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1. OBJETIVO:

Establecer los lineamientos para la operacién del comité de ética para la investigaciéon en la
Subred integrada de Servicios de Salud sur. E.S.E.

LCANCE:

DESDE postulacién protocolos de investigacion
Al seguimiento ejecucion de proyecto de investigacion.

ICACION:
El comité de ética de investigacion requiere soporte normativo para la aprobaciéon de los

protocolos de inv i6n cientifica con alcance de la Subred Integrada de Servicios de Salud
Sur. E.S.E.

4. A QUIEN VA DIRIGIDO:

Personal cientifico que€labora pkoyectos de investigacion en el sector salud con alcance a la
poblacion de referenciaide la Subred Sur.

5. DEFINICIONES:

BUENAS PRACTICAS CLINI : tacion de las Buenas Practicas Clinicas y su

Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, debera verif e las instituciones que desarrollen
. mplan con las Buenas Practicas
Clinicas que se adoptan a través de la presente cagpdesarrollo de lo cual, debera

expedir un certificado.

relacionados con el estudio para determinar si las actividades
registrados, analizados y reportados con exactitud de acuerdo al yecto, procedimientos
operativos estandar del patrocinador (Poes), Buena Practica €li

informados en forma precisa, establecer si los estudios fueron llevados a
y las BPC aplicables, obtener informacién adicional no prevista en el inform
obtencion de los datos fueron utilizados procedimientos que pudieran invalidari
en el laboratorio clinico. Es el conjunto de normas y procedimientos que garantiz
factores de riesgo fisico, quimico, biolégico y ergonémico que pudieran afectar al pe

Estandar para el disefio, conduccion, realizacién, monitoreo, auditoria, registro, analisis y repor;
de estudios clinicos que proporciona una garantia de que los datos y los resultados reportad
son creibles y precisos y de que estan protegidos los derechos, integridad y confidencialidad
los sujetos del estudio.

CENTRO DONDE SE REALIZA EL ESTUDIO: Lugar(es) donde se realiza(n) realmente las
actividades relacionadas con el estudio.

CERTIFICADO DE AUDITORIA: Es el acta firmada por las partes que intervinieron en la
auditoria, en donde el auditor confirma su realizacion.
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CODIGO DE IDENTIFICACION DEL SUJETO PARTICIPANTE: Identificador Gnico que el
investigador asigna a cada sujeto del estudio para proteger la identidad de éste y que se usa en
lugar del nombre del sujeto cuando el investigador reporta eventos adversos y/o algun otro dato
elacionado con el estudio.

MITE COORDINADOR: Un comité que puede organizar el patrocinador para coordinar la
ion de un estudio multicéntrico

DE ETICA INSTITUCIONAL (CEIl): Organizacién independiente integrada por miembros
0s, 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 entacion y el consentimiento informado de los sujetos del estudio.

COMITE DE E
o un Comité

ICA INDEPENDIENTE: Una organizacion independiente (un consejo de revision

proteccion de los derechos, la seguridad y el bienestar de los seres humanos involucrados en un
estudio y proporcionar Y
/opinion favorable del proyecto del estudio, la capacidad
del investigador(es) y lo adecua instalaciones, métodos y material que se usaran al

patrocinador o a la identidad de un sujeto, las lamente pueden ser reveladas a otros que
estén autorizados o a la entidad sanitari iente

CONSENTIMIENTO INFORMADO: Un proceso
voluntariamente su deseo de participar en un estudio
informado sobre todos los aspectos de éste que sean rele
participar. El consentimiento informado se documenta por
informado, que debe ser firmado y fechado por el participante,
investigador.

ual un sujeto confirma
ar, después de haber sido
fectar su decisién de
de consentimiento
testigos y el medico

CONTROL DE CALIDAD (CC): Las técnicas y actividades operacion reali dentro del
sistema de aseguramiento de la calidad para verificar que se han cumplid mientos de
calidad de las actividades relacionadas con el estudio

DOCUMENTOS ESENCIALES: Documentos que individual y colectivamente®pe
evaluacion de la conduccién de un estudio y de la calidad de los datos generales

ESTUDIO CLINICO: Cualquier investigacion que se realice en seres humanos con intencion d
descubrir o verificar los efectos clinicos, farmacolégicos y/o cualquier otro efecto farmacodinami
de producto(os) en investigacion y/o identificar cualquier reaccion adversa a producto(os) de
investigacion y/o para estudiar la absorcidn, distribucion, metabolismo y excrecién de producto(o
en investigacion, con el objeto de comprobar su seguridad y/o eficacia.

ESTUDIO NO CLINICO: Estudios biomédicos no realizados en seres humanos. Estudio
Multicéntrico. Estudio Clinico conducido de acuerdo a un sélo proyecto, pero en mas de un lugar
y, por lo tanto, realizado por mas de un investigador.
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EVALUADOR: Persona designada por el INVIMA, u otra entidad encargada de ejecutar el
proceso de evaluacion, para llevar a cabo la evaluacion en una o mas instituciones.

EVENTO ADVERSO (EA): Cualquier ocurrencia médica adversa en un paciente o sujeto de una
investigacion clinica a quien se le administré un producto farmacéutico y que no necesariamente

ne una relacion causal con este tratamiento. Por lo tanto, un evento adverso (EA) puede ser
cualguier signo desfavorable y no intencionado (incluyendo un hallazgo anormal de laboratorio),
8 0 enfermedad asociada temporalmente con el uso de un producto medicinal (de
gacion), esté o no relacionado con éste.

NTO ADVERSO SERIO (EAS): Cualquier ocurrencia médica adversa en un paciente o sujeto
de una investigacion clinica a quien se le administré6 un producto farmacéutico y que no
necesariamente tiene una relaciéon causal con este tratamiento. Por lo tanto, un evento adverso
(EA) puede ser c ier signo desfavorable y no intencionado (incluyendo un hallazgo anormal
i enfermedad asociada temporalmente con el uso de un producto

esté o no relacionado con éste quea cualquier dosis: a) Resulta en

medicinal (de i
fallecimiento,
hospitalizacion

FRC). Es un documento impreso, 6ptico o electrénico dlsenado
para registrar toda la i formaC|o requerida en el proyecto para ser reportada al patrocinador

GUIAS OPERATIVAS DEL
uniformidad en la ejecucién de
Operativos Estandarizados (MPOE accion de las autoridades sanitarias o del
a revisién oficial de los documentos,
: a(s) autoridad(es) considere(n) esté(n)
ada(s) en el sitio donde se realiza el

estudio, en las instalaciones del patrocinador y/o ganizacion de la investigacion por

prestadora de servicios de salud. Para efectos dé esolucion, se consideran como
tales, los prestadores de servicios de salud y los grupo practica profesional que cuentan con
infraestructura fisica para prestar servicios de salud. ersona responsable de la
conduccion de un estudio clinico en la institucion. Si un ido por un grupo de
individuos, el investigador es el lider responsable del grupo s 5 stigador principal.

MANUAL DEL INVESTIGADOR: Compilacién de los datos clini no clinicos sobre el (los)
producto(s) de investigacién que es relevante para el estudio
investigacion en seres humanos.

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS (
detalladas y escritas para lograr uniformidad en la ejecuciéon de una fu
Equivalente a las Guias Operativas Escritas (GOC).

MONITOREO: Es el acto de vigilar el proceso de un estudio clinico y de asegurarse que
conducido, registrado y reportado de acuerdo con el proyecto, Manual de Procedimient
Operativos Estandarizados (MPOE), Buena Practica Clinica (BPC) y los requerimien
regulatorios aplicables.

ORGANIZACION DE INVESTIGACION POR CONTRATO: Persona u organizacién (comercial,
académica o de otro tipo) contratada por el patrocinador para realizar una o mas de las labores y
funciones del patrocinador relacionadas con el estudio.
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NORMA ANO DESCRIPCION EMITIDA POR
Establecimiento de normas
Resolucion 8430 1993 cientificas, técnicas y administrativas Ministerio de Salud
para la investigacion en salud
Guia ICH Tripartita y Armonizada Conferencia
Tripartita 1996 para la Buena Practica Clinica en la Internacional de
Investigacion. Armonizacion

Por la cual se adoptan las buenas
practicas clinicas para las
2008 instituciones que conducen
investigacion con medicamentos en
seres humanos

Principios éticos para las

Ministerio de la
Proteccion Social

olucion 2378

Declaracién de 08 investigaciones médicas en seres Asociacion Medica
Helsinki humanos, Asamblea General, Sell, Mundial
Corea, octubre 2008.
GUIA INVIMA PM Guia para los comités de ética de INVIMA
RS-G46 Investigacion

7. RESPONSABLE:

*  Presidente del Comité de éti
+ Secretario ejecutivo del co

estigacion.
a investigacion.

8. CONTENIDO DEL MANUAL:

8.1. GENERALIDADES

El Comité Institucional de Etica para la investi
independiente y no subordinado de la presidengia
garantizar la proteccion, derechos y seguridad de los
investigacion, adicional se encargara de verificar los
proyectos de investigacion propios del Hospital y aq
nacionales e internaciones.

subred Sur E.S.E es un 6rgano
del Hospital, encargado de

y metodolégicos de los
s por instituciones

El presente manual se desarrollé bajo las siguientes bases norm

a. Las instituciones que vayan a realizar investigacién en humanos,
de Etica en Investigacién, encargado de resolver todos los asunto
tema."

b. Un Comité de Etica Institucional debe salvaguardarlos derechos, segurida
todos los sujetos de un ensayo clinico. Se debe prestar especial atencion
que puedan incluir sujetos vulnerables.?

c. Comité de Etica Institucional (CEI). Organizacién independiente integrada por integrante
médicos, cientificos y no cientificos cuya responsabilidad es garantizar la proteccion de |
derechos, seguridad y bienestar de los seres humanos involucrados en un estudio p
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.®

1 Resolucion 8430 de 1993
2 Guia ICH tripartita y armonizada para la buena practica clinica en la investigacion de 1996.
3 Resolucion 2378 de 2008 (junio 27)
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INVESTIGACION

d. El protocolo de la investigacion debe enviarse, para consideraciéon, comentario, consejo y
aprobacion, a un comité de ética de investigacion antes de comenzar el estudio. Este comité
debe ser independiente del investigador, del patrocinador o de cualquier otro tipo de
influencia indebida. ElI comité debe considerar las leyes y reglamentos vigentes en el pais
donde se realiza la investigacion, como también las normas internacionales vigentes, pero
no se debe permitir que éstas disminuyan o eliminen ninguna de las protecciones para las

personas que participan en la investigacion establecidas en esta Declaraciéon. El comité

e el derecho de controlar los ensayos en curso. El investigador tiene la obligacién de

porcionar informacion del control al comité, en especial sobre todo incidente adverso

grave. No se debe hacer ningun cambio en el protocolo sin la consideracién y aprobacién
del comité*.

e. ElI Comité de Etlca es la organizacién responsable de garantizar la proteccion de los
d y bienestar de los seres humanos involucrados en un estudlo cI|n|co

en:

a. plegestar de pacientes involucrados en
dide realizar la investigacion.
b. Mantener total independencia de influencid opales, comerciales y profesiones en

las decisiones del comité.

c. Evaluar los proyectos de investigacion propuestog/ por acionales o internacionales
antes de su inicio.
d. Emitir un concepto claro, competente y oportuno en te al desarrollo del proyecto de

investigacion.

e. Hacer seguimiento de los proyectos de investigacion aprobados y &h desarrollo.

f. Solicitar al equipo de investigacion la presentacién de lo ultados del proyecto de
investigacion.

g. Suspender o terminar el proyecto de investigacion en los casos q onsidere

h. Aplicar la normatividad internacional y local vigente en relacién a proy estigacion

i. Mantener toda la documentacioén relacionada con los proyectos de investigaciéfl propugstos

j.  Evaluar las competencias de los Investigadores en cada uno de | roy

investigacion propuestos.
8.3. COMPOSICION DEL COMITE
Acorde a la GUIA INVIMA PM01-RS-G46 PARA LOS COMITES DE ETICA EN INVESTIGACI

un Comité de Etica, “Debe ser un grupo multidisciplinario, el cual esta en la capacidad de reali
un analisis profundo de los proyectos de investigacion y elevar un criterio de aprobacion

4 Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial

5 Guia Invima PM01-RS-G46 para los Comités de Etica en Investigacion (Mayo 2014)
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sustentado en las competencias, profesionalismo y experiencia de sus integrantes™ en tal
sentido el comité de Etica en Investigacion de la subred Sur estara conformado por dos grupos
de integrantes de la siguiente forma:

Integrantes permanentes:

representante del area juridica (1)
Especialistas en Bioética o Etica (2)

Representante de la comunidad, cuya area de interés no sea la cientifica (1)
f.  Un farmacdlogo o Quimico Farmacéutico (1)
g. Un secretario ejecutivo

El CEl estara por un minimo de seis integrantes, existira balance por género y edad,
tendra un car ciplinario. Los perfiles y roles tendran las siguientes caracteristicas y
podran ser complementados segun la autonomia y necesidad de cada CEl:

Tabla N° 1. Integrantes minimos requeridos en el CEl
Horas minimas
N° | Formaciéon minima requerida Afos de experiencia Rol de dedicacion
semanal
Profesional en ciencias de la
1 |salud  con formacion de Evaluador biogtico. 6h
posgrado en bioética a nivel
de maestria o doctorado.
Experiencia de 1 a
en investigagi
2 Profesional en ciencias | desarrollo 6 h
sociales. proyectos
investigacion

direcciones de tesis.

Profesional en ciencias de la
salud, con formacion de . R
. . ; en investigacion:
posgrado en epidemiologia,
o -~ desarrollo de
3 salud publica, estadistica o Evaluador
o - proyectos de
ciencia datos,a nivel de

] . investigacion o
especializacion, maestria o | . ; .
direcciones de tesis.

Experiencia de 1 afio

doctorado.
. 1 afo de experiencia | Evaluador de aspectos
4 Profesional en derecho. .
profesional. legales del proyecto.

Profesional en quimica

farmacéutica. Evaluador de los

(Este perfil participara en la aspectos farmacolégicos
5 evaluacion de ensayos | 1 afo de experiencia | en los ensayos clinicos o 6 h

clinicos o en los estudios en | profesional. en el manejo de muestras

los que se requiera, por lo que biolégicas en los estudios

sera miembro activo no en los que se requiera.

permanente)

6 Guia Invima PMO1-RS-G46 para los Comités de Etica en Investigacion (Mayo 2014)
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Representante de la
comunidad.

Evaluador de los
aspectos farmacolégicos
1 afio de experiencia | en los ensayos clinicos o
profesional. en el manejo de muestras
biolégicas en los estudios
en los que se requiera.
50S en los que se cuente con mas de un profesional con este perfil, estas horas podran
g entre ellos.

6 No aplica. No aplica. 6h

Profesional en bacteriologia. 6h

Otros integrantes invitados al comité: de acuerdo a las necesidades del CEl derivadas de las
caracteristicas y contenidos de los proyectos de investigacion, podran ser invitados a las
reuniones del C

investigacion de la Subred
segun necesidad del CEIS

Integrantes invitados:

a. Uno o dos delegados de la Oficina aneacion de la subred Sur, gestion de proyectos,
quien sera invitado permanente.

b. Profesional en bioestadistica

e. Investigadores o cientificos en las diversa
especificos relacionados con los proyectos
comité. En tal caso, su participacion
confidencialidad de los temas discutidos,
conciernan.

f. Representante de la oficina de educacién medica

g. Representante de las universidades en convenio docente asisten

e reqweran para aclarar aspectos
g con el funcionamiento del
la preservacién de la
ntos especificos que le

8.4. INTEGRANTES DEL COMITE

Los integrantes que conformaran el Comité Institucional de Etica para la thves
Subred Sur deberan ser reconocidos dentro y fuera de la Subred Sur como indii
de emitir un criterio justo e imparcial, y tener la capacidad de manejar todos [0
puedan ser tratados en el Comité de Etica; deben ser personas naturales con la\g
independencia de cualquier tipo de subordinacion o presién por parte de investigae
patrocinadores o instituciones que desarrollen proyectos de investigacion.

8.4.1.NOMBRAMIENTO
Proceso de seleccién de nuevos integrantes del Comité de ética en investigacion

Convocatoria: Los miembros del CEIl se escogeran mediante convocatoria realizada por la
Direccion de Talento Humano o la Oficina del Gestion de Conocimiento de la Subred, con
excepcion del representante de la comunidad quien sera designado por la Asociacion de
usuarios o el area de atencion al usuario (al ciudadano) o quien haga sus veces.
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La divulgacion de la convocatoria se realizara a través de los medios de comunicacion con
los que cuente la Subred, publicando como minimo en la pagina web y socializando al
personal de la Subred mediante el correo electrénico institucional.

En relacidon con los tiempos de la convocatoria, esta debera realizarse con dos meses de
anterioridad a las fechas de culminacion del CEl vigente o a la fecha de retiro del integrante
del CEIl. Para este ultimo caso, el integrante del CEl que, por motivos debidamente
Ustificados, no pueda seguir haciendo parte del CEIl o ausentarse, se recomienda que el

2grante del CEIl informe mediante comunicacién escrita, con dos meses de anterioridad a
ajfecha del cese de su participacion. El CEl definira los mecanismos para reemplazar a los
perfiles que eventualmente se retiren del CEl.

Recepcion de postulamones todas las postulaciones allegadas en el marco de la
convocatoria enviadas al correo del CEl o la Oficina de gestién del conocimiento,

e Comité evalua
integrado por:

o Elreferente de in
o Ellider el Centro d
o El(a) Jefe de la oficina

una sesioén del CEl conformada p
invitado externo al CEl. El invitado externg

sesion, sera a través de la Direccion de Tal
conocimiento, y la seleccion la realiza el CEl.

En el caso de que dos 0 mas personas se hayan postulaé
como criterios diferenciadores: a) afios de experiencias en inv
adicional a la requerida que esté relacionada con investigacio
y afios de experiencia ocupara el rol al que aplica.

Renovacion y permanencia de los integrantes del CEl: los period
definir la permanencia de los integrantes CEl seran definidos segun cri
la Subred, siempre buscando la transparencia en los procesos, la equid
colaboradores de la Subred y conservar la experiencia acumulada.

Inhabilidades: a las inhabilidades ya establecidas por el CEl, se afnade que nOfodran s
miembros del CEl, personal de la Subred con cargos directivos.

La seleccién de los candidatos a integrantes del Comité Institucional de Etica para
investigaciéon de la subred Sur se realizara por convocatoria abierta en el hospital y d
acuerdo a los lineamientos descritos en la presente guia, el nombramiento sera por un
periodo de tres (3) afios el cual podra ser reelegible para periodos siguientes, para dichos
casos el interesado debera hacer una solicitud con una antelacion de 3 meses previo a
terminacion del periodo y de forma inmediata cuando se trate de una sustitucién o
reemplazo de uno de los integrantes del Comité de Etica.
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La eleccion de los integrantes del Comité Institucional de Etica para la investigacion de la
Subred Sur se hara una vez las hojas sean entregadas en la Oficina de Talento Humano
las cuales seran evaluadas por los integrantes destinados para tal fin, una vez se confirme
que no existen inhabilidades ni conflictos de interés por parte de los candidatos a integrante
y se ha demostrado su experiencia e interés en el area de investigacion y tienen las
condiciones para ocupar dicho cargo; esta eleccién se hara por unanimidad y la aceptacion
de los candidatos sera notificada por escrito a mas tardar una semana siguiente de la
eccion, esta actividad estara a cargo de la gerencia del Hospital, este nombramiento
bera quedar registrado en acta de reunion.

| candidato tendra un periodo de cinco dias habiles para la aceptacién del nombramiento,
la cual debera hacerse por escrito dirigido a los integrantes del comité, de no ser asi se
entendera que el candidato no acepto y se procedera a una nueva eleccion.

Una vez elcandi acepte el nombramiento y pasara a hacer parte de los integrantes
s tendran voz y voto.

confidencialidad con el Comité de Etica, el cual se garantice
onfidencialidad de la informacién a la cual tendran acceso y
asuntos tratados en relacién a la evaluacion de proyectos

de servicios, en los casos cuente con el perfil requerido por el CEl y que
este sea de planta o que se ¢ postule. Este criterio se aplicara con previa

Los integrantes elegidos como invitados se e seran convocados por su
experiencia en areas especificas o de interés pa
temas metodoldgicos o de inclusion de participant

s g'poblaciones vulnerables.
8.4.2.REQUISITOS PARA SER INTEGRANTE

Seran requisitos para participar en convocatoria a integra el Comité de Etica los
individuos que cumplan las siguientes caracteristicas:

a) Elcandidato debera garantizar las competencias minimas para e oyecto de
investigacion, estas competencias deberan ser soportadas c e i
especificos y formacion en el area de interés.

b) El candidato debera disponer del tiempo suficiente para la participacion en |3
de comité, asi como de la evaluacion de los proyectos que le sean asignados:

8.4.3.RESPONSABILIDADES DE LOS INTEGRANTES

Los integrantes del comité de ética deberan desarrollar y promover las politicas
relacionadas con los proyectos que se quieran desarrollar en el hospital, dichas politicas se
enfocardn en la proteccion de los participantes en proyectos de investigacion, estas
politicas deberan estar relacionadas con las politicas del hospital.

El candidato debera entrenarse y certificarse en Buenas Practicas Clinicas, este
entrenamiento debera estar soportado por la entidad competente y no debe ser mayor a
dos afios.
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Los integrantes del comité de ética haran la revision de los proyectos acorde a los
procedimientos establecidos en la presente guia, con el fin de asegurar los derechos de los
pacientes que participen en proyectos de investigacion en el Hospital.

Cada integrante del comité tendra en cuenta para la evaluacion de los proyectos de
investigacion en el Hospital, todas aquellas guias, emitidas por el INVIMA y que estan
elacionadas con la evaluacién de protocolos y equipos de investigacion.

a integrante del comité emitira los conceptos en relacidon a los proyectos de
estigacion evaluados, estos seran notificados, mediante actas de reunion al investigador
rincipal del proyecto dentro de los siguientes quince dias habiles de la reunién del comité,
los conceptos emitidos por el comité seran: proyectos aprobados, no aprobados y
aprobados con modificaciones, suspension temporal y suspensién definitiva.

ncia como integrante del comité se procede previa presentacion de
carta diri nte del comité de ética y una vez sea verificado que se encuentra a
paz y salv@ con las obligaciones adquiridas previamente con el comité.

Es presidente del Cg iga/quien al igual que los integrantes haya cumplido con el
total de requisitos y compe i a ocupar el cargo, su nombramiento se hara por
votacion secreta en la pri i
integrantes activos del co ,
el periodo debera hacerse una

a. Ejercer la representacion del ¢
investigadores, patrocinadores y
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investigacion.
e. Firmar los conceptos y recomendaciones que emi intg s del comité, asi
como todos los comunicados y correspondencia reldei
f. Hacer cumplir todos los aspectos relacionados con la present
g. En el caso de ausencia o incapacidad del presidente, ser.
secretario ejecutivo, dicho remplazo debera quedar registra
comité.

8.4.5.RESPONSABILIDAES DEL SECRETARIO EJECUTIVO.

Es secretario ejecutivo un integrante activo del comité de ética que fue elegi
secreta en la primera sesién del afo por los demas integrantes y quien tendra las
responsabilidades:

a. Suplir al presidente en todas las funciones en los casos de ausencia por incapacida
enfermedad o otras causas.

b. Asistir al presidente en las sesiones del comité de ética

c. Cumplir con responsabilidades asignadas por el presidente del comité de ética.

d. Asegurar el cumplimiento de la presente guia y todas las politicas de proteccién a
participantes de proyectos de investigacion.

e. Levantar el acta de cada una de las sesiones del comité de ética y someterla a
aprobacion.

f. Convocar mediante comunicados o correo electrénico las sesiones programadas del

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electrénico o mecanico, tanto el contenido, informacion y
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comité de ética.
g. Archivar la correspondencia, documentacion y proyectos sometidos al comité de ética.
h. Actualizar a la comunidad del hospital mediante comunicados informacion relevante de
integrantes, decisiones y proyectos presentados al comité de ética
Remitir a la junta directiva la solicitud en relacién a nombramiento o sustitucion de
alguno de los integrantes del comité.
Presentar un informe general del funcionamiento del comité de ética durante el afo.

de dedicacion mensual: el CEl recomienda que el tiempo minimo de dedicaciéon de cada
de los integrantes del CEl sea de 6 horas semanales, las cuales incluyen:

Horas de reunion del CEl

Horas de dedicacion a la revision de protocolos de investigacion y seguimientos a los
proyectos
Atencion i s de investigadores(as)

Horas deslinadas al@s procesos de capacitacion permanente.

para alcanzar el recon@cimientojtle este minimo de horas de dedicaciéon o mas dependiendo
del perfil o del proyect@ de invegtigadién.

Horas de dedicacioén se dentes y secretarios(as) técnicos: los integrantes del CEIl
que desempefien los cargos i o secretarios del CEIl, se recomienda un tiempo

desempefio de sus funciones.
administrativo para las funciones
necesidad del CEI.

8.5. FUNCIONES DEL COMITE

se recomienda contar con un apoyo
ental con un tiempo de dedicacién segun

investigador secundario, bacteridlogas, quimicos farmaceuticos cogfdinador de estudios y
demas personal involucrado en el proyecto en investigacio verificacion se hara a
través de la verificacion de las hojas de vida de cada uno de
investigacion, estas hojas de vida deberan contener todos los doc
de grado, entrenamientos y certificados) que soporten la experienc
el desarrollo de proyectos de investigacion.

proyectos de investigacion, dicha evaluacién se hara teniendo en cuenta la regla
local vigente.

Evaluar todos los materiales, insumos e incentivos del proyecto de investigaciéon que
pretendan entregar a los participantes (folletos, cartas, carnets de identificacion, maletin
y demas materiales de adherencia del paciente.

Emitir un concepto mediante un acta de sesion en relacion a la evaluacion de cada uno de
los proyectos sometidos al comité, dicho concepto debera contener el listado de integrantes
que participaron en la deliberacion, asi como una la aprobacion, aprobacién con
modificaciones, suspension temporal o suspension definitiva del proyecto de investigacion.
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e. Hacer un seguimiento a aquellos proyectos que se encuentren activos y en reclutamiento
de pacientes, este seguimiento debera ser solicitado al investigador principal del proyecto,
en los casos que el estudio tenga un periodo de ejecucion de menos de un afio, el
seguimiento debera hacerse al final del proyecto, en el caso que un proyecto tenga un
periodo de ejecucion de mas de un afio debera hacer un seguimiento cada seis meses,
cuando el proyecto lo amerite o cuando esté en riesgo la integridad de los participantes.

visar y evaluar cualquier forma de compensacion o cubrimiento a los participantes de los
yectos de investigacion, dicha compensacion hace relacion a podlizas de seguros
esentadas con los proyectos de investigacion.

Solicitar la evaluacion de integrantes externos en los casos que se requiera un concepto
especifico, y con la aprobacién por consenso de los integrantes del comité, esto debera ser
notificado al investigador del proyecto.

Proceso general de presenta
investigacion de las Subred:

ficina de Gestion del Conocimiento
0 micrositio del CEIl (segun

1. Acercamiento por parte de los(as) investig
o Centro de Investigacién o Secretaria Adm
corresponda).

2. Elarea respectiva indicada en el punto 1, entregara a Ig ores(as), por medios

fisicos o electronicos la siguiente informacion:

a. Listado de documentos para someter el proyecto

b. Manual del investigador o documento de gestion para
orientadora del investigador (segun corresponda).

c. Medio de comunicacion (fisicos o electronicos) a través d
investigadores(as) podran manifestar sus inquietudes respecto al proces

d. Formato de evaluacion con el que el CEI evaluara el proyecto.

e. Informacion sobre como consultar el calendario de reuniones del CEIl debarig
Este estara disponible en la pagina web de la Subred. El CEI gestionara lafi
calendario en la pagina de la Subred. El cronograma de comités ordinarios a
una vez se formalice el manual transitoriamente en la pagina de gestidon d
conocimiento

f. Informar al investigador(a) de la fecha probable de evaluacién de su proyecto a cort
de 60 dias habiles.

g. Entrega de los documentos por parte del investigador(a) al CEl, en fisico y/o digital
segun lo haya establecido el CEI. Entrega de documentos en la oficina de radicacion
de la subred sur en la parte administrativa

3. Evaluacion del proyecto en sesién plena por los integrantes del CEl: el CEl evaluara el
proyecto de investigacion, en un plazo no mayor a sesenta dias habiles posteriores a la
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fecha de radicacion de la documentacion del proyecto, siempre y cuando el proyecto
haya sido radicado minimo 8 dias antes de la sesion mas proxima del CEl. En caso de que
por motivos de fuerza mayor el CEIl se tarde mas de este plazo, informara a los(as)
investigadores la fecha probable de evaluacion del proyecto.

a funcion principal del comité de ética es velar por los derechos e integridad de los participantes

en los proyectos de investigacion que se desarrollen en la subred Sur, esta funcidon debera
arse por medio de la revision exhaustiva de todos los proyectos presentados para
idon, sean estos proyectos propios del hospital o proyectos patrocinados por entes
ales o internacionales.

El comité de ética asegurara que cada proyecto sea evaluado antes de iniciar el reclutamiento
de participantes, esta evaluacion se extiende a todos los documentos y anexos al proyecto de
investigacion y elacionan a continuacion:

8.6.1.DOCUMENTOS PARA SOMETER

a. Carta sen
ética.

b. Protocolo de |
comité técnico en C

2| proyecto de investigacion dirigida al presidente del comité de

c. Enmiendas finalesen lo s de,seguimiento de proyectos en curso, o actualizacion
de proyectos present i

d. Formato de consenti nto informado version final en espafiol, y
actualizaciones en los cas

e. Material de reclutamiento y adhere igidos a pacientes, estos materiales se
radio, cartas de invitacion, hojas de
ion (agenda electrénica), maletines

trabajo, diarios, dispositivos de ¢
y otros incentivos que aplique.
f. Manual del investigador, para los pro
seres humanos o dispositivos médicos en¥as
g. Hojas de vida actualizada de cada uno de los

estigacion con medicamentos en

humanos.
j.  Formatos de reporte de caso.
k. Formatos de reporte de eventos adversos.
I.  Presupuesto del proyecto de investigacion.
m. Copia del contrato o convenio entre el patrocinador Hospital o ncipal.
Los anteriores documentos deberan ser presentados al comité en medio fisiCei(1 Copiande
cada uno) y medio magnético (1 copia en formato Microsoft Word)

8.6.2.EVALUACION DE PROYECTOS.

Una vez todos los documentos soporte del proyecto de investigacion sean entregados par
la evaluacion correspondiente, el presidente del comité de ética asignara en orden
recepcion por fecha a cada integrante activo un proyecto, quien tendra un periodo de cuatr
semanas para su evaluacion y respectivo concepto, el cual debera entregar en la siguiente
sesion ordinaria, en los casos que dicho concepto corresponda a una evaluacion expedita
la entrega del concepto el tiempo de entrega sera definido por el presidente del comité.

El evaluador debera entregar en medio fisico y por correo electrénico al comité de ética la
evaluacion del proyecto; en los casos que amerite el evaluador podra solicitar una semana
antes de la sesion la presencia del investigador principal para presentar el proyecto y aclarar
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dudas ante los integrantes del Comité de Etica, posterior a esto el investigador se retirara
para iniciar la deliberacion; el presidente podra solicitar la presencia de asesores o
integrantes invitados previo acuerdo con los integrantes del comité.

La evaluacion de los proyectos se inicia dando la oportunidad que los integrantes
manifiesten conflictos de interés que podrian presentarse durante la sesién, dichos
onflictos de interés deberan ser registrados en el acta de cada sesion del comité, posterior
2sto cada integrante presentara la evaluacién del proyecto en forma objetiva y sometiendo
consideracion de los demas integrantes los aspectos mas importantes del proyecto.

a aprobacion del proyecto de hara por consenso preferiblemente, en caso que esto no se
logre se aprobara por votacion, para lo cual se requiere concepto favorable de la mitad de
los integrantes que asistieron mas uno.

8.6.3.ELEMENTOS\PARA LA REVISION DE PROYECTOS

Los integrantes del comité de ética deberan tener en cuenta para la revisién y evaluacion

Los integrantes del comite d
proyecto de investigacié
apliquen.

8.6.3.1. DISENO

en la metodologia propuesta, objetivos¥
8.6.3.2. RECLUTAMIENTO

El proyecto de investigacién debera especificar el : de reclutamiento de
los participantes del proyecto de investigacion, este i
en el disefio del estudio, criterios de inclusién y exclusion.

8.6.3.3. PROTECCION DEL PARTICIPANTE.

Los integrantes del comité deberan asegurar que la proteccio
descrita en el proyecto de investigacion, esta informacion debera c
de aleatorizacién, asignacion de medicamento en investigacion,
alternativas de tratamiento, y otros aspectos que puedan vulnerar al pa
informacion podra ser verificada en la programacion del estudio, descripcio
y listado de procedimientos.

8.6.3.4. CONFIDENCIALIDAD

Los proyectos de investigacion deberan especificar como los datos obtenidos del
participante, asi como los resultados de las pruebas y procedimientos se mantendran
bajo estricta confidencialidad; esta informacion podra ser verificada por el integrante
evaluador en el informe de consentimiento, analisis de informacidon y entrega de
resultados del proyecto.

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electrénico o mecanico, tanto el contenido, informacion y
texto como los procesos, procedimientos, caracterizaciones, documentos, formatos, manuales, guias, graficas, imagenes, comunicados, etc., sin el previo y expreso consentimiento por escrito por parte
de la Subred Sur ESE.; los cuales estan protegidos por las normas colombianas e internacionales sobre derecho de autor y propiedad intelectual.

La ultima versiéon de cada documento sera la Gnica valida para su utilizacion y estara disponible 2022-06-07
MI-SIG-CDO-FT-06 V1 Pagina 15 de 23




SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SURE.S.E

T COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA PARA LA

INVESTIGACION GC-ICT-LIV-MA-01 V2

8.6.3.5. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Los integrantes del comité de ética deberan verificar y evaluar los informes de
consentimiento y asentimiento presentados con el proyecto de investigacion, dicha
verificacion debera contener como minimo que el informe de consentimiento describa
el objetivo de la investigacion, los tratamientos o procedimientos que se practicaran asi
como las alternativas disponibles, las responsabilidades del participante del proyecto,
los riesgos y beneficios si los hubiere, nimero de participantes a ingresar,
indemnizacion en caso de dafios derivados del proyecto, que la participacién es
voluntaria, la confidencialidad de la informacion obtenida, datos del investigador
principal, los datos de contacto con el comité de ética, firmas y fechas de testigos y
firma del participante, cada evaluador debera diligenciar la LISTA DE CHEQUEO
INFORMES DE CONSENTIMIENTOS COMITE DE ETICA EN LA INVESTIGACION

con el fin cumentar la completa evaluacion de los informes de consentimiento.
8.6.3.6. CONSIDERACIONES COMUNITARIAS
En los cto tigacion que aplique, el evaluador debera verificar que se ha

sideraciones comunitarias en relacién a la viabilidad del
beneficios que pudieren beneficiar a la comunidad, dicha

tenido en cue
proyecto y los| posibles
informacion po Se

justificacion.

8.6.3.7. COMPETENCI

Los integrantes del comité deberan y evaluar las hojas de vida del equipo
investigador, dicha evaluacion

de los integrantes que interviene estas competencias son soportadas
por la formacion profesional, especializaciofg renamientos en el area de interés
del evaluador, el evaluador debera véi odos los integrantes del proyecto

| CEl, se notificara a
los(as) investigadores(as) mediante oficio y/o corre® omo la motivacion

de este, en un plazo no mayor a 30 dias habiles.
Seguimiento al proyecto:

e Los(as) investigadores de los proyectos aprobados debe

investigacion presentados por las universidades ante el comité de doce
de la Subred, segun criterio de CEI.

Notificacién de novedades al CEl durante la ejecucion del proyecto de investigacion:
e Los cambios en los protocolos de investigacién que traten de:

o Eventos adversos o desviaciones del protocolo.

o Cambios en el nivel de riesgo para los sujetos de estudio.

o Cambios que modifiquen el consentimiento informado.

o Cambios en el manual del investigador, por ejemplo, en el protocolo.
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o O cualquier otro cambio que modifique el titulo, los objetivos, el disefio, los
riesgos de los sujetos de investigacion, debera notificarse ante el CEl.

Para la notificacién de cambios los investigadores deberan enviar las nuevas versiones
de los documentos con control de cambios al CEI. Esto aplica para todos los documentos
incluyendo el consentimiento informado. Los documentos deberan indicar el nimero de
la version y la fecha en la portada y en el pie de pagina.

SESIONES

omité de ética tendra una sesién ordinaria al mes y una sesion extraordinaria (expedita),
cuando lo amerite 0 sea necesario, la cual sera exclusiva para la evaluacion de proyectos sin
riesgo o riesgo menor que el minimo acorde a la resolucion 8430 de 1993, también se evaluaran
las enmiendas d ectos ya aprobados por el comité de ética.

Las sesiones [estaran presididas por el presidente del comité y en los casos de ausencia, el

la cual debera contener un numero

El presidente del comité i ocara a sesiones ordinarias a los integrantes mediante
un cronograma de sesiones era aprobado en la primera sesion del comité de
ética, en los casos de las sesiones i s (expeditas) estas seran convocadas por bajo
las siguientes condiciones: por inici nte del comité de ética, por solicitud de tres

El contenido de las convocatorias deber 2 ora de la sesion, la orden del dia,
listado de proyectos que deberan ser presentados p acion y integrantes invitados, esta
convocatoria se hara por correo electrénico : as antes de cada sesion a cada
integrante del comité y quienes deberan confirmaPasisiencia te medio.

8.8. ACTAS

Durante las sesiones ordinarias y extraordinarias (expedita alale
es responsabilidad del secretario ejecutivo levantar el acta en cada
comité y la cual debera contener como minimo, la fecha y lugar
asistentes, resumen de las deliberaciones con la informacién r
presentados, puntos de especial interés ético, cientifico y meto
decisiones relacionadas con los proyectos de investigacion.

(001-2015) y deberan estar archivadas en un folder que estara bajo custodia ‘del
ejecutivo del comité. El secretario ejecutivo debera utilizar el formato de “MI-SIG-SIG-FT-01
ACTA DE REUNIONES Y MESAS DE TRABAJO”.

8.9. QUORUM

Para la aprobacién de cada uno de los proyectos de investigacion sometidos al comité de ética
se debera contar en cada sesion de la mitad mas uno de los integrantes activos con voz y voto,
podran asistir integrantes invitados asi como asesores externos, Cuando no se logre el quérum,
el comité podra sesionar unicamente con caracter informativo y deliberatorio, pero no decisorio,
cualquiera de los integrantes del comité podra hacer salvedad de su voto lo cual quedara
registrado en el acta de la sesién, los asistentes minimos en este quérum deberan ser el
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presidente, un integrante médico, un integrante no cientifico, un representante de la comunidad
y un experto en metodologia..

8.10. NOTIFICACIONES

I comité de ética debera emitir un comunicado por escrito al grupo de investigacion en la
iente semana de la sesion del comité, el comunicado debera contener como minimo:

jar y fecha de emisiéon del comunicado

dmbre del investigador principal.

itulo del proyecto de investigacion evaluado

Fecha y numero de acta en la cual se emitié el concepto del proyecto
Listados de documentos materiales y anexos evaluados.

Concepto e or los integrantes del comité

Motivo en aprobacion del proyecto de investigacion.
Procedimijento para pfesentar de nuevo el proyecto de investigacion

Lugar don

T T oa oo

Los proyectos de investigacion
revisados por los integrant
descrito en la presente guia, e
y emitir un concepto como aproba

la primera evaluacién acorde al procedimiento

ind nfirmar que las modificaciones fueron hechas,

8.11. CONCEPTOS

El comité de ética emitird conceptos una vez cada g haga entrega por escrito o correo
electronico la evaluacion realizada sobre el gVinvestigacion y una vez se haya
dedicado el tiempo suficiente para su revision y d ion acorde al procedimiento

descrito en el item 7.2 (EVALUACION DE PROYECT(
de ética se presentan a continuacion:

Definicién del concepto: Una vez el CEl evalué el proyecto @
la cual podra ser:

tigacié mitira su decision,

e APROBADO
e NO APROBADO

e NO APROBADO HASTA SURTIR ENMIENDAS: en este caso el CEl emiti
a los investigadores indicando los ajustes que se requieren realizar a los
proyecto. Los investigadores so6lo podran enviar hasta dos (2) versiones de los @ Qecumen
con ajustes. En caso de que la version 2 de ajustes no sea aprobada, el CEl'eém
concepto de NO APROBADO, con copia al centro de investigacion de la Subred (si aplic

8.11.1. APROBADO SIN MODIFICACIONES

Un proyecto de investigacion es aprobado sin modificaciones cuando, una vez verificados
todos los aspectos éticos, metodolégicos, de viabilidad, econémicos y se llega a un
consenso por parte de los integrantes del comité, el investigador principal podra iniciar
actividades de reclutamiento una vez sea notificado por escrito de este concepto.
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8.11.2. APROBADO CON MODIFICACIONES

Un proyecto de investigacion es aprobado con modificaciones cuando los evaluadores
requieren que se realice una modificacion en alguno de los aspectos éticos, metodoldgicos,
de viabilidad y econdémicos, los integrantes del comité podran solicitar la presentacion del
proyecto por parte del investigador principal, con el fin de aclarar aspectos relevantes del
proyecto, posterior a esto el investigador presentara las modificaciones a los integrantes
comité para una nueva evaluacion, la cual sera realizada por los evaluadores, una vez
royecto sea aprobado el investigador podra iniciar las actividades de reclutamiento.

.11.3. NO APROBADO

Un proyecto de investigacion no es aprobado en los casos que los evaluadores detectan
que, en alg los aspectos éticos, metodolédgicos, de viabilidad y econdmicos se
vulnera la , derechos, dignidad, seguridad y bienestar de los participantes, el

oralmente cuando los integrantes de comité consideren
n los periodos establecidos por el comité se detecta un

cambio en los aspectos éti dolégicos del proyecto, al igual que evidencia de

continuas desviaciones chj

alguno de los integrantes del equipo de invest
el uso indebido de la informacion obtenida de los

meses el investigador principal debera presentar un informe final, pa
de seis meses se debera presentar un informe cada seis (6) meses desd
estos informes deberan contener como minimo lo siguiente:

proyecto;

Fecha de inclusion del primer paciente al proyecto

Numero de pacientes aleatorizados en el proyecto

Numero de pacientes que fueron fallas de seleccion.

Numero de pérdidas en el proyecto

Numero de pacientes que se retiran del proyecto

Numero de pacientes que presentaron eventos adversos serios.
Numero de muestras de sangre tomadas a participantes

Listado de enmiendas presentadas por el proyecto de investigacion
Listado de informes de consentimiento/asentimiento presentados en el proyecto de
investigacion.

TTQm0 a0 T

Acorde a reglamentacion local vigente el investigador principal y/o equipo de investigacion
deberan reportar al comité de ética en un plazo no mayor a 24 horas los eventos adversos
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serios presentados en los proyectos de investigacion que se desarrollen en la Subred Sur, al
igual que aquellos que se presenten en proyectos aprobados por el comité y que se desarrollen
en otros centros de investigacion.

8.13. CAPACITACION

Si bien, cada uno de los integ
deberan hacer parte de un proces

8.14. DOCUMENTACION Y ARCHIVO

El comité de ética en investigacion debera asegurar el correcto
documentacion que sea generada por el comité, esta documentacion estara
carpetas debidamente numeradas y fechadas, estas carpetas estaran en un
llave ubicado en la oficina del comité y bajo custodia del secretario ejecutivo del ¢

omité de ética debera asegurar la capacitacion de todos los integrantes activos e integrantes
0s, esta capacitacién estara enfocada en el conocimiento y manejo de la reglamentacion
gente y normas en Buenas Practicas Clinicas; la capacitacion estara estructurada en las
tes tres etapas:

La primera etapa se hara en la primera sesion del afio, en la cual se capacitara a todos los
integrantes (activos e invitados) en la Guia Operativa del Comité, resolucién 2378 de 2008,
Guias emitid INVIMA relacionadas con proyectos de investigacion y las que sean

Institutes of Healt
y Asociacion para €

Metodologia de la investigacién
Bioética en investigacion.
Integralidad cientifica.

Analisis de bases de datos y Big Data.

Investigacion a partir de biobancos.

Consentimiento informado.

Actualizacion en Buenas Practicas Clinicas.
Normatividad en investigacion.

Interacciones medicamentosas.

Eventos adversos en los proyectos de investigacion.

debera permanecer en la computadora de la secretaria del comité de ética bajo claves d
seguridad a cargo del secretario ejecutivo, adicional se debera hacer una copia de segurid
acorde a procedimientos del departamento de sistemas del hospital.

Los documentos que estaran bajo custodia del comité incluyen:

apow

e.

Guias operativas modificadas y actualizadas

Resoluciones

Comunicados

Hojas de vida de integrantes activos, invitados y retirados del comité.
Hojas de vida de los investigadores
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Hojas de vida de integrantes del equipo de investigacion

Convocatorias

Correspondencia

Actas

Cronograma de reuniones

Copias de los proyectos, manuales del investigador, informes de consentimiento.
Copia de todo el material que se entregd a los participantes

esupuesto

prmes del comité de ética.

2portes de ingresos y gastos del comité.

8.15. CENTRO DE COSTOS
El comité de étic itucional para la investigacion gestionara la viabilidad de creacién de un
en los ingresos recaudados por evaluacién de proyectos externos a
de funcionamiento, administrativos, de capacitacion y honorarios de
los integrantes del comité por sesiones ordinarias y extraordinarias. Los costos de evaluacion
para proyectos‘dg,investi externos tendrian las siguientes tarifas:

a. Evaluacion de proyectos definvestigacion externos patrocinados Fase | a Fase lll, por un
valor de 4 smmlv, g ) a evaluacion inicial del proyecto de investigacion, y dos
seguimientos presentados i tigador principal del proyecto, y un informe final
presentado por el investi

smmlv, comprende la evaluacion inicial d
presentados por el investigador pringi
investigador principal.

comprende evaluacion y concepto.

e. Reportes de seguridad, eventos adversos, CIOMS, SUSAR

f. Evaluacién de proyectos de investigacion internos tendran un
comprende la evaluacién inicial del proyecto de investigacién, y“dos
presentados por el investigador principal del proyecto, y un informe final p
investigador principal.

g. Evaluacion de proyectos de investigacion presentados por estudiantes de pré
postgrado no tendran valor y comprendera la evaluacion inicial del proyecto d
investigacion, y dos seguimientos presentados por el investigador principal del proyecto,
un informe final presentado por el investigador principal.
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8.16. ACTUALIZACION DEL MANUAL

El comité de ética para la investigacion tendra una reuniéon anual con el fin de hacer una

evaluacion y actualizaciéon del presente manual, basado en las actividades realizadas por el

comité durante un periodo de un afo; el comité de ética emitira un informe a la junta directiva
n el cual se incluira:

orme de ingresos y gastos

yectos de investigacion evaluados
Desempefio de los integrantes del comité
Actualizacion de la guia

8.17. INDICADORES

fno del CEl: complementario a los indicadores definidos en el plan de
accion o plan @de trabajo afiual de cada CEI Subred, el CEl contara con los siguientes indicadores

Indicador Forma de medicién Frecue_n(_:l’a
de medicion
Promedio de los dias habiles
re el transcurridos para cada proyecto*,
| desde la fecha de su radicacion
edio i
hasta la fecha de evaluacion por el
CEI/ 30 dias.
Tiempo para la | resultado o6ptimo es menor o
evaluaciéon de | Resultado uala1. SEMESTRAL
proyectos has . i
proyectos d L la estimacion de este
e revisiéon por . ! .
i dr solo se tendran en
CEl, respecto al fiempo
e . aquellos proyectos que
maximo definido pa ; iy
gido radicados minimo 20
esto. . X
la sesibn mas
Es la relacion entre el
numero de actividades de
Formacion formacion realizadas ANUAL
Resultado
permanente respecto la numero de
actividades de formacion
programadas.
Es la relacion entre el
porcrtaf de e b
proyectos P MENSUAL

h Resultado | dias antes de la sesion
revisados por - s
mas proxima del CEl,
el CEl .
respecto al numero de
proyectos revisados.
Es la relacion entre el

el CEI*100. El resultado 6ptimo €
de 100 y la unidad de medide
porcentaje.

N.° de proyectos aprobados/ N.°

Porcentaje de numero de proyectos revisados por el CEI*100. El MENS
proyectos Proceso aprobados por  CEl, o

. resultado optimo es de 100 y la
aprobados respecto al numero de

proyectos revisados unidad de medida es porcentaje.

Corresponde a los

Listados de motivos de no

Principales principales motivos por aorobacion. después del eiercicio
motivos de no Proceso los cuales se emiti¢ el | 2P AT p ) BIMESTRAL
I de analisis de los proyectos por
aprobacioén concepto de no
parte del CEI.
aprobado.

De acuerdo con los resultados y seguimiento a estos indicadores, el CEIl definira las respectivas
acciones de mejora.
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INVESTIGACION
9. CONTROL DE CAMBIOS:
FECHA VERSION DESCRIPCION DEL CAMBIO
Creacidon del documento para la Subred Integrada de
2021-02-02 ! Servicios de Salud E.S.E.
Se realiza cambio de tipo documental (Anterior — Otro
Documgnto; cédigo GC-INV-OD-01 GUIA OPERATIVA
06-07 5 COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA PARA LA
INVESTIGACION).
Ajuste a Resolucion 2378 del 2008: nombre y aspectos
normativos.
ELABORADO P, VISADO POR CONVALIDADO APROBADO

Nombre: Néstor S
Suarez

rez

Nombre: Sandra Patricia
Alba Calderén

Nombre: Martin Jaimes
Madariaga

Cargo: secretario
técnico

Fecha: 2022-06-03

Cargo: Profesional
especializada Oficina
Calidad

Cargo: Presidente comité
ética para la investigacion

echa: 2022-06-07 Fecha: 2022-06-07
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