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COMUNICADO N°

DE: VICERRECTORIA ACADEMICA, DIRECCION DE INVESTIGACIONES Y COMITE
DE ETICA PARA LA INVESTIGACION CIENTIFICA

PARA: CONSEJOS DE FACULTAD, COMITES DE CURRICULO Y GRUPOS DE
INVESTIGACION

ASUNTO: CONSIDERACIONES ETICAS PARA LA INVESTIGACION CIENTIFICA

Este apartado es necesario incluirlo en todos los proyectos de investigacion que se
presenten ante la Direccion de Investigaciones, los cuales requieren del aval del Comité
de Etica para Investigacion Cientifica de la Universidad.

En el apartado de Consideraciones Eticas para la investigacion cientifica se debe tener en
cuenta los siguientes aspectos:

1. Normas éticas propias de la profesion y/o para la investigacion cientifica en
general. -

2. Manejo ético y confidencial de la informacién segun las normas constitucionales y
legales sobre proteccion de datos personales (Ley habeas data), derechos de
autor (ley 23 de 1982).

3. Tratamiento de los datos (aclarar el tipo de andlisis de la informacién o datos
recolectados para el estudio).

4. Valoracion de riesgos y beneficios inherentes a la investigacion.

5. Manejo y uso de los resultados, haciendo explicita su utilizacién Unicamente con
fines académicos e investigativos.

6. Mencionar la certificacion de calidad del laboratorio donde se realizan las
investigaciones que los requieran.

7. Condiciones de bioseguridad de las investigaciones asi como la toma, transporte,
manejo y disposicién de las muestras segun el Titulo IV de la Resolucién 8430 de
1993 del Ministerio de Salud. Segun el tipo de investigacion se debe tener en
cuenta sus Capitulo | - De las investigaciones con microorganismos patdégenos o
material biolégico que pueda contenerlos, Capitulo Il - De las investigaciones que
implique construccién y manejo de acidos nucleicos recombinantes y el Capitulo il
- De la investigacion con Isotopos radioactivos y generadores de radiaciones
jonizantes y electromagnéticas.

8. Los proyectos que involucren investigacién con humanos o animales deben
especificar e incluir:

a. Categoria de riesgo del estudio de acuerdo con la clasificacion establecida
en el Articulo 11 y siguientes de la Resolucién 8430 de 1993 del Ministerio
de Salud.

b. En investigaciones clasificadas con riesgo mayor que el minimo, se debe
declarar el cumplimiento de los articulo 12 y 13 de la Resolucion 8430 de
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1993 del Ministerio de Salud. Para las investigaciones en salud clasificar
segun el Articulo 11.

c. Los conflictos éticos inherentes a la investigacidon y las acciones para su
solucién cuando se amerite.

d. Procedimiento que incluya la toma de consentimiento informado para

participantes adultos competentes, y la toma de consentimiento de los
padres/tutor y el asentimiento para investigaciones con participantes
menores de edad o discapacitados segun los dispuesto en la Resolucion
8430 de 1993 en el Capitulo 3.
Se debe adjuntar los formatos correspondientes, que incluyan como
minimo los siguientes aspectos: presentacion del proyecto, objetivo,
descripcion de las actividades que seran realizadas por los participantes
aclarando los riesgos y beneficios que esta actividad contrae, aceptacion
de participacion voluntaria del sujeto de investigacion y posibilidad de retiro
en cualquier momento del proyecto, asi como informar ante el comité de
ética para la investigacion de la Uptc, cualquier tipo de irregularidad
durante el proceso o perjuicio al que se vea expuesto. Manejo confidencial
de la informacién garantizando el anonimato de los participantes segun lo
dispuesto por las normas legales y constitucionales y la ley de proteccion
de datos Habeas Data. Uso de los resultados obtenidos durante el estudio
los cuales solo podra ser empleados con fines académicos o investigativos
para la elaboracion de informes, articulos y presentaciones en eventos. Y
por ultimo la declaraciéon de aceptacion de participacion.

e. Declaracion de la existencia de conflicto de interés y procedimiento para su
solucién, cuando la investigacion lo amerite.

f. En las investigaciones que utilicen animales vivos como sujetos de
experimentacion e investigacion, se debe tener en cuenta lo establecido en
la Ley 84 de 1989 en especial lo relacionado en el Capitulo VI y los
numerales 2,4 y 5 de este capitulo.

9. Ademas de los elementos descritos en el apartado anterior, la metodologia del
proyecto debe incluir:

- Método: descripcion del tipo de investigacién y método el cual debera ser
coherente con los objetivos y/o las hipotesis del estudio.

- Sujetos: descripcién de las caracteristicas de las personas o animales objeto
de estudio, criterios de inclusién y/o exclusion, poblacién, muestra y técnica de
muestreo.

- Instrumentos y/o equipos: descripcién de cada uno de las técnicas e
instrumentos y/o equipos a través de las cuales se realizard la recoleccion de
la informacién o datos (entrevistas, cuestionarios, test, registros de
observacion), o que seran empleados para la toma de muestras y su analisis.
Para los instrumentos de recoleccion de informacién se debe aclarar la validez
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y confiabilidad para la poblacién de estudio, asi como el perfil del personal
involucrado tanto en la recoleccién como en el andlisis de los datos.

- Procedimiento: descripcién de las actividades que se desarrollaran para el
cumplimiento de los objetivos en las que se evidencia de manera explicita el

manejo ético durante el proceso de la investigacion.

La inclusion de estos elementos dara una mayor claridad del proyecto de investigacion
propuesto y suministrara la informacion requerida por el Comité de Etica para la
Investigacion Cientifica de la Uptc para verificar el cumplimiento de la normatividad.

Tunja, 27 de Junio de 2014
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CELSO ANTONIO VARGAS GOMEZ GO AL ONSO ROJAS SARMIENTO
Vicerrector Académico Director de Investigaciones
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Comité de Etica para la Investigacion
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