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TEMA:
Comités bioéticos clinicos asistenciales y de investigacion.
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PERIODO: Marzo a julio de 2018

OBJETIVOS:

1. Acompariar en el proceso de conformacion y desarrollo del Comité de Etica
en investigacion en el Hospital Regional de Duitama, durante los meses
Marzo a Julio de 2018; se realizacibn de capacitaciones e informe de
actividades.

2. Revisar y definir el marco legal, nacional e internacional vigente para la
creacion de los comités de ética en investigacion.

3. Elaborar el documento operativo o guia del afio 2018 donde se explique la
finalidad del comité, funciones, estatutos operativos, miembros del comité,

procedimientos a seguir en la evaluacion de proyectos de investigacion.

ACTIVIDADES REALIZADAS:
1. Acompafiamiento en la realizacion de la guia y estatutos operativos y
documentacion para el CEIl, mediante as

2. Acompafiamiento en la conformacion del CIE.




3. Realizacién de charlas de capacitacion en temas determinados al
personal que compone el comité de ética en investigacion de la ESE

Hospital Regional Duitama.

RESULTADOS:

1. Se contextualizd el ejercicio y creacién de los comités de ética en

investigacion dentro de la normatividad del INVIMA, UNESCO vy las pautas
internacionales para su ejercicio.

Se asesoré la creacion de la guia, estatutos operativos y demas
documentos que soportan la conformacién, funcionamiento y
caracteristicas del CEI.

. Se establecié que clasificacion de estudios clinicos se pueden llevar a cabo
en la ESE Hospital Regional Duitama y cuales pueden ser revisados y
aprobados por el CEl institucional.

. Se inici6 ciclo de capacitaciones sobre ética médica en investigacién con
seres humanos a los miembros del CEl y al personal del Hospital Regional

Duitama.
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INTRODUCCION

Las investigaciones en el ambito de la salud han permitido crear avances en la
medicina, y en gran medida ha sido mediante la realizacion de proyectos de
investigacion tanto en animales como en seres humanos; lo cual ha facilitado
cientificamente, establecer criterios para diagnéstico de enfermedades, uso de
medicamentos de forma segura, y pautas de tratamiento en patologias especificas,
mejorando la salud y calidad de vida de la poblacién en general y avala la realizacion
de los mismos; “la justificacion ética para realizar investigaciones relacionadas con
la salud en que participen seres humanos radica en su valor social y cientifico: la
perspectiva de generar el conocimiento y los medios necesarios para proteger y

promover la salud de las personas.” ((CIOMS), 2016).

Las diferentes organizaciones gubernamentales han considerado de vital
importancia la creacién de grupos institucionales, de aplicacion local, regional y
nacional, que regulen y vigilen procesos de investigacion, tanto en el ambito ético,
cientifico y metodoldgico, garantizando la proteccién de los sujetos de investigacion
y la ciencia médica; este es el caso de los comités de ética en investigacion, los
cuales tienen como objetivo “...proteger a los seres humanos que participan en
investigaciones encaminadas a obtener conocimientos bioldgicos, biomédicos,
conductuales y epidemiolégicos susceptibles de ser generalizados, en forma de
productos farmacéuticos, vacunas o dispositivos. (ORGANIZACION DE LAS
NACIONES UNIDAS PARA LA EDUCACION, 2005).

Los investigadores, patrocinadores, comités de ética de la investigacion y
autoridades de salud tienen la obligacion moral de asegurar que toda investigacion
se realice de tal manera que preserve los derechos humanos y respete, proteja y
sea justa con los participantes en el estudio y las comunidades donde se realiza la
investigacién. ((CIOMS), 2016)



Siendo el Hospital de Duitama una institucion referente en el ambito médico en el
departamento de Boyacd y que pretende posicionarse en la investigacion clinica,
por lo cual se llevaran a cabo proyectos de investigacion clinica de bajo riesgo y se
encuentran algunos en espera de autorizacion, se hace fundamental la creacion de
un comité de ética en investigacion, que permita regular el ejercicio de la ciencia en

la practica clinica.



2. MARCO TEORICO

2.1 Definicién.

El comité de ética es un grupo u organizacion encargada de garantizar y velar por
la seguridad y bienestar de los seres humanos que se encuentran involucrados en
un estudio clinico, durante el proceso de investigacion; mediante la aprobacion y
seguimiento de protocolos de investigacion junto con el consentimiento informado
de los sujetos objeto de estudio. (INVIMA 2012).

Las entidades o instituciones encargadas de realizar proyectos de investigacion
clinica, estan obligadas a adoptar oficialmente y con caracter obligatorio las Buenas
Practicas Clinicas para instituciones que conducen investigacién con medicamentos

en seres humanos.

La evaluacion hecha por el comité de ética, siempre debe estar enfocada en la
integridad del participante del estudio, por encima de la factibilidad que implica la

realizacion de un estudio de investigacion en una institucién determinada.

Toda investigacion que recaiga sobre seres humanos debe ser evaluada y aprobada
por el Comité de Etica Institucional. EI Comité debe evaluar el proyecto de
investigacion, el formulario de consentimiento informado (documento que explica el
objeto de la investigacion, incluidos los riesgos y beneficios a los potenciales
participantes), la informacion conocida sobre el farmaco (incluidos los informes de
acontecimientos adversos inesperados) y toda publicidad potencial planificada para
obtener participantes. (art 7 Resol 2378 de 2008).

El comité de Etica Institucional debe ser independiente del investigador, del
patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia y debe estar calificado. EI comité
debe considerar las leyes y reglamentos vigentes del pais, 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 Declaracion de Helsinki. (Declaracién de Helsinky).

2.2 Funciones.

El Comité de Etica debe tener un documento donde se establezcan las guias,
protocolos, que incluyan todos los procedimientos que se deben realizar en la

investigacion. Dentro de las funciones del Comité de Etica Institucional se establece:

1. Velar por los derechos de los participantes en la investigacion.

2. Evaluar antes de su inicio, las investigaciones propuestas y definir.
- Establecer los criterios que tendra en cuenta para la evaluacion de los
diferentes documentos que se analicen.
- Definir las funciones de los mismos del comité, respecto a la evaluacién de
los aspectos del proyecto.
- Estandarizar procedimientos para la socializacion de los resultados de la
evaluacion, seguimiento y vigilancia de las recomendaciones a los proyectos
de Investigacion, dentro de los tiempos establecidos segun la normativa y las
caracteristicas del proyecto de investigacion.
- Definir las medidas que se tomaran en caso de incumplimiento de sus
decisiones.

3. Obtener y mantener la documentacion requerida de cada estudio puesto a
su consideracion.

4. Evaluar la competencia de los investigadores.
Especificar la autoridad institucional bajo la cual se encuentra establecido el
comité o, si se encuentra libre de subordinacién directa de esa autoridad para
deliberar y decidir. (anexo técnico | Resol 2378 de 2008)

6. Los comités de ética de la investigacion deben asegurarse de que todo el
personal de investigacion esté capacitado, en virtud de su educacion y
experiencia, para desempefarse competentemente y con integridad. Esto

incluye recibir formacion y capacitacion apropiadas en ética. ((CIOMS), 2016)



2.3 Composicion Del Comité De Etica En Investigacion.

El comité estd propuesto por un numero determinado de miembros, con

caracteristicas especiales, a saber:

Numero de miembros que debe tener un comité de ética, total 5.
Balance por sexo y edad.

Caracter multidisciplinario.

w0 NP

Un miembro que tenga entrenamiento en bioética, un miembro que tenga
entrenamiento en metodologia de la investigacién, un miembro que sea
de la rama del derecho, un miembro que sea quimico farmacéutico, un

representante de la comunidad.

2.4 Evaluaciéon Del Comité.

La evaluacion del CIE, se hara de forma periddica y puede hacerse de tipo
interno mediante una autoevaluacién por parte de los miembros del comité y
una evaluacién externa, realizada por pares, con la capacidad cientifica y

ética en el proceso.

Autoevaluacion: Puede tener caracter formal o informal. Las evaluaciones
formales pueden efectuarse mediante cuestionarios, entrevistas orales y
observacién directa a cargo de personas externas; las informales se suelen
basar en debates espontaneos de los miembros. (ORGANIZACION DE LAS
NACIONES UNIDAS PARA LA EDUCACION, 2005).



3. OBJETIVOS

3.1 General

Acompafiamiento en el proceso de conformacién y desarrollo del Comité de Etica
en investigacion en el Hospital Regional de Duitama, durante los meses Abril, mayo
y junio de 2018; se realizara capacitacion e informe de actividades.

3.2 Especificos

Acompafiamiento guiado para el establecimiento del grupo de trabajo que
conformaré el CEL.

Revision del marco legal, nacional e internacional vigente para la creacion de los
comités de ética en investigacion.

Asesoramiento en la creacion del documento operativo o guia del afio 2018 donde
se explique la finalidad del comité, funciones, estatutos operativos, miembros del
comité, procedimientos a seguir en la evaluacién de proyectos de investigacion,
tipos de investigacion a desarrollar y seguimiento.

Creacioén de formatos para evaluacion de proyectos de investigacion.

Disefio y realizacion de capacitaciones en ética médica y bioética en proyectos de
investigacion.

Presentacion de informe final y conclusiones del trabajo practico.
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4. DISENO DEL TRABAJO

Previa autorizacion de la institucion se realizé una actividad de acompafnamiento al
equipo que conformarda el comité de ética en investigacion (CEI), que consistira en
asistir a reuniones de trabajo, orientacion conceptual mediante conferencias y
sesiones de trabajo atendiendo a la normativa nacional y a las guias internacionales

sobre los CEl.

Se realizaron charlas de capacitacion en temas pertinentes al comité, tales como
normatividad internacional, principios éticos, que permitieron adquirir a los
miembros del CEIl las competencias y los conocimientos adecuados para el ejercicio

de su labor diaria.
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5. CRONOGRAMA ACTIVIDADES

FECHA

COMITE ETICA EN INVESTIGACION

MARZO - ABRIL
2018

Revision de normatividad nacional e internacional en cuanto a

investigacion en seres humanos.

Revision de normatividad nacional e internacional sobre comités de

ética en investigacion (CEl).

ABRIL 2018 Revision y asesoria para la realizacion de la Guia operativa para la
creacion del CEl.

ABRIL 2018 Asesoria en la conformacion del CEL.

MAYO 2018 Se realizaron talleres de afianzamiento de conceptos a miembros del
CEl, como metodologia se tuvo charla magistral, temas como:
Fundamentacién en Etica Médica: Principios de Etica Médica y Bioética
en Investigacion.

JULIO 6 2018 Consentimiento informado.

JULIO 18 2018

Declaracion Helsinky. Declaraciones nacionales internacionales y

referencias legislativas nacionales.

JULIO 30 2018

Guias de buenas Practicas clinicas.

12




6. ANALISIS.

El Comité de Etica en investigacion es una organizacion institucional o particular
gue tiene como objeto garantizar el cumplimiento y adecuado desarrollo de
proyectos de investigacion en seres humanos; de velar por los derechos y la
seguridad de los sujetos que participan en un proyecto de investigacion clinica,
mediante la revisibn de protocolos de investigacion, vigilar adherencia a pautas
éticas, legislacion nacional y guias de buenas practicas clinicas y garantizando la
debida informacién y comprension del estudio clinico por parte de los sujetos
participantes, asi como su manifestacion en el consentimiento informado; al igual
que velar por los derechos y seguridad de los sujetos con condiciones especiales,

menores de edad, poblaciones vulnerables, etc.

Las instituciones de salud que quieran desarrollar proyectos de investigacion deben
contar con un comité de ética conformado por personal idoneo y con conocimientos
adecuados en bioética, investigacion y conocimientos clinicos; o con un comité

externo de iguales caracteristicas.

La normativa nacional y las pautas internacionales para investigacion permiten
llevar a cabo un adecuado proceso de investigacion, que busque consolidar el
conocimiento cientifico y que proteja al sujeto y la comunidad en desarrollo del

mismo.

Mediante la creacién del CEl, se logra que las instituciones de salud participen el
desarrollo de la medicina como ciencia técnica, humana, social e investigativa,
favoreciendo la participacion del personal meédico, la industria farmaceéutica, la
comunidad en general y que el conocimiento se genere de forma segura,
responsable y regida bajo principios de justicia, equidad, autonomia del sujeto y las
comunidades, beneficencia, libre de intereses o beneficios particulares de cualquier

indole.

13



El amplio conocimiento de los miembros del CEIl, en temas de investigacion,
bioética, bio-juridica facilita el adecuado desarrollo de las investigaciones médicas

en seres humanos.
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7. RECOMENDACIONES.

Luego del trabajo de acompafamiento y asesoria en la realizacién de las guias y
estatutos operativos para la creacion del comité de ética en investigacion CEl, en el

Hospital de Duitama, se generaron las siguientes recomendaciones:

1. Es necesario socializar con el personal médico y paramédico del hospital los
objetivos, alcances y funciones del CEl, para adelantar estudios de riesgo
menor al minimo y fomentar la investigacion en cada uno de los servicios,
con el fin de contribuir al desarrollo del conocimiento y fortalecer el hospital
como institucion universitaria.

2. Obtener asesoria de un comité de ética en investigacion externo al HRD,
para cumplir con los requisitos exigidos por la normatividad nacional para la
realizacion de estudios clinicos con riesgo mayor al minimo en seres
humanos, y asi lograr desarrollar proyectos de investigacion con laboratorios
o casas farmacéuticas que contribuyan al desarrollo cientifico de la
institucion.

3. Continuar con capacitacion periodica a los miembros del CEl, en temas
relacionados a la investigacion en seres humanos; ampliar conceptos en
bioética, bioética en salud publica, gestion de salud y temas que se generen
durante la revision de protocolos de investigacion, para lograr fortalecimiento
de los conceptos y fundamentos teéricos de cada uno de los miembros.

4. Asesoria en aseguramiento del riesgo y seguridad de los sujetos de
investigacién mediante la adquisicion de pdlizas de responsabilidad civil con
entidades de amplia trayectoria y reconocimiento a nivel nacional, tanto para
los investigadores, como para el hospital como institucion base de la
investigacion.

5. Conseguir posicionarse como un comité de ética en investigacion, de

referencia en el departamento de Boyaca, apoyando y orientando el

15



desarrollo de proyectos de investigacion en otras instituciones de Il y Il nivel
de complejidad.

6. Velar por la continuidad del CEIl a lo largo del tiempo mediante la adecuada
realizacion de procesos y seguimiento a proyectos de investigacion, basados
en las recomendaciones de las entidades reguladoras y convenios con las

universidades que tienen rotacion de estudiantes en la institucion.
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CONCLUSIONES.

La investigacion médica en el Hospital Regional de Duitama, HRD, tiene
amplio campo de desarrollo y se encuentra hasta el momento en etapas
iniciales; teniendo gran potencial de desarrollo al contar con convenios
docente asistenciales con universidades de alto nivel académico y que
fomentan la investigacion como parte de la formaciéon de sus estudiantes.
Por parte del CEIl se crearon las guias operativas para el desarrollo del
mismo, donde se describié las caracteristicas del comité, las bases
normativas para el desarrollo del mismo, sus funciones, composicion y
alcance; durante este proceso se brindé el acompafiamiento y asesoria
desde la universidad de la sabana, por medio de la revisién periddica de
dicho documento y la realizacion de sugerencias y o modificaciones.

El acompafamiento de la academia por medio de la participacion de la
universidad en los procesos de desarrollo de las entidades de salud permite
fortalecer el conocimiento médico y ampliar los puntos de vista de los
diferentes actores del sistema de salud y velar por el bienestar de la
comunidad en general.

La creacion de un CEl, facilita el desarrollo de proyectos de investigacion en
seres humanos, y favorece el desarrollo y fortalecimiento del conocimiento
médico, asi como la caracterizacion de la poblacion que consulta al HRD.

El CEI del Hospital Regional de Duitama, puede llegar a ser referente en
revision y aprobacién de proyectos de investigacion en el departamento de
Boyaca, al ser una de las primeras organizaciones en crearse con este fin en
instituciones de salud; asi como fortalecer su enfoque investigativo al realizar
estudios clinicos con casas farmacéuticas, al conseguir certificacion del
INVIMA.

Mediante las capacitaciones sobre temas de bioética y pautas éticas en
investigacién, se fortalece el conocimiento y adecuado ejercicio y toma de

decisiones del CEIl, disminuyendo los riesgos en la evaluacion de proyectos

17



de investigacion y mejorando la seguridad de los sujetos objeto de
investigacion.

Se crearon los documentos guia para la revision de los protocolos de
investigacion y se ajusto a las guias internacionales de recomendaciones.
Anexo documento de guias operativas creado por el CEl del Hospital
Regional de Duitama, revisado y ajustado como proyecto de grado para optar
al titulo de especialista en esta rama del conocimiento y que permitio la
interaccion entre la academia y el desarrollo practico de las organizaciones
institucionales que buscan el conocimiento cientifico concreto.

Se anexan formatos elaborados para la revisibn de los proyectos de
investigacién los cuales se encuentran en proceso de evaluacion para

implementacion.
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establecen las condiciones de las Instituciones que los realicen.
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10.ANEXOS

Los documentos que aqui se presentan, son el resultado directo del
acompafnamiento realizado en el comité de ética en investigacion (CEl) de la ESE
Hospital Regional Duitama (HRD) para su creacion y fundamentacion. Para la cual
se tuvo en cuenta para su elaboracion las resoluciones, declaraciones y guias
nacionales e internacionales establecidas para este fin. La guia operativa
corresponde a el documento que fue creado por y para el Hospital Regional de

Duitama, y son de uso exclusivo del mismo.

Se anexa las diapositivas disefiadas para las capacitaciones realizadas en el

proceso de acompafiamiento al CEI.
Al final del documento, se encuentra de igual forma la certificacion emitida por el

HRD, acerca del acompafiamiento realizado, asi como la carta de presentacion por

parte de la Universidad de la Sabana.
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ES.E 1 .
Hospital
Regional de Duitama

Fumanizamos ls selud.

trabajando juntas

INTRODUCCION

El Comité de Etica en Investigacion (CEI), constituye un érgano asesor y es la
maxima autoridad encargada de velar por el rigor cientifico, metodoldgico y ético en
la evaluacion y ejecucion de los estudios clinicos de investigacion, siendo su
principal objetivo proteger los derechos, la seguridad y el bienestar de todos los
sujetos participantes en los estudios.

Este, es un ente autbnomo independiente, que proporciona una evaluacion
independiente, competente y oportuna en el disefio metodolégico y ético de los
estudios de investigacidbn propuestos, plantea recomendaciones y realiza el
seguimiento de los mismos. Este comité es libre de influencias politicas,
institucionales, profesionales y comerciales que intervengan o influyan en
aprobacion o reprobacién de los estudios de investigacion por parte de CEl.

De requerirlo, el CEl puede contar con la participacion de asesores o expertos

cuando lo considere necesario.

|.PROPOSITOS

1. Es responsabilidad del CEI, contribuir a salvaguardar la dignidad, derechos,
seguridad y bienestar de todos los participantes actuales y potenciales de la
investigacién, asi como evaluar la pertinencia, justificacion, disefio y metodologia
del estudio propuesto. Es deber especial de la comisién hacer que los sujetos
participantes sean “el fin” y no “el medio” para obtener conocimiento, para asi evitar

posibles abusos y explotacion.
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2. Un principio cardinal de la investigacion que involucra seres humanos es respetar
la dignidad de las personas. Las metas de la investigacion, si bien importantes,
nunca deben pasar por encima de la salud, bienestar y cuidado de los participantes
en la investigacion. Se debe tener especial cuidado en no permitir el uso de sujetos
como “medio” para, sino siempre como un “fin” para obtener conocimiento, solo asi

se evitard la posible explotacion de los sujetos.

3. El CEIl debe tomar en consideracién el principio de la justicia distributiva vy la

justicia _con reciprocidad. La justicia distributiva requiere gque los beneficios e

inconvenientes de la investigacion sean distribuidos equitativamente entre todos los

grupos vy clases de la sociedad, tomando en cuenta su edad, genero, estado

econdmico, cultura y consideraciones étnicas. La justicia con reciprocidad hace

referencia a lo que se le debe al sujeto participante y a su comunidad por haber

contribuido en la generacién de conocimiento cientifico.

4. El CEI debe proporcionar una evaluacion independiente, competente y oportuna

de la ética y la metodologia del disefio de los estudios propuestos.

5. El CEIl es responsable de actuar en el completo interés de los participantes
potenciales de la investigacion y de las comunidades involucradas, tomando en
cuenta los intereses y necesidades de los investigadores, asi como los
requerimientos de agencias reguladoras y leyes aplicables.

6. El CEIl es responsable de evaluar la investigacion propuesta antes de su inicio.
Ademas, debe asegurar la evaluacion regular o seguimiento de los estudios en
desarrollo que recibieron una decision positiva en intervalos apropiados de acuerdo
al grado de riesgo para las personas. Esta evaluacién es de manera concurrente
con el desarrollo de los estudios.

Ademas, el Comité debe realizar actividades de evaluacién de resultados de los

estudios aprobados peridodicamente y generar la informacion, la cual se debe
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difundir en la comunidad médica y en general, a los entes regulatorios nacionales y

si corresponde, internacionales.

7. El CEI debe supervisar todas las investigaciones realizadas por los médicos, los
estudiantes o el personal de la EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL
REGIONAL DUITAMA en las que se involucren sujetos humanos o cuando se utiliza
alguna informacion propiedad de la institucion y/o el paciente o que no sea del

dominio publico referente a sujetos humanos de investigacion.

8. El CEl tiene la autoridad para aprobar, rechazar o solicitar modificacion de los
protocolos de investigacion. EI Comité puede asimismo suspender o terminar la

aprobacion que haya concedido a una actividad de investigacion.

9. El CEl tiene como directriz evaluar solamente estudios clinicos de riesgo minimo,
o estudios clinicos sin riesgo, dentro las que se encuentran investigaciones de
Revision Sistematica y meta-andlisis, Estudios Transversales, Estudio De Cohortes,
Estudios De Casos y Controles, Estudio Descriptivo, Estudio de

Biodisponibilidad y Bioequivalencia de medicamentos, etc. En los cuales los
investigadores clinicos sean miembros institucionales y/o que los sujetos de

investigacién sean atendidos en esta institucion.

I.CONSTITUCION: SOBRE SU COMPOSICION, SUS MIEMBROS, FUNCIONAMIENTO,
REQUISITOS Y QUORUM

El comité estara integrado por un equipo multidisciplinario, el cual esta en la
capacidad de realizar un analisis profundo y con criterio de toda la documentacién
gue ingrese a ser evaluada. Estara conformado por:
Dependera organicamente de la Gerencia a la cual le in
formara de sus actividades.

1. Subgerente Cientifico, quien lo presidira.

2. Coordinador de Educacion Médica. (secretario, coordinador)

25



Asesor Juridico.

4. Un representante de las especialidades médicas.
Coordinador del Sistema de Informacion y Atencion al Usuario como
profesional de las areas humanas

6. Un profesional con formacion en ética

7. Un profesional con formacion en metodologia de la investigacion y/o
Epidemiologia.

8. Coordinador de farmacia

9. Representante de la Comunidad. (Representante de los usuarios ante la
Junta Directiva)

10.Coordinadores o consultores de las é&reas relacionadas con las

investigaciones aprobadas quienes actuaran como invitados.

Este comité NO TENDRA SUPLENTES.
e FUNCIONES DEL COMITE:

1. Establecer la politica que orientara la investigacion en la entidad, planeando
sus lineas de accion, y generar el marco normativo que esta requiera.

2. Evaluar y dar el aval, relacionado a los aspectos metodolégicos, éticos y
legales de los proyectos de investigacion que se pretendan desarrollar en la
entidad, sea por profesionales vinculados a la institucion, personal en
entrenamiento, instituciones académicas que tengan convenio de docencia
- servicio, o instituciones externas que estén interesadas en realizar
actividades de investigacion.

3. Garantizar que los proyectos de investigacion respeten los derechos de los
usuarios, la seguridad, bienestar y especialmente su libre participacion en la
investigacion.

4. Garantizar la proteccion de la identidad del usuario y la proteccion de las
poblaciones especiales.

5. Evaluar, enmiendas, modificaciones relacionadas con el desarrollo y
documentos del estudio.

6. Obtener y mantener la documentacion requerida para cada estudio.
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7. Evaluar y aprobar toda la informacion que se le entregue al sujeto de
investigacion (consentimiento informado, folletos de informacion, diarios,
cuestionarios, encuestas, publicidad para la seleccion de sujetos y todos los
documentos inherentes a la investigacion).

8. Asegurar que antes de iniciar cualquier actividad de la investigacion se
cumpla con todos los tramites de aprobacién por parte del comité.

9. Realizar un seguimiento periddico al desarrollo de las investigaciones que
estén aprobadas y que estén en curso en la entidad.

10.Revisar y evaluar cualquier compensacion o incentivo que se vaya a dar a
los sujetos de investigacion

11. Revisar presupuesto de la investigacion.

12. Revisary determinar el procedimiento a seguir en casos especiales de cada
investigacion como en el caso de los individuos que no tengan autonomia
para dar su consentimiento Informado o que no tengan representante /
acudiente.

13.Asegurar que la investigacion transcurra dentro del marco metodoldgico
establecido.

14.Revisar que todos los aspectos relacionados a la investigacién y sus
modificaciones cumplan con las normas nacionales e internacionales para
la investigacion en seres humanos

15.Revisar las estrategias de reclutamiento, retencion y adherencia de los
sujetos al estudio

16.El comité podra suspender cualquier aprobacién de una investigacién en
caso de que se presente: Violaciones al protocolo o alteraciones
metodoldgicas de la investigacion que no se notifiguen al comité o por
evidenciar algun riesgo o violacion a la intimidad o seguridad de los
participantes.

17.Verificar que no existan conflictos de intereses relacionados con las fuentes
de financiamiento de la investigacion.

18. Solicitar informes relacionados a los efectos adversos u otros eventos que

puedan impactar el desarrollo del estudio.
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19.Realizar una evaluacion independiente, ética y oportuna de las
investigaciones propuestas.

20.Estar al tanto de las actualizaciones juridicas, técnicas, éticas y bioéticas
sobre investigacion biomédica.

21.Propender por el estudio y revision de temas que le competan al CEl y que
aporten a la formacién de la Institucion y de sus miembros.

22.Disefiar un manual de procedimientos, estatutos, formatos de presentacion
de la documentacion; en donde se indiquen de manera clara el

funcionamiento del comité en investigacion.

1. FUNCIONES DEL PRESIDENTE DEL COMITE. Son funciones del
presidente del comité: Cumplir y hacer cumplir las disposiciones legales
referentes al manejo del comité.

Moderar los debates del comité dando participacion a todos los miembros.
Realizar el seguimiento a las decisiones tomadas en el comité.

Orientar la presentacion y discusion de trabajos en las reuniones.

a bk~ 0N

Socializar los formatos y la metodologia a utilizar en la revision de los

proyectos de investigacion que sean presentados al comité de ética.

»

Suscribir la documentacion interna y externa emitida por el comité de ética.

El presidente podra aprobar los ajustes que se realicen a los documentos,

procedimientos y formatos del comité de ética requeridos que permita el

funcionamiento del comité.

8. En caso de ausencia o conflicto de interés, debera delegar por escrito las
responsabilidades que estan a su cargo.

9. Debera encargar a un integrante (el secretario del comité), que estara a cargo
del comité en caso de ausencia o incapacidad.

10.Cumplir y hacer cumplir el reglamento establecido por el comité de ética en
investigacion del Hospital Regional de Duitama.

e FUNCIONES DEL SECRETARIO DEL COMITE. Son funciones del

secretario del comité:
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8.
9.

Convocar a las reuniones segun lo establecido en el articulo sexto de la
presente resolucion.
Asegurar el cumplimiento de las reuniones del comité.
Presentar a los miembros del comité de ética la documentacion relacionada
a los estudios de investigacion
Crear y mantener actualizada una base de datos con la informacion de los
proyectos de investigacion y la cual se permita realizar el seguimiento de
los estudios clinicos que se revisaran y que sean aprobados. La base de
datos deberéa contener:

a. Nombre del estudio
Cddigo
Datos de investigador principal
Fecha de solicitud de evaluacion de la documentacion

Fecha de la primera, segunda y tercera evaluacion (Si aplica)

- 0o 2 o T

Fecha y niumero de acta de evaluacion

Fecha de los seguimientos

= @

Fechay tipo de reportes de seguridad

Estado actual

j. Fecha de cierre

k. Observaciones
Preparar y comunicar la agenda para cada sesion a los miembros del Comité
de Etica en Investigacion.
Supervisar el cumplimiento en la ejecucion de los procedimientos para la
presentacion, revision, evaluacion, aprobacion y monitoreo de los proyectos
de investigacion
Levantar el acta de cada una de las sesiones del comite.

Responder por la custodia y archivo de los documentos y actas del comite.

10. Tramitar la correspondencia generada por el comité.

11.Efectuar, bajo la coordinacion del presidente, el seguimiento a las decisiones

tomadas en el comité.
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12.

Comunicar y hacer cumplir la agenda de cada sesion a los miembros del
Comité de Etica en Investigacion. La cual debera contener como minimo:

a. Verificacidon del quérum

b. Revision de puntos pendientes del comité anterior

c. Informacion de temas pendientes del comité anterior

d. Temas que tratar.

e. Evaluacién de protocolos

f. Nuevos protocolos, asignaciones y notificaciones.

g. Varios.

FUNCIONES DE LOS MIEMBROS DEL COMITE. Son funciones de los

miembros del comité:

1. Asistir a las sesiones del Comité tanto Ordinarias como Extraordinarias.

10.

11.

Suscribir el Acuerdo de Confidencialidad que cada miembro debe observar,
comprometiéndose a cumplirlo a cabalidad.

Participar en las actividades programadas por el Comité.

Pronunciarse sobre la viabilidad, aprobacién y desaprobacion de los
proyectos presentados

Revisar y emitir el aval sobre los protocolos de investigacién que le sean
asignados

Revisar por medio de las listas de chequeo los proyectos de investigacion.
Contribuir con el cumplimiento de los objetivos y buen funcionamiento del
Comité

Cuando se evaluen proyectos, conocer y estudiar los protocolos a evaluar
por el Comité.

Efectuar el seguimiento de los proyectos aprobados.

Realizar asesoria y soporte a cualquier entidad que realice procesos de
investigacion y que solicite el apoyo del comité de ética.

Redactar y actualizar periédicamente el manual, reglamento interno y

documentacion relacionada al comité de ética en investigacion.
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PARAGRAFO: PERIODICIDAD DE LAS REUNIONES. Las reuniones
podran ser ordinarias o extraordinarias, las reuniones ordinarias seran
programadas por la presidencia del comité, las cuales tendran una
periodicidad TRIMESTRAL o cada vez que el presidente lo convoque, las
reuniones extraordinarias podran ser programadas por la presidencia o la
secretaria del comité o por solicitud del veinte por ciento de sus miembros,
cuando asi lo requiera. Se creara un cronograma en donde se indique las
fechas en las que se realizaran las actividades del comité de ética y esté sera

publicado en la pagina Web del Hospital Regional Duitama.

QUORUM Y DECISIONES. Las reuniones se podran realizar cuando asista por lo
menos el cincuenta por ciento de los integrantes del comité, para deliberar es
necesario que haya quérum. Para la toma de decisiones se tendra en cuenta la
calificaciébn mayoritaria obtenida dentro de los integrantes del comité después de
haber expuesto los argumentos y realizar el consenso por parte de los integrantes
del comité, se elegira el argumento ideal.

La agenda de la reunién sera programada y comunicada a los miembros del comité
con cinco dias habiles previos a la fecha establecida para sesion.

En caso de conflicto de intereses de algin miembro del comité con el tema a decidir
o con el proyecto de investigacion presentado, este debe ser informado al
presidente del comité antes de la revision de la solicitud, esta situacion debe
registrarse en el acta y el miembro del comité que posee el conflicto debera retirarse

para no interferir de manera alguna en las evaluaciones y decisiones tomadas.

lILSOBRE LOS MECANISMOS PARA LA EVALUACION DE PROYECTOS DE
INVESTIGACION

Podran presentar proyectos ante este comiteé:

1. Los grupos de investigacion de la entidad, conformados por profesionales de

la entidad y personal en formacion que tenga convenio docente asistencial.
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Los grupos de investigacion interinstitucional conformados por profesionales
vinculados a la entidad y personal en formacion que tenga convenio docente
asistencial.

Las universidades cuyos proyectos incluyan a personal vinculado a la entidad
y que tengan convenio docente asistencial.

Las investigaciones permitidas en la Empresa Social del Estado Hospital
Regional de Duitama son las establecidas en la resolucion 008430 de 1993
articulo 11 literal a: Investigaciones SIN RIESGO e Investigaciones con
RIESGO MINIMO.

Avalado el proyecto por el comité se realizaran los demas tramites necesarios
para su ejecucion y desarrollo.

Deberan revisar la lista de chequeo y el manual para la presentacion del

protocolo de investigacion al comité de ética

REQUISITOS PARA LA PRESENTACION DE PROYECTOS. El investigador

debera presentar ante el comité los siguientes documentos:

1.
2.
3.

Formato de solicitud para la realizacion del proyecto de investigacion.

Una copia en fisico y otra en medio magnético del protocolo original.

Un resumen que incluya el planteamiento del problema, los objetivos del
proyecto, tipo de estudio, tamafio de la muestra, forma de muestreo,
procedimientos a ejecutar, consentimiento informado.

Los formatos de consentimiento informado (claramente identificado y
fechado); una declaracién que describa la compensacion que se da a los
participantes en el estudio (incluyendo gastos y acceso a atencién médica);
una descripcion de los acuerdos para indemnizacion, en caso de ser
aplicable; una descripcion de los acuerdos para cobertura por seguro, en
caso de ser aplicable; una declaracion del acuerdo del investigador para
cumplir con los principios éticos propuestos en documentos y guias
pertinentes y relevantes.

Manual de procedimientos o material que se entregara a los sujetos que

participaran en el estudio (Si aplica)
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6. Hoja de vida de los investigadores. Se debe solicitar la hoja de vida de los
investigadores donde han de estar dispuestas las competencias y logros
académicos y profesionales alcanzados hasta el momento de inicio de la
investigacion. Se deberan adjuntar las certificaciones de los estudios
realizados y el certificado de buenas practicas en investigacion clinica
vigente.

7. Poliza de responsabilidad (si aplica).

8. Debe indicarse el presupuesto que el estudio va a manejar.

9. Carta de aprobacion del comité de Etica de investigacion de donde proviene
el protocolo original. (Universidad, Empresas, etc.)

10.Presentacién de la investigacion propuesta a los grupos relacionados con el
problema a investigar en la entidad.

11.Inscribir la documentacion relacionada anteriormente ante la secretaria del
comité.

12.Diez dias habiles posteriores a la radicacion de la documentacion se

entregara fecha para la presentacion del proyecto ante el comité.

PARAGRAFO: El CEI se reunira de manera mensual o cada vez que el presidente
lo convoque, tiempo en donde se recibird la documentacion de los investigadores
interesados en realizar proyectos en el Hospital Regional Duitama, y darlo a conocer
previamente a los miembros del CEIl para que al momento de la presentacion
puedan conocer y estudiar con tiempo los protocolos a evaluar. El tiempo maximo
para la aprobacion de un protocolo de investigacion por el comité es de 12 semanas
y se notifica de forma escrita la aprobacion o no del protocolo, las razones y/o
modificaciones que debe realizarle. Cualquier informacion adicional puede ser
solicitada en el correo electronico auditoria.calidad@hrd.gov.co.

El investigador se obliga a pasar un informe periodico trimestral y anual o con la
periodicidad que el comité establezca acerca de los avances del estudio, eventos
adversos, finalizacion del reclutamiento de pacientes, cierre del centro y resultados

finales una vez haya terminado la investigacion. Todas las enmiendas y adiciones
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a los protocolos que se presenten después de su aprobacion deben ser informadas
y estudiadas por el comité de ética en investigacion.

El comité de investigaciones realiza un seguimiento de los eventos adversos,
violacion y desviaciones al protocolo (menores y mayores) hasta que sean resueltos
y toma medidas pertinentes segun sea el caso. Dichas medidas deben ir desde
ninguna o una alerta a los investigadores hasta la suspension del estudio, si la

severidad o frecuencia de los eventos es mayor de la esperada.

IV.ACERCA DE LA REVISION DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

1. El comité designara los evaluadores de los protocolos de investigacion,
previo envio (por lo menos con 72 horas de antelacion), de documentacion
relacionada con el protocolo a evaluar, como es: formato de presentacion de
protocolo, consentimiento informado.

2. La secretaria del comité comunicard por escrito a los investigadores con un
periodo minimo de diez dias hébiles a la fecha de presentacion ante el
comité.

3. Luego de la presentacion ante el comité del protocolo de investigacion los
investigadores deben firmar el documento COMPROMISO DE USO DE LA
INFORMACION.

4. Los investigadores deben entregar informe via correo electronico de los
avances realizados segun el cronograma del proyecto.

5. Los resultados del proyecto deben ser presentados ante el comité y los
grupos relacionados de la entidad antes de cualquier tipo de divulgacion. La
divulgacion de resultados sin el consentimiento del comité se considerara
falta grave y generara que al equipo investigador se le impongan sanciones
o las consecuencias legales que corresponda.

6. El comité podra dar la posibilidad a otras instituciones o grupos de
investigacion nacionales e internacionales en términos de cooperacion y

coautoria.
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7. Lacreacion de una linea de investigacion requiere de la gestion que garantice
el éxito en logros (Presentacion en congreso y articulo publicado) hasta su
impacto en la préctica clinica de la entidad.

8. Las lineas de investigacion se definen de acuerdo con las necesidades reales
de la poblacién atendida por la entidad, la severidad del problema, el uso de
tecnologia propia o de cooperacion, el recurso humano, la disponibilidad
presupuestal de la institucion y la politica de investigacion.

PARAGRAFO: La asesoria cientifica y metodoldgica estara a cargo de la institucion

0 grupo de investigacion proponente.

V.TOMA DE DECISIONES

Para tomar decisiones sobre las solicitudes para la revision ética de investigacion,
el CEIl toma en consideracion lo siguiente:

1. El retiro de un miembro de la reunién para el procedimiento de decision, en la
eventualidad de que una solicitud pueda ser causa de un conflicto de intereses con
dicho miembro; dicho conflicto se le indica al presidente antes de la revision de la
solicitud y se procederda a registrarlo en las actas.

2. Una decision sélo podra ser tomada cuando se ha podido disponer de tiempo
suficiente para la revision y discusion de una solicitud, la discusion debera ser
llevada a cabo unicamente entre el personal del CEl, sin la presencia de personas
gue no sean los miembros del CEI en la reunion (ej.: el investigador, representante
del patrocinador).

3. Las decisiones so6lo deben ser tomadas cuando haya quérum.

4. Antes de que se tome una decisién debe considerarse que estén completos los
documentos requeridos, para la completa revision de la solicitud.

5. Solo los miembros que realicen la revision deben participar en la decision.

6. Las decisiones de aprobaciéon o no de un protocolo deben ser tomadas por

consenso.
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Cuando esto no es posible, se llega a la decision por votacion y se aprueba cuando
se tenga la mitad més uno de los votos a favor.

Los estudios podran ser evaluados asi:

a. De manera regular: ElI CEIl establece revisiones regulares de propuestas de
investigacion para estudios sometidos a evaluacién de primera vez y con riesgo
minimo, sin riesgo, o las que los miembros del comité consideren que deben ser
evaluados en esta modalidad.

b. De manera expedita: El CEI establece revisiones expeditas de propuestas de
investigacion para estudios con riesgo menor que el minimo y en caso de
enmiendas o adiciones a estudios previamente aprobados.

La decision de aprobacién podra ser tomada por el presidente y/o uno de los
miembros del comité autorizados y se debe dejar constancia en el acta de la

siguiente reunion del comité.

Las decisiones con respecto a la evaluacion de los protocolos podran ser:

No aprobados: En cuyo caso se exponen las razones por las cuales no fue
aprobado y no se acepta una nueva presentacion para evaluacion.

Aprobados sin modificaciones: En este caso el estudio podra empezarse a partir
del momento en que se comunique su aprobacion.

Aprobado con modificaciones: En el caso de decisiones de aprobacion con
modificaciones, se debe dar respuesta por escrito sobre los detalles del protocolo o
de los formatos de consentimiento/asentimiento que merecen alguna aclaracion o
cambio. Se debe proveer y especificar el procedimiento para someter a revision
nuevamente la solicitud.

Pueden adjuntarse a la decisidbn sugerencias, sin tener éstas el caracter de

obligatorias.

En caso de revocatoria de un proyecto de investigacion. El comité de Etica de
Investigacion podra recomendar la revocatoria del aval de un proyecto de

investigacion cuando se compruebe cualquiera de las siguientes situaciones:
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La existencia de un riesgo significativo.

2. Alteraciones o fallas en la conduccion del estudio de acuerdo con el plan de
trabajo o protocolo suministrado para evaluacion.

3. Suministro de datos falsos. Caso en el cual se procedera a la revocatoria
inmediata de la autorizacion de la investigacion.

4. Incumplimiento a las guias operativas del comité.

VI.COMUNICACION DE UNA DECISION

Toda decision debe ser comunicada por escrito al solicitante de acuerdo con los
procedimientos del CEI dentro de un periodo de dos semanas, después de la
reunion en la que la decision fue tomada. La comunicacion de la decisién debe
incluir, pero no estar limitada a lo siguiente:

1. NUmero de la carta.

2. Fecha de realizacion del comunicado.

3. El nombre y titulo del solicitante (Investigador principal).

4. El titulo exacto de la propuesta de investigacion revisada.

5. Forma de evaluacion (regular o expedita).

6. Los documentos estudiados para la toma de decisiones, la clara identificaciéon del
protocolo de la investigacién propuesta, o de la enmienda; la fecha y el nimero de
la version (en su caso), sobre la que se basa la decision.

7. Los nombres y cuando sea posible, los numeros especificos de identificacion
(nimero de versién/fechas) de los documentos revisados, incluyendo la hoja y
material informativo para el participante potencial en la investigacion, y la forma de
consentimiento informado.

8. Diligenciamiento del formato de aprobacion o desaprobacién de los proyectos de
investigacion, debidamente suscrito por el presidente del comité de investigacion y
el secretario.

9. Obligaciones del investigador con el Comité de Etica (documentos a presentar

dentro de las 24 horas siguientes a la inclusién del primer sujeto de investigacion,

37



eventos adversos, informes trimestrales, informe final, solicitud de renovaciéon anual,

entre otros).

En caso de incumplimiento de las obligaciones o faltas a la ética en investigacion
por parte de algun investigador u otro miembro del equipo de trabajo de la ESE
Hospital Regional Duitama, este Comité informa en su debido momento a la
Direccion Médica y General quienes tendran que informar al Jefe de Talento

Humano para emitir las sanciones respectivas.

VII.SEGUIMIENTO

El investigador debe presentar Trimestralmente la revision de seguimiento y
renovacion de la aprobacién de su protocolo. Entre los que se evaluan:

1. Enmiendas al protocolo aprobado que claramente afecte los derechos,
seguridad y/o bienestar de los participantes en la investigacion o la
conduccién del estudio, eventos adversos,

2. Eventos adversos serios e inesperados relacionados con la conduccion del
estudio o el producto del estudio, y la respuesta por parte de los
investigadores, patrocinadores y agencias reguladoras.

El CEl emitird una respuesta escrita al investigador si se considera que deben existir
aclaraciones adicionales al hecho informado, o si se requiere desarrollar un plan de
accion o tarea especial para subsanar o hacer seguimiento a la eventualidad
referida.

3. Cualquier evento o nueva informacion que pueda afectar la proporcién de
beneficio/riesgo del estudio. Se emite y se comunica al solicitante la decision de
revision de seguimiento, indicando la modificacion, suspension o revocacion de la
decision original del CEI, o bien la confirmacion de que la decision esta valida y
vigente.

En el caso de suspension/terminacién prematura del estudio el investigador debe

notificar al CEI las razones para la suspensién/terminacion, y debe entregar al CEl
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un resumen de los resultados obtenidos en el estudio prematuramente
suspendido/terminado.

El CEI debe recibir notificacién del investigador al momento de completar un estudio.
El CEI debe recibir del investigador una copia del resumen final o el reporte final del

estudio.

PARAGRAFO: EI CEI tiene autoridad para suspender de manera temporal o
definitiva un protocolo de investigacion que no esta siendo conducido de acuerdo
con los requerimientos del CEI o en el que se estén presentando eventos serios e
inesperados en los sujetos de investigacion.

Esta decision se comunica al investigador principal y a las entidades oficiales

reguladoras cuando las haya.

VIILDOCUMENTACION Y ARCHIVO

Todos los documentos y comunicaciones del CEl fechados y numerados deben ser
archivados de acuerdo con normas previamente establecidas, por un periodo

minimo de 3 afios después de haberse completado el estudio.

Los documentos que deben archivarse incluyen, pero no se limitan a:
a. La constitucion, procedimientos operativos escritos del CEI, reglamento y
los reportes normales (anuales).
Hoja de vida de todos los miembros del CEI.
Registros financieros, si los hubiera.
La programacion de reuniones del CEl.

Las actas de las reuniones del CEl.

- 0o 2 o T

Una copia de todo el material enviado por el solicitante.
Una copia de la decision y de cualquier sugerencia(s) o requisito(s)

©

enviado(s) al solicitante.
h. Toda la documentacidn escrita recibida durante el desarrollo de un

estudio.
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i. La notificacion de consumacién, suspension prematura, o terminacion
prematura de un estudio.

J.  Elresumen final o reporte final del estudio.

k. El secretario del CEl es responsable del archivo y manejo de la

documentacion del CEl.

IXACERCA DE LA CLASIFICACION DE RIESGO DE LOS ESTUDIOS DE
INVESTIGACION

Segun lo estipulado en la resolucién 008430 del 4 de octubre de 1993 en su articulo
11, para efectos de este reglamento las investigaciones se clasifican en las
siguientes categorias:

1. Investigacion sin riesgo: son estudios que emplean técnicas y métodos de
investigaciéon documental retrospectivos y, aquellos en los que no se realiza ninguna
intervencidn o modificacion intencionada de las variables biolégicas, fisiolégicas,
psicoldgicas o sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que
se consideran: revision de historias clinicas, entrevistas, cuestionarios y otros en los

gue no se le identifiqgue ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

2. Investigacion con riesgo minimo: son estudios prospectivos que emplean el
registro de datos a través de procedimientos comunes consistentes en: examenes
fisicos o sicolégicos de diagndstico o tratamientos rutinarios, entre los que se
consideran: pesar al sujeto, electrocardiogramas, pruebas de agudeza auditiva,
termografias, coleccion de excretas y secreciones externas, obtencion de placenta
durante el parto, recoleccion de liquido amniético al romperse las membranas,
obtencion de saliva, dientes residuales y dientes permanentes extraidos por
indicacion terapéutica, placa dental y célculos removidos por procedimientos
profilacticos no invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion, extraccion
de sangre por puncion venosa en adultos en buen estado de salud, con frecuencia
maxima de dos veces a la semana y volumen maximo de 450 ml en dos meses

excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas
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psicoldgicas a grupos o individuos en los que no se manipula la conducta del sujeto,
investigacibn con medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico y
registrados ante el Ministerio de Salud o de Proteccion Social o su autoridad
delegada, empleando las indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas

y que no sean los medicamentos que se definen en el articulo 55 de esta resolucion.

3. Investigaciones con riesgo mayor que el minimo: son aquellas en que las

probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre las que se consideran:
estudios radiolégicos y con microondas, estudios con los medicamentos y
modalidades que se definen en los titulos Il y IV de esta resolucion, ensayos con
nuevos dispositivos, estudios que incluyen procedimientos quirdrgicos, extraccion
de sangre mayor al 2% del volumen circulante en neonatos, amniocentesis y otras
técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios
de asignacién a esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre

otros.

X. DE LAS ACTAS.

De cada sesion sea esta ordinaria o extraordinaria el secretario levantara un acta
en el formato establecido por la entidad y sera firmada por el presidente del comité
de ética. El acta debera contener:

1. Listado de asistencia al Comité de Etica en Investigacion.
Identificacion completa del (de los) estudio(s) clinico(s) revisado(s).
Informacién adicional requerida para la evaluacion del (de los) estudio(s).

oD

Toda la documentacion sometida al Comité de Etica sera notificada, revisada

y avalada.

La determinacion de la frecuencia de seguimiento del estudio.

6. Figurara como primer punto del orden del dia, lectura y aprobacion del acta
de la sesion anterior.

7. Constancia de que se han tenido en cuenta los posibles conflictos de interés

de los miembros del Comité de Etica participantes en la reunion al de realizar
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la deliberacion y evaluacion de los protocolos de investigacion. En caso de
presentarse el conflicto de interés, se dejara constancia de este hecho en el
acta, asi como del retiro del miembro afectado por el conflicto de interés
durante la revision del protocolo especifico.

8. En las actas para el nombramiento de los miembros del Comité de Etica de
Investigacion, se incluird la forma mediante la cual se llevo a cabo el proceso
de seleccion, nombre del cargo designado, duracién de la membresia o

cargo, responsabilidades y la declaratoria de conflicto de interés.

Para la elaboracion del acta se tendran en cuenta los siguientes puntos
Ciudad, fecha, lugar, hora de inicio y duracion

Asistentes, ausentes, invitados

Orden del dia

Verificacion de quérum

Revision de puntos pendientes del comité anterior

-~ 0o 2 0 T p

Puntos de interés general

Lectura de puntos a tratar (protocolos, notificaciones y otros; asignacion

©

protocolos y notificaciones; temas varios)
h. Compromisos pendientes a partir de la reunién
i. Citacién para la proxima sesion

j. Firmas de los asistentes

XI.LACERCA DE LA LEGISLACION NACIONAL E INTERNACIONAL

El CEIl se sujetara a las disposiciones vigentes en lo referente a investigacién como
son:

1. Resoluciéon No. 8430 del 4 de octubre de 1993. Por el cual se reglamenta la
investigacion en Colombia.

2. Resolucién 2378 de junio 25 de 2008. Por la cual se adoptan las Buenas
Practicas Clinicas para las instituciones que conducen investigacibn con

medicamentos en seres humanos.
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3. Declaracion de Helsinki dictada por la Asociacion Médica Mundial, Guia de
recomendaciones a los especialistas en investigaciones biomédicas que involucren
a seres humanos. Adoptada por la 18va. Asamblea Médica Internacional, Helsinki,
Finlandia, junio de 1964. Enmendada por la 29va. Asamblea Médica Internacional,
Tokio, Japon, octubre de 1975, y la 35a. Asamblea Médica Internacional, Venecia.
Italia, octubre de 1983 y la 4la.Asamblea Médica Internacional, Hong Kong,
septiembre de 1989, y sus posteriores enmiendas en los afios 1996, 2000, 2002
donde se incluye la nota clarificatoria del parrafo 29, modificacién del 2004 que
incluye la nota clarificatoria del parrafo 30 y la tltima modificacidén (sexta) de octubre
18 de 2008 de Sedl, Corea.

4. Declaracion Universal de los Derechos Humanos. Adoptada y proclamada por la
Resolucién de la Asamblea General 217 A (11l) del 10 de diciembre de 1948.

5. Reporte Belmont: Principios éticos y directrices para la proteccion de sujetos
humanos de investigacion.

6. Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres
Humanos. Preparadas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracién con la Organizacion Mundial de la
Salud. Ginebra 2002.

7. Guias de la Conferencia Internacional de Armonizacion sobre las Buenas Practica
Clinicas.

8. Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales. Adoptado y
abierto a la firma, ratificacion y adhesién por la Asamblea General en su resolucién
2200 A (XXI), de 16 de diciembre de 1966. Entrada en vigor: 3 de enero de 1976,
de conformidad con el articulo 27.

9. Decreto 1543 de 1997. Por el cual se reglamenta la investigacion en sujetos con
infeccion por el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH), Sindrome de la
Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA) y las otras Enfermedades de Transmision
Sexual (ETS).

10. Resolucion 1124 de 2016 Por la cual se establece la Guia que contiene los

criterios y requisitos para el estudio de Biodisponibilidad y Bioequivalencia de
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medicamentos, se define el listado de los que deben presentarlos y se establecen

las condiciones de las Instituciones que los realicen.

XI.ACERCA DEL REGLAMENTO DEL CEl

El reglamento del CEI podra ser revisado y modificado por la Direccion General de
la ESE Hospital Regional Duitama.

De igual manera el CEl se encarga de la difusion de todos sus documentos

regulatorios.

—El presente Anexo es de estricto cumplimiento, su desviaciéon y/o
incumplimiento por parte del colaborador es considerado por la Institucion

como falta disciplinaria.

FLOR ALICIA CARDENAS PINEDA

Gerente

Proyecté: Yoys Landazabal Devivero
Coordinador Apoyo Diagnéstico y Educacion Médica
Revisé: Ivan Andrés Pérez Granados
Asesor Juridico Interno
E.S.E Hospital Regional de Duitama
Tel. 7632330-7632323

Av. Américas Cr 35

www.hrd.gov.co
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Anexo 2. Formatos

INFORME APROBACION COMITE ETICA INVESTIGACION

Identificacion del Comité.

No. De Acta:

Titulo del protocolo:

Fecha de Evaluacion:

Miembros que deliberaron:

Aprobacion  del  Informe  de

Consentimiento Informado

Aprobacion de las Hojas de vida de
investigadores y co-investigadores

Notificacion  de  recepcion vy
aprobacion del Manual del

Investigador

Constancia de las garantias o péliza

de compensaciéon en un 100%

Notificacion y registro de Eventos

adversos.
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Cumplimiento Requisitos disefio del

proyecto investigacion.

Conclusiones
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FORMULARIO PARA RECEPCION DE PROYECTO DE INVESTIGACION

DOCUMENTO

CUMPLIMIENTO
REQUISITOS

OBSERVACIONES

Carta solicitud al presidente del

comité.

Protocolo de investigacion,

formato original.

Consentimiento

Informado/Asentimiento.

Manual del Investigador

Hoja de vida del investigador
principal y equipo investigador

con soportes.

Pdliza de Responsabilidad civil

vigente.

APROBACION
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CRITERIOS DE VERIFICACION POR PARTE DEL COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACION

En estudios con PLACEBO.

CRITERIO Sl NO

- ¢Existe una razon cientifica para realizar un
estudio controlado con placebo?

- ¢Existe algun tratamiento conocido de eficacia
probada?

- ¢ Es seguro para los participantes permanecer
sin tal tratamiento durante el periodo requerido
por el proyecto?

- ¢Es aceptable la carga adicional impuesta al
participante por sintomas no aliviados?

-¢ Existiria una carga adicional a consecuencia
de la enfermedad del participante para sus
familias/cuidadores?

- ¢ Seran informados los participantes sobre la
posibilidad de que pueden ser asignados al
grupo placebo?

- ¢Incluye el estudio a participantes incapaces de
consentir?

-¢El nivel de riesgo y carga adicional se
encuentra dentro de los limites aceptables para
la investigacion en tales participantes?

-¢,Se dispone de medidas para la deteccion
precoz de una evolucibn gravemente

desfavorable de I|la enfermedad en los
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participantes con placebo, que requiriese de una
actuacion adecuada?

-¢,Se ha previsto realizar analisis preliminares de
los resultados con una periodicidad adecuada?
- ¢, se informara a los participantes de a qué grupo

fueron asignados al finalizar la investigacion?

CRITERIOS DE VERIFICACION POR PARTE DEL COMITE DE ETICA EN

INVESTIGACION

En investigacion en pacientes incapaces de consentir.

CRITERIO

SI

NO

-¢ La investigacion en individuos incapaces de consentir esta
permitida por la ley?

-¢ Satisface la investigacion todos los requisitos relevantes
para aquellos proyectos de investigacidbn a realizar en
individuos capaces de consentir?

-¢,Han justificado los investigadores la necesidad cientifica de
realizar la investigacibn en individuos incapaces de
consentir?

-¢Existe alguna alternativa de investigacion de eficacia
cientificamente comparable que pudiera ser realizada en
individuos capaces de consentir?

-¢,Cual es la naturaleza de la incapacidad de consentir?

-¢,Como se valorara la incapacidad de consentir?
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En investigacion con posibles beneficios directos para el
participantel3:

-¢,Son los riesgos y la carga para el participante aceptables
en relacion al beneficio esperado para el participante?

En investigacion sin potenciales beneficios directos:

-¢Han justificado los investigadores* la necesidad cientifica
de este tipo de investigacion?

-¢,Como seran valorados el riesgo minimo y la carga minima?
-¢ Existen disposiciones protectoras especifica prescritas por
la ley?

-¢,Como han planeado los investigadores tratar los resultados
inesperados de la investigacion

Previsiones legales para la representacion

-¢Quién es el representante legal con derecho a autorizar la
participacion?

-¢,Qué informacién recibira el representante legal sobre la
investigacion propuesta?

-¢,Como participaran en el procedimiento de autorizacion los
participantes en la investigacion?

-¢,Como seran registradas y notificadas al representante legal
las objeciones de los participantes?

-¢ Existe alguna persona designada para contestar cualquier
pregunta que le pueda surgir al participante sobre la
investigacion y el procedimiento de autorizacion?

-Si se retirara la autorizacion, ¢como participaran en la
decision y en el procedimiento de retracto los participantes en

la investigacion?
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CRITERIOS DE VERIFICACION POR PARTE DEL COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACION

En Estudios De Investigacion Con Nifios

CRITERIO SI NO

-¢La enfermedad estudiada es especifica de los
ninos y no existe padecimiento analogo en
adultos?

-¢La investigacion aumentard el conocimiento
acerca del desarrollo infantil y/o de su bienestar
con el objetivo de mejorar la salud infantil?

-Para los tratamientos con farmacos ¢se conoce
la farmacocinética en los adultos y se espera que
sea diferente en los nifios justificandose asi la
investigacion en este grupo de edad?

-El tratamiento, tal como se aplica en los adultos
¢es desagradable o dificil de administrar en
ninos?

-¢ Trata el estudio de una enfermedad adulta que
se presuma de origen en la infancia, siendo
probable que la investigacion en nifios
proporcione informacion sobre la historia natural
de la enfermedad, ayudando asi posiblemente a
Su prevencion?

- ¢cuentan los investigadores con estrategias
adecuadas para manejar los aspectos relativos a

la confidencialidad?
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CRITERIOS DE VERIFICACION POR PARTE DEL COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACION

EN ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN SITUACIONES DE URGENCIAS
CLINICAS

CRITERIO

-¢Es posible conseguir resultados similares
realizando la investigacion en personas que no se
hallen en situacion critica?

-¢ Estaran los participantes en la investigacion en un
estado que les impida tomar una decision
informada?

-¢,Qué tan urgente es la situacion?

-¢ Es tan estricto del limite de tiempo como para que
sea imposible localizar a los representantes y
solicitar su autorizacion?

-¢La investigacion podria producir un beneficio
directo a los participantes?

-Si no hay potencial beneficio directo alguno,
Jpretende  producir resultados capaces de
beneficiar a otros participantes o a otras personas
con la misma enfermedad/padecimiento?

-¢,Cuales son los riesgos y cargas que supone la
investigacion?

Si no hay potencial beneficio directo alguno, ¢son
minimos el riesgo y la carga?

Se han determinado procedimientos para

asegurar:
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- que la autorizacion de los representantes de los
participantes en la investigacion se obtiene tal como
como determina la ley?

- que se proporciona toda la informacion relevante
sobre la participacion en el proyecto de
investigacion a los participantes o, en su caso, a sus
representantes, cuanto antes?

-que se solicita tan pronto como sea posible el
consentimiento o la autorizacion para continuar

participando en la investigacion?
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CRITERIOS DE VERIFICACION POR PARTE DEL COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACION

EN ESTUDIOS CON MUESTRAS HUMANAS

CRITERIO Sl NO

-Tiene la extraccion de muestras con fines
exclusivos diagnésticos y/o terapéuticos?

-Existe consentimiento libre e informado?

- El almacenamiento se hace segun las guias de los
servicios sanitarios?

- ¢ Si la extraccion tiene objetivo de diagnostico o
tratamiento y con objetivo de investigacién (uso
dual), existe consentimiento informado vy libre para
ambos tipos de uso?

- La Extraccion que es solo con objetivos de
investigacion es para

(a) para un proyecto(s) de investigacion definido; (b)
almacenamiento para sucesivos proyectos con los
mismos objetivos, o diferentes, de la investigacion
original?

- Existe consentimiento informado y libre para el
proyecto especifico y/o para futuros proyectos que
pueden no ser previsibles y dependiendo del &mbito
del consentimiento otorgado por el donante.

¢ Extraccion para almacenamiento en un biobanco?
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COMPROBACION DE COMPRENSION DE LA INFORMACION POR PARTE

DEL PACIENTE.

CRITERIO

Sl

NO

Titulo del proyecto

« Parrafo de invitacion introductorio

* ¢, Cual es el objetivo del estudio?

* ¢ Por qué he sido elegido para participar?

» . He de consentir?

* ¢, Qué me pasard si consiento en participar?

* ¢, Qué me pasara si no consiento en participar?

* ¢ Qué tengo que hacer?

* ¢ Seran utilizadas o almacenados mis muestras biologicas o
datos para fines adicionales?

* ., Tengo que consentir ahora para posibles usos futuros y/o el
almacenaje de mis muestras de tejido o datos (se requeriran
informacién y consentimiento nuevos)?

* . Puedo retirar mi consentimiento durante el estudio?

* ¢, Qué pasa si retiro mi consentimiento?

¢,Cual es el tratamiento / procedimiento / etc. que va a ser
probado?

¢,Cudles son las alternativas disponibles de diagndstico /
tratamiento?

¢, Cuales son los efectos secundarios de la participacion?
¢,Cuadles son los posibles ventajas y desventajas de participar?
¢ Seré informado sobre algun descubrimiento inesperado?
¢,Cudles son las posibles beneficios de la participacion?

¢, Qué pasara si surge nueva informacion durante el curso del

estudio?
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¢, Qué pasa cuando el estudio se suspende?

¢ Continuara mi asistencia médica?

¢, Qué pasa si algo sale mal?

¢ La participacion en este estudio se mantendra confidencial?
¢, Qué pasaré con los resultados del estudio?

¢ Seré informado, de acuerdo con la ley nacional, sobre los
resultados?

¢, Quién organiza y financia la investigacion?

¢,Cual es la relacion entre los investigadores* y el patrocinador
de la investigacion*?

¢, Quién ha evaluado el estudio?

¢, Quién ha aprobado el estudio?

Datos de contacto, incluyendo nombres y nimeros de teléfono,
para informacién adicional

Datos de contacto del supervisor médico

Guia Europea para los Miembros de los Comités de Etica de Investigacion. 2012.
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Anexo 3. Estatutos Operativos

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION 2018

ESE HOSPITAL REGIONAL DUITAMA

INTRODUCCION

El Comité de Etica e Investigacion de la ESE HOSPITAL REGIONAL DUITAMA
(CEIl), es creado de caracter independiente, autorizado por las directivas de la
institucién y se encuentra formado por profesionales de la salud, de otras disciplinas
y representante de la comunidad, con el fin de garantizar el respeto de los derechos,
y la seguridad de las personas que participaran en investigaciones clinicas,
realizadas en la institucion, y de revisar, negar y o aprobar los protocolos de
investigacion y el consentimiento informado de los participantes del estudio.
El CEl se adhiere a la normativa vigente para procesos de investigacion clinica,
tanto nacionales como internacionales, entre las que se encuentran, la declaracion
de Helsinki, las guias éticas internacionales para Investigacion Biomédica que
Involucra a Humanos, del CIOMS y de la OMS, y las Guias para Buena Practica
Clinica, el informe Belmont y la Resolucion del Ministerio de Proteccién Social y el
INVIMA.
El término de duracion del CEl es de caracter indefinido.
CAPITULO | De Los Miembros del CEI: ElI CEI estard conformado por personas
naturales, con formacién multidisciplinario, quienes realizaran el analisis de los
proyectos de investigacion, con el fin de definir su aprobacién o no, basandose en
conocimientos criticos de cada uno de ellos y en sus capacidades profesionales y
de experiencia tanto en el ambito clinico e investigativo como normativo.

1.1Articulo 1°. Requisitos: Los candidatos para el CEI deberan cumplir con

los siguientes requisitos:
a) Ser mayor de edad.
b) Tener conocimiento del Estatuto del CEl y de la normativa en ética de la

investigacion.
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c) Cumplir con valores morales adecuados a la ética y las buenas
costumbres.
e) Tener estudios complementarios que les otorguen capacidad cientifica,

ética e investigativa.

1.2. Articulo 2°. Nombramiento: El nombramiento de cada uno de los
miembros, se har4d mediante comunicacién formal escrita, firmada por el
presidente del comité, y se actuara de igual forma para su aceptacion o
negativa.

El cargo de presidente sera ocupado por el subgerente cientifico, el
secretario, serd el Coordinador de Educacion Médica.

Los otros miembros del comité seran: Asesor Juridico, Un representante de
las especialidades médicas, el Coordinador del Sistema de Informacion y
Atencion al Usuario como profesional de las areas humanas, un profesional
con formacion en ética, un profesional con formacion en metodologia de la
investigacion y/o Epidemiologia, el Coordinador de farmacia, el
Representante de los usuarios ante la Junta Directiva como Representante
de la Comunidad y Coordinadores o consultores de las areas relacionadas

con las investigaciones aprobadas quienes actuaran como invitados.

1.3 Articulo 3. Duracion: El periodo de los miembros del CEIl sera

determinado en  reunién del comité.

1.4 Articulo 4. Renovacion Del Nombramiento: Cuando finalice el periodo de
eleccion previamente establecido, el presidente determinara la continuidad

de los demas miembros.

1.5 Articulo 5. Condiciones Del Nombramiento: Las condiciones del
nombramiento incluyen:
a) El miembro debe estar dispuesto a dar a conocer su identificacién y

profesion y hacerla publica en caso necesario.
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b) Firmar un acuerdo de confidencialidad en cuanto a los procesos de
investigacion.

d) Conocer las funciones generales y las que debe cumplir durante la
evaluacion de los estudios de investigacion, asi como las politicas de

conflictos de interés.

2. Principios a los que se adhiere. El CEIl adhiere su actuacion a principios
como:
2.1Confidencialidad. La confidencialidad hace referencia a la informacion,
gue posee el investigador, patrocinador, CIE o a la identidad de un sujeto,
las cuales solamente pueden ser reveladas a otros que estén autorizados
0 a la entidad de salud que corresponda el proceso de investigacion.
Este principio debe ser respetado por los miembros de CEIl y el equipo
investigador.
Los resultados del proceso de investigacion no podran ser revelados de
forma libre, esto se estipulara previamente por el CEl.
Los miembros del CEI firmaran un compromiso de reserva y confidencialidad, tanto
de los proyectos de investigacion, como de las decisiones o consideraciones de las
reuniones del comité, el cual debe hacer parte de la documentacion protegida por

el secretario y solo se levantara en casos especificos.

2.2 Justicia distributiva y la justicia con reciprocidad.

El principio de justicia engloba la imparcialidad y la equidad. Se divide
en:

La justicia distributiva requiere que los beneficios e inconvenientes de la
investigacion sean distribuidos equitativamente entre todos los grupos y
clases de la sociedad, tomando en cuenta su edad, genero, estado
econdémico, cultura y consideraciones étnicas. quién deberia beneficiarse
de la investigacién y soportar los riesgos y cargas que conlleva; la
distribucion de riesgos y cargas, por una parte, y el beneficio por otro, sea

justo. tiene implicaciones sobre todo en la seleccion de los participantes
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de la investigacion. Los criterios de seleccion deberian ser acordes con el
objetivo de la investigacion y no simplemente basados, por ejemplo, en la
facilidad con la cual pudiera obtenerse el consentimiento.

La justicia con reciprocidad hace referencia a lo que se le debe al sujeto
participante y a su comunidad por haber contribuido en la generacién de
conocimiento cientifico

2.3 Beneficencia, No maleficencia. “Los principios de beneficencia y no
maleficencia se unen en la obligacion moral de maximizar los beneficios
posibles y minimizar los potenciales perjuicios”. El principio de
beneficencia tiene implicaciones en el disefio del proyecto de
investigaciébn buscando que sea solido y cumpla con los criterios
aceptados de calidad cientifica, asi como que los investigadores sean
competentes para realizar la investigacion de acuerdo con estandares
profesionales relevantes y que se asegure la proteccion apropiada de los
participantes en la investigacion.

2.4 La no maleficencia se refiere al equilibrio entre dafios y beneficios; “un
proyecto investigacion solo deberia ser llevado a cabo si los riesgos
previsibles y cargas no son desproporcionados frente a los beneficios
potenciales. Esto significa que todos los proyectos de investigacion deben
someterse a una cuidadosa ponderacion del balance riesgo/beneficio”.

2.5 Autonomia. “El respeto a la autonomia reconoce la capacidad de una
persona de tomar decisiones personales”; este es ejercido o se ve
reflejado mediante el correcto proceso del consentimiento libre e
informado, el cual puede ser retirado sin perjuicio en cualquier momento.
Para que una persona pueda tomar una decision informada, la
informacion debe incluir una descripcion comprensible de los
procedimientos de investigacion, su objetivo, y los riesgos y beneficios

previsibles (Consejo de Europa, enero 2012).

3. Metodologia de trabajo.
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El trabajo o las funciones del CIE se describen en su mayoria en la Guia
Operativa. A este respecto se adiciona el proceso de capacitacion para los
miembros del CEI.

3.1 Capacitacion De Los Miembros: Los miembros del CEl deberan estar
actualizados de forma continua en temas como normas é€ticas y
declaraciones a nivel nacional e internacional, principios de ética médica y
demas temas de debate y de controversia en este campo. Se debe tener
actas sobre la capacitacion, todo esto segun cronograma previamente
establecido.

Se entregara un resumen de cada capacitacion al secretario del CEl, y ser
registrada en el acta, con las consideraciones y sugerencias que hubiesen

surgido y el proceso de retroalimentacion.
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Anexo 4. Presentaciones

Charlas de Capacitacién al CEl.
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Anexo 5. Carta de Presentacion.

Departamento de Bioética
Facultad de Medicina

P Universidad de

A& LaSabana

Chia, Cundinamarca, Marzo 14 de 2018

Doctora
FLOR ALICIA CARDENAS PINEDA
Gerente

Doctor
Yoys Landazdbal Devivero
Coordinador Apoyo Diagnéstico y Educacion Médica
ESE Hospital Regional Duitama
Ref. CARTA DE PRESENTACION

Estimados Doctores:

Amablemente me permito presentar a la Doctora MONICA CORREDOR NINO con cc
46454308 de Duitama, estudiante de nuestro programa de Especializacién en Bioética, quien
solicita, amablemente, junto conmigo, su autorizacién para realizar una practica de
acompafiamiento al COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION, con el fin de realizar una actividad
académica de pasantia que complemente su formacién en Bioética Clinica y a su vez, pueda
contribuir con los propésitos de su equipo para el desarrollo de actividades del comité de Etica en
investigacién.

El propdsito de esta actividad se resume en el proyecto que se adjunta.

Agradecemos mucho su colaboracion.

Con mis mejores deseos,

Atentamente,

SAIVN

PevlroJ S ¢
COORDINADOR
ESPECIALIZACION EN BIGETICA

Facultad de Medicina

Universidad de La Sabana

E mail: pedro.sarmiento@unisabana.edu.co
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Anexo 6. Certificacién Pasantia.

Hospital

Regional de Duitama

EL HOSPITAL REGIONAL DE DUITAMA EMPRESA SOCIAL DEL
ESTADO

CERTIFICA:

Que la doctora Ménica Andrea Corredor, identifi
ciudadania nimero 46.454.308 expedida en Duitama Boyacs, particié
en el acompafimiento del proceso de realizacién de las guias
operativas y demas documentos requeridos para la creacién del
comité de ética en investigacién, de la ESE Hospital Regional
Duitama, tiempo comprendido entre los meses abril, mayo y junio del
presente afio.

cada con cédula de

Esta certificacion se expide a los 03 dias del mes de agosto de 2018 a
solicitud de la interesada.

Hospital Regional Duitama.

Projec{c;‘:émm Devivero

Coordinador de Educacién médica y apoyo diagnéstico

E.S.E Hospital Regional de Duitama
S Tel. 7632330-7632323
Av. Américas Cr 35
www.hrd gov.co
LES
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