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CARACTERIZACION DEL PROCESO

ENTRADAS

Proyectos de investigacién

Resolucion N° 8430 de 1993
Resolucién N2 2378 de 2008
Resolucién N° 784 de 2019

Profesional universitario oficina
Educacion Médica

Asesoria de
Proyectos de Investigacion

v

Comité de Etica Bioética e
Investigacion

Revision, aprobacion y seguimiento a
proyectos de investigacion

SALIDAS

Proyectos de investigacion
aprobados de acuerdo a los
lineamientos metodologicos y
éticos establecidos por la
institucién
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1. OBJETIVO

Garantizar que los proyectos de investigacion que se desarrollen en la institucion se asesoren metodologicamente, estén
revisados, analizados y evaluados por el Comité de Etica Bioética e Investigacion, cumpliendo con los lineamientos,
normatividad vigente y demas consideraciones que permitan beneficiar a la institucién.

2. ALCANCE

El proceso inicia con la asesoria de proyectos de investigacion y finaliza con la revision, aprobacion y seguimiento periddico
de los mismos.

3. MARCO LEGAL E INSTITUCIONAL
Ver Normograma Institucional.

4. UBICACION EN EL MAPA DE PROCESOS INSTITUCIONAL

e Misional
5. DEFINICIONES

¥ INVESTIGACION INSTITUCIONAL: La investigacion institucional utiliza datos generados por nuestra institucion, para
producir estadisticas y estudios que reflejen nuestro desemperfio y nos ayuden a mejorarnos continuamente.

¥ Proyecto: Documento que describe el o los objetivos, disefio, metodologia, consideraciones estadisticas y
organizacion de un estudio. Generalmente, también proporciona los antecedentes y fundamentos para el estudio, pero
estos podrian ser proporcionados en otros documentos referenciados en el proyecto. Este término incluye las

enmiendas de este.
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U Comité de Etica, Bioética e Investigacion (C.E.B.l.): Organizacién independiente integrada por miembros médicos,
cientificos y no cientificos cuya responsabilidad es garantizar la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de
los seres humanos involucrados en un estudio por medio de, entre otras cosas, la aprobacién y revisidon constante del
proyecto de estudio y enmiendas de la documentacién y el consentimiento informado de los sujetos del estudio.

v INVESTIGADOR: Persona responsable de la conduccién de un estudio clinico en la institucién. Si un estudio es
conducido por un grupo de individuos, el investigador es el lider responsable del grupo y se le llamara investigador
principal.

w Consentimiento informado: Un proceso mediante el cual un sujeto confirma voluntariamente su deseo de participar
en un estudio en particular, después de haber sido informado sobre todos los aspectos de este que sean relevantes y
puedan afectar su decision de participar. ElI consentimiento informado se documenta por medio del formato de
consentimiento informado, que debe ser firmado y fechado por el participante, dos testigos y el investigador.

< ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD: Documento que debe ser diligenciado y firmado por el investigador y los
coinvestigadores con el objetivo de mantener la confidencialidad de los datos personales de las historias clinicas y
documentos de los participantes del estudio.

w BENEFICIO: Se debe describir en que se va a beneficiar la poblacién que participara como también la institucion
Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo con el desarrollo del trabajo de investigacion.

¥ INVESTIGACION: Aquel proceso metddico, sistematizado, objetivo y ordenado, que tiene como finalidad responder
ciertas preguntas, teorias, suposiciones, conjeturas y/o hipétesis que se presentan en un momento dado sobre un tema
determinado, la investigacion ademas permite la adquisicién de conocimientos e informacién sobre un tema o asunto
que se desconoce. Seguidamente una investigacion es una accién ordenada destinada o encaminada a obtener o
adquirir, por medio de una observacién y experimentacién, nuevos conocimientos sobre diferentes campos de la
tecnologia y de la ciencia.
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U LINEAMIENTOS ETICOS: Toda investigacion o experimentacion realizada en seres humanos debe hacerse de
acuerdo a tres principios éticos basicos, a saber, respeto a las personas, a la busqueda del bien y la justicia. Se esta de
acuerdo en general en que estos principios, que en teoria tienen igual fuerza moral, son los que guian la preparacién
concienzuda de protocolos para llevar a cabo estudios cientificos. En circunstancias diversas pueden expresarse de
manera diferente y también ponderarse en forma diferente desde el punto de vista moral, y su aplicacién puede dar
lugar a decisiones o cursos de accion diferentes. Las pautas presentes estan orientadas a la aplicacién de esos
principios en los trabajos de investigacion en seres humanos.

v ALCANCE DEL PROYECTO: La gestion del alcance de un proyecto tiene como objetivo principal definir y controlar
qué se incluye en el proyecto y qué no.

U PROYECTO DE INVESTIGACION: es un procedimiento cientifico destinado para recabar informacién y formular
hipotesis sobre un determinado fenémeno social o cientifico. Como primer paso, se debe realizar el planteamiento del
problema, con la formulacién del fenbmeno que se investigara.

+ ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD: Todas las acciones planificadas y sisteméaticas que se establecen para

garantizar que el estudio se esta realizando y que los datos son generados, documentados (registrados) y reportados
en cumplimiento de la Buena Practica Clinica (BPC) y las normas que les aplique.

U ASIGNACION ALEATORIA: Es el proceso de asignacién de los sujetos de un estudio a los grupos de tratamiento o
de control, utilizando un elemento probabilistico para determinar las asignaciones con el fin de reducir el sesgo.

¥ AUDITORIA: Evaluar e informar si se esta realizando el proyecto de investigacién de acuerdo con los lineamientos
éticos y metodoldgicos propuestos en un principio ante el comité de ética bioética e investigacion.

v Anuncios de reclutamiento y materiales entregados a los participantes: Estos documentos y sus equivalentes se
deben analizar siempre pensando en el bienestar y la confidencialidad del sujeto de investigacion.
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U BUENA PRACTICA CLINICA (BPC): Estandar ético y de calidad cientifica para el disefio, conduccién, realizacion,
monitoreo, auditoria, registro, analisis y reporte de estudios clinicos que proporciona una garantia de que los datos y
los resultados reportados son veraces y precisos, y de que estan protegidos los derechos, la integridad vy
confidencialidad de los sujetos del estudio.

+ BIENESTAR (DE LOS SUJETOS DEL ESTUDIO): Corresponde a la integridad fisica y mental de los sujetos que
participan en un proyecto.

+ CENTRO DONDE SE REALIZA EL ESTUDIO: Lugar(es) donde se realiza(n) realmente las actividades relacionadas
con el proyecto.

C COMITE DE ETICA BIOETICA E INVESTIGACION (CEBI): Organizacién independiente integrada por miembros
médicos, cientificos y no cientificos cuya responsabilidad es garantizar la proteccidén de los derechos, seguridad y
bienestar de los seres humanos involucrados en un estudio por medio de, entre otras cosas, la revisién, aprobacion y
revisidn constante del proyecto de estudio y enmiendas de la documentacién y el consentimiento informado de los
sujetos del estudio.

w CONFIDENCIAL: Corresponde a informacién, informes o comunicaciones, propiedad del patrocinador o la identidad
de un sujeto, los cuales solamente pueden ser revelados a otros que estén autorizados o0 a la entidad sanitaria
correspondiente.

w CONSENTIMIENTO INFORMADO: Un proceso mediante el cual un sujeto confirma voluntariamente su deseo de
participar en un estudio en particular, después de haber sido informado sobre todos los aspectos de este que sean
relevantes y puedan afectar su decisién de participar. ElI consentimiento informado se documenta por medio del
formato de consentimiento informado, que debe ser firmado y fechado por el participante, dos testigos y el
investigador.

+ CONTROL DE CALIDAD (CC): Las técnicas y actividades operacionales realizadas dentro del de calidad de las
actividades relacionadas con el estudio.

— USRSy
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w CONTRATO: Debe existir un acuerdo contractual entre el patrocinador y la institucion/investigador, el cual debe estar
firmado por el representante legal de cada una de las partes, documento que debe incluir aspectos como: término del
contrato, presupuesto y forma de pago, responsabilidades de las partes, confidencialidad, seguro o indemnizacion,
conflictos de interés, medidas o sanciones en caso de incumplimiento, tiempo de conservacion del archivo, entre
otros.

+ DOCUMENTOS FUENTE: Documentos, datos y registros originales (por ejemplo, registros de hospital, hojas clinicas,
notas, de laboratorio, memorandos, diarios, de los sujetos o listas de verificacion, de evaluacion, registros de entrega,
de la farmacia, datos registrados, de instrumentos automatizados, copias o transcripciones certificadas, después de
verificarse que son copias exactas, microfichas, negativos fotograficos, medios magnéticos o microfilme, rayos X,
expedientes de los sujetos y registros conservados en la farmacia en los laboratorios y en los departamentos médico-
técnicos involucrados en el estudio clinico).

v ENMIENDA AL PROYECTO: Descripcion escrita de cambio(s) o aclaracién formal de un proyecto.

v ENTIDAD FINANCIADORA: Individuo, compafia, institucién u organizacion responsable de financiar un estudio
clinico.

¥ ESTUDIO CLINICO: Cualquier investigacién que se realice en seres humanos con intencién de descubrir o verificar
los efectos clinicos, farmacolégicos o cualquier otro efecto farmacodinamico de producto(s) en investigacién o
identificar cualquier reaccion adversa a producto(s) de investigacidbn o para estudiar la absorcién, distribucién,
metabolismo y excrecidn de producto(s) en investigacién, con el objeto de comprobar su seguridad o eficacia.

v EVENTO ADVERSO (EA): Son las lesiones o complicaciones involuntarias que pueden ocurrir durante el desarrollo
de la investigacion cualquier ocurrencia médica adversa en un paciente o sujeto de una investigacion clinica a quien
se le administré un producto farmacéutico y que no necesariamente tiene una relacién causal con este tratamiento.
Por lo tanto, un evento adverso (EA) puede ser cualquier signo desfavorable y no intencionado (incluyendo un
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hallazgo anormal de laboratorio), sintoma o enfermedad asociada temporalmente con el uso de un producto medicinal
(de investigacion), esté o no relacionado con este.

+ EVENTO ADVERSO SERIO (EAS): Evento no intencionado que puede llevar a la muerte o al deterioro serio de la
salud del paciente, operador o todo aquel que se vea implicado directa o indirectamente, como consecuencia de la
utilizaciéon de un medicamento o dispositivo médico que puede llegar a:

= Fallecimiento;

* Amenaza la vida;

» Requiere hospitalizacion del paciente o prolongacién de la hospitalizacion existente;
» Da como resultado incapacidad/invalidez persistente o significativa.

U GUIAS OPERATIVAS DEL COMITE (GOC): Instrucciones detalladas y escritas para lograr uniformidad en la
ejecucion de una funcién especifica. Equivalentes al Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados (MPOE).

+ PARTICIPANTE DEL ESTUDIO/SUJETO PARTICIPANTE: Individuo que participa en un proyecto de investigacion.

+ PATROCINADOR: Individuo, compania, institucion u organizacién responsable de iniciar, administrar/controlar o
financiar un estudio clinico. Esta funcién puede ser desempefiada por una corporacidn o agencia externa a la
institucién o por el investigador o institucion hospitalaria.

+ PATROCINADOR-INVESTIGADOR: Individuo que inicia y conduce, solo o junto con otros, un estudio clinico y bajo
cuya direccion inmediata, el producto en investigacidn se administra 0 entrega o es utilizado por el sujeto. Las
obligaciones de un patrocinador-investigador incluyen tanto las de un patrocinador como las de un investigador.

¥ PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR (POE): Instrucciones detalladas y escritas para lograr uniformidad
en la ejecucidn de una funcién especifica.

—— ", | Corazon para servir |




MACRO PROCESO: GESTION DE LA DOCENCIA E FECHA DE EMISION:
BHEOSPITAL

INVESTIGACION ENERO 2022
NIVERSITARIO VERSION: 04
HERNANDO MDNC@LE&NO PERDOMO i i -
SRS Sachl et Exias PROCESO: GESTION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION CODIGO: GDI-INV-C-001

PAGINA: 8 de 31

PRODUCTO EN INVESTIGACION/MEDICAMENTO: Forma farmacéutica de un ingrediente activo o placebo que se
esta probando o usando como referencia en un estudio clinico, incluyendo un producto con una autorizacion de
comercializacion cuando se utiliza o se acondiciona (formulado o empacado) en una manera diferente a la aprobada o
cuando se usa para obtener mayor informacién sobre un uso previamente aprobado.

Presupuesto del Estudio: El Comité de Etica debera verificar en el presupuesto que se tendra contemplado para la
realizacidn del protocolo, que todos los gastos que tienen que ver con el proyecto de investigacion sean cubiertos por
el mismo presupuesto del estudio y que no se recurrira a los recursos propios del participante de investigacion,
contemplando el presupuesto destinado a alimentacion y transporte para el participante del estudio, si aplica.

Pdliza de seguros para los participantes: El comité debera verificar que la péliza se encuentre vigente, el cual
cubra los eventos adversos del estudio, indemnizaciones en caso de muerte y ademas debera verificar la
accesibilidad de dicha pdliza.

INSTITUCION PRESTADORA DE SERVICIOS DE SALUD: Para efectos de la presente resolucién, se consideran
como tales, los prestadores de servicios de salud y los grupos de practica profesional que cuentan con infraestructura
fisica para prestar servicios de salud.

ESTUDIO NO CLINICO: Proyectos de investigacién que no prueban tratamientos, ni equipos o medicamentos en
personas.

ESTUDIO MULTICENTRICO: Estudio conducido de acuerdo con un sélo proyecto, pero en méas de un lugar y, por lo
tanto, realizado por mas de un investigador.
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6. CADENA CLIENTE PROVEEDOR

ENTRADA PROVEEDOR REQUISITO DE LA ENTRADA | PROCEDIMIENTO SALIDA CLIENTES CONDICIONES DE LA SALIDA
Constancia de la asesoria a
través de la firma del formato
“asesorias de proyectos de
investigacion”.

Proyectos de investigacion
(basico) asesorados
metodoldgicamente
cumpliendo los lineamientos
éticos y metodoldgicos
establecidos (Formatos
Proyectos de ] establecidos por la institucién
Proyectos de Investigadores Este préximo la investigacion Comité de Etica | como el formato Resumen
investigacion Co- realizacion del Comité de (basicos y Bioética e proyecto de investigacion,
investigadores Etica Bioética e Asesoria de aplicados, Investigacion consentimiento informado,
Investigacion. Proyectos de | clinicos) acuerdo de confidencialidad,
Profesional Investigacion asesorados oficio de grupo de
Universitario metodolégica investigacion).
Unidad de mente.

Investigacion

Si son proyectos de estudio
clinicos se verifica que el
proyecto de investigacién
cuente con:

Version inicial del proyecto,
consentimiento informado,
presupuesto del estudio,
contrato y acuerdos con
financiadores, contrato y
acuerdos con
patrocinadores, informes de
contabilidad sobre manejo
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ENTRADA PROVEEDOR

REQUISITO DE LA ENTRADA | PROCEDIMIENTO SALIDA

CLIENTES

CONDICIONES DE LA SALIDA

del proyecto, instrucciones
de almacenamiento del
producto de investigacion,
registros de contabilidad del
producto de investigacion:
Generales (inventario) y de
cada participante, copia de
registros de aprobacion del
medicamento por el INVIMA,
lista del personal del estudio
hoja de vida del investigador
Principal, hoja de vida del
co-investigador y miembros
del grupo de trabajo,
certificados de capacitacion
del investigador, co-
investigadores y otro
personal del estudio, formato
de responsabilidades del
investigador principal,
formato de
responsabilidades de co-
investigadores, formato de
responsabilidades de otro
personal del estudio,
declaracion de conflictos de
interés del grupo
investigador, lista de
participantes tamizados
(verificar criterios de
seleccidn), lista de
participantes aptos para
estudio (preseleccionados) y

_____—
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ENTRADA PROVEEDOR REQUISITO DE LA ENTRADA | PROCEDIMIENTO SALIDA CLIENTES CONDICIONES DE LA SALIDA
lista de participantes
incluidos definitivamente.
Envio de proyectos de
investigacion (basico o
clinicos) mediante correo
electrénico a los miembros
del CEBI.

Constancia de la asesoria Proyectos de
a través de la firma del investigacion Proyectos de investigacion
formato “asesorias de aprobados aprobados de acuerdo a los
proyectos de de acuerdo a lineamientos metodolégicos
investigacion”. los y éticos establecidos por la
lineamientos Investigadores y | institucion.
Proyectos de metodolédgico | co-
Proyectos Oficina de investigacion (basico) Revision, sy éticos investigadores Actas de aprobacién de
asesorados Educacién asesorados aprobacion y establecidos Hospital UHMP | los proyectos de
metodolégicamen Médica metodolégicamente seguimientoa | porla investigacién Proyectos que
te revisados y cumpliendo los proyectos de institucion. Entidades se desarrollaran de acuerdo
evaluados. Comité de ética- | lineamientos éticos investigacion patrocinadoras al periodo de estudio.
Bioética e establecidos (Formatos Avances de en caso de que
investigacion establecidos por la los proyectos se apruebe un En cuanto al proyecto de

institucion como el
consentimiento
informado, acuerdo de
confidencialidad, oficio de
grupo de investigacion).

Si son proyectos de
estudio clinicos se
verifica que cuente con:

de
investigacion
(articulos
publicados
en revistas
indexadas,
posters o en
proceso de
publicarse)

estudio clinico

investigacion de ensayos
clinicos, se debe contar con
el contrato establecido entre
las partes firmado por sus
representantes.
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ENTRADA PROVEEDOR

REQUISITO DE LA ENTRADA | PROCEDIMIENTO SALIDA

CLIENTES

Versién inicial del
proyecto

consentimiento
informado,

Presupuesto del estudio,
contrato y acuerdos con
financiadores, contrato y
acuerdos con
patrocinadores.

Informes de contabilidad
sobre manejo del
proyecto, instrucciones de
almacenamiento del
producto de investigacion,
registros de contabilidad
del producto de
investigacion:

generales (inventario) y
de cada participante,
copia de registros de
aprobacién del
medicamento por el
INVIMA, lista del personal
del estudio hoja de vida
del investigador Principal,
hoja de vida del co-
investigador y miembros
del grupo de trabajo,
certificados de
capacitacién del
investigador, co-
investigadores y otro

_____—
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ENTRADA

PROVEEDOR

REQUISITO DE LA ENTRADA | PROCEDIMIENTO SALIDA

CLIENTES

personal del estudio,
formato de
responsabilidades del
investigador principal,
formato de
responsabilidades de co-
investigadores, formato
de responsabilidades de
otro personal del estudio,
declaracion de conflictos
de interés del grupo
investigador, lista de
participantes tamizados
(verificar criterios de
seleccion), lista de
participantes aptos para
estudio
(preseleccionados) y lista
de participantes incluidos
definitivamente.

Envio de proyectos de
investigacion (basico o
clinicos) mediante
correo electrénico a los
miembros del CEBI.
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7. ESTANDARIZACION DEL PROCESO CON METODOLOGIA 5W1H

N° WHAT WHO WHEN HOW WHERE WHY
QUE QUIEN CUANDO COMO DONDE POR QUE

Con el fin de que los
proyectos cumplan con

Asesorar Profesional Universitario De acuerdo con el|. . : . s
T | Proyectos de Oficina de Educacion Cuando se requiera | procedimiento  GDI- (E):;lcma de ~ loslineamientos éticos
Investigacion Médica INV-P-001-001 ucacion Medica esta_blg cidos por eI. .
comité y la normatividad
vigente.
A fin que los proyectos
sean revisados,
evaluados, aprobados o
desaprobados.
Para dar inicio al
- . s desarrollo del proyecto
By | o iyos e Comis e ce vestacioncent
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publicar un articulo en
una revista indexada
una vez sea aprobado el
proyecto y finalizado su
periodo de estudio.
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8. ADVERTENCIAS GENERALES

[
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- Recuerde que dependiendo de la investigacion a realizar (Basica o clinica), el investigador tendra unas normas a

sequir.

- Tenga en cuenta que al presentar proyectos de investigacién deben adherirse a lo emanado por el Manual del

Investigador.

- Asegurese que el Investigador conozca los pasos a seguir para la presentacion de proyectos que desea realizar

en la institucién.

- Asegurese que el investigador tenga conocimiento de quien lo regula.

- Recuerde la responsabilidad y rigor metodol6gico en cada una de las investigaciones.

- Tenga en cuenta presentar el proyecto de investigacion en el formato establecido por la institucion.

- Recuerde que el investigador debe estar inscrito en un grupo de investigacion.

- Tenga en cuenta que las investigaciones clinicas deben cumplirse segun normatividad (Res.2378 del 2008,

Res.8430 de 1993).

- Todos los proyectos de investigacion (clinicos y no clinicos) antes de ser ejecutados en la institucion deben ser

presentados en la Unidad de Investigacion — Oficina de Educacion Médica, para su respectiva revision
metodoldgica, registrarlos en la base de datos y ser guiados en el proceso a seguir.

- Recuerde que el proyecto una vez asesorado por la unidad de investigacion y cumpliendo con los lineamientos es

enviado al comité de ética bioética e investigacion de la institucién donde sera evaluado y se determinara si es
aprobado o desaprobado.

- Tenga en cuenta que el investigador principal debe ser docente o hacer parte de la Institucién, ademas de ser un

profesional idéneo para liderar el proyecto de Investigacidon y hacer parte de un grupo de investigacion avalado por
el Hospital UHMP o institucion educativa.

- Tenga en cuenta que el investigador principal del proyecto debe pertenecer a un grupo de investigacion avalado

por el Hospital y ser trabajador de la entidad o docente de la institucion educativa con la cual se tenga convenio de
docencia y servicio independientemente la investigacion sea patrocinada por una casa farmacéutica.

- Tenga en cuenta que el proyecto se presenta en el formato estipulado por la Institucion.
- Tenga en cuenta que el proyecto debe contar con lineamientos éticos establecidos segun la normatividad vigente.
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- Tenga en cuenta Informar cualquier cambio que surja en el proyecto, estos cambios no podran ejecutarse sin la
aprobacion previa del comité de ética bioética e investigacion de la Institucién excepto cuando sea necesario que
comprometa la vida del participante del estudio (En caso de realizar investigacién clinica)

- Tenga en cuenta que el Investigador se compromete con la entrega de un articulo publicado en una revista
cientifica, refiriendo al Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo como entidad participante y/o
patrocinadora de la investigacion.

- Tenga en cuenta que el proyecto avalado si participa en un evento académico, debe ser informado de manera
escrita al Comité de Etica Bioética e Investigacion del Hospital UHMP.

- Tenga en cuenta si el proyecto no cumple con los lineamientos metodoldgicos y éticos establecido por la ley, en la
reunién del comité de ética bioética e investigacion se revisara y se emitira un concepto justificable que se notifica
aprobacion condicionada (el investigador debe realizar ajustes al proyecto, una vez realizadas y presentadas a la
unidad de investigacién se entrega el acta de aprobacién) si el concepto es diferido (devolucién del proyecto para
realizar ajustes y volverlo a presentar en el préximo comité ) y no aprobado (el proyecto no es viable desarrollarlo
en la Institucién)

- Recuerde Informar al investigador principal la desaprobacion y/o correccidn del proyecto para posteriormente sera
aprobado por el comité.

- Tenga en cuenta que el consentimiento informado debe estar debidamente diligenciado acorde con el propdsito
del estudio, los métodos, los riesgos y beneficios, las alternativas al estudio y de todo aquello que les permita
tomar una decisién libre y racional. Esto permite una decision voluntaria del individuo sin coercidon (Resolucion
8430 de 1.993).

- Tenga en cuenta que en toda investigacidn siempre debe respetarse el derecho de los participantes en la
investigacion a proteger su integridad. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de
los individuos, la confidencialidad de la informacion del paciente y para reducir al minimo las consecuencias de la
investigacion sobre su integridad fisica y mental. (Resolucion 8430 de 1.993).

- Tenga en cuenta que cuando la persona sea legalmente incapaz, o inhabil fisica o mentalmente de otorgar
consentimiento, o menor de edad, el investigador debe obtener el consentimiento informado del representante
legal y de acuerdo con la ley vigente. (Resolucién 8430 de 1.993).

- Tenga en cuenta que para los menores de edad que participan en investigacion, deberan firmar el asentimiento
informado, siempre y cuando el menor esta en la capacidad de decidir si participan o no en la investigacién, el

\
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investigador debe obtenerlo, ademas del consentimiento por parte del representante legal. (Padres de familia o
encargados.) (Resolucion 8430 de 1.993)

- Tenga en cuenta que el respeto para los participantes potenciales y seleccionados, esto incluye:
a. Proteger la confidencialidad de la informacién.
b. Permitir el retiro del estudio,
c. Informar sobre cualquier conocimiento nuevo que aparezca en el transcurso del estudio, por ejemplo, si hay
cambios en la metodologia, en los riesgos o beneficios.
d. El seguimiento y el cuidado de los participantes.
e. Informarles sobre los resultados y atenerse a los principios de beneficencia, no maleficencia y respeto por la
autonomia de las personas.

- Tenga en cuenta que el acuerdo de confidencialidad debe mantener total privacidad del contenido de las historias
clinicas y de todo tipo de informacién que sea revisada sobre los pacientes que participaran en el estudio a
realizar.

- Tenga en cuenta que se debe velar porque los co-investigadores y demas colaboradores en esta investigaciéon
guarden total confidencialidad del contenido de las historias clinicas revisadas y de todo tipo de informacion.

- Asegurese de obtener de las historias clinicas solamente los datos necesarios de acuerdo con las variables que
se van a analizar en el trabajo.

v- Tenga en cuenta que debe ser responsable y honesto en el manejo de las historias clinicas y de todo documento
que se revise y que esté bajo custodia de la E.S.E. Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo de
Neiva.

- Tenga en cuenta que debe continuar guardando la confidencialidad de los datos y respetando todos los puntos de
este acuerdo aun después de terminado el proyecto de investigacion.

- Tenga en cuenta que debe asumir la responsabilidad de los dafios, prejuicios y demas consecuencias
profesionales civiles y /o penales a que hubiere lugar en el caso de faltar a las normas éticas y legales vigentes
para la realizacion de investigacion con seres humanos.

- Tenga en cuenta que el comité revisa que el Consentimiento Informado y/o el acuerdo de confidencialidad cumpla
con las Buena Préctica Clinica (BPC) de Investigacion guia consolidada Pag. 21 Numeral 4.8. y a los principios
éticos que tienen su origen en la Declaracion de Helsinki y adicionalmente la regulacién colombiana (Resolucién
08430 de 1993).
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- Tenga en cuenta que toda investigacion que se realice en seres humanos debe ser evaluada y aprobada por el
Comité de Etica Bioética e Investigacion con el propésito de evaluar el proyecto de investigacion, las
competencias del investigador y las competencias de su equipo de investigacion; el formulario de consentimiento
informado, la informacién conocida sobre el farmaco (incluidos los informes de eventos adversos inesperados y
esperados) y toda publicidad potencial planificada para obtener posibles participantes, ademas de cualquier
cambio en el protocolo por insignificante que este sea.

- Tenga en cuenta que el Comité de Etica Bioética e Investigacidon es la maxima autoridad en lo relacionado con la
seguridad del participante de investigacién; por lo tanto, no estara sometido a ninguna influencia externa y todos
los actores (patrocinador, grupo investigador) deberan acatar las decisiones y/o medidas que de €l se generen.

- Tenga en cuenta que el Comité puede definir la calificacion de un evento adverso no serio a un evento adverso
serio por encima del criterio del investigador, siempre y cuando esta decisidén afecte al participante.

u-_— Tenga en cuenta que, en caso de desviaciones o violaciones cometidas por el investigador principal, el Comité de
Etica Bioética e Investigacion es quien establece si este reporte es adecuado, de acuerdo a lo contemplado en el
protocolo y a la seguridad del participante.

- Tenga en cuenta que el Comité de Etica Bioética e Investigacidén no debe recibir directamente presupuesto del
patrocinador, éste debera ser manejado por la institucion certificada por lo cual en el contrato entre el Comité de
ética y la institucion se debera especificar como es el pago de honorarios, cuando aplique.
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PROCESO: GESTION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

DATOS GENERALES DEL PROCEDIMIENTO

CcODIGO GDI-INV-P-001-001
NOMBRE Asesoria de Proyectos de Investigacién
RESPONSABLE . . . . o . . -
OPERACIONAL Profesional Universitario (Unidad de Investigacion — Oficina de Educacién Médica)
Cumplir con los lineamientos éticos y metodoldgicos establecidos para desarrollar proyectos de investigacion
OBJETIVO garantizando su formulacion, ejecucion y evaluacién segin con lo estipulado por el Comité de Etica Bioética e

Investigacion.

RECURSOS NECESARIOS

Recursos humanos: Profesional Universitario (Unidad de Investigacion — Oficina de Educacion Médica)
Recursos tecnolégicos: Equipo de Computo

REGISTROS GENERADOS

Base de datos de proyectos de investigacion.

Formato Resumen Proyecto de Investigacion

Formato Asesorias de proyectos de investigacion

Formato lista de chequeo de revisién de proyectos de investigacion y/ode ensayo clinicos

ADVERTENCIAS ESPECIFICAS

e Tenga en cuenta que los proyectos de investigacion se encuentren en el formato establecido por la institucion.
e Tenga en cuenta que se debe hacer firma el Formato de Asesorias de Proyectos de Investigacién por los
investigadores principales o co-investigadores.

Asegurese que los proyectos de investigacién se desarrollen con poblacién del hospital.

Tenga en cuenta que debe adherirse a las recomendaciones dadas por la Unidad de Investigacién.

Recuerde que debe regirse de acuerdo a la normatividad vigente relacionado al tema.

Tenga en cuenta que debe asistir en el horario establecido para la asesoria.

Tenga en cuenta que los documentos son parte importante de los procesos de investigacion, convirtiéndose
en la “constancia” del desarrollo que ha tenido la investigacion en las diferentes fases. El proyecto del estudio
se considera “el contrato” que tiene el investigador con el CEBI, los sujetos participantes y el patrocinador.
Los manuales, cartas y comunicaciones intercambiadas con los demdas actores involucrados en la
investigacion son considerados como la “evidencia” que refleja el desemperio del investigador en varios de los
aspectos presentados anteriormente.

IS
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No

ACTIVIDAD

DESCRIPCION

Recepcionar proyectos de
Investigacién

1. Coordine con los investigadores y co-investigadores que deseen desarrollar proyectos de investigacién en la
institucién para hacer entrega en medio magnético o fisico del proyecto a la oficina de Educacion Médica.

Coordinar horario de
asesoria

1. Programe el horario para la asesoria de proyectos de investigacion mediante un correo electronico, 15 dias
antes de reunirse el comité de ética bioética e investigacion.

Realizar asesoria

1. Inicie asesoria del proyecto de investigacion teniendo en cuenta los lineamientos éticos y metodoldgicos
establecidos.
2. Deje constancia de la asesoria a través de la firma del formato Asesorias de Proyectos de Investigacion.

Revision de anexos

Si se trata de investigacion basica y/o aplicada

1. Revise que los anexos de los proyectos de investigacién se encuentren diligenciados correctamente
(consentimiento informado — acuerdo de confidencialidad- instrumento- oficio que pertenece al grupo de
investigacion) de esta manera el proyecto de investigacion a realizar se desarrolle segun la normatividad
ética vigente.

Si se trata de investigacion Clinica

2. Revise que el proyecto de investigacion cuente con: Version inicial del proyecto, consentimiento informado,
presupuesto del estudio, contrato y acuerdos con financiadores, contrato y acuerdos con patrocinadores,
informes de contabilidad sobre manejo del proyecto, instrucciones de almacenamiento del producto de
investigacion, registros de contabilidad del producto de investigacion: generales (inventario) y de cada
participante, copia de registros de aprobacién del medicamento por el INVIMA, lista del personal del
estudio hoja de vida del investigador Principal, hoja de vida del co-investigador y miembros del grupo de
trabajo, certificados de capacitacion del investigador, co-investigadores y otro personal del estudio, formato
de responsabilidades del investigador principal, formato de responsabilidades de co-investigadores,
formato de responsabilidades de otro personal del estudio, declaracion de conflictos de interés del grupo
investigador, lista de participantes tamizados (verificar criterios de seleccién), lista de participantes aptos
para estudio (preseleccionados) y lista de participantes incluidos definitivamente.

3. Remita los proyectos asesorados en medio magnético al comité de Etica bioética e investigacion para
continuar tramite, con 6 dias de antelacion de la reunién de deliberacion.

____,A
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PROCESO: GESTION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

Ingresar los proyectos de
5 |investigacion a la base de

4. Realice el ingreso de los proyectos de investigacion a la base de datos. (ver formato GDI-INV-F-001J Base
de datos Proyectos de Investigacion)

datos
DATOS GENERALES DEL PROCEDIMIENTO
cODIGO GDI-INV-P-001-002
NOMBRE Revision, aprobacion y seguimiento a proyectos de investigacion
gﬁggﬁgfg\,\? I-I\-II_E Miembros del Comité de ética bioética e investigacién — Profesional Universitario (Unidad de Investigacién)
Revisar, avalar y verificar que los proyectos de investigacion cumplan los lineamientos éticos que la normatividad
OBJETIVO vigente exige con el fin de aportar de manera significativa a la instituciéon y que cumplan su ejecucién obteniendo

como resultado articulos publicados en revistas indexadas.

RECURSOS NECESARIOS

Recursos humanos: miembros del comité

Recursos tecnolégicos: computador, impresora

Recursos fisicos: Proyectos de investigacion asesorados, MANUAL OPERATIVO DEL

COMITE DE ETICA, BIOETICA E, INVESTIGACION, Manual del Investigador, Reglamento Interno del CEBI

REGISTROS GENERADOS

Formato de revision de proyectos de investigacion (basico y/o clinico)

Proyecto de investigacion

Acta de aprobacién de proyectos de investigacion

Oficio de Notificacion de observaciones del proyecto de investigacion

Notificaciones desviaciones del proyecto al CEBI y al patrocinador (Investigaciones clinicas)
Enmiendas del proyecto.

Carta de sometimiento de enmiendas al CEBI

Base de datos de seguimiento de proyectos de investigacion

\
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ADVERTENCIAS ESPECIFICAS

Tenga en cuenta que el proyecto debe contar con lineamientos éticos establecidos segun la normatividad
vigente.

Tenga en cuenta que el proyecto debe pertenecer a un grupo de investigacién avalado por el Hospital o de la
Universidad con las que se tienen relacidon docencia y servicio y de esta forma dar cumplimiento a lo exigido
por la Resolucién 3409 del 2012 y de los estandares de clientes asistencial de acreditacion.

Las instituciones donde se lleven a cabo investigaciones con seres humanos, mediante la aplicacion y uso de
medicamentos, deberan contar con la certificacion de condiciones del Sistema Unico de Habilitacion.

Tenga en cuenta que los proyectos de investigacion clinica deberan anexar la copia del registro del proyecto
ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, en el momento de solicitar la
aprobacion de este.

Tenga en cuenta que nuestro Hospital no este certificado ante el Buenas Practicas Clinicas ante el INVIMA.
Tenga en cuenta que no se podran iniciar proyectos de investigacion clinica con medicamentos en seres
humanos, que no estén aprobados por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA, o que no hayan obtenido visto bueno previo por parte de dicho Instituto.

Tenga en cuenta que las instituciones investigadoras deberan contar con un Comité de Etica Institucional que
cumpla con lo establecido en el Anexo Técnico que hace parte integral de la Res. 2378 del 2008.

Tenga en cuenta que el Comité de Etica Bioética e Investigacion debe evaluar todos los proyectos de
investigacion, el formato Resumen proyecto de Investigacién (documento que explica el objeto de la
investigacion, incluidos los riesgos y beneficios a los potenciales participantes), consentimiento informado la
informacién conocida sobre el farmaco (incluidos los informes de acontecimientos adversos inesperados) y
toda publicidad potencial planificada para obtener participantes.

Tenga en cuenta que todos los proyectos de investigacion que se realizan en el Hospital deben ser revisados
y aprobados por el comité de ética bioética e investigacion.

Tenga en cuenta que los proyectos de investigacion no perjudiquen a la poblacién de la instituciéon.

Tenga en cuenta que los proyectos de investigacion cumplan lo exigido por la normatividad vigente.

Tenga en cuenta que la entrega del acta de aprobacién tendra como plazo maximo ocho dias habiles después
del comité de ética bioética e investigacion.

Tenga en cuenta que el patrocinador externo debe cumplir con unas funciones y responsabilidades.

Tenga en cuenta que la institucién debe asegurar que el patrocinador externo o interno cumpla con cada uno
de los aspectos enunciados en el capitulo Il numeral 4 en lo referente a las tablas 18 a la 20 de la Res.2378
del 2008. (Para los estudios clinicos)

Tenga en cuenta que si la institucién es el patrocinador de la investigacién es su responsabilidad debe
demostrar que cumple con dichos aspectos.

Tenga en cuenta que en caso de que el investigador o la misma institucion en evaluacién sean el patrocinador
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del estudio, ellos deberan asumir las responsabilidades descritas en la Tabla 18 y cumplir con las funciones
descritas en la Tabla 19 (Res.2378 del 2008). Adicionalmente, estaran encargados de las relaciones con la
entidad financiadora, que debe cumplir los aspectos enunciados en la Tabla 20.

e Tenga en cuenta que el Comité de Etica Bioética e Investigacién debe tener como prioridad en la evaluacién
de los estudios de investigacion por encima de la factibilidad, es asegurar la protecciéon de los derechos, la
seguridad y el bienestar de los sujetos participantes. Esto se tiene que hacer siempre que se reciba cualquier
documento o cambio al proyecto de investigacion.

e Recuerde que el investigador principal (IP) juega un papel primordial en la planeacién, conduccién y
finalizacion de la investigacion.

e Tenga en cuenta que los documentos son parte importante en el proceso, convirtiéndose en la “constancia”
del desarrollo de la investigacion en las diferentes fases. El proyecto del estudio se considera “el contrato” que
tiene el investigador con el Comité de Etica Bioética e Investigacion, los sujetos participantes y el
patrocinador. Los manuales, cartas y comunicaciones intercambiadas con los demas actores involucrados en
la investigacion son considerados como la “evidencia” que refleja el desempefio del investigador.

e Tenga en cuenta que, si se invita al comité si el comité considera invitar a reuniéon algin experto para la
revision de algun proyecto este profesional solo tendra voz mas no voto.

No

ACTIVIDAD DESCRIPCION
Aspectos que debe cumplir 1. Revise los aspectos esenciales que debe cumplir el Comité de Etica Bioética e Investigacion incluyen
1 el Comité de Etica Bioética elementos que aseguran el cumplimiento de su responsabilidad con las personas y la sociedad, asi como
: e Investigacion aspectos que aseguran que en sus procesos y en el ejercicio de sus funciones que salvaguarda los
derechos fundamentales de los sujetos participantes de las investigaciones que se adelantan en la
institucién. Dar cumplimiento a la normatividad legal vigente para realizar investigacion.
Revisar los proyectos de investigacion basica y/o aplicada
1. Reciba el proyecto en medio magnético o fisico con sus anexos y revise que este diligenciado en los
Revisar los proyectos de forrr]atos gstablemdo por la |nSItI'[L.JCI0n. ] . '
. SR 2. Revise cuidadosamente los objetivos, la metodologia, el cronograma, las variables, el instrumento y las
investigacion bésica y/o . . - o . . .
2. consideraciones éticas (costo beneficio, seguridad del paciente, riesgo y alcance del proyecto).

aplicada y Clinica

3. Revise los lineamientos éticos que la normatividad vigente exige.

Revisar los proyectos de investigacion clinica
(Cuando se requiera)

\
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6.

En Caso De Que El Hospital Se Certifique En BPC Por El Invima

Revise que el proyecto de investigacion cuente con: Version inicial del proyecto, consentimiento
informado, presupuesto del estudio, contrato y acuerdos con financiadores, contrato y acuerdos con
patrocinadores, informes de contabilidad sobre manejo del proyecto, instrucciones de almacenamiento del
producto de investigacion, registros de contabilidad del producto de investigacién: generales (inventario) y
de cada participante, copia de registros de aprobacién del medicamento por el INVIMA, lista del personal
del estudio hoja de vida del investigador Principal, hoja de vida del co-investigador y miembros del grupo
de trabajo, certificados de capacitacién del investigador, co-investigadores y otro personal del estudio,
formato de responsabilidades del investigador principal, formato de responsabilidades de co-
investigadores, formato de responsabilidades de otro personal del estudio, declaraciéon de conflictos de
interés del grupo investigador, lista de participantes tamizados (verificar criterios de seleccién), lista de
participantes aptos para estudio (preseleccionados) y lista de participantes incluidos definitivamente.

Evalle el proyecto de investigacién, competencias del investigador con su equipo de investigacion,
formulario de consentimiento informado (documento que explica el objeto de la investigacion, incluidos los
riesgos y beneficios a los potenciales participantes), informacién conocida sobre el farmaco (incluidos los
informes de eventos adversos inesperados y esperados) y toda publicidad potencial planificada para
obtener posibles participantes. Ademas, cualquier cambio en el protocolo por insignificante que este sea.

Verifique que el medicamento a utilizar este avalado por el Invima y velar por que se cumpla la
normatividad vigente en BPC en el proceso de medicamentos de investigaciéon que se desarrollen dentro
de la institucién. Ademas, si son proyectos con medicamentos en seres humanos debera registrarse ante
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA  cumpliendo con los
lineamientos éticos estipulados por el Comité de Etica Bioética e Investigacion de la institucién.

Evaluacion del investigador
3. |principal y Patrocinador
(Investigaciones clinicas)

Evaluacion del investigador principal (Investigaciones clinicas)

1.

Verifique las responsabilidades y funciones que debe cumplir el investigador principal, para mayor
facilidad en la identificacion, comprensién y evaluacién, de acuerdo con lo expedido en las tablas No.7 a
la 16 de la Res.2378 del 2008.

Revise los archivos que expide la tabla 17 de la Res.2378 del 2008 que recopila una lista de documentos
que debe tener el Investigador Principal (IP) de acuerdo con las Buenas Practicas Clinicas (BPC) y las
regulaciones nacionales, lo cual se tiene en cuenta: Proyecto de estudio, Consentimiento Informado,
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aspectos administrativos y financieros, productos de investigacion, personal de investigacion, laboratorio
clinico, archivos de participantes y otros documentos aprobados.

Evaluacion del patrocinador de las investigaciones (Investigaciones clinicas)

3. Asegurese que el patrocinador externo o interno cumple con cada uno de los aspectos enunciados en las
tablas 18 y 19 de la Res.2378 del 2008; asi mismo, si la institucion es el patrocinador de la investigacién
es su responsabilidad demostrar que cumple con dichos aspectos. Adicionalmente, la entidad
financiadora, que debe cumplir los aspectos enunciados en la Tabla 20 (Res. 2378 del 2008).

4. El Comité de Etica Bioética e Investigacion puede solicitar al investigador principal para que este a su vez
solicite al patrocinador o de manera directa la siguiente informacién:

Tipo de patrocinador de la investigacion (Industria farmacéutica, Institucion académica, Institucion
Prestadora de Servicios de Salud, Instituciones Gubernamentales, Fundacién u organizaciones
de apoyo a investigacion, El investigador)

Dar informacién sobre los datos sobre seguridad y eficacia del producto en investigacion
obtenidos en estudios clinicos o no clinicos previos para sustentar su administracién en humanos.
Demostrar documento de aprobacion del uso del producto en investigacion por parte del INVIMA
Mostar medidas para garantizar la proteccion y seguridad de los sujetos participantes de la
investigacion.

Implementar un sistema de monitorizacién de seguridad

Implementar un sistema de reporte y seguimiento de eventos adversos con todas las instituciones
participantes en el estudio (estudios multicéntricos)

Provisionar una poliza contractual y extracontractual para eventos adversos asociados y
atribuibles al producto de investigacion, cuyo valor estara de acuerdo con estandares
internacionales.

Organizar cursos de entrenamiento para asegurar la competencia de las personas involucradas
en la investigacion, en cuanto a los siguientes aspectos: Procedimientos de asignacién,
seguimiento y evaluacién, Procedimientos de asignacién, seguimiento, evaluacién de sujetos
participantes del estudio, Manejo de (los) producto(s) de investigacion, Buenas Practicas Clinicas,
principios éticos para una investigacion en humanos, Regulaciones nacionales sobre la
investigacion clinica

Suministrar el producto de investigacion (medicamento) para el estudio.

El comité verificara si el patrocinador cumple con los siguientes requisitos respecto al manejo del
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producto e investigacion:

a) Lleva el control de la distribucién y devolucion del producto de investigacion.

b) Proporciona los registros para consignar Informacion sobre el envio, recepcién, devoluciéon vy
destruccion del producto de investigacion.

¢) Proporciona los insumos requeridos para almacenar y conservar el producto.

d) Entrega copia de los registros de manejo del producto en investigacion.

Nota: El medicamento que sea suministrado al paciente participante del estudio, serd expedido,
dispensado, conservado en el lugar indicado por el patrocinador y concertado por ambas partes.

Analisis de la informacién
obtenida durante la
evaluacion
(Investigaciones clinicas)

Revise que la investigacion clinica con medicamentos debe cumplir con todos los aspectos planteados en
la Res.2378 del 2008, garantizando asi que los procesos de investigacién se desarrollen en forma idénea
y que se protege tanto la seguridad de los sujetos participantes como la validez de los resultados
obtenidos por la investigacion.

Analice los siguientes aspectos segun su nivel de importancia de acuerdo con lo referido en la Res.2378
del 2008

Aspectos de alta importancia o criticos

Se consideran aspectos de alta importancia aquellos que en caso de no cumplirse conllevan un aumento
en el riesgo para los sujetos participantes en la investigacion o ponen en riesgo la validez de los
resultados de la investigacion. En consecuencia, la falta de cumplimiento de los aspectos de “alta
importancia” requiere de una accién inmediata, y suspensién del proceso investigativo, hasta que se
adopten medidas correctivas. Igualmente se considera critico, la falta de procedimientos escritos
estandarizados de operacién aun cuando en la practica los procedimientos si se cumplen.

Aspectos de mediana importancia o no criticos

En esta categoria se consideran los aspectos que deben corregirse en la institucién en un tiempo minimo,
ya que de lo contrario puede llegar a tener impacto en la integridad de los resultados de la investigacion o
en la aceptacioén de las conclusiones del estudio, pero sin afectar de manera directa la seguridad ni los
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derechos de los sujetos participantes en la investigacion.

Desaprobar o solicitar
5. | ajustes de los proyectos de
investigacion basica

Profesional Universitario Unidad de Investigacion:

1. Notifique por correo electrénico o por medio de un oficio al investigador principal y co-investigador, las
observaciones que en la reunién del comité de ética bioética e investigacion referentes al proyecto bien
sea aprobado, aprobado diferido se debe realizar ajuste al proyecto los investigadores determinan si lo
realizan o no (esta notificacion debe incluir, como minimo identificaciéon del estudio, documentos
estudiados, fecha de evaluaciéon y niumero del acta de la sesién correspondiente, decisiones u opiniones
relacionadas con el estudio motivos de las decisiones).

2. En caso de no aprobarse el proyecto de investigacién, elabore un oficio o por medio magnético explicando
la justificacion de la no aprobacién del proyecto al investigador principal y al co-investigador.

6 Aprobar el proyecto de
: investigacion béasica

Miembros del Comité de Etica Bioética e Investigacion:

1.Revise, analice y evalle cuidadosamente los proyectos de investigacion, realice la aprobacion siempre y
cuando cumplan con lo establecido por la normatividad vigente, aspectos metodoldgicos, entre otros.

Profesional Universitario Unidad de Investigacion:

2. Informe mediante correo electrénico o en oficio la aprobacién, aprobacion condicionada, aprobacién
diferida o no aprobado del proyecto de investigacion y la fecha de entrega del aval (8 dias habiles) al
investigador y co-investigadores.

3. Elabore acta de aprobacion.

Revisar el contrato que se
establece con el
7. | patrocinador y/o financiador
para la realizacion de
investigaciones clinicas

Profesional Universitario Unidad de Investigacion:

1. Verifique que debe existir un soporte documental del contrato anexo al proyecto de investigacién, teniendo
en cuenta los siguientes aspectos: a) Términos de inicio y terminacién del contrato. b) Monto de
financiacién de acuerdo con el presupuesto del estudio. ¢) Fechas de pagos y desembolsos. d)
Productos esperados de la relacion o actividad financiada. e) Compromisos del investigador/ institucion.

2. Verifique si el investigador /Institucion cumple con el manejo del presupuesto en los siguientes aspectos: a)
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Pago al grupo de trabajo. b) Seguimiento de ingresos y gastos del estudio (informes de contabilidad). c)
Compromisos del investigador/ institucion referente a compra de equipos e insumos para el estudio.
d) Pago a sujetos participantes de acuerdo con lo presupuestado.

Envie dicho contrato a la oficina de Contratacion para su revision y respectivo tramite.
Oficina de Contratacion

3. Revise el acuerdo contractual entre el patrocinador y la institucién/investigador, documento que debe incluir
aspectos como: objeto, término del contrato, presupuesto y forma de pago, responsabilidades de las
partes, confidencialidad, seguro o indemnizacion, conflictos de interés, medidas o sanciones en caso de
incumplimiento, tiempo de conservacion del archivo, entre otros. Igualmente, los pactos realizados entre
otras partes implicadas en el ensayo clinico deben constar por escrito, entre la institucion y servicios
contratados como son el comité de ética bioética e investigacion, laboratorio clinico u otros servicios
contratados.

4. Dar visto bueno el contrato y remitirlo a la Gerencia para su respectiva firma y legalizacion del proyecto de
investigacion.

Gerencia

Revise el contrato para su respectiva firma y dar inicio al proyecto de investigacion de ensayo clinico)

Aprobar o desaprobar del
proyecto de investigacion.

Miembros del Comité de Etica Bioética e Investigacion:

1. Revisar los proyectos de investigacién y en la reunién de comité emitir concepto de aprobado o
desaprobado para ser revisado por el comité deben cumplir con todos los requisitos previos.

Profesional Universitario Unidad de Investigacion:

2. Informe por correo electronico y/o oficio al investigador principal — co-investigador (8 dias habiles)
después de la reunion del comité de ética bioética e investigacion, se emitira respuesta sobre la
aprobacion o desaprobacion del proyecto de investigacion basico y de esta manera tendra via libre para
la ejecucién del proyecto, si se trata de la aprobacién de investigaciones clinicas informar a los servicios
implicados ( farmacia, laboratorio, banco de sangre u otros) si lo requiere, para el desarrollo del
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protocolo.

3. Elabore acta de aprobacion de los proyectos de investigacion avalados por el Comité de Etica Bioética e
Investigacion.

4. Entregue el acta de aprobacién en medio fisico y/o magnético al investigador principal o a los
Co-investigadores.

Realizar seguimiento
periddico

Miembros del comité de Etica bioética e investigacion:
1.Verifique el cronograma de ejecucién del proyecto.
2.Solicite los avances del proyecto de investigacion.
3.Solicite los resultados del proyecto de investigacion cuando se requiera.

Profesional universitario — Unidad de investigaciéon

4.Solicite via e-mail los avances de los proyectos de investigacion que se encuentran registrados en la base
de datos, de los cuales su periodo de estudio ha terminado.

9. INDICADORES DE GESTION

Z Proporcién de revision de proyectos de investigacion

Z Proporcion de proyectos de investigacion publicados

Z Proporcién de eventos adversos generados por proyectos de investigacion: Periodicidad Anual
10.PROCESOS INVOLUCRADOS

o N/A

11.IDENTIFICACION DE RIESGOS

o N/A
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12.ELABORO, REVISO Y APROBO

ELABORO REVISO APROBO

NOMBRE: NOMBRE: NOMBRE:
Gloria Esperanza Mejia Rubiano Marleny Quesada Losada Emma Constanza Sastoque Mefaca

Angela Botero Rojas

CARGO: CARGO: CARGO:
Profesional Especializado oficina de Jefe Oficina de Planeacion, Calidad y Gerente E.S.E
Educacién Médica Desarrollo Institucional

Coordinadora Oficina Educacién Médica

FECHA: FECHA: FECHA:
Diciembre 2021 Enero 2022 Enero 2022

13.CONTROL DE CAMBIOS

FECHA DE

APROBACION DESCRIPCION DE CAMBIOS REALIZADOS

VERSION

Se ajusta el proceso de acuerdo con la nueva metodologia de gestiébn por procesos, alineando los
mismos con la politica de calidad, objetivos estratégicos, estandares de acreditacién en salud y
02 Octubre 2017 fomentando en cada uno de ellos la inclusién de la cadena cliente proveedor, advertencias generales y
especificas, ubicacion en el mapa de procesos, metodologia 5W1H y la identificacion de necesidades y
expectativas de los clientes de cada proceso.

03 Agosto 2018 De acuerdo con el proceso de certificacion en buenas practicas Clinicas ante el INVIMA, se incluyen al
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documento algunos lineamientos exigidos en la Res. 2378 del 2008 “Por el cual se adoptan las buenas

practicas clinicas para las instituciones que conducen investigacion con medicamentos en seres
humanos”.

04 Enero 2022 Se ajusta el proceso de acuerdo con la normatividad legal vigente.
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