** SECRETARIA DE
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SECRETARIA DISTRITAL DE SALUD
SUBSECRETARIA DE PLANEACION Y GESTION SECTORIAL
DIRECCION DE PLANEACION SECTORIAL

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE LA SDS
Resolucion N° 1317 de 2022

MODELO PARA LA PRESENTACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION ANTE EL
COMITE DE INVESTIGACION Y ETICA

A continuacion, se describen los pasos y la documentacion requerida para el
sometimiento de proyectos de investigacion ante el Comité de Etica de la Investigacion
(CEIl) de la Secretaria Distrital de Salud (SDS):

1. Revisar el cronograma de sesiones del CEI disponible en:
http://www.saludcapital.gov.co/Paginas2/Ciencia_tecnologia_innovacion.aspx
2. Verificar que el proyecto de investigacion contenga los siguientes
elementos para su presentacion:
a. Portada

i. Entidad/es investigadora/s participante/s. Indicar las instituciones
involucradas en el proyecto de investigacion.

ii. Titulo de la investigacion.

ii. Nombre de los investigadores, CvLAC u ORCID, e-mail, teléfono de
contacto. Incluir el vinculo de acceso a los perfiles del CvLAC u ORCID de cada
una/o de las/os investigadoras/es vinculados al proyecto. En caso de no tener un
usuario puede crearlo en el siguiente enlace: https://orcid.org/signin

iv. Ciudad y fecha.

b. Contenido General del Estudio

i. Marco teérico o conceptual.

ii. Planteamiento del problema y pregunta de investigacion.

ii. Justificacion del estudio (institucional, técnica, social, metodoldgica).

iv. Objetivo general.

v. Objetivos especificos.

c. Metodologia
i. Especificacion del disefio de investigacion. Describir el plan o estrategia
que se desarrollard para obtener la informacion en el desarrollo del proyecto de
investigacion.

ii. Tipo de muestra. Indicar el tipo de muestra (probabilistica o no probabilistica)
que se empleara en el estudio (si aplica).

iii. Poblacién del estudio. Especificar las caracteristicas de la poblacion de
estudio. Describir las caracteristicas sociodemograficas, criterios de inclusion y
exclusion.

iv. Convocatoria de los participantes al estudio. Especificar el modo en que
se invitara a las personas a participar en la investigacién. En caso de que esta se
hiciera por correo electronico, llamada telefonica o pieza informativa, incluir la
informacién a compartir.

v. Recolecciéon de datos. Describir los diferentes instrumentos (entrevistas,
cuestionarios, grupos focales, etc.) de recoleccion de datos (cualitativos y/o
cuantitativos) que seran empleados en el proyecto de investigacion.
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vi. Plan de analisis de datos. Describir la forma en la cual se realizaran los
analisis de los datos recolectados en la investigacién. Especificar si se empleara
algun software para los analisis.

d. Consideraciones éticas

i. Calidad de la propuesta de investigacion.

1. Describir cual serd el aporte que el proyecto de investigacion genera al
conocimiento y a quiénes beneficia.

2. ¢Cual es el valor social y cientifico del proyecto de investigacion?

3. Realizar un analisis de la responsabilidad social del proyecto y/o su
implicacion ambiental.

ii. Evaluacion de riesgos.

1. Indicar de acuerdo con el articulo 11 la Resolucién N° 8430 de 1993 el
nivel de riesgo del estudio.

2. Indicar como se mitigaran o minimizaran los riesgos identificados.

3. Incluir los protocolos a seguir en caso de presentarse riesgo fisico,
psicolégico o social de un participante o grupo; y su comunicacion de
manera oportuna a las personas, instituciones participantes y al Comité de
Etica de la Investigacion.

iii. Evaluacion de beneficios.

1. Especificar los beneficios que la investigacion brinda a los participantes.

2. Indicar las medidas que se tomaran para proteger y asegurar el bienestar
de los participantes.

iv. Voluntariedad en la participacién y respeto a la autonomia de las
personas.

1. Presentar de manera detallada el consentimiento informado (si aplica) con
todos sus apartados, de acuerdo con lo sefalado en el articulo 15 de la
Resolucion N° 8430 de 1993.

2. Indicar como se realizara la convocatoria para la participacion de las
personas en la investigacion y el proceso para la obtencién del
consentimiento informado y/o asentimiento informado en caso de nifios,
adolescentes, mujeres embarazadas y en lactancia.

3. En caso prescindir del consentimiento informado (por el tipo de estudio),
presentar la justificacion correspondiente ante el Comité de Etica de la
Investigacion.

v. Evaluaciéon de vulnerabilidad de poblaciones comprometidas en el
estudio.

1. Describir de qué manera se respetaran las necesidades y prioridades en
salud de las poblaciones y comunidades con las cuales se desarrollara la
investigacion, en especial, los grupos en condicion de vulnerabilidad tales
como: nifios, mujeres embarazadas, en lactancia, personas con
enfermedad mental, discapacidad, miembros de comunidades no
familiarizados con conceptos médicos, estudiantes y personas con
libertad restringida).

2. Indicar de qué manera se realizara la socializacion de informacion
relevante durante el transcurso de la investigacion con los participantes
del estudio.

3. Indicar a través de qué canal de comunicaciéon los participantes y/o
comunidades pueden expresar sus dudas, reclamos y opiniones durante
el transcurso de la investigacion.

vi. Confidencialidad.

1. Describir como se realizara el manejo de datos personales incluyendo la
privacidad y confidencialidad de los participantes y/o bases de datos.

2. Indicar las medidas para proteger la confidencialidad durante el
procesamiento y publicacion de los resultados del estudio.
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3. Indicar de qué manera se garantizara que la recopilacion y analisis de
datos individuales o grupos sera anonima, no nominal, nominal o
nominativa®

vii. Compromiso de rigurosidad, veracidad y socializacion del
conocimiento.

1. Indicar si se considera la rendicién publica de cuentas para hacer realidad
el valor social y cientifico de la investigacion relacionada con la salud.

2. Sefialar de qué manera se informard a las personas, comunidades y/o
instituciones  participantes los resultados y conclusiones de la
investigacion.

viii. Manifestacion de posibles conflictos de interés.

1. Manifestar abiertamente si existen conflictos de intereses. En caso de
presentarse, describir el procedimiento para mitigar, eliminar o manejar
dichos conflictos.

e. Factibilidad

i Cronograma. Presentar la distribucion detallada a lo largo del tiempo de
ejecucion del proyecto.

ii. Funciones de investigadores y auxiliares de investigacion dentro del
proyecto. Indicar los roles (investigador/a principal, coinvestigador/a, auxiliar de
investigacion, analista de datos, etc.) y responsabilidades (recoleccion de datos,
andlisis de datos, formulacion del marco teérico, custodia de los datos, etc.) de
cada uno de los miembros del equipo de investigacion.

iii. Productos esperados. Indicar los productos que se esperan desarrollar con el
proyecto de investigacion: publicacién en revistas cientificas, ponencias nacionales
o internacionales, simposios, eventos de divulgacion, poster, etc.

iv. Recursos para el desarrollo de la investigacion. Especificar los recursos
que se empleardn para el desarrollo de la investigacion (recursos humanos,
tecnolégicos, infraestructura, etc.).

f.  Presupuesto y fuentes de financiacion

i. Costos del proyecto. Indicar los costos y gastos detallados para el desarrollo
del proyecto de investigacién (adquisicion de equipos, materiales e insumos,
bibliografia, servicios técnicos, personal de apoyo, software, salidas de campo,
alimentaciéon y transporte, eventos académicos, publicaciones, vinculacion de
estudiantes, personal cientifico, etc.).

ii. Fuentes de financiacion. indique las fuentes de financiacion para el desarrollo
del proyecto.

g. Grupo de investigacion

i. Antecedentes y trayectoria del Grupo de Investigacion. Describir la
trayectoria del grupo de investigacion y los resultados previamente obtenidos (si
aplica).

h. Contribuciones del proyecto de investigacion a la SDS, a la salud y la vida
de los ciudadanos. Describir la manera en la cual el proyecto de investigacion favorece
la solucion de problematicas sociales de la ciudad y como estas pueden ser articuladas para

1 Informacién vinculada, que puede ser:
e Ano6nima, cuando no se la puede vincular con la persona a quien se refiere excepto mediante un cddigo u otros
medios conocidos s6lo por esa persona, y el investigador no puede conocer la identidad de la persona.
e No nominal, cuando la informacién se puede vincular con la persona por medio de un cédigo (que no incluye la
identificacion personal) conocido por la persona y el investigador.
e Nominal o nominativa, cuando la informacién se vincula con la persona por medio de la identificacion personal,
generalmente el nombre.

Para mayor informacion, revisar las Pautas Internacionales para la Evaluacion Etica de los Estudios Epidemiolégicos,
disponible en:
http://ceish.med.uchile.cl/textos/Pautas eticas internacionales evaluacion etica estudios epidemiologicos.pdf
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la planeacion y desarrollo de politicas, planes, proyectos y practicas que impacten a los
ciudadanos.

3. Reuna la documentacidbn necesaria acorde al tipo de proyecto de
investigacion, segun la siguiente tabla:

Documentos necesarios para el sometimiento de proyectos de investigacion al CEIl - SDS

Proyectos de Proyectos de
Documento inve_stigaci(’)n que inves_tigaci(’)n que
involucran no involucran
participantes seres vivos
Carta dirigida al Comité de FEtica de la
Investigacion (CEIl) de la Secretaria Distrital de
Salud solicitando la evaluacién del componente X X

ético del proyecto.

La carta debe relacionar todos los documentos
enviados al CEI para su respectiva revision.
Proyecto de investigacion en su version original,
con fecha de edicién; enmiendas, documentos de X X
apoyo y anexos.

Carta de cada una de las instituciones
involucradas en el proyecto de investigacion,
donde se especifiqguen los compromisos Yy Cuando aplique Cuando aplique
responsables de las actividades a desarrollar en el
marco del proyecto.

Procedimiento de reclutamiento de la poblacion
objeto de estudio.

Formulario de Consentimiento Informado acorde a
lo estipulado en el articulo 15 de la Resolucién X
8430 de 1993.

Formulario de Asentimiento Informado (menores

X

Cuando aplique

de edad).
Instrumentos que se empleardn para la
recoleccion de la informacién en el proyecto X

(cuestionarios, entrevistas, grupos focales, etc.).
Declaracién de confidencialidad del manejo de

Bases de Datos. X X
Declaraciobn expresa de conocimiento vy
cumplimiento de las pautas éticas en investigacion X X
relacionadas con el campo de conocimiento del
proyecto de investigacion.
Presupuesto del Proyecto / Descripcion X X
Financiera.
Hoja de Vida del(los) Investigador(es), soportes
relacionados con formacién (Diploma de pregrado X X
y posgrado —si aplica-) del (los) investigador(es).
Analisis y gestion del riesgo del proyecto de X X
investigacion.

4, Una vez se haya verificado que el proyecto de investigacion cumple con

los criterios para su entrega, enviar el protocolo y la respectiva documentacién al
correo electronico: comiteetica@saludcapital.gov.co
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5. La Secretaria Técnica del Comité realizara la revision del proyecto de
investigacion y la documentacion del mismo e informara a las/os investigadoras/es
Si es necesario realizar modificaciones.

6. Una vez la documentacion se haya recibido de manera satisfactoria, la
Secretaria Técnica del Comité informara a las/os investigadoras/es la fecha en la
cual se realizard la presentacién del proyecto de investigacién ante el Comité de
Etica de la Investigacion de la SDS.

Cualquier inquietud, por favor, enviarla al correo electronico:
comiteetica@saludcapital.gov.co
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