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FORMATO DE REVISIÓN DE CONSIDERACIONES ÉTICAS 

 
Introducción 
 
El presente documento constituye una guía orientadora dirigida a los miembros del Comité de Ética de 
la Investigación e investigadoras/es de la Secretaría Distrital de Salud, para la revisión de 
consideraciones éticas de los proyectos de investigación que serán presentados al Comité. Asimismo, 
este formato permitirá la identificación de aspectos relevantes en los proyectos para ser discutidos 
durante el proceso de deliberación.  
 
Las consideraciones éticas que se presentan a continuación han sido formuladas con base en el 
trabajo realizado por Claudia Andrea Sánchez Cortés el año 20201.    
 
El origen de algunas de las consideraciones éticas contenidas en este documento proviene de las 
Pautas éticas internacionales para la investigación relacionada con la salud con seres humanos, 
elaboradas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) y a 
las Pautas Internacionales para la Evaluación Ética de los Estudios Epidemiológicos. Para cada caso, 
esta información se especifica en los enunciados. 

 
Título del proyecto de investigación: 
__________________________________________________________________________ 
 
Investigador/a principal: 
__________________________________________________________________________ 
 
Instituciones participantes: 
__________________________________________________________________________ 
 
Fecha de presentación ante el Comité ___________________________________________ 
 

 
REVISIÓN DE CONSIDERACIONES ÉTICAS 

1. Calidad de la propuesta de investigación  

Criterios Si No N/A Observaciones 

Incluye una adecuada justificación, donde se especifique las 
razones válidas por las cuales debe realizarse la investigación, 
cuál será el aporte al conocimiento, a quienes beneficiará, y qué 
beneficio/producto se obtendrá de la investigación.  

        

Describe claramente los objetivos, la metodología, los 
instrumentos y las fuentes de información (bases de datos, 
historias clínicas, tejidos, personas, etc.), población - muestra, 
los procedimientos a realizar y el análisis propuesto.  

        

Propone una investigación de calidad con valor social y 
científico (Pautas CIOMS).  

        

 
1  Sánchez, C.A. (2020). Desarrollo de consideraciones éticas aplicables a la investigación en salud pública. Trabajo desarrollado en el programa 
de Maestría en Salud Pública de la Universidad de los Andes. Para consultar el documento en su totalidad se puede acceder al siguiente vínculo: 
https://repositorio.uniandes.edu.co/handle/1992/48667?show=full 

https://repositorio.uniandes.edu.co/handle/1992/48667?show=full
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Promueve, protege y respeta la salud y los derechos humanos 
de los participantes (Pautas CIOMS).  

        

Analiza la responsabilidad social del proyecto, y/o la implicación 
ambiental.  

        

Los investigadores cuentan con suficiente idoneidad para el 
desarrollo de la investigación (formación y experiencia -hoja de 
vida-). 

    

2. Evaluación de riesgos  

Criterios Si No N/A Observaciones 

Analiza y especifica los riesgos de la investigación.          

Considera los probables riesgos que pueda afectar a los 
participantes de la investigación, y al equipo de investigadores. 
Según la Resolución No. 8430 de 1993.  

        

Evalúa los riesgos que pueden presentarse en estudios con 
grupos o comunidades susceptibles de estigmatización, 
perjuicio, pérdida de prestigio, autoestima, pérdida económica, 
censura o eliminación de acceso de servicios como resultado de 
la participación del estudio (Pautas de Investigación de Estudios 
Epidemiológicos).  

        

Indica cómo se van a mitigar o minimizar los riesgos (Pautas 
CIOMS).  

        

Equilibra los riesgos en relación con el beneficio individual, el 
valor social y científico de la investigación (Pautas CIOMS).  

        

Respeta las costumbres sociales y/o culturales de la población 
participante (Pautas de Investigación de Estudios 
Epidemiológicos).  

        

Incluye el protocolo a seguirse en caso de presentarse daño 
físico, psicológico o social de un participante o grupo (abordaje, 
tratamiento y rehabilitación) (Pautas CIOMS). Así como la 
notificación oportuna de los mismos a las personas, 
instituciones participantes y al Comité de Ética de la 
Investigación. 

        

3. Evaluación de beneficios 

Criterios  Si No N/A Observaciones 

Analiza y especifica los beneficios que tendría la investigación 
para los participantes del estudio.  

        

Acata el principio de beneficencia y reciprocidad entre 
investigadores y participantes (Pautas CIOMS).  

        

Indica las medidas y/o procedimientos que se llevarán a cabo 
para proteger los derechos y asegurar el bienestar de los 
participantes.  

        

4. Voluntariedad en la participación y respeto a la autonomía de las personas 

Criterios Si No N/A Observaciones 

Incluye el consentimiento informado, el cual será obtenido de 
forma voluntaria (Pautas CIOMS).  

        

Incluye el proceso de aplicación y el formato de consentimiento 
informado que se utilizará en la investigación.  

        

Incluye el proceso de convocatoria de los participantes del estudio. 
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Incluye el consentimiento especifico cuando se recojan, 
almacenen o usen materiales biológicos y/o cuando se recojan, 
almacenen o usen datos de los participantes (Pautas CIOMS).  

        

Indica como se realizará la protección de la especial formalidad 
para la obtención del consentimiento y/o asentimiento informado 
en caso de niños, adolescentes, mujeres embarazadas y en 
lactancia (Pautas CIOMS).  

        

Analiza, declara y toma las medidas necesarias para que las 
relaciones jerárquicas no influyan en la libertad de los 
participantes para decidir si desean o no participar en el 
proyecto. (Influencia indebida y/o inducción a participar) (Pautas 
de Investigación de Estudios Epidemiológicos).  

        

En los estudios en comunidades en los cuales se dificulte 
obtener el consentimiento informado en forma individual, puede 
recurrirse a la anuencia de la comunidad a través de su 
representante, tendiendo en cuenta las tradiciones imperantes 
(Pautas de Investigación de Estudios Epidemiológicos).  

        

En caso de que, por el tipo de diseño del estudio, se plantee 
que se pueda prescindir del consentimiento informado, deberá 
estar debidamente justificado para ser evaluado por el comité de 
ética (Pautas de Investigación de Estudios Epidemiológicos).  

        

5. Evaluación de vulnerabilidad de poblaciones comprometidas en el estudio  

Criterios Si No N/A Observaciones 

Describe el tipo de población que se abordará, los criterios de 
selección, las garantías de no discriminación, el lugar donde se 
llevará a cabo la investigación y el número de participantes 
buscando su protección (Pautas CIOMS).  

        

Respeta las necesidades y prioridades en salud de las 
poblaciones y comunidades donde se lleva cabo la 
investigación, en especial, los grupos en condiciones de 
vulnerabilidad. (niños, mujeres embarazadas, en lactancia, 
personas con enfermedad mental, personas en condición de 
discapacidad, miembros de comunidades no familiarizadas con 
los conceptos médicos, personas con libertad restringida, 
estudiantes, entre otros) (Pautas CIOMS y Pautas de 
Investigación de Estudios Epidemiológicos).  

        

Incluye la participación de la comunidad en todos los procesos y 
etapas de la investigación, incluyendo la diseminación de los 
resultados (Pautas CIOMS).  

        

Establece un canal de comunicación para que las comunidades 
y/o participantes puedan expresar cualquier, reclamo, 
sugerencia, opinión en el curso de la investigación (Pautas de 
Investigación de Estudios Epidemiológicos).  

        

6. Confidencialidad  

Criterios Si No N/A Observaciones 

Describe como se realizará el manejo de datos personales 
incluyendo la privacidad y confidencialidad de los sujetos 
participantes  

        

Indica en los casos en donde se disponga del uso abierto de los 
datos las consideraciones de seguridad informática que 
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aseguran el principio de confidencialidad.  

Indica las medidas para proteger la confidencialidad durante el 
procesamiento y publicación de los resultados del estudio 
(Pautas de Investigación de Estudios Epidemiológicos).  

        

Garantiza para que la recopilación de datos de personas o 
grupos sea anónima, no nominal, nominal o nominativa2 (Pautas 
de Investigación de Estudios Epidemiológicos).  

        

Garantiza el manejo confidencial de la información 
individualizada, en el caso investigaciones con comunidades.  

        

7. Compromiso de rigurosidad, veracidad y socialización del conocimiento  

Criterios Si No N/A Observaciones 

Considera la rendición pública de cuentas es necesaria para 
hacer realidad el valor social y científico de una investigación 
relacionada con la salud, incluyendo registrar sus estudios por 
anticipado, publicar los resultados, compartir los datos sobre los 
cuales se basan estos resultados de manera oportuna, e indicar 
qué comité de ética de la investigación ha autorizado el estudio 
(Pautas CIOMS).  

        

Se compromete a informar a la comunidad o grupo elegido, los 
resultados o conclusiones de la investigación de una manera 
comprensible para ellos (Pautas de Investigación de Estudios 
Epidemiológicos).  

        

8. Manifestación de posibles conflictos de interés  

Criterios Si No N/A Observaciones 

Incluye la declaración de conflicto de intereses.          

Incluye procedimientos para detectar, mitigar, eliminar o 
manejar los conflictos de intereses en caso de presentarse 
(Pautas CIOMS).  

        

 
Comentarios adicionales: 
_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
____________________________________________________ 
 
Diligenciado por:  ____________________________________________________ 
 
Fecha de diligenciamiento: ____________________________________________ 

 
 

 
2 Información vinculada, que puede ser:  

• Anónima, cuando no se la puede vincular con la persona a quien se refiere excepto mediante un código u otros medios conocidos sólo por 
esa persona, y el investigador no puede conocer la identidad de la persona. 

• No nominal, cuando la información se puede vincular con la persona por medio de un código (que no incluye la identificación personal) 
conocido por la persona y el investigador. 

• Nominal o nominativa, cuando la información se vincula con la persona por medio de la identificación personal, generalmente el nombre. 


