ESTUDIO DE INVESTIGACION CUALITATIVA

Tabla 1. Lista de comprobacion de los items que debe contener un protocolo (0 memoria de investigacion) de un estudio para su presentacion al Comité

de Etica de la Investigacion y Experimentacion Animal de la Universidad de Alcala.

N° item

Hecho
(marque X)

N° Pag.
donde se
cita

No aplica
(marque X)

Promotor e investigadores

1 Se identifican el investigador principal y el equipo investigador.

2 Se identifica el departamento y facultad donde se va a realizar el estudio.

Version y fecha

—

I

]

——

| 3 | Se identifica la version del protocolo y la fecha de dicha version.

Titulo

4 | El titulo refleja los objetivos del estudio.

5 El titulo incluye el disefio del estudio.

Resumen

‘ 6 | Se incluye un resumen estructurado.

Introduccion

|
[

7 Se describe el estado actual del tema incluyendo un resumen de los estudios previos.

8 Se expone de forma razonada la justificacion de la propuesta actual.

9 Se refleja el paradigma del investigador

10| Queda implicita la pregunta de investigacion
Objetivos \
| 9 | Se distingue el objetivo principal de los objetivos secundarios. ‘ ‘
Métodos
10| Se describe el disefio del estudio, el cual se encuadra dentro de la investigacion cualitativa (por
ejemplo fenomenologia, etnografia, Teoria fundamentada, etc.)
11| Se describe el marco/ambito del estudio, por ejemplo, el lugar donde se realiza y/o la fuente de
informacion y el periodo del estudio.
12| Se describe la poblacion (criterios de inclusion y de exclusion). ‘
13| Se describen los procedimientos de reclutamiento (se incluyen los materiales) y seleccion.
14 | Se justifica porqué los informantes seleccionados son los adecuados | |
15 | Se plantean estrategias para la reposicion de informantes. [ | ]
16 | Se describe la técnica a utilizar para la recogida de datos (por ejemplo entrevista, grupo de ’
discusion, etc) .
17 Se explica el formato de recogida de los datos (grabaciones en audio / video, cuaderno de campo, etc]| ]
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Tabla 1 (continuacion)

N° | Item Hecho N° Pag. No aplica
(marque X) | donde se (marque X)
cita
Aspectos éticos y legales
18| Existe un apartado de aspectos éticos. |
19| Se identifica la legislacion aplicable especifica para el estudio. I |
201 Se describen los procedimientos que se van a llevar a cabo para garantizar la proteccion de los
datos de caracter personal.
2L gl promotor/investigador cuenta (o tiene previsto contratar) con un seguro de responsabilidad civil
que cubre el proyecto de investigacion.
22 | El estudio incluye grupos vulnerables (por ejemplo: menores, embarazadas, personas con
capacidades modificadas) y los procedimientos del estudio se han adaptado a sus necesidades.
23 | Se prevé la solicitud del consentimiento informado (CI) y se incluye Hoja de Informacion al
Participante™* asi como el formulario de CI, o procedimiento valido equivalente. |
24 | No se contempla la solicitud de CI al participante y se solicita su exencion justificandose en el
protocolo las razones para la misma.
Limitaciones |
| 25 | Se exponen las limitaciones del estudio. H
Financiaciéon |
| 26 | Se declaran las fuentes de financiacion. \
Bibliografia _
[27 ] |

Se incluyen las referencias bibliogréficas utilizadas.

* Si el estudio incluye una HIP, dicha HIP debera incluir los items que se recogen en la tabla 2.



Tabla 2. Lista de comprobacion de los apartados que debe contener una Hoja de Informacion al Participante (HIP) y el formulario de
Consentimiento Informado de un estudio para su presentacion al Comité de Etica de la Investigacion y Experimentacion Animal de la
Universidad de Alcala.

N° | ftem Hecho No aplica
(marque X) | (marque X)
Hoja de Informacion al Participante (HIP)

1 La HIP es un documento independiente del protocolo o se incluye como un anexo al mismo. | “
2 Se incluye el titulo del estudio.
3 Se identifica al promotor / investigadores y el centro donde se va a llevar a cabo. | |
4 Se incluye la justificacion del estudio que se desea realizar. | |
5 Se informa que la participacion del sujeto es voluntaria y que puede revocar su CI sin tener que dar ’

explicaciones.
6 Se explica al sujeto el disefio del estudio y en qué consistird su participacion. | |
7 Se exponen los posibles beneficios y riesgos para el sujeto derivados de su participacion en el estudio. |
8 Se informa sobre la duracion del estudio, el nimero de visitas, asi como la informacion que se recogera

en cada visita. (por ejemplo: muestras bioldgicas, visitas extras, etc.).
9 Se informa si el sujeto recibira alguna compensacion econdémica por participar en el estudio. ’ |
10 | Se le explica como se trataran sus datos de caracter personal (por ejemplo, si seran codificados o

anonimizados) y cdmo se garantizara la confidencialidad de los mismos de acuerdo con la legislacion

vigente. .
1T | Se informa sobre quien custodiara los datos. |
12| Se explican los derechos del sujeto sobre el tratamiento de sus datos de caracter personal y la persona de

contacto a través de la cual puede ejercerlos.
13| En el caso de menores/incapacitados hay una HIP y un CI adaptados a su capacidad. |
14| En el caso de menores/incapacitados hay una HIP y CI diferenciados para tutor/representante legal. | |
I5 | Se incluye el punto de contacto del investigador principal. | |

Consentimiento Informado (CI)

12| Es un documento independiente de la HIP, y no incluye informacion ya proporcionada en la misma. | |
13| Incluye el titulo del estudio, promotor / investigadores y el centro donde se va a llevar a cabo. | |
14| Recoge nombre y apellidos del participante. | |
15 | Se incluye un apartado para recoger la fecha y firma tanto del participante como del investigador. | |
16 | Se incluyen dos ejemplares: uno para el investigador y otro para el participante. | |

RESTAURAR IMPRIMIR
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