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1. Propósito y alcance 

Guía para informar al CEII sobre la continuidad, el avance o la finalización de un proyecto previamente aprobado, 

seleccionando el subproceso correspondiente y completando sus antecedentes específicos. 

Cómo leer esta guía. Las capturas siguen el orden del video. Los datos visibles son ejemplos: reemplácelos por los 

antecedentes reales de su proyecto. 

Antes de comenzar 

• Correo institucional operativo y acceso a la verificación de seguridad, cuando corresponda. 

• Antecedentes actualizados del Investigador Responsable y del equipo. 

• Archivos definitivos, identificados con fecha y versión. 

• Información coherente entre el formulario, el protocolo y los documentos adjuntos. 

• ID de ética y título del proyecto. 

• Fecha de aprobación o de la última renovación. 

• 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 Renovación, Seguimiento o Cierre. 

3. Identificar el proyecto por su ID de ética. 

4. Completar los campos específicos y adjuntar respaldos. 

5. Solicitar revisión y comprobar la recepción. 

 

 

Figura 1. Ruta general de los proyectos en curso hacia Renovación, 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 título antes de continuar. 
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• Renovación: extiende la vigencia ética de un estudio que continúa sin cambios en su diseño aprobado. 

• Seguimiento: informa avances, dificultades, resguardos y eventos durante la ejecución. 

• Cierre: comunica la finalización del estudio y el destino de sus datos y productos. 

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

PASO 2 

Solicite la renovación de la vigencia 

Seleccione “Renovación” e informe la fecha de vencimiento de la aprobación vigente. Resuma las actividades realizadas 

durante el último año y explique las actividades planificadas que no pudieron ejecutarse. 

• Presente la solicitud antes de que venza la aprobación vigente. 

• Declare eventos adversos o hechos relevantes ocurridos durante el periodo. 

• Si existen cambios al diseño, instrumentos o consentimiento, evalúe además la necesidad de una enmienda. 

Atención. La renovación extiende la vigencia; no reemplaza una enmienda cuando se modifican aspectos aprobados. 

 
Figura 3. Vinculación mediante ID de ética y campos iniciales de la solicitud de renovación. 
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PASO 3 

Informe el avance mediante seguimiento 

Seleccione “Seguimiento” y describa el cumplimiento de los objetivos, el número de participantes planificados, 

reclutados y retirados, y las dificultades encontradas. 

• Separe las dificultades de instrumentos, recolección y análisis de datos. 

• Informe material generado y su lugar de almacenamiento. 

• Explique las medidas adoptadas frente a desviaciones del protocolo. 

 
Figura 4. Registro del avance de participantes y de las dificultades metodológicas del seguimiento. 

PASO 4 

Reporte custodia y resguardos éticos del seguimiento 

Identifique al custodio, quiénes acceden a la información, 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. 

• Describa seudonimización, cifrado y control de accesos. 

• Informe al CEII cualquier cambio efectuado durante la investigación. 

• Registre eventos adversos, riesgos imprevistos y su manejo. 
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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. 

• Revise que los documentos sean legibles y correspondan al proyecto. 

• Proteja datos personales no necesarios para la evaluación. 

 
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 última renovación si aplica y el motivo de finalización. Declare modificaciones 

al consentimiento, eventos adversos y el destino final de los datos. 

• Adjunte la carta de cierre institucional. 

• Informe participantes retirados o que abandonaron, con número y razones. 

• Explique si los datos fueron destruidos o permanecen almacenados, dónde, por cuánto tiempo y quién accede. 

 
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 envío 

Resuma los principales resultados, el estado final y el número de participantes que firmaron el consentimiento. Adjunte 

publicaciones, ponencias, pósteres u otros productos y seleccione “Solicitar revisión”. 

• Incluya cualquier otro aspecto ético relevante. 

• Revise el correo con la copia de la solicitud y la confirmación de recepción. 

• Conserve el ID de ética y las fechas informadas por el CEII. 
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Figura 8. Correo institucional de confirmación de recepción del subproceso. 

Lista de comprobación antes de enviar 

☐  El subproceso seleccionado corresponde a la situación actual del proyecto. 

☐  Se verificaron el ID de ética y el título. 

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

☐  Los eventos adversos, desviaciones y resguardos fueron informados. 

☐  Se adjuntaron los respaldos exigidos y se recibió la confirmación. 

Resultado esperado 

El subproceso queda registrado al enviar el formulario y recibir la confirmación institucional. La aprobación original solo 

continúa vigente según la resolución que emita el CEII. 

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


