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U QO NATURALEZA

Comité interdisciplinario, independiente,
caracter decisorio

Adscrito al Instituto de Humanismo Cristiano, area de
Etica y Bioética

Tiene la misidon de garantizar que la investigacion en
salud que se desarrolla en la Universidad, cumpla con
los principios y requerimientos éticos para proteger los
derechos, dignidad, seguridad y el bien general de los
sujetos de investigacion y demas personas involucradas
en los proyectos.

@UQMOHO\S

o




honincn Sg{)  RESPONSABILIDADES

Bolivariana NTT

Evaluacion Aprobacion Seguimiento

Investigacion en Salud

Escuela de Clinica
o Otras Escuelas . . o
Ciencias de la Otras Seccionales Universitaria

Facultades L
Salud ) Bolivariana
— Pregrado — Psicologia - Monteria — Interna
— Postgrado — Ingenierias — Palmira — Externa
—  Grupos
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(s QO TRAYECTORIA

Bolivariana

1999

Creacion del Comité de Etica

Escuela de Ciencias Biologicas y la Clinica Universitaria Bolivariana.
Atender, entre otros asuntos, lo correspondiente a investigacion.

2008

Creacion del Comité de Etica en Investigacion en Salud de la Escuela
de Ciencias de la Salud y la Clinica Universitaria Bolivariana.
Respuesta a los requerimientos de la Resolucion 2378 de 2008.

!

2011 - 2017
Comité de Etica de Investigacion en Salud de la Universidad
Pontificia Bolivariana

2016: Certificacion en BPC por el INVIMA ﬁ%uémm




BB’ QO COMPOSICION

Director del Instituto de Humanismo Cristiano o su delegado.
Representante de Vicerrectoria de Pastoral (Capellan de la ECS).
Representante docente de la Facultad de Enfermeria.
Representante docente de |la Facultad de Medicina.
Representante de la Coordinacion de Investigacion de la ECS.
Representante asistencial de la CUB.

Representante investigativo de la CUB.

Representante del area juridica de la CUB.

. Represente docente de la Facultad de Psicologia.

10 Representante docente de la Facultad de Filosofia.
11.Representante externo de la comunidad o suplente.
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TOTAL: 11 miembros
* Quimico Farmacéutico
* Miembro comunidad: voluntarias
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(B O DISCIPLINAS

Teologia Psicologia

Derecho

[]

Epidemiologia ﬁ%uémono\s
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Envio del proyecto
Investigadores

Revision de la documentacion
y envio a evaluadores

Secretaria

Presentacién y analisis de los
resultados de la evaluacion

Comiteé

Respuesta a investigadores
segun decisién

Tiempo y
documentacién segun
tipo de proyecto

Evaluacion por dos
miembros del Comité

Deliberacion
Decision por
consenso

Aprobacioén
No aprobacioén

Seguimiento a las
investigaciones

Comité

Informe
Auditoria




B SO REFERENTES

Normas Internacionales: Codigo de Nuremberg,
Declaracion de Helsinki, Reporte Belmont, Pautas éticas
CIOMS, Declaraciones universales de la Unesco, Normas
de Buena Practica Clinica.

Normas Nacionales: Resolucion 8430 de 1993,
Resolucion 1995 de 1999, Resolucion 2378 de 2008,
Normas INVIMA, Ley Habeas Data (bases datos).

Normas Internas — UPB: Resoluciones Rectorales de
creacion y funcionamiento del Comité, Guia Operativa del
Comité, Estatuto de Propiedad Intelectual.

Siete requisitos éticos - Ezekiel Emanuel @Uémom
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(i 8O  FUNCIONAMIENTO
Periodicidad de las reuniones: mensual

Reuniones extraordinarias:

Atender mayor demanda por convocatorias
Capacitacion de los miembros

Asuntos administrativos

4 Normatividad vigente, muestras A

biologicas, autoria, conflictos de
interés, ensayos clinicos, investigacion
animal, guias INVIMA, otros
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§(bica’ & FUNCION EDUCATIVA

Bolivariana

Individual
@ ) ( - )
Asesorias Clases semillero,
revias pregrado y
P postgrado
\_ Y, L )
4 N 4 N
As_esorias Conversatorio con
ajustes investigadores
\_ J \_ )
( )
Cursos externos
(BPC)
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5 &80 RETOS

Atender una nueva demanda de evaluacion de
proyectos con caracteristicas diferentes
(ensayos clinicos), con la calidad que se

requiere.

Realizacion de un adecuado seguimiento a los
proyectos.

Formacion en ética a los investigadores de salud
y otras areas de la universidad. .
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§(pns' QO APRENDIZAJES

Bolivariana

v'Los Comités de Etica de iInvestigacion
constituyen un espacio de grandes
aprendizajes para todos los miembros.

v En importante que los Comités de Etica
orienten la actividad investigativa y la valoren
a la luz de unos principios, valores, normas...
ya que en este campo son muchos los
Intereses que se mueven y no todos estan al
servicio del hombre y el respeto de su

dignidad.
E’_g\uemono\s
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(niich &0 APRENDIZAJES

v'La labor de los miembros del Comité debe
ser valorada y compensada a nivel
administrativo.

v'La labor de los Comités debe verse como
una oportunidad y no como una amenaza
de parte de los investigadores.

v'Es necesario formar a los iInvestigadores
en este campo, con estrategias diversas y
con toda la perseverancia del caso. s
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B QO APRENDIZAJES

Bolivariana

Es Importante estar atentos de los
siguientes puntos:

Consolidacion del Comité: composicion,
tiempos, permanencia, competencia...

Miembro externo representante de la
comunidad - incentivar y respetar su
mision.
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B QO APRENDIZAJES

Bolivariana

Estar atentos de posibles conflictos de
interés y su manejo.

Atender |la responsabilidad de seguimiento
de las investigaciones.

Intervenir las principales dificultades que se
detectan a nivel evaluativo.

Lo ético no solo se escriba sino que se
viva.
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Il unlvemldad 0
881 _Pontificia

Bolivariana

Muchas gracias!!!

Y a la orden!!!
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