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1. OBJETIVO

Establecer los criterios de evaluacion para los proyectos de investigacién para la presentacion
ante el Comité de Etica de la Universidad Catélica de Colombia.

2. ALCANCE

Este manual va dirigido a aquellos estudiantes que se encuentren en calidad de investigadores
y coinvestigadores que desarrollen proyectos de grado para pregrado y posgrado, asi como
proyectos de investigacion que participan en la convocatoria interna de la Universidad Catolica
de Colombia.

3. GLOSARIO

e Investigacion: “que tiene por fin ampliar el conocimiento cientifico, sin perseguir, en
principio, ninguna aplicacion practica.”

e Etica: “Conjunto de normas morales que rigen la conducta de la persona en cualquier
ambito de la vida”

e Comité de ética de Publicaciones (COPE): es una organizaciéon que define las mejores
practicas apegadas a la ética en el campo de las publicaciones académicas.

4. LINEAMIENTOS DE OPERACION
4.1 Presentacion

En la actualidad existen normativas, protocolos, guias e instituciones que han venido
incluyendo los diversos aspectos de la Etica de la investigacién, disefiados tanto por
organismos multilaterales del orden gubernamental (UNESCO, la OMS ...) como privados, el
Comité de Etica de Publicaciones (COPE), entre otros. En Colombia, el INVIMA ha expedido la
guia para los comités de ética en investigacién, en el marco de la Resolucidén 2378 del 27 de
junio del 2008, que adoptan las buenas practicas clinicas para investigacion con
medicamentos en seres humanos!.

En la medida en que estos desarrollos, en su gran mayoria, estdn limitados, a la
Investigacién clinica no se cuenta con una guia practica que permita hacer un uso adecuado
de esta diversidad de alternativas en areas diferentes a la Investigacion clinica. Lo cual no
significa que no haya aspectos por mejorar en estas guias. Lo que si es claro, es la necesidad
de hablar un lenguaje comun pese a las diferencias. Por otro lado, el diagndstico de la
Politica de Etica de la Investigacion, Bioética e Integridad cientifica expedida por Colciencias
en 2018, evidencié la necesidad de contar con unos lineamientos minimos comunes que
permitan armonizar y articular la fipalidad, conformacioén, funciones, funcionamiento y
criterios de decisién de los Comité de Etica de la Investigacion -CEI-, con el fin de fortalecer
su institucionalidad dentro del SNCTel, dado su rol protagénico en los procesos de CTel?.

1 Red Nodo Bogotd. Comités de Etica. Documento: “Etica de la investigacion, bioética e integridad cientifica”. Bogotd, septiembre

2019

2 1dem.
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Con base en lo anterior, la Universidad Catdlica de Colombia creé el Comité de Etica de la
Investigacién mediante Acuerdo de Consejo Superior N°.24 de julio 3 de 2015 y se actualiza
con el Acuerdo del Consejo Superior N°. 302 de septiembre de 2020; actla con autonomia
en el cumplimiento de sus funciones y tiene como marco los fundamentos, principios y
valores consagrados en la misidn y el proyecto educativo de la Universidad, acorde con los
planteamientos del Plan de Desarrollo Institucional.

Los miembros del Comité de Etica presentan un documento, soporte al reglamento, que
recoge algunos de los aspectos que la Universidad considera tener en cuenta como
mecanismos minimos a la hora analizar, evaluar y dar el aval ético de los proyectos de
investigacion que participan en convocatorias internas y externas y de todos aquellos que se
presentan en la modalidad de trabajos de grado de programas de maestria y doctorado.

4.2 Comité de Etica de la Investigacion (CEI)

El Comité de Etica de la Investigacion de la Universidad Catdlica de Colombia, se crea y
reglamenta por el Acuerdo N°. 214 de Consejo Superior® (julio 3 de 2015) y actualizado por
el Acuerdo del Consejo Superior N°. 302 de septiembre de 2020%; como 6rgano consultor,
gue tiene como principal propdsito velar por la misién y principios de la Universidad Catdlica
de Colombia en el actuar académico-investigativo de la comunidad académica que conforma
la institucidén en lo relacionado con el quehacer, la pertinencia, la recta accion, convivencia y
responsabilidad social de los aspectos éticos en las investigaciones en donde se involucren
seres Vivos.

Con base en los anterior, los proyectos de investigacion que participen en convocatorias
externas, internas y en modalidad de trabajos de grado de los programas de maestria y
doctorado y requieran pasar por el comité, lo hacen en el marco de asegurar la proteccién de
los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos participantes, al investigador y a la
Universidad Catélica de Colombia.

5. DESCRIPCION
5.1 Proyectos Objeto de Evaluacion
El comité de ética en investigacion emitira concepto ético sobre proyectos de investigacion;
para dar cumplimiento a ese mandato el comité realizard la evaluacidon ética de todos

aquellos proyectos de investigacion que participen en convocatorias internas, externas y en
modalidad de trabajos de grado de los programas de maestria y doctorado.

3 Universidad Catdlica de Colombia (2015). Acuerdo N°. 214 por el cual se crea y reglamenta el Comité de Etica de la

investigacion de la Universidad Catodlica de Colombia. Bogota, julio 3 de 2015

4 Universidad Catélica de Colombia (2015). Acuerdo N°. 302 por el cual se actualiza el reglamento del Comité de Etica de la

investigacion de la Universidad Catodlica de Colombia. Bogota, septiembre 2 de 2020.
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5.2 Miembros del Comité de Etica

Los miembros del Comité de Etica asistirdn a las reuniones programadas para el Comité de
Etica; en caso de presentar mas de tres ausencias consecutivas, sin justificacion, le sera
informado a:

e En el caso de ser profesor, decano o coordinador de docencia de la facultad o director del
departamento o coordinador de docencia, se analizard su permanencia e informara al
Comité de Etica la decisién correspondiente.

e En caso de ser miembro institucional se consultara el caso con el que preside el Comité,
para su respectiva decision.

5.3 Solicitud de Evaluacion
Los proyectos de investigacion que requieren el aval ético, deberan pasar por el Comiteé de
Etica de Investigacion de la Universidad. De acuerdo al tipo de proyecto de investigacidon se

establece el siguiente procedimiento:

a. Proyectos de investigacion en modalidad de trabajos de grado para programas de Maestria
y Doctorado.

e El tutor del estudiante de tesis de posgrado en maestria o doctorado, debera solicitar, al
director de investigaciones de la facultad correspondiente, los formatos establecidos para
presentar el proyecto de investigacién al Comité de Etica de la Investigacion de la
Universidad.

e El director de Investigaciones de la Facultad enviara a la direccion central de
investigaciones, el informe de los proyectos a presentar, de acuerdo a los requerimientos
que se presentan en el documento: “Guia para presentacion de proyectos” (ver Anexo 1)

e El estudiante de tesis presentara ante los miembros del Comité de Etica el proyecto de
investigacion. En caso que el estudiante no pueda asistir, quien realizara la presentacion
sera el tutor o director de tesis de la unidad académica correspondiente.

e La presentacién se realizara en PowerPoint con las plantillas institucionales.

e La presentacion tendra la siguiente informacion:

Nombre del proyecto y autores

Hipotesis o pregunta de investigacion

Objetivos

Poblacidn

Metodologia

Nivel de afectacién que tiene para los participantes o la comunidad a la que va dirigida
la investigacion, en los siguientes niveles:

o Bioldgica: condiciones de vida biolégica

o Psicoldgica

o Social. Interactuar

o Espiritual

Estas dimensiones deberan ser explicitas en el apartado: alcance del proyecto
> Condiciones éticas

YVVVVYYVY
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e Cada presentacion tendra un tiempo de 5 a 7 minutos de duracion, segun sea el caso.

b. Proyectos de investigacion que participan en convocatorias internas o externas.

e El Investigador principal del proyecto de investigacion a presentar en convocatoria
interna o externa, informara al director de Investigaciones de la Facultad o
Departamento correspondiente, el requerimiento para el aval ético del proyecto.

e El director de Investigaciones de la Facultad o el Departamento enviard a la Direccién
Central de Investigaciones, el informe de los proyectos a presentar, de acuerdo a los
requerimientos que se presentan en el documento: “Guia para presentacion de
proyectos” (ver Anexo 1)

e El investigador principal del proyecto de inve,stigacién a participar en la convocatoria,
presentara ante los miembros del Comité de Etica el proyecto de investigacion. En caso
que el investigador no pueda asistir, quien realizard la presentacion sera el
coinvestigador o el director de Investigacion de la Facultad o Departamento
correspondiente.

e La presentacidn se realizara en PowerPoint con las plantillas institucionales.

e La presentacion tendra la siguiente informacion:

Nombre del proyecto y autores

Hipotesis o pregunta de investigacion

Objetivos

Poblacion

Metodologia

Nivel de afectacién que tiene para los participantes o la comunidad a la que va dirigida
la investigacion, en los siguientes niveles:

o Bioldgica: condiciones de vida bioldgica

o Psicoldgica

o Social. Interactuar

o Espiritual

Estas dimensiones deberan ser explicitas en el apartado: alcance del proyecto
> Condiciones éticas

VVVVYYVY

e Cada presentacién tendra un tiempo de 5 a 7 minutos de duracion, segun sea el caso.
5.4 Concepto del Proyecto Evaluado

Después de cada presentacién de los proyectos de investigacion, los miembros del Comité
manifestaran sus inquietudes y en consenso se tomara la decision, dando un concepto de los
proyectos presentados en la siguiente escala:

e Avalado.
e Avalado con recomendaciones u observaciones.
e No avalado

Este documento no puede ser copiado ni dado a conocer a terceros, sin el consentimiento de la Universidad Catdlica de Colombia.
Una vez impreso, es considerado COPIA NO CONTROLADA.
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Una vez concluida las presentaciones, los miembros del Comité de Etica, tomaran las
decisiones correspondientes que se veran consignadas en el acta de cada reunidn, la cual se
les enviard a los directores de investigacién para su conocimiento y les permitira realizar el
seguimiento a los proyectos presentados.

Cuando un proyecto de investigacion obtiene la calificacién de No Avalado, los investigadores
podran realizar los ajustes que consideren pertinentes, de acuerdo a las recomendaciones
brindadas en el comité y podra ser presentado, nuevamente, en la préxima reuniéon para
revisar los ajustes. siempre y cuando, éstos permitan alcanzar beneficios superiores a los
riesgos previstos o implicitos en su desarrollo.

Cuando un proyecto de investigacion obtiene la calificacion de Aplazado, los proyectos de
investigacion que requieran el aval ético y no se presente en la fecha correspondiente a la
reunion del comité, deberd presentarse en la siguiente reunién, segun el calendario
establecido para tal fin. El proyecto no podra desarrollarse, hasta no obtener el aval ético.

5.5 Seguimiento de un Proyecto Avalado

El Comité de Etica de Investigacién de la Universidad Catdlica de Colombia, podra realizar
seguimiento a los proyectos de investigacion avalados; solicitando al director de
investigaciones de la facultad correspondiente, informes periddicos, sobre el desarrollo de la
investigacion, o informes parciales en casos especiales.

Durante el desarrollo de la investigacion, los miembros del Comité de Etica de la
Investigacién, podran intervenir si alguna de las siguientes situaciones se presenta:

e Informacién de eventos inesperados serios, que afecten el desarrollo de Ia
investigacion, la poblacién objeto de estudio o la integridad de los investigadores.

e Conocimiento de violaciones al protocolo, a las buenas practicas cientificas o a
cualquiera reglamentacién vigente, por parte de los investigadores.

e Denuncia de un voluntario u otra persona involucrada en el proyecto que atente contra
la proteccién de los derechos de los seres vivos.

e Interrupcion del proyecto por parte de los investigadores.

En estos casos, el Comité podra suspender, por un determinado tiempo, el desarrollo del
proyecto, con el fin de plantear alternativas o estrategias que permitan superar las
condiciones adversas.

Este documento no puede ser copiado ni dado a conocer a terceros, sin el consentimiento de la Universidad Catdlica de Colombia.
Una vez impreso, es considerado COPIA NO CONTROLADA.
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA.

Real Academia Espafola. (s/f). Etica. En Diccionario de la Lengua Espanola (edicidon de
tricentenario). Recuperado el 20 de Octubre de 2022, de https://dle.rae.es/%C3%A9tico
Real Academia Espafiola. (s/f). Investigacion. En Diccionario de la Lengua Espaiola
(edicidon  tricentenario). Recuperado el 20 de Octubre de 2022, de
https://dle.rae.es/investigaci%C3%B3n )

Red Nodo Bogota. Comités de Etica. Documento: “Etica de la Investigacion, bioética e
integridad cientifica”. Bogota, septiembre 2019.

Ministerio de Salud y Proteccion Social. Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA). “ABC. Guia Comité de Etica de la Investigacion”.
Bogota, 2012.

Acuerdo N° 302 del Consejo Superior, del 02 de septiembre de 2020. Por el cual se
actualiza el reglamento del Comité de Etica de la Investigacion de la Universidad Catdlica

de Colombia.

7. ANEXOS

e Anexo 1. Guia de presentacién de proyectos de investigacion al comité de ética.
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I.

El

ANEXO 1 - GUIA DE PR’ESENTACIC')N,DE PROYECTOS DE
INVESTIGACION AL COMITE DE ETICA

PROYECTOS DE INVESTIGACION EN MODALIDAD DE TRABAJOS DE GRADO PARA
PREGRADO Y POSGRADO

director de Investigaciones de la Facultad correspondiente enviara a la Direccién Central de
Investigaciones de la Universidad5,, la informacidn escrita de los proyectos de investigacién
a presentarse en el Comité de Etica, con el propdsito de enviar a los miembros que
conforman el Comité, la informacion que requieren para su estudio, analisis y
observaciones, las cuales se presentaran el dia de la reunién. El informe escrito debe sequir
los siguientes parametros:

INFORME ESCRITO DE LOS PROYECTOS®

1.

a
b
C
d

2.

oo

o

Informacion General

. Nombre del proyecto

. Nombre del investigador y/o Autor

. Nombre del tutor o director de tesis

. Correo electronico del tutor o director de tesis

Informacion del proyecto de investigacion

. Proyecto

. Titulo del proyecto

. Abstrac o resumen (Maximo 1 pagina, debe explicar en qué consiste el proyecto
incluyendo la metodologia a utilizar)

. Hipotesis o pregunta de investigacién: (Debe ser clara, e incluir la variable principal y el
grupo de comparacion si corresponde).

. Objetivos de investigacion
Resultados/Productos esperados y potenciales beneficiarios. (Estos deben ser coherentes
con los objetivos especificos y con la metodologia planteada).

. Nivel de afectacidon que tiene para los participantes o la comunidad a la que va dirigida la
investigacion, en los siguientes niveles:
e Bioldgica: condiciones de vida bioldgica
e Psicoldgica
e Social. Interactuar
e Espiritual
Estas dimensiones deberan ser explicitas en el apartado: alcance del proyecto

5 Los informes de los proyectos de investigacion deberan ser enviados dos semanas antes de realizar el Comité de Etica, de

acu
6El

erdo al cronograma establecido al final del documento, al correo electrénico: mrsanchez@ucatolica.edu.co
informe escrito de los proyectos que no llegue a la Direccién de Investigaciones de la Universidad Catdlica de Colombia, en la

fecha correspondiente, (segun el cronograma que se encuentra al final de este documento) serd presentado en el préoximo
Comité.
Este documento no puede ser copiado ni dado a conocer a terceros, sin el consentimiento de la Universidad Catdlica de Colombia.
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h. Condiciones Eticas
3. Diseino del estudio

a. Poblacidn: (Edad, género, condicién de salud y/o alguna caracteristica de interés).

b. Tamano de muestra

c. Metodologia: (Describa brevemente la metodologia que utilizard para llevar a cabo el
proyecto)

d. Andlisis estadistico: (Indicar qué tipo de analisis estadisticos se propone realizar)

4. Condiciones Eticas

a. Formatos a utilizar (indicar que formatos se va a utilizar en la investigacion)
b. Procedimiento a utilizar para proteger la informacion

5. Presentacion ante el comité de ética

El tutor o director de tesis presentard ante los miembros del Comité de Etica el proyecto de
investigacion. En caso que el tutor o director de tesis no pueda asistir, quien realizara la
presentacidn es el director de Investigaciones de la Unidad Académica correspondiente.

La presentacion se realizard en PowerPoint con las plantillas institucionales y tendra la
siguiente informacién:

. Nombre del proyecto y autores

. Hipotesis o pregunta de investigacion

Objetivos

. Poblacién

. Metodologia

Nivel de afectacién que tiene para los participantes o la comunidad a la que va dirigida la
investigacion, en los siguientes niveles:

e Bioldgica: condiciones de vida bioldgica

e Psicoldgica

e Social. Interactuar

e Espiritual

Estas dimensiones deberan ser explicitas en el apartado: alcance del proyecto
g. Condiciones Eticas

N R oW ol e )

Cada presentaciéon tendra un tiempo de 5 a 7 minutos de duracién, segun sea el caso.

Este documento no puede ser copiado ni dado a conocer a terceros, sin el consentimiento de la Universidad Catdlica de Colombia.
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II. PROYECTOS DE INVESTIGACION QUE PARTICIPAN EN LA CONVOCATORIA
INTERNA

El Director de Investigaciones de la Facultad o Departamento correspondiente, enviara a la
Direccion Central de Investigaciones de la Universidad Catdlica de Colombia, la informacion
escrita de los proyectos de investigacion a presentarse en el Comité de Etica, con el propdsito
de enviar a los miembros que conforman dicho Comité, la informacion que requieren para su
estudio, analisis y observaciones, las cuales se presentaran el dia de la reunién. El informe
escrito debe seguir los siguientes parametros:

INFORME ESCRITO DE LOS PROYECTOS
1. Informacion General

a. Nombre del proyecto
b. Nombre del investigador

2. Informacion del Proyecto de Investigacion

a. Titulo del proyecto
b. Abstrac o resumen (Maximo 1 pagina, debe explicar en qué consiste el proyecto
incluyendo la metodologia a utilizar)
c. Hipdtesis o pregunta de investigacién: (Debe ser clara, e incluir la variable principal y el
grupo de comparacion si corresponde).
d. Objetivos de investigacién
e. Resultados/Productos esperados y potenciales beneficiarios. (Estos deben ser coherentes
con los objetivos especificos y con la metodologia planteada).
f. Nivel de afectacién que tiene para los participantes o la comunidad a la que va dirigida la
investigacion, en los siguientes niveles:
e Bioldgica: condiciones de vida bioldgica
e Psicoldgica
e Social. Interactuar
e Espiritual
Estas dimensiones deberan ser explicitas en el siguiente apartado: alcance del proyecto.
g. Condiciones Eticas

3. Diseino del estudio

a. Poblacién: (Edad, género, condicién de salud y/o alguna caracteristica de interés).

b. Tamaho de muestra

c. Metodologia: (Describa brevemente la metodologia que utilizara para llevar a cabo el
proyecto)

Este documento no puede ser copiado ni dado a conocer a terceros, sin el consentimiento de la Universidad Catdlica de Colombia.
Una vez impreso, es considerado COPIA NO CONTROLADA.
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4. Condiciones Eticas

a. Formatos a utilizar (indicar que formatos se va a utilizar en la investigacion)
b. Procedimiento a utilizar para proteger la informacion

5. Presentacion ante el comité de ética

El investigador principal presentard ante los miembros del Comité de Etica el proyecto de

investigacion. En caso que el investigador no pueda asistir, la presentacién la realizara el

coinvestigador.

La presentacidon se realizara en PowerPoint con las plantillas institucionales y tendra la

siguiente informacién:

Objetivos
. Poblacion
. Metodologia

"D Aa0 oo

. Nombre del proyecto y autores
. Hipotesis o pregunta de investigacion

investigacion, en los siguientes niveles:
e Bioldgica: condiciones de vida bioldgica

e Psicoldgica

e Social. Interactuar

e Espiritual

Estas dimensiones deberan ser explicitas en el siguiente apartado: alcance del

g. Condiciones Eticas

Nivel de afectacién que tiene para los participantes o la comunidad a la que va dirigida la

proyecto

Cada presentaciéon tendra un tiempo de 5 a 7 minutos de duracién, segun sea el caso.

Este documento no puede ser copiado ni dado a conocer a terceros, sin el consentimiento de la Universidad Catdlica de Colombia.
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