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Protocolo de eventos adversos
Protocolo de gestión y reporte de eventos adversos (CEII - investigación no médica)
Complete los campos entre [corchetes]. El protocolo debe ser consistente con el diseño del estudio, población y contexto de implementación.
1. Identificación del estudio
	Campo
	Completar

	Título del estudio
	[ ]

	Investigador/a Responsable (IR)
	[Nombre, cargo, institución, email, teléfono]

	Equipo y roles clave
	[p. ej., coordinador/a de terreno, encargado/a de datos, profesional de apoyo]

	Sitios de ejecución
	[ ]

	Población/participantes
	[ ]

	Fecha versión del protocolo EA
	[dd/mm/aaaa]


2. Riesgos principales del estudio y escenarios plausibles
Describa los escenarios plausibles, vinculados a su metodología y población.
Escenarios y mitigación primaria (antes del evento):
1) [Escenario] - [Prevención/mitigación]
2) [Escenario] - [Prevención/mitigación]
…
3. Detección
Indique cómo se detectarán EA (activa y pasivamente) y quién es responsable.
Detección activa: [p. ej., chequeo de bienestar, observación, revisión de logs de plataforma, monitoreo de sesiones].
Detección pasiva: [canal de contacto, formulario, WhatsApp institucional, etc.].
Responsable de registro inicial: [nombre/rol].
Herramienta de registro (bitácora): [archivo/planilla/Airtable, etc.].
4. Respuesta inmediata (primeros 15-60 minutos)
Describa pasos secuenciales y criterios de pausa/suspensión. Ejemplo:
Detener/pausar la actividad si corresponde.
Asegurar seguridad física inmediata (lugar seguro, acompañamiento).
Contención básica (sin profundizar ni revictimizar).
Evaluación rápida de gravedad: ¿riesgo vital? ¿violencia? ¿autolesión? ¿exposición de datos?
Activación de apoyo interno (jefatura/IR/profesional de apoyo) según umbral.
Derivación inicial (si procede).
Registro mínimo del hecho (objetivo) y acciones.
5. Derivación y redes
Indique redes reales disponibles por territorio (salud mental, protección, denuncias, seguridad, institucional).
	Tipo
	Institución/Contacto
	Cuándo se activa
	Responsable

	Salud mental / crisis
	[CESFAM/APS/Red local/Convenio]
	[criterios]
	[rol]

	Violencia / protección
	[Oficina/Programa/Red local]
	[criterios]
	[rol]

	NNA / vulneración
	[Oficina de protección/autoridad competente]
	[criterios]
	[rol]

	Soporte de datos/seguridad
	[TI/Encargado de datos]
	[criterios]
	[rol]


6. Reporte al CEII y a la institución
Establezca plazos y canal. Ajuste según el nivel del evento.
Canal CEII: [correo oficial / plataforma / teléfono].
Plazos (sugeridos):
EA serio o PNA con riesgo actual: aviso en 24-48h + informe ≤ 5 días hábiles.
EA moderado relacionado o patrón emergente: ≤ 10 días hábiles.
EA leve aislado: reporte periódico / seguimiento.


ANEXO 1 - Ficha interna de registro de evento (completar cuando sea adecuado)
	Campo
	Completar

	Fecha/hora detección
	[ ]

	Quién detecta
	[ ]

	Tipo (EA / Incidente / PNA)
	[ ]

	Descripción objetiva (qué ocurrió)
	[ ]

	Participantes afectados (número)
	[ ]

	Gravedad (leve/moderada/seria)
	[ ]

	¿Previsto? (sí/no)
	[ ]

	Relación con estudio (no/posible/probable)
	[ ]

	Acciones inmediatas
	[ ]

	Derivación realizada
	[ ]

	¿Requiere reporte CEII? (sí/no) - plazo
	[ ]

	Acciones correctivas/preventivas propuestas (CAPA)
	[ ]

	Estado del caso (abierto/en seguimiento/cerrado)
	[ ]

	Responsable seguimiento
	[ ]
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