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Introduccion

El Comité Central de Etica en Investigacion de la Universidad de Antioquia —CCEI— es un
organismo adscrito a la Vicerrectoria de Investigacion, creado mediante la Resolucion
Rectoral 40455 del 28 de julio de 2015, modificada por la Resolucion Rectoral 47765 del 15
de marzo de 2021, que actta con autonomia en el cumplimiento de sus funciones. El objeto
del cckl es velar porque la dimensidn ética se refleje en las normas y la cultura investigativa

de la Universidad.



Entre las funciones del ccel se cuentan las de contribuir a la proteccién de los derechos de
las personas y comunidades participantes en proyectos de investigacion de la Universidad,;
velar por el respeto y cuidado de otros seres vivos y el ambiente incluidos en actividades
investigativas; orientar la politica de investigacion de la Universidad en relacion con los
aspectos éticos en la investigacion; animar el debate social y la participacion ciudadana en la
busqueda del equilibrio entre desarrollo de la ciencia, libertad investigativa, bien comun y
derechos de las personas; fomentar la educacion y formacion en ética en la investigacion en
la Universidad; reglamentar la conformacion y el funcionamiento basico de los Comités de
Etica en Investigacion —CEI— que existan en la Universidad; avalar o no las solicitudes de
creacion de nuevos CEl en la Universidad; disefiar el manual basico de procesos y
procedimientos para orientar las acciones de los Cel de la Universidad; propender por el
cumplimiento de los procesos y procedimientos de funcionamiento de los CEI; conceptuar
sobre aspectos éticos de la investigacion a solicitud de los CEl internos o externos; asesorar a
otros CEl, internos o externos; proponer espacios, estrategias y mecanismos alternativos para
la resolucion de aquellos conflictos en ética de la investigacion que se presenten en el ambito
del Sistema Universitario de Investigacion —sul—; participar en el trabajo en red, nacional
e internacional, sobre aspectos éticos de la investigacion; implementar procesos de
autoevaluacion y mejoramiento continuo del ccer y de los cEl; divulgar su reglamento por
medio de un manual de procedimientos y presentar un informe anual al Comité para el

Desarrollo de la Investigacion (cobi).

El ccel considera que su labor es ante todo de tipo educativa y dialégica. Este cuerpo
colegiado esta bajo una normativa que le indica obligaciones y cometidos que debe cumplir
y promover prevaliéndose de la observancia de lo ético/bioético, del orden juridico, de la

comunicacion y del dialogo respetuoso y amplio.

El ccel presenta—con actualizaciones periddicas— este manual a la comunidad universitaria
y a la comunidad en general con la intencion de aportar al fortalecimiento de los aspectos

éticos, en particular aquellos referentes a la reflexion y las practicas investigativas en torno a



la generacion de nuevos conocimientos, a la formacion de investigadores y a la apropiacion
social del conocimiento en nuestro medio. El objetivo de este documento es brindar
orientaciones para los procedimientos operativos del ccel y de los distintos Comités de Etica

y Bioética en la Universidad de Antioquia.

Los procedimientos que se establecen se orientan de manera prioritaria hacia la defensa de la
seguridad, el bienestar y los derechos de los sujetos participantes, asi como de la proteccion
de otros seres vivos y sujetos de derecho involucrados en las investigaciones sobre las que
influyen los Comités Institucionales de Etica en Investigacion. Lo anterior, de acuerdo con
las orientaciones de las distintas declaraciones internacionales, especialmente de la
Declaracion de Helsinki, la Declaracion Universal de Bioética y Derechos Humanos de la
Unesco, las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Relacionada con la Salud con
Seres Humanos del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas, las
orientaciones éticas y lecciones aprendidas de la pandemia de coviD-19 de la Organizacién
Panamericana de la Salud, la normativa nacional vigente, en especial la Politica de Etica,
Bioética e Integridad Cientifica y la Resolucion 8430 de 1993 por la cual se establecen las
normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud y los desarrollos
ético/bioéticos —descriptivos y normativos— al interior de la Universidad de Antioquia,

verbigracia el el de la Institucion.

El ccel propone mecanismos que orienten la toma de decisiones, preferencialmente
consensuales, a partir de una deliberacion amplia, que como lo indica Gilbert Hottois (2007)
evite los consensos forzados y los disensos perezosos, y se enfoque en construcciones
colectivas, con acuerdos minimos debidamente sustentados. El respeto de la dignidad
humana y de la vida misma, base de los principios que promueve la Declaracion de Bioética
y Derechos Humanos de la Unesco, se constituye en la guia basica para actuar de la manera

mas adecuada y correcta.

El ccel espera interactuar en forma continua con los distintos actores con que se relaciona

para establecer un dialogo fructifero y, ante todo, respetuoso de la pluralidad y la



interdisciplinariedad, caracteristicas propias de la bioética. Estos lineamientos deben
entenderse en esa orientacion al consenso, fortalecida en una correcta sustentacion, abierta a

la correccion cuando sea necesario y al dialogo entre las distintas posturas.

Se hace un llamado a los actores académicos para que entiendan las directrices de los CEl
como aportes a las construcciones que se adelantan para consolidarlas con la mirada que

puede brindarse desde otras perspectivas, especialmente desde la ética y la bioética.

Sobre los comités de ética en investigacion de la Universidad de Antioquia

Este manual tiene la finalidad de supervisar que los aspectos éticos y bioéticos en la
investigacion se reflejen en las normas y practicas investigativas de la Institucion,
estableciendo los criterios minimos de funcionamiento que orientaran las acciones de los CEl
en la UdeA. Esto quiere decir que —sin detrimento de lo estipulado en este manual— cada
CEI podra ajustar o completar su propio manual para atender necesidades especificas. Se basa
en las recomendaciones y directrices establecidas en la Declaracion de Bioética y Derechos
Humanos de la Unesco, la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, las
Pautas del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (Cloms), la
Declaracion Universal de los Derechos de los Animales, los tratados y las normas
internacionales y regionales en materia de derechos humanos y otras pautas y directrices
sobre la investigacion en seres vivos, ateniéndose a los principios éticos y bioéticos aplicables
en la investigacion, incluida aquella sobre material y datos bioldgicos, y en las normas

nacionales vigentes.

A continuacion, se visibilizan la mision, la visiony los principios que fundamentan y orientan
el quehacer de los cel de la UdeA; asimismo, se desarrollan las pautas para la creacion,
conformacién, procesos, procedimientos y funciones de estos y se prescriben algunas

disposiciones transitorias. Es de aclarar, para los diferentes actores y grupos de interés en



materia de investigacion, que este manual se erige como un referente general frente a la

eventual reglamentacion particular que debe realizar cada cel de la Universidad de Antioquia.

Mision

El ccel de la UdeA es un organismo de caracter interdisciplinario creado para fomentar la
cultura de la ética en la investigacion, en aras de garantizar la proteccion de los derechos, la
seguridad y bienestar de los seres vivos humanos y no humanos, y la proteccion de la biosfera,
involucrados directa o indirectamente en las investigaciones que se realizan en la Institucion,
en consonancia con la misién de la Universidad de Antioquia, comprometida con la
formacion integral del talento humano y la generacion y difusién del conocimiento en los

diversos campos del saber, con criterios de excelencia.

Vision

El ccel serd reconocido como un referente de la ética en investigacion universitaria en la
region, el pais y Latinoamérica, debido a su acompafiamiento reflexivo y practico al quehacer
de la Universidad de Antioquia en materia de creacion, investigacion e innovacion, en

especial, considerando los retos que nos presenta el periodo Antropoceno.

Principios

Los cEel desarrollan sus actuaciones en la debida ponderacion, interpretacion y aplicacion de
aquellos principios que permitan salvaguardar la proteccion de la biosfera y de los derechos
y el bienestar de los seres vivos humanos y no humanos involucrados directa o indirectamente
en las investigaciones que se realizan en la Institucion; principalmente los de responsabilidad,
transparencia, autonomia, independencia, profesionalidad, respeto a las personas y a la
biodiversidad, multiculturalidad y vulnerabilidad.

Ademas, para el analisis interno de algunos casos y problematicas diversas se utilizaran los

principios de autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia desarrollados por la teoria



moral principialista y apropiados por Minciencia en su politica de “construccion de comités

de ética, bioética e integridad cientifica” en Colombia.

Pautas para la creacion y conformacion de los Comités de Etica en Investigacion,

definicion de procesos, procedimientos y funciones

Creacion de los cEl

Los CEl son organismos adscritos a la administracion de una o varias dependencias o unidades
académicas. Actlan con independencia en el cumplimiento de sus funciones. Su objeto es
asegurarse de que los aspectos éticos se reflejen en las practicas investigativas de la
Universidad. Cada Cel sera creado mediante acto administrativo.

Todo CEI que pretenda crearse en la Universidad, tras la entrada en vigencia de la Resolucion
Rectoral 40455 de 2015, requerira del aval del ccel. Los CEl creados con anterioridad a la
entrada en vigencia de dicha resolucion continuardn con su normal funcionamiento, de

conformidad con lo establecido en los respectivos actos administrativos creacionales.

Lo anterior no es ébice para que, en razon a las dinamicas institucionales y atendiendo
criterios tales como necesidad, oportunidad, conveniencia o viabilidad, los CEl puedan ser

fusionados, escindidos o suprimidos.

Conformacion del ccEl
El ccel, segun lo reglamenta la Resolucion Rectoral 40455 de 2015, estard conformado por
los siguientes integrantes, en la bdsqueda de representatividad, pluralismo vy

transdisciplinariedad:

1. El Vicerrector de Investigacion o su delegado; este ultimo debera ser experto en ética

de la investigacion. Tendré voz, pero no voto.



2. Un abogado elegido por los miembros del ccel tras convocatoria interna coordinada
por la Vicerrectoria de Investigacion. Con voz y voto.

3. Un representante de los Comités de Etica/Bioética en Investigacion designado en
reunion de presidentes de dichos comités. Con voz y voto.

4. Un integrante del Comité de Etica para la Experimentacion con Animales —CEEA—
, designado por dicho comité. Con voz y voto.

5. Un representante del Comité para el Desarrollo de la Investigacion —cobDIl— 0 quien
hiciere sus veces. Designado por este mismo comité. Con voz y voto.

6. Un representante —director o editor— de las publicaciones cientificas de la
Universidad, designado por ellos mismos. Con voz y voto.

7. Un representante de las comunidades diversas® elegido a través de una convocatoria
realizada por la Vicerrectoria de Investigacion con invitacion abierta y seleccionado
por el ccel. Con voz y voto.

8. Un representante de los estudiantes de la Universidad elegido a través de una
convocatoria realizada por la Vicerrectoria de Investigacion y seleccionado por el
CcCEl. Con voz y voto.

9. Un representante de la comunidad externa elegido a través de una convocatoria
realizada por la Vicerrectoria de Investigacion con invitacion abierta y seleccionado

por el ccel. Con voz y voto.

En lo pertinente, quienes aspiren a conformar el cCel deberan demostrar interés y experiencia
en la ética aplicada a la investigacion, acorde con los requisitos establecidos para cada perfil

en las respectivas convocatorias.

1 Entiéndase por comunidades diversas de la Universidad aquellos miembros que pertenecen los grupos de
personas no hegemonicas, numéricamente inferiores, que comparten creencias, ideologias, representaciones de
la vida, concepciones del mundo, etnia, lengua, religién, discapacidad, identidad de género u orientacion sexual,
capacidades o costumbres que permiten definir y diferenciar a sus miembros dentro del cuerpo social
hegemadnico de la comunidad a la que pertenecen.



Conformacion de los CEl

Los integrantes de los CEl deber&n ser personas que acrediten idoneidad para los perfiles
requeridos, sin antecedentes penales o disciplinarios, y que acepten participar
voluntariamente en el comité, preferiblemente ad honorem. Los CEl deberan estar
conformados —salvo norma especial—2 por minimo cinco integrantes, como lo sugieren los
lineamientos para la conformacion y el funcionamiento de los comités de ética de la
investigacion de Minciencias, con diversidad en la participacion de género, edad e

interdisciplinariedad, asi:

Un docente con formacion en ética o bioética.
Un representante de los investigadores.
Un representante de los estudiantes.

Un integrante externo en representacion de la comunidad.

o B~ D

Un integrante de la comunidad universitaria que ejercera la secretaria técnica.

Notal: se sugiere contar entre los miembros con un abogado, preferiblemente con formacion
en ética en la investigacion.

Nota 2: 1y 2 podrén fungir como presidente.

En cumplimiento de sus funciones, los CEI podran invitar a expertos para discutir temas
especificos, quienes tendran voz, pero no voto, a diferencia de todos los integrantes del

comité que si tendrén voz y voto.

Miembros, personal de apoyo y requisitos
Todos los integrantes de los CEl que laboren como docentes de la Universidad de Antioquia,

en lo posible, deberan contar con una asignacion minima de 64 horas semestrales en su plan

2 Los CEEA, o quien haga sus veces, tienen norma especial que reglamenta la calidad de los integrantes
del respectivo comité de conformidad con la vigente Ley 84 de 1989 u otras que eventualmente le
modifiquen, deroguen o sustituyan.



de trabajo. En razén al cumplimiento de funciones o encargos especiales causados o con
ocasion del trabajo de los CEl, podrd concertarse un numero mayor de horas, previa
autorizacion del jefe inmediato. Asi mismo, los empleados no docentes cuya participacion
en los CEl sea requerida —por su perfil y responsabilidades— lo haran como parte de sus

actividades laborales en coordinacion con su jefe inmediato.

Acorde con las posibilidades presupuestales, y conscientes del esfuerzo y el tiempo que
aportan los miembros externos, las dependencias podran gestionar el debido reconocimiento

a esa labor.

Responsabilidades de los miembros de los CEl
Al momento de la aceptacion de la designacion, los integrantes de los CEI deberan expresar

por escrito:

1. Aceptacion de su membresia acatando todas las disposiciones procedimentales de cada
CEL.

2. Acuerdo de confidencialidad, por escrito y debidamente firmado, sobre todos los temas
tratados en el comité.

3. Posibles conflictos de interés y aspectos considerados inhabilidades e
incompatibilidades para el ejercicio de las funciones de conformidad a las pautas
desarrolladas en la Circular Unica del ccel del 26 agosto del 2022 y la Resolucion
Rectoral 49547 del 25 de noviembre de 2022, en la que se adopta la politica de gestion

de conflicto de intereses financieros en investigacion

Los integrantes de los CEl deberan acreditar una capacitacion continua, desde su ingreso al

comité y por lo que dure su representacion en este —con intensidad minima de ocho horas
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anuales—,? sobre ética en la investigacion, salvo casos particulares que demanden una mayor
cualificacidn/capacitacion que favorezca el cumplimiento de sus funciones. Los certificados
0 las constancias de estas capacitaciones deberan aportarse para su conservacion en los

archivos de los CEl.

Los integrantes de los CEI se encargaran de revisar los proyectos sometidos a consideracion
de cada comité. Esta revision debera garantizar el cumplimiento de los principios basicos
para la proteccion de los seres vivos que hagan parte de cualquier investigacion y la
moralidad de la destinacidn de los recursos publicos. Los miembros de los CEl podran pedir
aclaraciones sobre el disefio del estudio en concordancia con las preguntas planteadas en la

investigacion. Se sugiere tener en cuenta las orientaciones del Minciencias.

Los revisores deberan considerar todos los documentos entregados por los investigadores y

procederan conforme a los criterios para la revision ética de los proyectos de investigacion.

El incumplimiento de las responsabilidades y la inasistencia a las reuniones plenas deberan

justificarse.

Condiciones de eleccién, periodo, renuncia, remocion y sustitucion de miembros
1. EIl abogado sera seleccionado por acuerdo entre los demas integrantes del comité
dentro de una convocatoria publica. Su periodo sera de tres afios con la posibilidad
de una prérroga.
2. El docente con formacion en ética o bioética sera elegido mediante convocatoria
abierta a la comunidad académica con términos de referencia establecidos por el CEl,
teniendo como referencia la norma establecida por el Ministerio de CTi. Su periodo

sera de tres afios con la posibilidad de una proérroga.

8 Cada cEl determinara el nimero de horas minimas de capacitacién certificadas —en todo caso, no debera ser

inferior a ocho— de quienes aspiran a ser sus integrantes, teniendo en consideracion el nivel de complejidad
de los asuntos sobre los cuales se deba deliberar, conceptuar y decidir; verbigracia, Comités de Bioética que
conocen de proyectos de investigacion que involucran experimentos con medicamentos y dispositivos médicos.
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3. El representante de los investigadores sera elegido por los coordinadores de los
grupos de investigacion activos en la dependencia o unidad académica. Su periodo
sera de tres afios con la posibilidad de una prorroga.

4. EIl representante de los estudiantes externo serd seleccionado por acuerdo de los
demas integrantes del comité dentro de una convocatoria publica, por un periodo de
dos afios. Debera tener un promedio académico igual o mayor a 3,8.

5. El integrante externo serd seleccionado por acuerdo de los demas integrantes del
comité dentro de una convocatoria publica. Su periodo sera de tres afios con la

posibilidad de una proérroga.

Nota 1: el cCEl podra apoyar con el disefio de los términos de referencia para convocar a la
eleccion de miembros del CEl cuando sea necesario.
Nota 2: el proceso de eleccion de los miembros del CEl se hara a partir de convocatoria

publica.

Tras la conformacion del cel, el presidente y el secretario seran elegidos entre los integrantes,
y se sugiere por un periodo de tres afios, con posibilidad de ser reelegidos por otro periodo

igual.

Al cabo de seis afios de participacion continua de cualquiera de los integrantes de los CEl, se

sugiere para estos un receso de al menos un afio.

Se recomienda que la conformacion de todo nuevo CEl esté a cargo del ccel, que designara
los miembros entre los aspirantes que alleguen su hoja de vida tras un proceso de

convocatoria coordinado por la Vicerrectoria de Investigacion.
Cualquier integrante de los CEI podra renunciar mediante carta motivada presentada con dos

meses de anterioridad a la fecha de retiro. En caso de renuncia o culminacion del periodo de

cualquiera de los integrantes, el presidente del comité realizara con celeridad las gestiones

12



adecuadas, suficientes y oportunas para que la vacante sea sustituida segun las formas
previstas para las respectivas designaciones.

El cel podrd desvincular al integrante del comité que incurra en una de las siguientes

conductas:

e Dejar de asistir a tres sesiones del comité sin que medie justificacion.

e Descuidar o interrumpir las tareas asignadas por el CEl y el CCEI sin que medie
justificacion que lo exonere de responsabilidad frente al cumplimiento.

o Violar el acuerdo de confidencialidad.

e No declarar —cuando haya lugar a ello— los conflictos de interés en los que pueda

estar o se encuentre incurso, de conformidad con la resolucidn de conflictos de interés

financiero v la circular.

Funciones de los CEl

Son funciones de los CEl:

1. Contribuir con la proteccién de los derechos de las personas y de las comunidades
participantes en proyectos de investigacion de la Universidad de Antioquia.

2. Velar por el respeto y cuidado de los seres vivos y del ambiente incluidos en actividades
investigativas, académicas y de extension.

3. Fomentar la educacién y formacion en ética en la investigacion en sus dependencias 0
unidades académicas.

4. Revisar, desde el punto de vista ético, los proyectos de investigacion que se realizan en
su dependencia o unidad académica, tanto por los grupos de investigacion como por
los docentes y estudiantes que soliciten aval.

5. Hacer seguimiento y monitoreo a los proyectos de investigacion a los que se les otorga
el aval, especialmente a los que tienen riesgos mayores que el minimo, por sus

implicaciones biopsicosociales, econdmicas, politicas y ambientales, para lo cual se
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recomienda implementar herramientas informaticas que faciliten esta tarea. Para el
seguimiento, los Cel requeriran del investigador principal, como minimo, lo siguiente:
e Fecha de inicio real del ensayo o proyecto (en el caso de un ensayo
clinico la fecha de inclusion del primer voluntario).
e Breve informe de avance anual de acuerdo con el tiempo de duracién
del proyecto. Para el caso de los ensayos clinicos el informe debe incluir
los resultados de las monitorias.
e Para el caso de ensayos clinicos el reporte de eventos adversos segun lo
establecido en la Resolucién 2011020764 de 2011 (para el reporte de
eventos adversos en investigacion clinica) y las desviaciones a los
protocolos.
e Breve informe final.
e En la medida de lo posible, la publicacion resultante.
6. Informar, a solicitud del ccel, sobre los proyectos avalados para participar en diferentes
convocatorias que se realizan en la Universidad o por intermedio de esta.
7. Generar un sistema de registro y codificacion garantizando la confidencialidad de la
informacidn de los proyectos de investigacion que evalla.
8. Elaborar su propio plan de accion.
9. Implementar procesos de autoevaluacion y mejoramiento continuo.
10. Colaborar con el cckel en el fomento de la cultura de la ética en investigacién en la
Universidad de Antioquia.
11. Disefar su propio reglamento y ampliar este manual de procedimientos segin sus
caracteristicas y necesidades.
12. Administrar su archivo conforme al marco juridico nacional, observando
especialmente lo atinente a:
e Revision y seguimiento de proyectos de investigacion.
e Correspondencia y hojas de vida de los investigadores principales de los
proyectos de su dependencia o unidad académica.
e Certificado de existencia y representacion de los patrocinadores, en caso

de haberlos.
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e Consecutivo de las aprobaciones, solicitudes de modificacion o rechazo
De los proyectos sometidos a revision por el CEl.

e Polizas de seguro para los participantes en el caso de ser obligatorias;
verbigracia, ensayos clinicos con seres humanos.

e Contrato/convenio con el patrocinador-institucion/investigador, cuando
aplique.

e Correspondencia y hojas de vida de los integrantes del CEl.

e Consecutivo de las actas de reuniones del CEl.

La informacion se conservard y custodiara segun los términos legales. Para una mejor
administracion del archivo de los CEl, y en los casos que aplica, debera tenerse en cuenta lo
descrito en la tabla 4 de la Resolucién 2378 de 2008 del Ministerio de Proteccion Social y

demas normas vigentes que regulan la materia.

Para el cumplimiento de sus funciones los cEl recibiran el apoyo administrativo de la
dependencia, en especial en lo relacionado con la dotacién de un espacio —técnica y
logisticamente adecuado— que garantice privacidad y seguridad para sesionar y localizar el

archivo.

Funcionamiento (procesos y procedimientos)
Cada cEel deberd documentar los procesos y procedimientos relacionados con el
cumplimiento de sus funciones. A continuacion, se presentan unos lineamientos de referencia

con miras a contribuir con dicho soporte documental.

Programacion de las reuniones
Los cel sesionaran en pleno mensualmente, de caracter ordinario, para atender los asuntos de

su plan de accion, el cual deberd disefiarse bianualmente. Podra convocar a reuniones
extraordinarias cuando las circunstancias lo ameriten. En las sesiones para la toma de

decisiones requerira la asistencia de la mitad mas uno de sus integrantes con voz y voto; sin
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perjuicio de otros tipos especiales de cuérum —como el de mayoria absoluta (todos los

integrantes deben estar presentes) o mayoria calificada (dos tercios de los integrantes)— que

se llegaren a predefinir normativamente para abordar asuntos o materias de extrema

importancia o complejidad; verbigracia, investigaciones con riesgo mayor que el minimo.

Sobre el reglamento y las sesiones de los CEI

Cada ckl elaborara su propio reglamento teniendo en cuenta lo siguiente:

1.

Periodicidad de las sesiones ordinarias.

2. Reuniones extraordinarias.
3.
4. Metodologia para revision de protocolos como:

Numero de miembros y cuérum decisorio.

. El nimero de miembros que evalla la documentacion de cada
propuesta (todos los miembros o algunos delegados).

. La documentacion minima que deben revisar todos los miembros.

o El tiempo minimo requerido para la revision de propuestas (entrega

de documentacion).

. Los requisitos para tomar decisiones —luego de la revision de propuestas

durante las sesiones del comité— deben estar claramente descritos e incluir:
. El método predefinido para alcanzar una decision (por consenso, por
votacidn); preferiblemente por consenso.

o Los mecanismos de decision cuando no se logra un consenso.

. El comité debe notificar, por escrito, al investigador, las decisiones tomadas respecto

al proyecto sometido a revision. Se sugiere que esta notificacion incluya, por lo menos:

o Identificacion del estudio.

o Documentos estudiados.

. Fecha de revisién y nimero del acta de la sesidn correspondiente.
o Decisiones relacionadas con el estudio.

o Motivacién de la decision, en especial en caso de no ser avalado.

o Los integrantes que participaron de la toma de decision.
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o Procedimientos que debe seguir el investigador para someter el

proyecto a reconsideracion.

En todo caso, ningin proyecto de investigacion podra ponerse en marcha —incluyendo

pruebas piloto— hasta que reciba el aval del CEl correspondiente. Se debe considerar que

cuando el estudio se desarrolla en otras entidades diferentes a la Universidad de Antioquia

se requiere también el aval de los CEI de esas instituciones antes de comenzar.

Cuando un comité considere no ser competente para revisar un proyecto de investigacion,

debera informar esta situacion al investigador solicitante del aval. EI comité podra remitir la

documentacién al cel que considere adecuado para tomar decisiones.

Sesiones del CEI

En cada sesion del cel se tendrén en cuenta, como minimo, los siguientes lineamientos:

Orden del dia.

Verificacion del cuérum.

Registro de asistencia de los miembros del CEl.

Lectura del acta anterior.

Discusion de los protocolos sometidos a revision por el CEl.

Toma de decisiones.

Revision de tareas/compromisos.

Elaboracion del acta con criterios de oportunidad, legibilidad, claridad, veracidad,
completitud.

Las actas deben estar debidamente firmadas por el presidente y secretario del CEl y quedar

disponibles, ya sea en archivo fisico o digital.
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Documentacion requerida para la revision ética de los proyectos de investigacion
sometidos a los CEl

Los documentos que se presentaran para la revision ética de los proyectos seran definidos
por cada CEI de acuerdo con las necesidades de su area; no obstante, se sugieren, a manera

de orientacion, los siguientes:

1. Solicitud de revision dirigida al cel emitida por el investigador responsable donde se
declare explicitamente que el proyecto no ha sido sometido a revision por parte de otro
CEI (interno o externo).

2. Resumen estructurado y conciso de la propuesta de investigacién que indique
claramente los siguientes aspectos:

e Antecedentes concretos que justifiquen la investigacion.

e Proposito de la investigacion.

e Obijetivos de la investigacion.

e Disefio del estudio, o estrategia experimental, donde se relacionen los
grupos experimentales (tamafio de la muestra), si corresponde, y la
metodologia general, los procedimientos y el plan de andlisis que se van
a seguir para el logro de los objetivos.

e Nivel de riesgo y mecanismos de manejo que garanticen la seguridad
en la ejecucion de la investigacion.

3. Declaracién que fundamente la pertinencia de la pregunta o las preguntas que orientan
la investigacion.

4. Declaracion —cuando fuere el caso— que argumente las consideraciones tenidas
frente a los grupos poblacionales en situacion de vulnerabilidad o de la proteccién de
ecosistemas y el debido cuidado de especimenes.

5. Declaracion que fundamente las consideraciones éticas que apliquen al tipo de
investigacion, considerando la normativa nacional, institucional y las pautas
internacionales vigentes que incluyan los siguientes aspectos:

e Pertinencia y valor social de la investigacién. Teniendo especial

atencion de la aplicacion de resultados para la solucién de los problemas
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de los participantes, en especial cuando se trata de personas o
comunidades vulnerables.

e Criterios de inclusion y exclusion de los participantes tenidos en cuenta
para el disefio metodolégico. Cuando la investigacion incluya grupos
subordinados, el investigador debera especificar las precauciones
tenidas en cuenta para garantizar la conduccion ética de dicha
investigacion.

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

e Declaracion del riesgo: el investigador principal debera clasificar su
investigacion segun los niveles de riego y establecer el balance de
riesgos (directos e indirectos), beneficios (directos e indirectos) y
mecanismos para evitar y compensar los posibles dafios. Esta
declaracion debe complementarse con reflexiones sobre el riesgo desde
una perspectiva amplia que permita la identificacion de riesgos
bioldgicos, psicoldgicos, sociales, culturales y ambientales, asi como
otros especificos en el area de estudio no solo para los participantes —
sean estos sujetos individuales o colectivos/comunidades—, sino para
el mismo investigador principal y su equipo de trabajo.

e Descripcion del proceso de gestion para la obtencién del
consentimiento informado.

6. Descripcion del proceso de consentimiento/asentimiento informado y los
formatos que lo soporten, cuando sea pertinente, conforme a las condiciones
de edad, desarrollo psicoldgico y cultural de los participantes.

7. Mecanismos implementados para la proteccion de la confidencialidad de la
informacién y privacidad, intimidad e integridad de los participantes.

8. Autorizacién del representante legal de la institucion donde se piensa realizar la

investigacion.

19



9. Autorizacion de los entes competentes cuando normativamente sea exigible,
atendiendo el tipo de investigacion; mas ain cuando implique grupos poblacionales
vulnerables o especimenes y ecosistemas especificos.

10. Declaracién anticipada de posibles conflictos de interés entre el equipo investigador
y de este con las instituciones, agentes financiadores (patrocinadores), comunidades
participantes u otros actores que contemple el proyecto. Debera estar firmada por el
responsable de la investigacion.

11. Declaracion del investigador principal en la que indique que conoce las normas
nacionales vigentes que regulan la investigacion en su area de interés y una descripcion
de como estos aspectos estan considerados en el proyecto de investigacion.

12. Declaracion del investigador principal en la que indique que cuenta con las
instalaciones, los equipos y las normas de seguridad, y el personal capacitado para la
realizacion de la investigacion.

13. Declaracion del investigador principal sobre la disposicion para suspender la
investigacion de inmediato al advertir algn riesgo o dafio para la salud del sujeto en
quien se realice, y garantia del libre retiro sin sancion para los participantes. Asimismo,
ante riesgos del bienestar de otros seres vivos.

14. El tiempo estimado de duracion del proyecto de investigacion.

15. Presupuesto y cronograma.

16. Referencias.

17. Hoja de vida del investigador principal y de los coinvestigadores en la que se
evidencie su formacidn, experiencia, capacidad e idoneidad para llevar procesos y
presentar resultados segun criterios de validez y confiabilidad.

Sobre las decisiones de los CEl

Las decisiones de los cel deben considerar las orientaciones establecidas en la Circular Unica

del ccel del 16 de agosto de 2022 (tépicos de interés ético-bioético en investigacion al

interior de la Universidad de Antioquia).
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Cada cel disefiard una guia que facilite la revision de los criterios éticos de los proyectos de
investigacion, los formatos para las declaraciones de los literales 10, 11, 12 y 13 y el formato

para consignar y comunicar los resultados de la revision en los siguientes casos:

1. Proyecto avalado: la propuesta de investigacion se avala tal como ha sido presentada.
Ello no excluye que el cel formule observaciones para su consideracion por el equipo
de investigacion o que solicite pruebas del registro de los ensayos cuando sea
apropiado. Tampoco exime de solicitar el aval de los comités de ética de otras
instituciones contempladas para el desarrollo de los estudios

2. Aval condicionado al cumplimiento de requisitos: la propuesta de investigacion no ha
sido avalada todavia, ya que antes de esto se requiere el cumplimiento de uno o mas
requisitos. Cuando quedan satisfechos los requisitos se profiere un comunicado
otorgando el aval.

3. No avalado: no se avala el proyecto de investigacién. Esta decision debe ser
debidamente motivada.

4. Aval expedito: las revisiones aceleradas o expeditas consisten en el proceso dirigido
que se debe revisar en tiempo inferior al habitual y sin pérdida de rigor, los estudios o

investigaciones que no conlleven riesgos superiores al riesgo minimo.

Nota aclaratoria: el hecho de que un proyecto de investigacion no sea avalado en un momento
determinado no debe entenderse como una negativa de la posibilidad de ser nuevamente

revisado por parte del mismo comité, una vez las observaciones sean subsanadas.

Informe anual de actividades

Los cel de la Universidad de Antioquia deberan presentar un informe escrito al CCEl sobre
las actividades realizadas en el respectivo afo y el prospecto de actividades que se van a
desarrollar en el afio siguiente. Dicho informe sera solicitado por el ccel durante el primer
bimestre de cada afio y para ello se tendrén en cuenta los siguientes topicos:

1. Nombre del comité.
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2. Miembros y vigencia de su membresia.

3. Indicadores relacionados con las actividades desarrolladas durante el afio, como, por
ejemplo, nimero de revisiones efectuadas, de avales otorgados, de proyectos con aval
condicionado, de proyectos no avalados, consultas efectuadas, seguimientos a
proyectos, capacitaciones, proyectos evaluados de instituciones externas a la
universidad y namero de sesiones al afio.

4. Logros.

5. Aspectos por mejorar.

6. Necesidades detectadas.

Recomendaciones a los CEl

Algunas de las recomendaciones a los CEI son las siguientes:

1. Hacer publicos los cronogramas y las actas de las sesiones ordinarias y los tiempos que
les demanda la revision y notificacion de los resultados de la revision de los protocolos.

2. Incorporar las Tecnologias de la Informacién y las Comunicaciones en sus procesos y
procedimientos; verbigracia: comunicaciones, reuniones Yy notificaciones,
disminuyendo trdmites innecesarios y con conciencia ambiental.

3. Instar a los investigadores para que cumplan con las buenas préacticas investigativas a
la luz de las pautas ético-bioéticas y juridicas vigentes.

4. Corresponsabilidad en la promocion de practicas éticas investigativas a la comunidad
académica. Esto puede incluir la realizacion de talleres o capacitaciones para los
investigadores sobre las pautas éticas y bioeticas relevantes, asi como la inclusion de
estas pautas en los requisitos para la presentacion de protocolos de investigacion.
Ademas, los CEl pueden trabajar en colaboracion con las autoridades académicas y los
departamentos de investigacion para fomentar una cultura de ética investigativa en toda

la comunidad académica. La corresponsabilidad en la promocion de practicas éticas
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investigativas puede mejorar la calidad de la investigacion y fomentar la confianza del

publico en la investigacion académica.

Para el cumplimiento de sus funciones cada CEl recibira el apoyo administrativo de la
dependencia, en especial lo relacionado con la dotacion de un espacio —técnica y
logisticamente adecuado— que garantice privacidad y seguridad para sesionar y localizar el
archivo. Ademas, debera aportar el personal de apoyo y asistencia para el manejo del archivo,
la elaboracion de las actas y las comunicaciones. Es importante destacar que, para mejorar la
gestion de los procesos y la toma de decisiones en el CEl, es preciso abonar, con las Ultimas
acciones enunciadas, a un proceso de autogestion documental y sistematizacion de la
experiencia de la practica del cel. Esto implica la elaboracién y actualizacion constante de
manuales y guias para la correcta realizacion de los procesos del Cel. De esta manera, se
garantiza una gestion eficiente y eficaz de los recursos, asi como la mejora continua de la

calidad en el trabajo del CEl.

Disposiciones finales

Plan de capacitacion de los integrantes de los CEl: la Vicerrectoria de Investigacion de la
Universidad de Antioquia, a través del ccEl, garantizard las condiciones de acceso a

capacitacién en temas de ética y bioética en investigacion a la comunidad universitaria.

Revision y modificacion: este manual se revisara periddicamente para realizar las
modificaciones a que hubiere lugar segun las variaciones en las pautas internacionales y
nacionales o las necesidades del Sistema Universitario para la Creacion la Investigacion y la

Innovacion. Esta directriz es vinculante para los CEl.
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