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HISTORIA  COMITÉ DE ÉTICA CDFLLA 
 

 Comité Científico con funciones conjuntas de 
ética en investigación 
 2002. Comité de Bioética del CDFLLA E.S.E. 
Independiente del Comité Científico. 
2004. Comité de Bioética se redenomina y se 
reorganiza como Comité de Ética en 
Investigación. 
2010. Reestructuración  del CEI-CDFLLA 

 
Diciembre 2010. INVIMA Certifico en Buenas 

Prácticas Clínicas al CDFLLA E.S.E. 
 

 
 
 

 
 



 
Tipo de documentos que evalúa el 

CEI-CDFLLA 
Proyectos de investigación biomédica que 

se realicen en el Centro Dermatológico 
Federico Lleras Acosta, que no sean 

ensayos clínicos. 

 
Otros documentos: 

Informes finales de los proyectos aprobados 
previamente por el CEI-CDFLLA 

 
Consentimientos informados  

Enmiendas de los proyectos en ejecución  

 
  

 



 
Guía Operativa CEI-CDFLLA 2012 

 
 

Definición CEI-CDFLLA 

Comité de Ética en Investigaciones del Centro 
Dermatológico Federico Lleras Acosta es el grupo 
autorizado de personas, de carácter consultivo, 
dictaminador e interdisciplinario, creado para analizar y 
asesorar los protocolos de investigación biomédica 
desde antes de su inicio y realizarles seguimiento, desde 
el punto de vista ético y metodológico.  

Es un grupo independiente de cualquier subordinación 
directa o indirecta en todas sus acciones y decisiones.  

 

 



 
Guía Operativa CEI-CDFLLA 2012 

 
 

Objetivo de la Guía Operativa 

 

Contribuir al desarrollo de calidad y consistencia en la 
evaluación ética de la investigación biomédica que se 
realice en el Centro Dermatológico Federico Lleras 
Acosta, como complemento de las fuentes del derecho, 
reglas y prácticas existentes nacionales y eventualmente 
algunas internacionales, dependiendo de su pertinencia 

 



 
Integrantes CEI-CDFLLA 

 Esta compuesto por siete integrantes: 
 

1. El presidente. 
2. El secretario. 
3. Un profesional del área de la salud que sea 

investigador activo del CDFLLA.  
4. Un médico especialista en Dermatología vinculado 

al CDFLLA.  
5. Un profesional con formación en Derecho.   
6. Un profesional con formación en Bioética.  
7. Un representante de los pacientes. 
 
Un médico con experiencia en investigación biomédica. 

  
 



 
 Integrantes CEI-CDFLLA  

 
Procedimiento de selección 

 

Términos del nombramiento 

 

 

Conflictos de interés 

 

Confidencialidad  



  

 Conflictos de interés 

   
Un miembro del CEI, tiene conflicto de interés cuando: 

 
1. Tiene vinculación o compromiso con respecto frente a la 
solicitud de revisión.  
 
2. Tiene relación financiera o material con la investigación. 
 

 
 

Compromete la posibilidad de proporcionar una evaluación 
objetiva, libre e independiente. 

 
 
 

El miembro del CEI diligencia el formato “Declaración de inhabilidad 
temporal en el comité de ética en investigación“ Y NO PARATICIPA EN 

LA EVALAUCIÓN 



  

 Conflictos de interés 

 El miembro del CEI diligencia el formato “Declaración de inhabilidad 
temporal en el comité de ética en investigación“ Y NO PARATICIPA EN 

LA EVALAUCIÓN 
 
 

Ser investigador o coinvestigador del proyecto 

 

Ser asesor del proyecto 

 

Tener nexos o vínculos con los entes financiadores externos 

 

Tener vínculos de algún tipo con los investigadores en primer y 
segundo grado de consanguinidad o único civil   

 

Otro  



 

 Requisitos del quórum 
 CEI-CDFLLA  

 

Estar presentes la mitad más uno de los 
miembros.  

Estar presente mínimo un médico.  

Estar presente mínimo un profesional con 
formación en metodología de la investigación.  

Estar presente mínimo un miembro cuya área 
de formación principal no sea la medicina.   

Estar presente el Presidente o el Secretario del 
Comité.  

DECISIÓN POR CONSENSO 



 
 Integrantes CEI-CDFLLA  

 
Consultores independientes: 

 

Participar personalmente en las sesiones o enviar sus 
comentarios 

 

Derecho a voz pero no a voto ni a participar en las 
deliberaciones. 

 

Confidencialidad 

 



 
 Integrantes CEI-CDFLLA  

 
Educación para los miembros del CEI 

 

Curso de Buenas Prácticas Clínicas 

 

Video Conferencias, con expositores internacionales. 

 

Participación en Cursos virtuales de la Universidad de 
Miami y otras entidades. 

 

Seminarios y Simposio auspiciados por la Fundación 
Santa Fe, la Universidad Javeriana, Colciencias. 

 



  
FUNCIONAMIENTO DEL CEI 
Requisitos para iniciar evaluación 

 
 

 

El protocolo debe contener como mínimo los siguientes 
apartes:  

 

Resumen de la propuesta de investigación. 

Revisión teórica del tema. 

Cronograma del proyecto. 

Consideraciones éticas del proyecto. 

Presupuesto.  

Impacto ambiental 

Bioseguridad 

Pertinencia social 

Seguridad informática  

 



  

 FUNCIONAMIENTO DEL CEI 
Requisitos para iniciar evaluación  

 Manual del investigador (investigación incluye estudio de un 
producto: fármaco o equipo bajo investigación). 
  
Formatos de reporte de casos y/o cuestionarios a aplicar a los 
pacientes. 

 

Para investigaciones institucionales que no involucren manejo de 
fármacos, revisar CvLac. En ensayos clínicos con fármacos, debe 
entregar el formato hoja de vida de investigadores con soportes 
correspondientes. 

 Consentimiento informado. Especificación para su elaboración. 

 

 Documentación a utilizar para fomentar reclutamiento de 
pacientes y documentos que se entregaran a los participantes en 
la investigación. 



  

 Flujograma Evalaución proyecto 

Investigación Biomédica  

 Solicitud 
evaluación 
proyecto 

ODEI  

CEI-CDFLLA  
Verifica 

requisitos 
proyecto 

Remisión 
protocolo y  

documentación 
miembros CEI 

Citación al 
CEI-CDFLLA, 
15 días de 

anticipación  

Presenta 
protocolo 

Investigador 
principal 

Evaluación 
protocolo 
Consenso 

Elaboración y 
remisión 

respuesta  del 
CEI-CDFLLA  

Respuesta del 
Investigador 

Principal, 
modificación 

protocolo 

Revisión y 
verificación 
modificacion
es por CEI 

Aceptación o 
no de 

modificacion
es 

Respuesta de 
evaluación 

definitiva  ODEI 
Investigador 

Se da inició 
al proyecto  



 
  

 

Revisión expedita 

 
Enmiendas administrativas de proyectos en curso. 
Enmiendas destinadas a aumentar la seguridad de 
participantes. 
Evaluación de modificaciones sugeridas por el CEI a 
proyectos  “Aprobados con modificaciones”, a ser 
presentados para cofinanciación por entes externos al 
CDFLLA con tiempos cortos para ser sometidos. 
 
En ningún caso se realizarán revisiones expeditas para 
modificaciones a  un proyecto como son: 

 Cambio de objetivos del estudio 
Inclusión de nuevas intervenciones 
Medición de nuevos desenlaces 

 



  

 Seguimiento al proyecto de Investigación 

  Seguimiento del progreso de todos los estudios a los que se 
respondió con una decisión positiva. 

 
Tiempo desde el momento de aprobación del proyecto  hasta la 

terminación de la investigación. 
 
 

Regularidad del Seguimiento Mínimo una vez al año, o de 
acuerdo con el proyecto se establece la periodicidad 

 
Alcance Aprobación de los Avances alcanzados  

Suspensión /terminación del proyecto 
 

Formato: SEGUIMIENTO DE PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN POR 
PARTE DEL COMITÉ DE ÉTICA E INVESTIGACIÓN DE LA E.S.E.  

CENTRO DERMATOLÓGICO FEDERICO LLERAS ACOSTA 
 



  

 Evaluación Informe Final Proyecto de 

Investigación  

  
 Solicitud 

evaluación 
informe final. 

ODEI 

Informe final 
aprobado Comité 

Científico. 

Acta  de 
aprobación 

Remitir Informe  
Final a miembros 
CEI y solicitar al 

investigador 
diligenciar un 
formulario que 
remite al CEI 

Presentación 
investigador 

principal informe 
final a CEI  

Evaluación 
Informe  Emitir 
concepto por 

Consenso  

Remitir 
respuesta, 

solicitar 
modificaciones si 

es el caso 

Investigador 
responder y 

enviar 
documento 
modificado 

Evaluación 
modificaciones. 

Enviar respuesta 
final al 

investigador y a 
la ODEI, con el 

formato 



  

 Documentación y Archivo CEI 

  
Manual de procedimientos escritos (guías operacionales del CEI, 
manuales, normas nacionales, normas internacionales, 
documentos técnicos, los textos reglamentarios aplicables.  
 
Formatos de aplicación para la revisión de proyectos. 
 
Hoja de vida de los integrantes del CEI, actualizadas. 
 
Programación de reuniones del CEI.  
 
Actas de reuniones de Comité, identificadas con el número 
correlativo anual. 
 
Copia de todas las propuestas evaluadas y o no aprobadas por el 
CEI.  
 

 
 



  

 Documentación y Archivo CEI 

 
 
Correspondencia del Comité. 

 
Plan anual de actividades 

 
Informes anuales del funcionamiento del CEI.  

 
Administración del Comité. 
 
 

 
 



  

 Documentación y Archivo CEI-CDFLLA 

 Carpeta de los proyectos aprobados contenido: 

 

Copia del proyecto completo aprobado inicialmente y de todas 
sus enmiendas. 

Formato de consentimiento informado en todas sus versiones 
sometidas y aprobadas por el CEI.  

Información para entrega a los sujetos participantes. 

Correspondencia recibida relacionada con el proyecto. 

Correspondencia enviada por el CEI al investigador principal. 

Seguimientos realizados al proyecto.  

La notificación de la suspensión/terminación prematura del 
estudio.  

Evaluación del informe final del proyecto. 

Informe final y su respectivo resumen. 

Documentos presentados por el patrocinador del proyecto. 
 



 
Gastos de funcionamiento del CEI  

 
 
 

Financiados con recursos institucionales. 

 

No existen conflictos de interés entre la fuente de 
financiamiento y las funciones del Comité. 

 

Para la evaluación de proyectos de investigación externos al 
CDFLLA, el CEI cobrará el valor correspondiente a los gastos  
administrativos en los que incurra. 

 

Reconocimiento económico a los miembros del CEI-CDFLLA 
por su participación en el Comité. 



GRACIAS 
www.dermatologia.gov.co 

Av. 1ª. N° 13A - 61 

Ministerio de Salud y Protección Social 
República de Colombia 

Hospital Universitario
Centro Dermatológico Federico Lleras Acosta

A     Ñ      O     S 

1 9 3 4  -  2 0 1 4 



 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 



  

 Resumen de Actividades  

10/2010-10/2014 

 
 

 
 

Actividad  2010 2011 2012 2013 2014 

Comités  4 12 12 12 11 

Proyectos 
Evaluados 

4 3 7 2 6 

Seguimientos 
realizados  

0 4 5 9 6 

Informes finales 
evaluados  

0 0 0 6 1 

Otros  documentos 
evaluados 

0 0 4 0 2 

Capacitaciones 
miembros CEI 
(eventos) 

1 5 4 5 2 


