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1. Generalidades

Objetivo
Brindar la informacién que orienta las actividades del Comité de Etica de la Direccién de
Investigacion e Innovacion de la Corporacion Universitaria de Sabaneta — UNISABANETA.

Alcance

Este documento aplica para toda la comunidad académica, en especial colaboradores, docentes y
estudiantes que desarrollan actividades de investigacién en la Corporacién Universitaria de
Sabaneta — UNISABANETA -.

2. Definiciones

a) Investigacion formativa
Es un proceso sistematico de estudio de un problema o situacién, en donde la intencién es
identificar hechos que ayuden a resolver el problema o a afrontar la situacion.

b) Investigacion cientifica

La investigacion cientifica es un proceso metodoldgico en el cual se indaga e investiga sobre un
problema o fendmeno de interés, ya sea bajo el enfoque cualitativo, cuantitativo o mixto, con fines
encaminados a la resolucién de dicho problema en el dmbito cientifico, humanistico y tecnoldgico.

c) Producto de investigacion

Es el resultado del trabajo de investigacién realizado por los investigadores en las diferentes areas
de conocimiento donde desarrollan su labor. Por lo general, los productos pueden ser articulos de
revista, libros o capitulos de libros, ponencia, desarrollo de software, entre otros.
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3. Desarrollo de los Lineamientos

3.1 Introduccion

El Comité de Etica en Investigacidn de la Corporacién Universitaria de Sabaneta UNISABANETA opera
bajo la Direccién de Investigacion, con la finalidad de garantizar el cumplimiento de los principios
éticos en la investigacidn, conforme a las normativas y prdcticas establecidas. Sus responsabilidades
incluyen salvaguardar los derechos de individuos y comunidades participantes en proyectos de
investigacion, promover el respeto y la consideraciéon hacia otros seres vivos y el entorno
involucrados en actividades de investigacion, orientar la politica de investigacion de la Corporacion
en cuanto a aspectos éticos, impulsar la educacién y formacion en ética de la investigacidn, evaluar
aspectos éticos de los proyectos de investigacién, y llevar a cabo procesos de autoevaluacion y
mejora continua.

El objetivo de este documento es brindar una guia para los procedimientos operativos del Comité
de Etica de la Corporacién, con el propdsito de establecer una estructura clara y coherente que
oriente las actividades y responsabilidades del comité en el cumplimiento de sus funciones éticas
en el dmbito de la investigacion.

Los procedimientos establecidos tienen como principal enfoque salvaguardar la seguridad, el
bienestar y los derechos de los participantes, asi como la proteccién de otros seres vivos que se ven
afectados por las investigaciones. Esto se realiza de acuerdo con las pautas de diversas declaraciones
internacionales, destacando la Declaracion de Helsinki, la Declaraciéon Universal de Bioética, los
Derechos Humanos de la Unesco, las Pautas del Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas (CIOMS), la Declaracién Universal de los Derechos de los Animales; ateniéndose a
los principios éticos y bioéticos aplicables en la investigacién, incluida aquella sobre material y datos
bioldgicos; y en las normas nacionales vigentes . La observancia de la dignidad humana, fundamental
en los principios promovidos por la Declaracién de Bioética y Derechos Humanos de la Unesco, sirve
como la directriz esencial que buscamos seguir para actuar de manera apropiada y ética.

En las lineas subsiguientes, se presenta la misidn, visidn y directrices para el establecimiento el
Comité de Etica de UNISABANETA, su composicidn, procesos, procedimientos y responsabilidades.

Misién. El Comité de Etica de UNISABANETA se establece como un ente interdisciplinario con el
propdsito de asegurar la salvaguarda de los derechos, seguridad y bienestar tanto de seres humanos
como de otras formas de vida, asi como la preservacién general de la biosfera afectada directa o
indirectamente por las investigaciones llevadas a cabo en la Corporacién. Esta funcidn esta alineada
con la mision de la institucion, la cual estd comprometida con la formacion integral del personal y la
generacion y difusidon del conocimiento en diversas areas del saber, guiada por estdndares de
excelencia.

Vision. El Comité de Etica de UNISABANETA se visualiza como una entidad dedicada a promover que
la investigacion se lleve a cabo siguiendo principios éticos, legales y metodoldgicos apropiados, con
el objetivo de asegurar la salvaguarda de la biosfera y garantizar los derechos, seguridad y bienestar
tanto de seres humanos como de otras formas de vida involucradas de manera directa o indirecta
en las investigaciones institucionales. Este enfoque busca asegurar que las investigaciones tengan
un impacto positivo en la sociedad.
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3.2 Pautas para la creacion y conformacion del comité de ética,
definicion de procesos, procedimientos y funciones.

3.2.1 Creacion del Comité de Etica

Definicion. El Comité de Etica es un organismo adscrito a la Direccién de Investigacién e Innovacién,
cuyo objetivo es velar porque los aspectos éticos se reflejen en las practicas investigativas de la
Corporacién. El Comité de Etica se ocupa de salvaguardar la dignidad, el bienestar, la integridad
fisica, psicolégica y moral de las personas y seres vivos que participen en proyectos de investigacidon
o sean depositarios de los resultados de los mismos. Esta funcién y deber se desarrolla antes,
durante y después de la realizacion de los proyectos de investigacion.

Funciones del Comité de Etica. Son funciones del Comité de Etica las siguientes:

a) Realizar acciones de vigilancia del componente ético de los proyectos, en los casos que asi lo
requieran, particularmente a los proyectos de investigacion que por su objeto considere la
experimentacion en animales o involucre el trabajo directo con seres humanos.

b) Considerar y regular el uso de la informacion, la proteccion de la intimidad, el derecho al
desistimiento de los sujetos involucrados dentro de proyectos investigativos en cualquier
momento de la investigacion.

c) Determinar el tratamiento que los resultados de las investigaciones puedan suscitar en la
ejecucién del proyecto, sus resultados, su divulgacidn, sus posibles impactos, entre otros.

d) Determinar las ocasiones, formas y alcance del consentimiento informa, en el cual se definan
las corresponsabilidades, tanto de los investigadores como de la institucién en el proceso de
generacion de conocimiento, particularmente en aquellas investigaciones que involucren algun
tipo de interaccidon y obtencidén de informacion de personas; su participacion y uso de los
resultados de la investigacion.

e) Ofrecer minimas garantias a aquellos individuos que participen en el proceso de investigacion

3.2.2 Conformacién del Comité de Etica

El Comité de Etica en Investigacion de UNISABANETA esta conformado por los siguientes integrantes

buscando representatividad, pluralismo e interdisciplinar:

a) Director (a) de Investigacidn e Innovacion. Con voz y voto

b) Representante Legal y juridico de la Corporacion o un abogado delegado por éste. Con voz y
voto

c) Lideres de los grupos de investigacion de la Corporacion. Con voz y voto

d) Representantes de cada linea de investigacién. Con voz y voto

e) Un representante —director o editor- de las publicaciones cientificas de la entidad, designado
por ellos mismos. Con voz y voto

3.2.3 Funcionamiento (procesos y procedimientos)

El Comité de Etica tiene la responsabilidad de registrar de manera documentada los procesos y
procedimientos vinculados al desempefio de sus funciones. A continuacion, se proporcionan pautas
de referencia con el propdsito de facilitar la creacion de este respaldo documental:
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a) El Comité de Etica llevara a cabo reuniones plenarias en respuesta a las solicitudes
presentadas por los investigadores principales de los proyectos de investigacion que estén
obligados por normativa a contar con aval de comité de ética para el desarrollo de sus
actividades.

b) Paralatoma de decisiones sera necesario contar con la participacion de, al menos, la mitad
mds uno de sus miembros con derecho a voz y voto, manteniendo, al mismo tiempo, el
guérum especial exigido por normativas especificas, como es el caso de investigaciones con
riesgos superiores al minimo, como ensayos clinicos con farmacos.

¢) Elcomité debe notificar por escrito, al investigador, las decisiones tomadas respecto al
proyecto sometido a revision.

d) Ningun proyecto de investigacién podrd ponerse en marcha —incluyendo pruebas piloto—
hasta que reciba el aval del Comité de Etica.

3.3 Documentacidn requerida para la revisidn ética de los proyectos de investigacion sometidos
al Comité de Etica

Los documentos que se presentaran para la revision ética de los proyectos seran los siguientes:

a) Carta de solicitud de revisién dirigida al Comité de Etica, la cual tendrd que ser emitida por el
investigador principal, donde se declare explicitamente la fundamentacion de las
consideraciones éticas que apliquen al tipo de investigacidn, que incluya los siguientes aspectos:

e Pertinencia y valor social de la investigacion. Teniendo especial atenciéon de la aplicacién de
resultados para la solucién de los problemas de los participantes, en especial cuando se
trata de personas o comunidades vulnerables

e Criterios de inclusidn y exclusién de los participantes tenidos en cuenta para el disefo
metodoldgico. Especificar las precauciones tenidas en cuenta para garantizar la conduccion
ética de dicha investigacion

e Métodos, procesos y medios que se destinaran a la captacidon (reclutamiento) de
potenciales participantes

e Declaracién del riesgo: el investigador principal debera clasificar su investigacién segun los
niveles de riego, que para las investigaciones en salud se plantean en el art. 11 de la
Resolucién 008430 de 1993
(https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/DIJ/RESOLUCION-
8430-DE-1993.PDF), y establecer el balance de riesgos (directos e indirectos), beneficios
(directos e indirectos) y mecanismos para evitar y compensar los posibles dafios.

e Descripcion del proceso de gestion para la obtencién del Consentimiento Informado

b) Ficha del proyecto estructurado en el formato instituciones UNISABANETA

¢) Formatos de Consentimiento Informado, bajo los criterios de la Resolucién 008430 de 1993,
conforme a las condiciones de edad, desarrollo psicolégico y cultural de los participantes

d) Disefio de los instrumentos que aplicaran: entrevista, encuesta, cuestionario, test, etc.
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4. Control De Cambios

Los siguientes actores participaron de la estructuracién, actualizacion y/o modificacién de este
documento:
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Eliana Gome .
z Faber Andrés | Andrea Vargas Montoya

Creacién Rodriguez !
Alz rtiz | Dir r Planeacién
01(21/11/2023 del Directora de . ate Ort ectora de‘ aneacio Andiea \bgﬁ Meoreste-
., Vicerrector | y Aseguramiento de la
documento | Investigacidn e .. .
-, Académico Calidad
Innovacion
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