: descripcion general del perfil de los participantes, tamafio de muestra debidamente justificado,
criterios de inclusién y exclusion, método de muestreo, convocatoria y contacto. Para el caso de proyectos que
utilicen data secundaria, esta descripcion debe corresponder al recojo inicial de la informacién que genero la base
de datos.

® Metodologia:

° En caso la investigacion implique contacto directo con personas, se debe brindar la explicacion detallada
de las técnicas de recojo de informacion y el respectivo procedimiento con los participantes. De plantear
varias actividades, se recomienda separar cada una por subsecciones, indicando qué grupo de participantes
formara parte de cada actividad. Se debera explicar la labor del personal o miembro del equipo de investigacion
involucrado en cada actividad.

°  Si el proyecto propone el uso de data secundaria/acceso a bases de datos existentes previamente, se debera
indicar la institucion titular de estos y el periodo en el que fueron recolectados, asi como el procedimiento de
acceso a los datos, cuales de ellos se van a extraer y los criterios de inclusion y exclusion a usarse.

® Anadlisis de datos: plan de analisis segun su disciplina (analisis cualitativo, estadistico, algoritmos que se haran
con los datos recolectados, etc.)

® Aspectos éticos: acapite en el que se describe como se incorporan los principios éticos en el proyecto. Para
ello, se debe considerar la directriz sobre principios éticos que rigen la investigacion con seres humanos de los
CEI-PUCP. Los aspectos éticos incluyen la forma de obtener y registrar el consentimiento de los participantes,
las medidas de seguridad para proteger los datos recolectados y su gobernanza, la declaracion de que todos los
miembros del equipo de investigacion conocen los principios éticos, la firma de acuerdos de confidencialidad por
parte de colaboradores externos al equipo de investigacion (transcriptores, analistas, etc.), entre otros.

® Anexos: Se debe adjuntar el/los protocolo/s de consentimiento informado, asentimiento informado, cuestionarios,
encuestas, guias de entrevista, protocolo de contencién, cronograma de actividades, etc. De no contar con las
versiones finales de los instrumentos de recojo de informacion, se debe presentar versiones preliminares o
proporcionar ejemplos de las variables y/o preguntas que se prevé considerar. En el caso de proyectos que utilicen
data secundaria proveniente de investigaciones previas, se debe adjuntar, ademas del cronograma de actividades,
la constancia de aprobacion ética del proyecto anterior, asi como los protocolos de consentimiento y/o asentimiento
informado correspondientes.

El CEI correspondiente puede considerar realizar exenciones o solicitar informacién adicional sobre cada uno de los
puntos enlistados en el presente documento, de acuerdo a las caracteristicas de los proyectos evaluados.

" Este documento corresponde a un anexo del Manual de Procedimientos de los CEI-PUCP y debe aplicarse de conformidad con las disposiciones
establecidas en dicho instrumento.



