Re,solucién 067 del 22 de marzo de 2025

“Por medio de la cual se Establece el Reglamento Interno del Comité de Etica de
la Investigacion en Salud en el Hospital Regional de Sogamoso Empresa Social
del Estado”

El Suscrito gerente del Hospital Regional de Sogamoso E.S.E. en uso de sus
atribuciones legales v,

CONSIDERANDO QUE,

Que la Ley 29 de 1990, modificada por la Ley 1286 de 2009, establecié el Sistema
Nacional de Ciencia y Tecnologia, con el fin de lograr un modelo productivo sustentado
en la ciencia, la tecnologia y la innovacion, sefalando que corresponde a las entidades
del estado promover y orientar el adelanto cientifico, por lo cual estan obligadas a
incorporar la ciencia y la tecnologia en los planes y programas de desarrollo econémico
y social; formulando planes de ciencia y tecnologia; asi mismo, deberan establecer los
mecanismos de relacién entre sus actividades de desarrollo cientifico y tecnologico y las

que, en los mismos campos, adelante la universidad, la comunidad cientifica y el sector
privado.

Que la Resolucién 8430 de 1993 establece las normas cientificas, técnicas 'y
administrativas para la investigacion en salud.

Que la Resolucion 3823 de 1997. Por la cual se crea la comisién asesora de ciencia y
tecnologia del Ministerio de Salud y se dictan normas para regular las actividades de
desarrcllo cientifico en el sector salud. Ministerio de salud. Republica de Colombia.

Que la Resolucién 2378 de 2008 Adopta las Buenas Practicas Clinicas (BPC) para las
instituciones que investigan con medicamentos en seres humanos. Las BPC garantizan
que los datos y resultados reportados son precisos y creibles. También protegen los
derechos, integridad y confidencialidad de los sujetos del estudio.

Qué la Ley 1286 de 2009, modifica la Ley 29 de 1990, transforma a Colciencias en
Departamento Administrativo, fortalece el Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion (SNCTI), propone un modelo productivo basado en la ciencia, la tecnologia y
la innovacién, genera y utiliza el conocimiento, crea nuevas empresas basadas en
investigacion, alcanza mayores tasas de crecimiento econdémico, mejora los niveles de
calidad de vida de los ciudadanos, fomenta y consolida los centros de investigacion,
mejora el desarrollo del talento humano, fortalece el SNCTI (sistema abierto que incluye
politicas, estrategias, programas, metodologias y mecanismos para la gestion,
promocién, financiacion, proteccién y divulgacion de la investigacion cientifica) y propicia
el desarrollo productivo de una nueva industria nacional.

Que la Ley 1751 de 2015. Dicta disposiciones generales para la proteccién de datos
personales. Congreso Republica de Colombia. Y
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Que la accion del estado, en esta se dirigira a crear condiciones favorables para la
generacion de conocimiento cientifico y tecnologia; asi mismo, estimular la capacidad
innovadora, fortalecer los servicios de apoyo a la investigacion cientifica y al desarrollo
tecnologico; a organizar un sistema nacional de informacion cientifica y tecnolégica.

Que el Manual de Acreditacion Ambulatorio y Hospitalario de Colombia version 3.1,
establece los estandares 1, 2, 31, 86, 101, 106, 107, 108, 115, criterios de investigacion
en salud.

Que la Guia para los Comités de Investigacion. Invima. Brinda los lineamientos que debe
tener en cuenta el usuario para la conformacién, procedimientos, seguimiento, vigilancia
e interaccion de los Comités de Etica Independientes con el INVIMA.

Que la Ley Estatutaria 1751 de 2015, regula el derecho fundamental a la salud y se dictan
otras disposiciones. Articulo 6 y 22 investigacion en salud.

Que las normas internacionales. Cédigo de Nuremberg Tribunal internacional de
Nuremberg, 1947. Define el consentimiento voluntario del sujeto absolutamente esencial.

Que el Reporte Belmont. Define reporte de la Comision Nacional para la Proteccion de
Sujetos Humanos de Investigacion Biomédica y de Comportamiento, 1979.

Que la Declaracion de Heisinki, Asociacion Médica Mundial (AMM), enmienda 2013
propone los principios éticos para la investigacion médica en seres humanos.

Que las Normas de Buena Practica Clinica. Integrated Addendum to Ich E6(R1):
Guideline for Good Clinical Practice E6(R2) Conferencia Internacional de Armonizacion
(ICH), 2016. establece normas éticas y cientificas para la realizacibn de ensayos

clinicos.

Que CIOMS, establece las Pautas éticas internacionales para la investigacion
relacionada con la salud en seres humanos

Que existen Pautas Eticas Internacionales para la Investigacién y Experimentacion
Biomédica en Seres Humanos de la Organizacién Mundial de la Salud. Council for
International Organizations Of Medicals Sciencies (CIOMS), 2016.

Que se tienen recomendaciones para la conduccion, reporte, edicién y publicacion
académica en Revistas Médicas. International commitee of Medical Journal Editors
(ICME), actualizacién 2017.

Que el Hospital a través de la Resolucion 453 del 31 de diciembre de 2024, actualiza la
Politica de Gestion del Conocimiento, Investigacion e Innovacion.

Acuerdo 06 del 20 de junio de 2024, Por medio del cual se aprueba el Plan de Desarrollo
para el periodo 2024-2027 del Hospital Regional de Sogamoso Empresa Social delQ‘gp
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Estado. Meta 4 Camino a la Excelencia. Estrategia 4 Incursionando en el ejercicio de
Investigacion e Innovacion.

En mérito de lo expuesto,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: ASPECTOS GENERALES. Que el Comité de Etica de la
Investigacion en Salud del Hospital Regional de Sogamoso E.S.E es un 6rgano asesor,
de caracter consultivo e interdisciplinario, para facilitar la investigacion con seres
humanos, tiene como finalidad reconocer, proteger la dignidad, derechos, seguridad y
bienestar de los participantes en la investigaciones propuestas, presentadas por personal
del hospital u otras instituciones mediante la evaluacion de los aspectos metodoldgicos
de los proyectos y/o planes que le sean enviados, asi como, los riesgos, beneficios y de
consentimiento informado.

ARTICULO SEGUNDO: ALCANCE: Este reglamento es aplicable a todas las
investigaciones en salud que involucren seres humanos, sus datos personales o
muestras biolégicas y que sean realizadas dentro del hospital, por personal institucional
O por investigadores externos que requieran la aprobacién del Comité de Etica de
Investigacion en Salud.

ARTICULO TERCERO: OBJETIVO GENERAL. Establecer los principios, normas vy
procedimientos que regulen la evaluacion, aprobacion, supervision y seguimiento de los
proyectos de investigacion en salud, garantizando que se realicen de acuerdo con los
principios éticos de respeto, beneficencia, justicia y autonomia, protegiendo los derechos,
la dignidad, la seguridad 'y el bienestar de los participantes en la investigacion,
asegurando el cumplimiento de las normativas nacionales e internacionales en ética de
la investigacion, mediante el fomento de una cultura de integridad y responsabilidad en
la produccién de conocimiento cientifico dentro del hospital.

ARTICULO CUARTO: OBJETIVOS ESPECIFICOS.

» Garantizar la proteccion de los participantes en investigaciones en salud, asegurando
el respeto a su dignidad, derechos, seguridad y bienestar.

» Evaluary aprobar protocolos de investigacion asegurando que cumplan con principios
éticos y normativos internacionales y nacionales.

e Monitorear y supervisar investigaciones en curso para verificar el cumplimiento de las
normas éticas y metodoldgicas establecidas.

e Promover la formacién en bioética y buenas practicas en investigacion entre§9
investigadores y personal de salud. Ie,
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Fomentar la transparencia y responsabilidad en la investigacion, garantizando que los

estudios sean justos, equitativos y beneficien a la sociedad.

e Prevenir conflictos de interés en la investigacion, asegurando imparcialidad en la
evaluacion y toma de decisiones.

e Identificar e intervenir oportunamente los principales factores que alteren la
oportunidad y calidad técnica y humana de los servicios de salud.

o
°

ARTICULO QUINTO: CONFIDENCIALIDAD: Los miembros del Comité de Etica de
Investigacién en Salud deberan garantizar la confidencialidad de la informacién revisada
en el ejercicio de sus funciones, este principio protege la informacién sensible de los
proyectos de investigacion, los datos de los participantes y las deliberaciones del comite.

e Los miembros del Comité de Etica de Investigacion en Salud deben manejar con
reserva la informacion contenida en los protocolos de investigacion, incluyendo los
objetivos, metodologia, datos de participantes y resultados preliminares.

e Se debe evitar la divulgacion no autorizada de informacion a terceros o investigadores
ajenos al estudio.

e La identidad y los datos personales de los participantes en los estudios deben
protegerse seguin normativas éticas y legales (como la Ley de proteccion de datos).

e Los investigadores deben garantizar que los datos sean anonimizados o codificados
para evitar la identificacion de los sujetos de estudio.

e Las discusiones internas del Comité de Etica de Investigacion en Salud sobre la
aprobacion o rechazo de los proyectos deben mantenerse en privado.

e Los miembros del comité no pueden compartir opiniones o decisiones fuera del ambito
del Comité de Etica de Investigacion en Salud sin autorizacion.

e Cada miembro debe firmar un acuerdo de confidencialidad al incorporarse al comité.

e En caso de conflicto de interés, el miembro implicado debe abstenerse de participar
en la evaluacion del proyecto.

e Se deben emplear sistemas seguros para el almacenamiento y gestion de
documentos, como bases de datos protegidas o archivos fisicos bajo resguardo.

e Lacomunicacion sobre proyectos de investigacion debe realizarse a traves de canales
seguros.

e El respeto a la confidencialidad en los Comité de Etica de Investigacion en Salud
garantiza la confianza de los investigadores y participantes, protege la integridad de
la investigacion y cumple con los principios eéticos internacionales, como los
establecidos en la Declaracion de Helsinki y las Guias de Buenas Practicas Clinicas
(BPC), entre otros.

PARAGRAFO 1: Repercusiones del incumplimiento

e La violacion de la confidencialidad puede derivar en sanciones disciplinarias o legales,
dependiendo de las normativas institucionales y gubernamentales. %\57
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ARTICULO SEXTO: MOPIFICACI()N DEL REGLAMENTO: La modificacion del
reglamento del Comité de Etica de la Investigacion en Salud en el Hospital Regional de

Sogamoso ESE, debe seguir un proceso formal que garantice la legalidad, la ética y la
operatividad de los cambios propuestos.

Revision del Reglamento Vigente. Antes de modificar el reglamento, es necesario:
Analizar el contenido actual del documento.

Identificar los articulos que requieren actualizacion o modificacion.

Evaluar si existen cambios en la normativa nacional o internacional aplicable

e @ o

Propuesta de Modificacion. Las modificaciones pueden ser propuestas por:
Miembros del Comité de Etica de Investigacion en Salud.

Gerente del Hospital Regional de Sogamoso E.S.E.

Investigadores o areas relacionadas con la ética en investigacion.

e o o N

El documento debe presentar: Justificacién de los cambios, redaccion de texto propuesta,
Impacto esperado de la modificacion.

3. Analisis, discusion y/o aprobacion o rechazo en el Comité de Etica de
Investigacion en Salud.

Oficializacion y Publicacion

Actualizar el reglamento en todos los documentos oficiales.
Notificar a investigadores y personal relevante.

Publicar en medios internos y socializar los cambios.

® & o D

5. Registro y Archivo
e Enviar copia del reglamento modificado a quien corresponda.
» Mantener un historial de versiones con fechas de modificacion.

ARTICULO SEPTIMO: PRESENTACION DE PROTOCOLOS: Los investigadores
deberan presentar sus protocolos de investigacion con la documentacion requerida ante
el Comité de Etica de Investigacion en Salud para su evaluacién, siguiendo una serie de

pasos formales para garantizar que la investigacion cumpla con principios éticos y
normativas vigentes:

1. Preparacion del Protocolo

e Protocolo de investigacion (objetivos, metodologia, poblacion, riesgos y beneficios).

» Consentimiento informado para los participantes.

e Curriculum Vitae del investigador principal y equipo (preferiblemente con
certificaciones en ética). Ex

e Carta de aval institucional (si es necesario).
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o Instrumentos de recoleccion de datos (cuestionarios, fichas clinicas, etc.).

e Presupuesto y fuentes de financiamiento (si aplica).

e Carta de no conflicto de interés.

2. Solicitud de Revision

e Entrega de documentos: Se presentan los documentos ante la secretaria del Comité
de Etica de Investigacion en Salud.

e Revision preliminar administrativa: Se verifica que el expediente esté completo.

e Asignacion de evaluadores: El comité designa miembros para revisar el protocolo en
detalle.

e Agendamiento de reunion: Se notifica al investigador la fecha en que se discutira su
protocolo.

3. Presentacion ante el Comité

El investigador (o equipo de investigacion) realiza la presentacion del protocolo,
destacando:

e Justificacion y relevancia del estudio.

Metodologia y disefio (poblacion, criterios de inclusion/exclusion, muestreo, analisis).
Riesgos y medidas de seguridad para los participantes.

Consentimiento informado y cémo se garantizara la autonomia de los participantes.
Consideraciones éticas y estrategias para minimizar riesgos.

Impacto esperado y potencial beneficio de la investigacion.

Se recomienda que la presentacion sea breve, en un maximo de 20 minutos y que el
investigador o el equipo de investigacion esté preparado para responder preguntas del
comité.

4. Seguimiento Etico. Después de aprobado.

e Informes periodicos sobre el avance del estudio.
e Reporte de eventos adversos (si los hay).
e Informe final al concluir la investigacion.

ARTICULO OCTAVO: REQUISITOS DE LOS MIEMBROS: Los integrantes del Comité
de Etica de Investigacion en Salud, preferiblemente, deberan contar con formacién o
experiencia en ética de la investigacion, ser independientes de los proyectos evaluados y
actuar con imparcialidad.

1. Formacion y experiencia: Deben contar preferiblemente con conocimientos en
bioética, metodologia de la investigacion y normativas sobre ética en investigacion.

2. Multidisciplinariedad: El Comité de Etica de Investigacion en Salud preferiblemente
debe estar integrado por profesionales de diferentes areas de la salud, Cienciasv
sociales y juridicas. '
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Independencia: No deben tener conflictos de interés que puedan afectar la
evaluacion imparcial de los proyectos de investigacion.

Compromiso con la ética: Deben actuar con integridad, confidencialidad y respeto
por los principios bioéticos (autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia).
Capacitacion continua: Es necesario que reciban formacion periddica en ética de la
investigacién y regulaciones actualizadas.

ARTICULO NOVENO: FUNCIONES DEL COMITE:

Evaluar, aprobar, modificar o rechazar éticamente los protocolos de investigacion que
involucren seres humanos.

Evaluar y dar seguimiento a ensayos clinicos y/o estudios post autorizacién de
medicamentos.

Revisar y evaluar el consentimiento informado de los participantes, garantizando que
esté claro y sea comprendido, que entienden riesgos, beneficios y el propésito de la
Investigacion.

Realizar auditorias periédicas a los proyectos aprobados para asegurar que se
cumpla con los estandares éticos.

Proponer programas de formacién continua para los investigadores en cuanto a ética
de la investigacion.

Generar recomendaciones técnicas y éticas

Garantizar el respeto a la dignidad, integridad e identidad de las personas
Establecer los criterios que tendra en cuenta para la evaluacion de los diferentes
documentos que se analicen.

Definir de acuerdo a las competencias de los miembros, las funciones de los mismos
respecto a la evaluacion de los aspectos del proyecto.

Estandarizar procedimientos para la socializacion de los resultados de la evaluacion,
seguimiento y vigilancia de las recomendaciones a los proyectos de Investigacion,
dentro de los tiempos establecidos segun la normativa y las caracteristicas del
proyecto de investigacion.

Este comité se encarga de revisar y aprobar los proyectos de investigacion antes de
que se inicien, asegurandose de que cumplan con las normativas éticas y cientificas,
que protejan la salud y el bienestar de los sujetos de investigacion. El Comité actta
como un ente protector que busca asegurar que la investigacion se lleve a cabo de
manera responsable y ética, promoviendo tanto el avance cientifico como la
proteccién de los derechos humanos.

ARTICULO DECIMO: METODOLOGIA DE OPERACION DEL COMITE:

Segun estructura contemplada en la resolucion de conformacion del Comité de Etica de
Investigacion en Salud:

Evaluacién de proyectos
Generacién de recomendaciones
Seguimiento

Definicion de requisitos
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- Gestion de conflictos.

- Actualizacion de procedimientos

- Sesiones

Ademas, el comité estara formado por profesionales preferiblemente con experiencia en

gética, investigacion y dareas relacionadas, incluyendo médicos, enfermeros,

investigadores y otros.

e Los investigadores deben presentar sus propuestas de investigacion, que incluyen el
protocolo del estudio, consentimientos informados y cualquier otra docurnentacion
relevante.

e EI comité revisa cada propuesta para evaluar su viabilidad ética, asegurandose de
que se respeten los derechos y la seguridad de los participantes.

e Se considera la justificacion cientifica del estudio, el riesgo-beneficio para los
participantes, la confidencialidad y el consentimiento informado.

o Se discuten posibles conflictos de interés y se evalua si el estudio cumple con las
normativas locales e internacionales.

e Tras la revisién, el comité puede aprobar, rechazar o solicitar modificaciones a la
propuesta. Esta decision se documenta formalmente.

e En caso de objeciones, se proporciona retroalimentacion a los investigadores sobre
las razones detras de la decision.

e Una vez aprobado el protocolo, el comite realiza un seguimiento continuo para
asegurarse de que se cumplan las condiciones aprobadas.

e Los investigadores deben presentar informes periodicos sobre el progreso del estudio
y cualquier evento adverso que ocurra.

o El comité se retine periédicamente para discutir nuevas propuestas, revisar estudios
en curso y abordar cualquier cuestion ética que surja.

e Las actas de estos comités son documentadas para mantener un registro claro de las
decisiones tomadas.

e Se promueve la capacitacion continua sobre ética en investigacion entre los miembros
del comité y el personal del hospital.

« Se realizan talleres o seminarios para sensibilizar sobre la importancia de la ética en
la investigacion.

« EI comité puede revisar sus politicas y procedimientos regularmente para adaptarse
a cambios en la legislacion o en las practicas éticas.

PARAGRAFO 1: Periodicidad de las reuniones

El Comité de Etica de Investigacion en Salud podra realizar seguimiento periodico a las
investigaciones aprobadas, con el fin de garantizar el cumplimiento de los principios
éticos se reunira el primer martes de cada trimestre.

PARAGRAFO 2: Citacién: EI Comité de Etica de Investigacion en Salud sera realizada
por la plataforma interna del Hospital Regional de Sogamoso E.S.E.

1. Solicitud formal dirigida a los miembros e invitados al comité, especificando el motivowxv
de la citacion. Q-
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2. Nombre del proyecto o proyectos de investigacion, con detalles del estudio, objetivos,
metodologia y participantes.

3. Consentimiento informado para los participantes, garantizando principios éticos.

PARAGRAFO 3: Agenda de la Reunién: El Comité de Etica de Investigacion en Salud
dependera del temario preparado para el Comité, este esquema asegura gue se aborden

los aspectos clave de la ética en la investigacion en salud para el Hospital Regional de
Sogamoso E.S.E.

PARAGRAFO 4: Preparacion del temario:

Llamado a lista y verificacion del quérum

Lectura del acta anterior

Desarrollo del comité

Resumen de decisiones tomadas durante el comité
Proposiciones y varios

O b 3 RS

PARAGRAFO 5: Asistencia: Se llevara listado de asistencia en fisico y en la plataforma

interna del Hospital Regional de Sogamoso ESE, este se realizara siempre y cuando se
tenga quorum.

PARAGRAFO 6: Desarrollo de la reuni()r): Este se realizara en orden de prioridades,
de acuerdo al reglamento del Comité de Etica de Investigaciéon en Salud del Hospital
Regional de Sogamoso E.S.E.

Revision de proyectos

Consentimiento informado: elaboracion, validez y proceso de obtencion

Proteccion de poblaciones vulnerables en la investigacion

Evaiuacién del riesgo-beneficio en los estudios clinicos

Revision protocolos especificos presentados al comité (Método biografico, Teoria
fundamentada, Investigacion fenomenolégica, Comparacion de poblaciones,
Evolucion del fenémeno estudiado, Métodos de la investigacion cualitativa)

e Asignacion de revisores y plazos para las evaluaciones

e lIdentificacion y manejo de conflictos de interés

e Discusion de estudios previamente evaluados

PARAGRAFO 7: Acta de Reunion: De cada reunién se levantara un acta que contendra
la relacion de quorum, quienes intervinieron, los temas tratados, el contenido del acta
debera ser aprobado en la siguiente sesion, las actas llevaran un numero consecutivo
por cada afio y seran suscritas por todos los integrantes asistentes del comité, presidente
y secretario (a), este (a) ultimo (a) mantendra bajo su responsabilidad la custodia.

El acta de cada comité, se remitira por el secretario(a) en un término de cinco (5) dias
habiles de su realizacion, para revisién y aprobacion de los integrantes. Q.B/]

/
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ARTICULO DECIMO PRIMERO: EVALUA

ospital Regional
e Sogamoso E.S.E.

CION: El Comité de Etica de Investigacion en

Salud revisara los protocolos considerando aspectos metodologicos, éticos y de
seguridad de los participantes. Emitira un concepto de aprobacion, rechazo o solicitud de
modificaciones.

La evaluacion y los conceptos de los Comités se fundamentaran en el analisis de los
componentes de los proyectos de investigacion, innovacion y desarrollo tecnolégico,
previo aval del comité al investigador principal.

Estructura para la evaluacién de proyectos de investigacion, innovacion y desarrollo

tecnolégico:

aplicaciones
practicas.

analisis de los resultados o la publicacion de los mismos

: e i : 0 S : PROYECTOS DE |
COMPONENTE DE| CRITERIOSDE | ; L S e PROYECTOS DE INNOVACION Y
e . - : PLJ . DE! LLO DE LAEVALUACION :
EVALUACION | EVALUACION PLAN DEL DESARROLLO D EARVAL UG ON wesTiBACON | oesane Lo
Justificacion clara |proplema de estudio o asunto de interés, su justificacion, pertinencia X X
. delproyecto. | jentfica y social
Relevancia y Impacto en el
pertinencia c’on_ommufe_nto, Articulacion de la propuesta con los focos estratégicos de la Universidad y X X
practica clln,|ca O |conlos planes de desarrolio de las unidades académicas
tecnologia.
Descripcion del objeto, evento o tecnologia que constituye el nucleo del X
Disefio adecuado, |proyecto yde su estado actual de desarrollo
: objetivos claros, | Estado del arte en relacion con el problema de estudio y los resultados o <+ 5
Rigor metodologia vall'da, productos propuestos
Ll codrrectablsel_ezF ClON 1 adecuacion de la metodologia o el proceso creativo frente a la pregunta
’I_e ;_)o a;c;nfy o problema, los objetivos, los resultados esperados y los potenciales X X
driafisis ESEASCO. riesgos para los sujetos de la actividad investigativa, de creacion artistica o
de innovacion
La claridad de los objetivos y factibilidad de sus logros, dada la X X
metodologia propuesta y el tiempo de duracion del proyecto
D}sf;;omt:mdtad i Correspondencia del cronograma con los objetivos propuestos, y de X X
Viabilidad y t’ll:as;zlnr:iz::trs’y acuerdo con los términos de referencia de la convocatoria respectiva.
recursos equipo humano | Estudio del presupuesto, su racionalidad y consistencia con los objetivos y
capacitado. la metodologia propuestos, y de acuerdo con los términos de referencia de X X
la convocatoria respectiva.
Formacion y experiencia de las y los investigadores o creadores X X
Cumplilmngnto de |Estado del arte de la tecnologia: idea, prueba de concepto, prototipo, o ya "
rekgzzt?czr;es probada y escalado, lista para su transferencia y uso1
Aspectos éticos y consentimieynto La existencia de procedimientos claros para el consentimiento o x X
normativos informado y asentimiento informado, en los casos en que sea Necesario2
evaluacion de Evaluacion del posible dafio ambiental producido por la ejecucionde la
riesgos y investigacion o desarrollo tecnolégico y medidas que se tomaran para X X
beneficios. minimizarlo o neutralizarlo
;eorwtsfacrliILJZ?/raels Cumplimiento de las normas nacionales e internacionales sobre manejo e X X
Innovacién y tecriologhas, investigacion de recursos biolégicos y médicos
aplicabilidad tratamientos o . . ’
e procedimientos Consideracion sobre los beneficiarios y usuarios potenciales de los X X
cliicos: resultados del proyecto
Contribucién ala |Los aportes que propone realizar el proyecto en términos de nuevo
mejora de la conocimiento, invencién, originalidad o novedad, segun la naturaleza del X X
Impacto en el atencion médica, |mismo
sistema de salud | calidad del servicio . . ;
y eficiencia Informacion relativa a la proteccion de la propiedad intelectual derivada de X
hospitalaria. los resultados del proyecto
Plan de divulgacion |La evaluacion de los posibles riesgos a los que podrian estar expuestos los
Resultados de resultados, su_je_to_s de la investigacion y las medidas que se adoptaran para X
esperados y posibles minimizarlo
transferencia de publicacionesy |La no existencia de condiciones que restrinjan la independencia de las y
conocimiento los investigadores o creadores para la formulacion de las propuestas, el X X
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1 El Centro de Innovacién y Emprendimiento acompafiara el desarrollo de estos componentes, si se solicita.
2 Esto incluye el aseguramiento de que los sujetos de la investigacion estaran debidamente informados de los objetivos, alcances,
posibles riesgos y beneficios de la investigacion, y que tendran la autonomia para participar voluntariamente o retirarse de la

investigacion sin ser penalizados por ello, y que se les garantizara la confidencialidad de la informacion que sobre ellos se obtenga
durante la investigacion. Documento de consentimiento informado (si aplica).

Para propuestas de investigacion en areas del conocimiento que se desmarcan de los
componentes arriba indicados, el(la) secretario(a) del Comité de Etica de Investigacion
en Salud, presentara ante el comité un documento donde se indique la guia alternativa
propuesta por el equipo de investigacion, que debera ser aprobado por este organismo.

ARTICULO DECIMO SEGUNDO: METODOLOGIA DE OPERACION DEL COMITE

e El comité estara formado por profesionales con experiencia en ética, investigacion y
areas relacionadas, incluyendo medicos, enfermeros, investigadores y otras.

e Los investigadores deben presentar sus propuestas de investigacion, que incluyen el
protocolo del estudio, consentimientos informados y cualquier otra documentacion
relevante.

e El comité revisa cada propuesta para evaluar su viabilidad ética, asegurandose de
que se respeten los derechos y la seguridad de los participantes.

e Se considera la justificacion cientifica del estudio, el riesgo-beneficio para los
participantes, la confidencialidad y el consentimiento informado.

e Se discuten posibles conflictos de interés y se evalla si el estudio cumple con las
normativas locales e internacionales.

e Tras la revision, el comité puede aprobar, rechazar o solicitar modificaciones a la
propuesta. Esta decisién se documenta formalmente.

e En caso de objeciones, se proporciona retroalimentacion a los investigadores sobre
las razones detras de la decisién.

e Una vez aprobado el protocolo, el comité realiza un seguimiento continuo para
asegurarse de que se cumplan las condiciones aprobadas.

e lLosinvestigadores deben presentar informes periddicos sobre el progreso del estudio
y cualquier evento adverso que ocurra.

» El comité se retine periédicamente para discutir nuevas propuestas, revisar estudios
en curso y abordar cualquier cuestion ética que surja.

e Las actas de estos comités son documentadas para mantener un registro claro de las
decisiones tomadas.

e Se promueve la capacitacion continua sobre ética en investigacion entre los miembros
del comité y el personal del hospital.

» Se realizan talleres o seminarios para sensibilizar sobre la importancia de la ética en
la investigacion.

e Elcomité puede revisar sus politicas y procedimientos regularmente para adaptarse
a cambios en la legislacion o en las practicas éticas.

PARAGRAFO 1: Periodicidad de las reuniones: El Comité de Etica de Investigacion
en Salud podra realizar seguimiento periddico a las investigaciones aprobadas, con el fin
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de garantizar el cumplimiento de los principios éticos se reunira el primer martes de cada
mes.

PARAGRAFO 2: Citacién: Sera realizada por la plataforma interna del Hospital Regional
de Sogamoso E.S.E.

PARAGRAFO 3: Agenda de la Reunion: Se citara segin cronograma general de
comités del Hospital Regional de Sogamoso E.S.E., debe estructurarse de manera
organizada para garantizar que todos los puntos relevantes sean discutidos de manera
eficiente y conforme a las normativas éticas y regulatorias.

PARAGRAFO 4: Preparacion del temario:

. Llamado a lista y verificacion del quérum

. Lectura acta anterior

. Desarrollo del comité:
Consentimiento informado: elaboracion, validez y proceso de obtencion
Proteccién de poblaciones vulnerables en la investigacion

- Evaluacion del riesgo-beneficio en los estudios clinicos

- Agenda para revisar protocolos especificos presentados al comité

- Asignacién de revisores y plazos para las evaluaciones

- Identificacion y manejo de conflictos de interés

- Discusion de estudios previamente evaluados

- Resumen de decisiones tomadas durante el comité

- Fechas para préximos comités y definicion de temas clave a abordar

- Proposiciones y varios ;

PN -

ARTICULO DECIMO CUARTO:

El presente reglamento rige a partir de la fecha de aprobacion por la Gerencia del Hospital
Regional de Sogamoso E.S.E., a partir de su expedicion y deroga las demas que le sean
contrarias. %EP
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COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Dado en Sogamoso a los 22 dias del mes de marzo de 2025

En constancia firma,

— —
LIFAN\MAURICIO CAMACHO NIOLANO
Gerente

Hospital Regional de Sogamoso E.S.E.

Profesional Apoyo Docencia Gestion del Gongei to

ZULMA CRISTINA MONTANA MARTINE

Subgerente Cien:\::?/ y
MAURI HER
b 08den

Coordin

Reviso: JENITH LOR'E’#Q ﬁ%%“’@m.e oNAuo

Lider de Gestlof?dgfcahda
538

ANDREA MILENA BENITEZQI\‘/?ALAVER
Lider de Planeacion y Desarrollo Organizdcional

ERIKA NATHALIA SANCHEZ MEDINA
Subgerente Administrativa
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