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Conceptos asociados

 Los adelantos de la ciencia y de sus aplicaciones tecnoldgicas
deben examinarse teniendo en cuenta no soélo el respeto debido
a la dignidad de la persona humana, sino también el respeto
universal y la observancia de los derechos humanos vy las
libertades fundamentales.

UNESCO, 2005, Declaracion Universal sobre bioética y derechos humanos

* Los investigadores (cualquiera que sea su disciplina de estudio)
actuan dentro de sistemas que involucran a comunidades
culturales financiadores de investigacion, el estado y la
sociedad. Por lo tanto, deben responder a dilemas éticos vy
legales que genera esta relacion.

Zamudio T, 2016, ¢ Por qué definir lineamientos de bioética?

ACREDITACION

UNIVERSIDAD SANTO TOMAS =Y st

PRIMER CLAUSTRO UNIVERSITARIO DE COLOMBIA | MULTICAMPUS |



Conceptos asociados

* LaIntegridad Cientifica se refiere al comportamiento del investigador y sus
practicas, esto involucra, la honestidad intelectual y la responsabilidad
personal, sin embargo, este comportamiento se enmarca en un
compromiso institucional de crear ambientes responsables con altos
estandares éticos y de excelencia evitando las malas practicas cientificas.

Contreras M & Bernal D, 2018, ¢De qué trata la Integridad Cientifica?

* Del 2% al 14% de los cientificos han falsificado o fabricado datos y un
tercio se siente culpable de emplear practicas cuestionables de
investigacion.

e Entre 2000 y 2010 en EEUU, 140 articulos tuvieron retractacion por
fraudulencia.

Colciencias, 2018, Dialogos Nacionales sobre Etica de la Investigacion
2015-2016 y Politica Nacional de Etica de la Investigacién, Bioética e
Integridad Cientifica.
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Definicion

« Comité de Etica Institucional (CEl). Organizacién independiente integrada
por miembros médicos, cientificos y no cientificos cuya responsabilidad es
garantizar la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los
seres humanos involucrados en un estudio por medio de, entre otras
cosas, la revision, aprobacion y revision constante del proyecto de estudio
y enmiendas de la documentacion y el consentimiento informado de los
sujetos del estudio.

Guia Comité de Etica en Investigacién, INVIMA, 2015
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Contexto y Regulacion
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Objetivos

Asegurar altos estandares de calidad de los resultados de investigacion.

Promover la cultura de la reflexidn ética, bioética y buenas practicas de
investigacion en los actores involucrados.

Garantizar la proteccion de los derechos de los individuos en el estudio, la
minimizacion de riesgos y los beneficios de su participacion.

Identificar los posibles escenarios de impacto ambiental negativo que

puedan generar las investigaciones, con el fin de establecer los controles
respectivos.
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Funciones

Salvaguardar los derechos de los participantes en la investigacion.

Evaluar y aprobar o reprobar, antes de su inicio, las investigaciones
propuestas que representen algun tipo de riesgo sobre los
individuos o el medio ambiente.

Conservar la documentacion requerida de cada estudio puesto a
su consideracion.

Considerar la competencia de los investigadores.

Conceptuar sobre la integridad y buenas practicas cientificas de
los estudios presentados al Comité.

Asegurar la inexistencia de conflictos de interés sobre los estudios
presentados, asi como, la independencia de los miembros del
comité para emitir concepto.
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Formato de presentacion de

Formato de presentacion de proyectos para ser sometidos ante el Comité de ética
Institucional de Investigacion.

Los anteproyectos que se someten para aprobacién ante el Comité de ética Institucional
de Investigacion deberan entregar la propuesta de acuerdo con el formato que se indica
a continuacién. El cuerpo del documento no debe exceder las 20 paginas sin incluir los
anexos y la bibliografia. Debe presentarse en fuente Times New Rpman 12 y espacio
L15.

Titulo

Nombres y apellidos de los investigadores
Indicar si es estudiante pregrado/posgrads, docente tutor o docente investigador.

Tipo de proyecto (FODEIN, tesis de pregrado, tesis de posgrado)

Resumen
Miximo 250 palabras

Palabras clave
Entre 3 a 5 palabras claves.

Introduccion

Planteamiento del problema y pregunta de investigacion.
» Debe estar en cohesidn y coherencia con el titulo, los objetfvos, la fustificacion y la
metodologia propuesta

Justificacién de la investigacion.
¥ Debe estar en cohesion y coherencia con el titulo, el problema, los ohfetivos v la
metodologia propuesta

Objetivos
Debe contener el objetivo general y los especificos.
¥ Debg estar en cohesicn y cohgrencia con &l titule, el problema, la metodologia v la
Justificacion planteadea.

Marco Tedrico
¥ Debe presentar los conceptos tedricos que se utilizaron para el planteamiento del
problemay la descripcion general de la propuesta

propuestas

Metodologia
Debe contensar:
> Dabg eriar en coherldn ¥ coherencia con af tino, of problema, la justificacidn v los
objervos planreados
Plan de accidn, pasos de la investigacion, o estrategia clara.
Forma de recoleccisn de muestras Wo iformacicn.
Critaviar de Inciusidn de partic pantes, o o de Muestrar.
Cronograma

¥O¥ YW

Presupuesta
Consideraciones éticas

Las consideraciones diicas deben ser wna reflexidn perional sobre los conflictos éticos gque cada
irvestigacion en particular pueda plantear y fas maneras de minimizarios. Esia reflexidn debe
lemer como marco de referencia la resolucicn 8430 de 1993, pussio que 25 la lay que rize para
muEsre pals en i ign gue involucrs seres M . Jewaimente cuando se frate de
ensayos clinicos, el marco de rejerancia de la refloxion debe ser el docwmento da “Buenas
Prdcricas clintcas ™ (Resolucicn 2378 de 2008). 5 embargo [a fimdamaracion blodica sobre
Ivestigac idn con seres inananos es amplia 1 pueden utlifzarse orras documenios (Declaracidn
de Helsinki, Pautas CIOLM et ). De ninguna manera este capitulo puede ser una copia de fales
documentos.

Esta reflexion debe inclutr como minimo los siguicntes aspecios:

¥ Calffleacidn de viesgo infigrente a lo Invesigaciin de aruardo con lo esiablaeclda e 2l
articule 11 y sigwientes de in Resclucidn 008430 de 1993 del Ministerio dz Salud
Incliyen riesgos fisicos, pricoldgicos y comuniiarios

¥ Los dilemas éticos nheremies a ln vestisacion ¥ lar accionss o procedimientos gue se
realizaran para imtentar resoiverlor (cuando la investigacion o wnerite).

> Procedimiento para la toma dol consantimients formado (cuando la prestigacion lo
amaritg).

> Erablecer de manera clara lor procacdimiaitor gue 16 adoplaran pava la protaccion de
i privacidad de Jos syfeias de bvestigackdn y o confidencialidad de Ja formaciin
Protocolos de mangjos de datos (conyidencindidad).

¥ Texto completo del formudario del consentimiento informads con foda la mformacicn
requerida en o articule 13 v riguiontes de la Resolucion 008430 dp 1993 del Ministevie
de Salud (cuande la nvestigacion lo amarita).

> Condiciones de bioseguridad ¥ declaracion da riesgos amblentalas ¥ planas de mangja
(cumde Ta favestigacidn lo awavia)

¥ Profocolos de moneio de sustanciar peligrosas (quimicas, restos animalzss, muerras,
et ), si aplice.
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» Declaracion de la existencia de conflicios de interés derivados de la bvestigacion y
procedimiento propuesto para resolverlos (cuands la investigacion lo amerite).

¥ Encaso de investigaciones con riesgo mayor del minimo y ensayes clinicos, el protocolo
debe aclarar que cumple con el articulo 13 de la Resolucion 008430 de 1993, del
Ministerio de Salud.

> Consideracionss especinles si se imvestiga con poblacion vulnerable o de especial
proteccion.

# Indicar la pertinencia, valor social, o impacto de la investigacion.

3 Incluir los bengficios para los participantes.

¥ Incluir la develucion de la bformacion

¥ Almacenamiento de muestras feuando la investigacidn lo amerite).

Anexos

[

Hajas de vida de los investigadores, segin &l formato dispuesto.
2. Evaluacicn por otros comités de ética, si aplica.
3. Cartas de aval de las instituciones donde se realiza la investigacidn o donde se
recogen datos/muestras, si aplica.
4. Formaio de consentimiento informade y/o asentimisnto (cuando [a investigacion lo
amerite)
5. Instrumentos que apiicardn (Encuestas, entrevistas, eig)
6. El consentimienio debe confener:
Riesgos esperados (incluyen riesgos para la salud fisica, psicoldgica, y comunitaria).
Beneficios (para las personas impli . 0 para la co idad en general).
Indemnizacion cuando apligue
Aclaracion que los gastos adicionales corren por cuenta de los investigadores (cuando la
investigacion lo amerite).
Respuesta a preguntas (incluye un contacto de los investigadores, mail o teléfono).
Libertad de retirarse.
Testigos.
Entrega de duplicado del consentimisnto.
Contacto en caso de emergencia del participante.
Formato para menores de 18 afios (autorizacidn de los padres)
Confidencialidad, v los Iimites de la misma.
Apartado de Autorizacion para el tratamiento de Datos personaies de los participantes en
investigaciones.

Referencias/Bibliografia
(actuales v pertinentes)

Nota: Si el documento no es presentado en las indicaciones mencionadas o no tiene claridad en
sus apartados no serd aceptado para revisién.
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Formato de evaluacion usado por
integrantes

Riesgos de la investigacion

Tipo de riesgos y estrategias de reduccidn
(Incluyen riesgos fisicos, psicolégicos y
comunitarios). Ley 8430 de 1353 Legislacidn
vigente.

Consentimiento Informado

| Adecuado |
Procedimientos de la investigacion

Protocolos de manejo de sustancias peligrosas
(guimicas, restos animales, muestras, etc.).

¢ Qué procedimientos utilizan (metodologia,
instrumentaos, etc)?

Riesgos ambientales y planes de manejo (incluye Duracion.

residuocs).

SRS

Fechas, o periodo de tiempo de aplicacion.

— — Claridad en la comunicacidn a personas no —expertas,
Comunicacién con |@s participantes

Protocolos de manejos de datos (confidencialidad).

i Se proporcionara informacion actualizada sobre el
estudio mientras este en curso?

¢Como se aplica el consentimiento informadoe?

(=1
=
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Efectos de la investigaci
Riesgos esperados (incluyen riesgos para la salud
fisica, psicolagica, y comunitaria).

Consideraciones especiales si se investiga con
grupos vulnerables.

S| SIS
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Formato de evaluacion usado por

I t t
Beneficios (para las personas implicadas, o para la
comunidad en general). J

Indemnizacion cuando aplique

Pertinencia, valor social, o impacto de la

Aclaracién que los gastos adicionales corren por il'l"-"E'StiEHEifm-

cuenta de los investigadores.

Comunicacion entre las partes Beneficios para los participantes.

Respuesta a preguntas (incluye un contacto de los
investigadores).

Libertad de retirarse. Devolucidn de la informacion.

SN RN

Testigos.

Interaccion con otras instituciones

Entrega de duplicado del consentimiento.

Evaluacion de otros comités de ética.

Que incluya en el consentimiento un contacto en caso
de emergencia.

Cartas de aval de las instituciones donde se realiza
la investigacidn o donde se recogen

Formato para menores de 18 afios (autorizacion de
los padres).

SSNISSISISIISAS

NS

Entrega de informacion y/o muestras data:‘.,-"m uestras.

Confidencialidad, y los limites de la misma.

Almacenamiento de muestras.

Habeas Data.

SNISIS

ACREDITACION

&2 UNIVERSIDAD SANTO Tonas C o [

PRIMER CLAUSTRO UNIVERSITARIO DE COLOMBIA eone MULTICAMPUS




Concepto final

Aprobado

Aprobado Sujeto a correcciones

No Aprobado

\ 4

Con posibilidad de volver a presentarse

Sin posibilidad de volver a presentarse

-~

Hasta tres veces
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PROGRAMACION COMITE DE ETICA ANO 2019

Se les informa a los interesados que el Comité de Etica se redine el
2do. y 4to. Jueves de cada mes.

Las solicitudes deben radicarse al correo electronico:
comiteinstitucionaleticadeinvestigacion@usantotomas.edu.co
a mas tardar el 1er. y 3er. Jueves del mes en que sesiona el
comité. En caso de que al momento de radicar la solicitud existan 5
propuestas, automaticamente la propuesta sera considerada en la
sesion siguiente del comité de ética.

Las fechas de sometimiento de proyectos ante el Comité de Ftica,
se han programado para este afio de la siguiente manera:

Item Mes Fecha limite de envio | Dias de
de documentos sesion

1 Febrero 21 28
2 Marzo 07 y 21 14 Y 28
3 Abril 04y 18 11y 25
4 Mayo 02y 16 09y 23
5 Junio 06y 20 13y 27
6 Julio 04y 18 11y 25
7 Agosto 01y 15 08 y 22
8 Septiembre 05y 19 12y 26
9 Octubre 03y 17 10y 24
10 Noviembre 07Y 21 14 Y 28

11 Diciembre 05 12

Nota: Las fechas programadas se encuentran sujetas a
modificacién
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Condiciones de Presentacion para
la Convocatoria FODEIN 2020

Investigacion con participacion de sujetos (investigacion en humanos y con modelos animales; en
este caso, se debe considerar la participacion de grupos vulnerables).

Investigacion con intervencidn sobre sujetos (Humanos y animales; se debe considerar la
participacion de grupos vulnerables).

Investigaciones que incluyan alguno de los dos aspectos mencionados anteriormente y que estén
destinados a publicacion cientifica en revistas que tengan como requisito el aval de un Comité de
ética.

Investigaciones que consideren en sus procesos impactos ambientales y sociales significativos
(proyectos de investigacion que generen residuos cuya descarga impacte los aspectos fisicos de
aire, agua o suelo y que requieran un protocolo de manejo o en el caso de impactos sociales,
investigaciones que tengan la generacion de politicas publicas o decisiones gubernamentales).

Investigaciones que accedan a informacion de tipo confidencial o bases de datos que estén bajo
custodia interna o externa a la universidad.
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Condiciones de Presentacion para
la Convocatoria FODEIN 2020

» La evaluacidn no es un criterio excluyente para la evaluacion del proyecto;
sin embargo, los proyectos que requieran concepto del comité y que
hayan sido aprobados en |la convocatoria no podran firmar acta de inicio
hasta no tener un concepto “aprobado” por parte del comité.

» Dentro del formulario en linea para la presentaciéon de propuestas, estara
disponible un apartado donde el investigador marcara si su proyecto debe
presentarse ante Comité de Etica, Bioética e Integridad Cientifica de
Investigacion de la USTA, Justlflcando Su respuesta.

» El Comité de ética, Bioética e Integridad Cientifica de Investigacion (CEl)
nombrara un Comité ADHOC que revisara las propuestas presentadas vy
posteriormente se socializaran los resultados con el CEl para dar un
concepto final de las propuestas.
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