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1. Propdsito y alcance

Guia para informar al CEll sobre la continuidad, el avance o la finalizacién de un proyecto previamente aprobado,
seleccionando el subproceso correspondiente y completando sus antecedentes especificos.

Como leer esta guia. Las capturas siguen el orden del video. Los datos visibles son ejemplos: reemplacelos por los
antecedentes reales de su proyecto.

Antes de comenzar

e Correo institucional operativo y acceso a la verificacidon de seguridad, cuando corresponda.
e Antecedentes actualizados del Investigador Responsable y del equipo.

e Archivos definitivos, identificados con fecha y versién.

e Informacion coherente entre el formulario, el protocolo y los documentos adjuntos.

ID de ética y titulo del proyecto.

Fecha de aprobacién o de la ultima renovacion.

Informe de avance, antecedentes de participantes y eventos adversos.

Para cierre: carta de cierre y productos o resultados disponibles.

Ruta del proceso

1. Elegir “Solicitud sobre proyecto en curso”.

2. Seleccionar Renovacién, Seguimiento o Cierre.

3. Identificar el proyecto por su ID de ética.

4. Completar los campos especificos y adjuntar respaldos.

5. Solicitar revisién y comprobar la recepcion.

—> Renovacién —
e e T
—
Proyecto en s - Y Revisién de
curso ~¥ | Elegir subproceso — Seguimiento —_— dicactive —»| Resultado CEll
—»
—> Cierre B

Cada solicitud conserva el ID de ética del proyecto original y se evalta segun su finalidad.

Figura 1. Ruta general de los proyectos en curso hacia Renovacion, Seguimiento o Cierre.

PASO 1

Seleccione el proyecto y el subproceso

Elija “Solicitud sobre proyecto en curso”, seleccione el subproceso que corresponda e identifique el proyecto mediante
su ID de ética. Compruebe el titulo antes de continuar.
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e Renovacion: extiende la vigencia ética de un estudio que continta sin cambios en su disefio aprobado.
e Seguimiento: informa avances, dificultades, resguardos y eventos durante la ejecucion.
e Cierre: comunica la finalizacidn del estudio y el destino de sus datos y productos.

IDENTIFICACION TIPO DE SOLICITUD

Tipo de solicitud *

Seleccione el tipo de solicitud. Si es un proyecto nuevo, se realizara una clasificacién ética inicial. Si corresponde a un proyecto en curso, deberd indicar el tipo de subproceso (enmienda,
renovacion, seguimiento o cierre)

[_ Solicitud sobre un proyecto en curso v ]

SUBPROCESOS DE PROYECTOS EN CURSO

Tipo de solicitud en curso *

Seleccione el subproceso para un proyecto en curso: Enmienda (modificacion relevante posterior a la aprobacion: procedimientos, muestra, riesgos, in:ElrUmenlu; consentimiento o manejo de
datos); Renovacion (extension de la vigencia ética cuando el estudio contintia); Seguimiento (entrega de informes de avance o respuesta a requerimientos del CEll durante la ejecucion); Cierre
(finalizacion del estudio con informe final y verificacion del resguardo de datos).

Figura 2. Seleccion de “Solicitud sobre un proyecto en curso” y del subproceso aplicable.

PASO 2

Solicite la renovacion de la vigencia

Seleccione “Renovacién” e informe la fecha de vencimiento de la aprobacion vigente. Resuma las actividades realizadas
durante el ultimo afio y explique las actividades planificadas que no pudieron ejecutarse.

e Presente la solicitud antes de que venza la aprobacion vigente.
e Declare eventos adversos o hechos relevantes ocurridos durante el periodo.
e Sj existen cambios al disefio, instrumentos o consentimiento, evalue ademas la necesidad de una enmienda.

Atencion. La renovacion extiende la vigencia; no reemplaza una enmienda cuando se modifican aspectos aprobados.

datos); Renovacion (extension de la vigencia ética cuando el estudio continta); Seguimiento (entrega de informes de avance o respuesta a requerimientos del CEll durante Ia ejecucion); Cierre
& Editar ol © Ver datos informe final y verificacion del resguardo de datos) 2 Ce

Renovacién v

ID de ética™

Seleccione el proyecto sobre el cual quiere realizar una solicitud.

175 - CEII20260006 - Descripcion de....

RENOVACION

Solicitud de extension de la vigencia ética del proyecto aprobado. La vigencia es de un afio desde la aprobacién inicial, y debe mantenerse durante toda la ejecucion del estudio. No implica
cambios en el disefio aprobado.

Fecha de vencimiento aprobacién ética (Renovacion) *

Fecha en que expira |a aprobacion ética vigente del proyecto. Necesaria para evaluar la solicitud de renovacién
yyyy-mm-dd v

Actividades realizadas ultimo aﬁul:genuvacién] *

Describa las principales actividades realizadas en el proyecto durante el Gltimo afio (méax. 500 palabras).

Actividades no realizadas y justificacién (Renovacién) *

Figura 3. Vinculacion mediante ID de ética y campos iniciales de la solicitud de renovacion.
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PASO 3

Informe el avance mediante seguimiento

Seleccione “Seguimiento” y describa el cumplimiento de los objetivos, el nUmero de participantes planificados,
reclutados y retirados, y las dificultades encontradas.

e Separe las dificultades de instrumentos, recoleccién y analisis de datos.
e Informe material generado y su lugar de almacenamiento.
e Explique las medidas adoptadas frente a desviaciones del protocolo.

Participantes reclutados vs planificados (Seguimiento) *

Indique nimero de participantes planificados, reclutados y retirados del estudio.

Dificultades instrumentos de recoleccién de datos (Seguimiento) *

Indique las dificultades que haya tenido hasta la fecha, asociadas a los instrumentos de recoleccién de datos que estaban definidos en el protocolo de investigacion.

Dificultades en proceso de [§coleccién de datos (Seguimiento) *

Indique las dificultades que haya tenido hasta la fecha, asociadas al proceso de recoleccién de datos, que estaba definido en el protocolo de investigacion.

Dificultades en el proceso de analisis de datos (Seguimiento) *
Indique las dificultades que haya tenido hasta la fecha, asociadas al proceso de analisis de datos, que estaba definido en el protocolo de investigacion.
Figura 4. Registro del avance de participantes y de las dificultades metodoldgicas del sequimiento.

PASO 4

Reporte custodia y resguardos éticos del seguimiento

Identifique al custodio, quiénes acceden a la informacidn, los mecanismos de confidencialidad y el tiempo y lugar de
almacenamiento. Declare cambios en consentimiento o asentimiento y los resguardos aplicados a grupos vulnerables o
comunidades.

e Describa seudonimizacion, cifrado y control de accesos.
e Informe al CEll cualquier cambio efectuado durante la investigacion.
e Registre eventos adversos, riesgos imprevistos y su manejo.
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Cambios en el imi y/o imi informado *

Describa y justifique si se realizaron cambios en este procedimiento durante la investigacion, en relacion a lo inicialmente aprobado por la fuente de financiamiento. Si asi fuera, indique si ello
fue debidamente informado al Comité y a la fuente de financiamiento si corresponde.

Resguardos adicionales CI*

En caso de haber trabajado con pueblos originarios o sujetos vulnerables, indique cémo fueron implementados los resguardos, qué medidas de proteccion adicional se tomaron, y toda la
informacion que usted estime conveniente reportar.

Eventos adversos *

Identifique los eventos inesperados que han surgido del estudio, cémo han sido manejados y abordados. Indique si durante su estudio han aparecido riesgos no previstos, cémo han sido
abordados y qué impacto han tenido Para los participantes y la investigacion misma.

Otros aspectos éticos *

Inclinia an acta acnarin tada la infarmacidn aa tetad Aviara racnartn al A ln Aa e I

Figura 5. Reporte de cambios en consentimiento, resguardos adicionales y eventos adversos.

PASO 5

Adjunte respaldos del seguimiento

Cuando corresponda, cargue reportes enviados a la fuente de financiamiento, el primer consentimiento o asentimiento
firmado de cada grupo y acuerdos de confidencialidad del personal de apoyo.

e Revise que los documentos sean legibles y correspondan al proyecto.
e Proteja datos personales no necesarios para la evaluacién.

+

Resultados reportados a la fuente de financiamiento (si aplica) *

En el caso que corresponda, adjunte el (los) reportes oficiales de avances de resultados enviados a la fuente de financiamiento correspondiente (ej. FONDECYT).

Primer consentimiento informado y/o asentimiento informado

Copia del primer Cl firmado (el primero por cada grupo de participantes si hubo mas de un grupo) y/o el primer asentimiento informado firmado, cuando corresponda.

@ Arrastra los archivos aquf o haz clic para buscarlos

Contratos y/o acuerdos de confidencialidad firmados

Contratos y/o acuerdos de confidencialidad firmados por las o los asistentes y ayudantes de investigacion o personal técnico, si corresponde.

% @® Arrastra los archivos aqui o haz clic para buscarlos

Informes de avances entregados a FONDECYT

Informes de avances entregados a Fondecyt (solo si corresponde)

Figura 6. Carga de documentos de respaldo solicitados durante el seguimiento.
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PASO 6

Solicite el cierre del proyecto

Seleccione “Cierre”, informe la fecha de la Ultima renovacidn si aplica y el motivo de finalizacidn. Declare modificaciones
al consentimiento, eventos adversos y el destino final de los datos.

e Adjunte la carta de cierre institucional.
e Informe participantes retirados o que abandonaron, con nimero y razones.
e Explique si los datos fueron destruidos o permanecen almacenados, dénde, por cuanto tiempo y quién accede.

e I s e e et TEHUYAUIUT TEGIZEUG, S SUILILU 5L PIULEDU.
dd/mm/yyyy

Razén por la cual se realiza el cierre del proyecto *

Seleccione el motivo por el cual solicita el cierre del proyecto.

Modificaciones en relacion al proceso de imi y/o imi informado *

¢Su estudio ha presentado modificaciones en relacion al proceso y firma de documento de consentimiento informado? (recuerde que el Documento de Consentimiento Informado debe ser
aquel timbrado por el este comité).

Carta de cierre *

Adjunte la carta de cierre de su proyecto. Puede descargar el modelo en el siguiente enlace:

@ Arrastra los archivos aqui o haz clic para buscarlos

Evento adverso * [N

¢Su estudio ha presentado algun tipo de evento adverso?

Destino final de datos y participantes que se han retirado o at el estudio (nu y

Describa el estado actual de los datos. Detalle si fueron destruidos (como fueron destruidos) o estan almacenado (detalle donde y como se almacenaron, quienes tienen acceso, etc.).

Figura 7. Campos para solicitar el cierre, informar eventos adversos y declarar el destino final de los datos.

PASO 7

Reporte resultados y confirme el envio

Resuma los principales resultados, el estado final y el nUmero de participantes que firmaron el consentimiento. Adjunte
publicaciones, ponencias, pdsteres u otros productos y seleccione “Solicitar revisiéon”.

e Incluya cualquier otro aspecto ético relevante.
e Revise el correo con la copia de la solicitud y la confirmacién de recepcién.
e Conserve el ID de ética y las fechas informadas por el CEIl.
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Su solicitud ha sido recibida correctamente por el Comité de Etica Institucional en
Investigacion.

ID Etica: CEII20260006
Titulo del proyecto: Descripcion de....
Tipo de solicitud: Proyecto en curso (cierre)

Su solicitud sera revisada en reunién de directiva con fecha 2026-08-10.
Posteriormente, sera presentada en la sesién de comité programada para el dia
2026-08-19.

Este correo confirma tGnicamente la recepcion de su solicitud y la programacién
inicial del flujo de revision. En caso de requerirse antecedentes adicionales, el Comité
se comunicara oportunamente con usted.

Atentamente,

Comité de Etica Institucional en Investigacion

Figura 8. Correo institucional de confirmacion de recepcion del subproceso.

Lista de comprobacion antes de enviar

[] El subproceso seleccionado corresponde a la situacién actual del proyecto.
[] Se verificaron el ID de ética y el titulo.

[J Las cifras de participantes y el estado de los objetivos son consistentes.

[J Los eventos adversos, desviaciones y resguardos fueron informados.

[1 Se adjuntaron los respaldos exigidos y se recibié la confirmacion.

Resultado esperado

El subproceso queda registrado al enviar el formulario y recibir la confirmacion institucional. La aprobacién original solo
continula vigente segun la resolucién que emita el CEIl.

I Conserve evidencia. Guarde el correo de confirmacion, el ID de ética y una copia de los antecedentes enviados.
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