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1. Objetivo
Describir la conformacion, funciones y alcances del Comité de Etica Unimonserrate,
adscrito a la Direccidon de Investigaciones de la Institucién.

2. Alcance

Este documento trata de la conformacién y actuacién del Comité de Etica
Unimonserrate, como instancia adscrita a la Direccién de Investigaciones de la Institucion,
el cual ha sido creado con el fin de velar por el cuidado de los sujetos (individuos,
comunidades, organizaciones, seres vivos en general) con quienes se desarrollan los
proyectos de investigacion, en los distintos niveles (pregrado-posgrado), y estrategias
(semilleros de investigacién, convocatorias de investigacion, trabajos de grado, y otras
propuestas en los programas) de la Unimonserrate, de conformidad con lo sefalado en los
articulos 2 y 3 de la Resolucién 008430 de 1993, del Ministerio de Salud.

3. Definiciones

Conflicto de intereses. Un conflicto de intereses existe cuando hay un riesgo sustancial de que los
intereses secundarios de una o varias partes interesadas en una investigacién incidan de forma
indebida sobre su juicio y de ese modo comprometan o socaven el objetivo primario de la
investigacion. (CIOMS, 2016, p. 107)

Consentimiento informado. “El acuerdo por escrito, mediante el cual el sujeto de
investigacion o en su caso, su representante legal, autoriza su participacion en la
investigacion, con pleno conocimiento de la naturaleza de los procedimientos, beneficios y
riesgos a que se someterd, con la capacidad de libre eleccién y sin coaccién alguna”
(Resolucion 008430 de 1993, art. 14).

Dafio. “Posibles efectos nocivos” (Hall, s.f., p.13) que se pueden producir en las personas y
comunidades participantes en la investigacidn, derivados de su participacidn en ella.

Etica en la investigacién. En la Unimonserrate se entiende como: la manifestacion expresa
del compromiso por parte de los investigadores con el cuidado de la vida de los sujetos
participantes del entorno, en el disefio y ejecucidon de los proyectos de investigacion,
teniendo en cuenta que “en toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de
estudio, debera prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus
derechos y su bienestar” (Cfr. Resolucion 008430 de 1993, art. 5), y partiendo de “afirmar
la existencia de una responsabilidad legal y moral que recae en los investigadores y sus
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patrocinadores, para evitar dafios a los participantes en la investigacién social” (Hall, s.f., p.
23). Este compromiso se inspira en los siguientes principios, que permiten, a su vez, validar
un proyecto de investigacion:

e Los principios, valores institucionales y los orientadores de sentido: Proyeccion,
Cercania, Cuidado enunciados en el articulo 10 del Estatuto General de la Fundacién
Universitaria Monserrate (Cfr. Estatuto General, 2020).

® Principio de integridad. “La investigacidn social debe respetar la integridad de los
participantes, para no poner en riesgo la salud fisica o mental innecesariamente”
(Hall, s.f., p. 24; Cfr. Resolucion 008430 de 1993, art. 6, literal d).

® Principio de dignidad: “La investigacidon social debe respetar la dignidad de los
participantes para contar con un proceso que asegurara su consentimiento
informado” (Hall, s.f., p. 24; Cfr. Resolucion 008430 de 1993, art. 6, literal e)

® Principio de privacidad. “La investigacion social debe respetar la privacidad de los
participantes y no divulgar informacidn confidencial” (Hall, s.f., p. 24, Cfr. Resolucidn
008430 de 1993, art. 8)

® Principio de bienestar social. “La investigacion social debe respetar el bienestar
social para no hacer dafio a la sociedad en general ni a las comunidades que la
componen” (Hall, s.f., p. 24), para lo cual se debe promover el involucramiento de
las comunidades en las distintas etapas del proyecto.

Grupos poblacionales pertenecientes a minorias y personas en condiciones de
vulnerabilidad.

Segun la Declaracién de Helsinki, algunos grupos y personas vulnerables “pueden

|II

tener mas posibilidades de sufrir abusos o dafio adicional”. Esto implica que la
vulnerabilidad concierne elementos de juicio tanto sobre la probabilidad como
sobre el grado de dafo fisico, psicoldgico o social, asi como una mayor sensibilidad
al engano o la violacién de la confidencialidad. Es importante reconocer que la
vulnerabilidad concierne no solo la capacidad de dar el consentimiento inicial para
participar en una investigacion, sino también aspectos de la participacidén continua

en estudios de investigacion. (CIOMS, 2016, p. 65)

La pauta 15 de la CIOMS: sugiere “evitar considerar vulnerables a los miembros de
clases enteras de personas” (2016, p. 65), y propone las siguientes caracteristicas para,
razonablemente, asumir que ciertas personas son vulnerables (CIOMS, 2016, p. 66):

4

www.unimonserrate.edu.co PBX: 3 902202
]



/ FUNDACION UNIVERSITARIA
,‘4 .‘,NIMONSERRA TE

s Comité de Etica Unimonserrate UMS-GI-P-04
Version 01
Fecha:
= al o
Gestion de la Investigacién 22-07-2021

e Capacidad de dar consentimiento. “Tener una capacidad limitada para dar o denegar
consentimiento para participar en una investigacion”.

e Personas en relaciones jerdrquicas. “Posibilidad de que la voluntariedad de los
posibles participantes en una investigacién a dar su consentimiento esté
comprometida porque estan en una relacién de subordinacién”. El articulo 45 de la
Resolucién 008430 las identifica como personas en grupos subordinados.

e Personas institucionalizadas. Personas que “en un entorno confinado, tienen pocas
opciones y les son negadas ciertas libertades que gozan las personas no
institucionalizadas”. El articulo 45 de la Resolucién 008430 las identifica como
personas en grupos subordinados.

Involucramiento colaborativo de la comunidad. Los investigadores, patrocinadores, autoridades
de salud e instituciones pertinentes, deberian trabajar conjuntamente con los posibles participantes
y comunidades en un proceso participativo significativo que los incluya de una manera temprana y
sostenida en el disefo, desarrollo, ejecucién, disefio del proceso de consentimiento informado y
monitoreo de la investigacion, asi como en la diseminacién de sus resultados. (Pauta 7, CIOMS, 2016,
p. 41)

Revisidn ética. La revisidn ética debe considerar, entre otros aspectos: el disefio del estudio;
disposiciones para reducir el riesgo al minimo; un equilibrio apropiado de los riesgos en relacién con
los posibles beneficios individuales para los participantes y el valor social de la investigacion; la
seguridad del sitio de estudio, de las intervenciones médicas y el monitoreo de la seguridad durante
el estudio; y la factibilidad de la investigacion (CIOMS, 2016, p. 98)

Respeto de los derechos y el bienestar: Segun la CIOMS (2016),

Toda investigacién con seres humanos debe llevarse a cabo con el debido respeto
y preocupacion por los derechos y el bienestar de las personas participantes y las
comunidades donde se realiza la investigacidn. Este respeto y preocupacién se
manifiestan en los requisitos de obtener un consentimiento informado y de
asegurar que los riesgos se minimicen y sean razonables en relacidn con la
importancia de la investigacion [...]. La investigacién también debe ser sensible a
las cuestiones de justicia y equidad. (p.2)

Riesgo. “Se considera como riesgo de la investigacién la probabilidad de que el sujeto de
investigacidon sufra algin dafo como consecuencia inmediata o tardia del estudio”
(Resolucion 008430 de 1993, art. 9).

Sujetos participantes. Segun la CIOMS (2016),
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Una comunidad consta no solo de las personas que viven en la zona geografica donde la
investigacion ha de llevarse a cabo; también comprende diferentes sectores de la sociedad
gue tienen un interés en la investigacién propuesta, asi como las subpoblaciones de las
cuales se reclutardn a los participantes en la investigacién. Las partes interesadas son
personas, grupos, organizaciones, organismos del gobierno o cualesquiera otras que
puedan afectar o verse afectadas por la realizacidon o el resultado del proyecto de
investigacion. (p. 27)

Valor social. Segun la CIOMS (2016),

[...] se refiere a la importancia de la informacién que un estudio probablemente va a
producir. La informacién puede ser importante en razén de su relevancia directa para
comprender o intervenir en un problema de salud importante o por la contribucion
esperada a la investigacion que probablemente va a promover la salud de las personas o
la salud publica [...] Los investigadores, patrocinadores, comités de ética de la investigacion
y autoridades de salud pertinentes, como los entes reguladores y los formuladores de
politicas, deben asegurarse de que el estudio tenga suficiente valor social para justificar
los riesgos, costos y cargas asociados al mismo. (pp. 1-2)

El valor social permite reconocer los beneficios sociales y personales que se derivan
de los proyectos de investigacidn, por lo que son criterio de decisidn respecto de la validez
del proyecto:

Ademas de la validez cientifica de investigacion social, el valor social de tales
investigaciones para el beneficio y el bienestar de la sociedad en general es una
expectativa legitima de la sociedad. La gente participa voluntariamente y la sociedad
participa como sujeto de analisis con esperanza de que los estudios mejoren la vida
colectiva, ya sea para aliviar condiciones de pobreza, conflictos sociales, o para contribuir
al progreso de la civilizacién. (p. 75)

Valor cientifico. “El valor cientifico se refiere a la capacidad de un estudio de generar
informacién confiable y vdlida que permita alcanzar los objetivos enunciados de la
investigacion” (CIOMS, 2016, p.2).

4. Responsables
e Responsable del procedimiento: Direccidn de investigaciones
e Comité de investigaciones institucional.
e Comité de Etica Unimonserrate (CEU).
e Coordinaciones de investigacion de escuela e institutos.
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e Directores, asesores y tutores de proyectos de investigacion.
e Equipos investigadores.

5. Definicion, conformacion y funciones

5.1. Definicion

El CEU es una instancia preventiva, en procura que los proyectos en su ejecucién no
provoquen dafos en los sujetos participantes en los proyectos, razén por la que su
participacién se da en el disefo de proyectos y en la aprobacién de instrumentos de
recoleccidn de informacion. Vale la pena sefialar que “es una regla universal de la ética de
investigacion que no es aceptable iniciar el estudio antes de recibir aprobacién o exencién
de un comité, por lo que se considera que una aprobacién retrospectiva es inapropiada”
(Hall, s.f., p. 46).

Se caracteriza por tener cuatro roles fundamentales:

e (Consultivo. EI CEU es consultado por el Comité de investigaciones institucional
cuando los proyectos de investigacién requieren de un analisis mas profundo, al
considerarse que sus procedimientos pueden poner en riesgo el cuidado de la vida
de los distintos participantes. Su concepto serd tenido en cuenta por el Comité de
investigaciones para la aprobacion del proyecto.

e Fducativo. El CEU promueve en la comunidad educativa de la Unimonserrate la
formacién en ética de la investigacion, y en temas coyunturales fruto del analisis que
se observen en los proyectos.

e Supervision. EI CEU acompana el desarrollo de los proyectos y puede tomar
decisiones, en caso de evidenciar riesgos evidentes en el desarrollo que puedan
motivar la suspension del proyecto:

® Monitoreo. Los comités de ética de la investigacion deben estar autorizados a monitorear
los estudios en curso. El investigador debe suministrar al comité informacidn pertinente
para permitir el monitoreo de los expedientes de la investigacion, y en particular
informacidn acerca de cualquier evento adverso grave. Después del analisis de los datos del
estudio, los investigadores deben presentar un informe final al comité con un resumen de
los resultados y las conclusiones del estudio. (CIOMS, 2016, p. 100)

El CEU no es una instancia disciplinaria:
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Por lo general, los comités de ética de la investigacion no tienen autoridad para imponer
sanciones a los investigadores por violaciones relacionadas con los protocolos o por incumplimiento
de las normas éticas en la realizacidon de una investigacidon con seres humanos. Sin embargo, los
comités pueden detener la continuacion de un protocolo anteriormente aprobado si observan
violaciones de protocolo u otras faltas de conducta por parte de los investigadores. Los comités
deben notificar al patrocinador y a las autoridades institucionales o gubernamentales cualquier
incumplimiento serio o continuo de las normas éticas en la realizacién de proyectos de investigacion
ya aprobados. (CIOMS, 2016, p. 101)

5.2. Conformacion
El CEU se disefia en el afio 2021, proyectando el comienzo de su ejercicio ordinario
en el primer semestre del afio 2022. La conformacién del CEU se hara de la siguiente
manera:

a. Un delegado del Comité de investigacion institucional: serd un integrante de
dicho comité quien presida el CEU. Puede ser un miembro fijo quien presida las
sesiones ordinarias del CEU, sin embargo, si el asunto de debate tiene que ver
con un proyecto adscrito a la Escuela o Instituto de la que es coordinador de
investigacion, serd necesario que, de forma extraordinaria, se designe otro
coordinador de dicho comité para que presida la sesién, de manera que se
prevengan posibles conflictos de intereses y se garantice la pluralidad de
miradas y autonomia. Teniendo en cuenta las dinamicas institucionales, y la
rotacidn en estos cargos, es el mismo Comité de Investigacion Institucional quien
delega al miembro.

b. Un representante de profesores: La eleccidon del representante de profesores
hard parte del proceso de participacién democratica institucional liderado desde
la Vicerrectoria de Pastoral y Bienestar. Serd por un periodo de dos afios y su
participacidon se incluira en el plan de trabajo de cada periodo académico. Se
pueden postular voluntariamente personas de los distintos programas que
retnan las siguientes caracteristicas:

e Ser docente de tiempo completo o medio tiempo.

e Contar con experiencia investigativa (disefio y ejecucion de proyectos,
orientacién de trabajos de grado, liderazgo de semilleros) y estar vinculado
a un grupo de investigacion de la Unimonserrate.

e Es deseable contar con formacién en temas relacionados con ética en
investigacion y bioética.

c. Un profesional en derecho: Seria una funcién del Secretario General, cuando
éste tenga esta disciplina, y se tendria que incluir en el documento respectivo
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como una de sus funciones. En caso de que el Secretario General no cuente con
esta disciplina los programas postulan docentes ante el Comité Institucional de
Investigacidon para elegir uno de ellos. Su delegacién sera por dos anos, con
asignacion de horas para esta actividad en su plan de trabajo.

Para la deliberacion del CEU se requiere de la participacion de las tres personas. Sin
embargo, segun el tema a tratar, quien preside el CEU puede convocar a otras personas
relacionadas con el caso particular.

Los miembros del CEU se comprometen a guardar confidencialidad de todos los
temas abordados en el Comité; asi mismo, a comunicar oportunamente cualquier conflicto
de interés, inhabilidad e incompatibilidad para ejercer las funciones correspondientes,
siendo responsabilidad del CEU definir su propio reglamento, el régimen de inhabilidades e
incompatibilidades que sea acogido por los integrantes.

5.3. Funciones del CEU
La Declaracidon Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, proclamada por la
UNESCO en el afio 2005, describe las siguientes funciones de los comités de ética:

a) evaluar los problemas éticos, juridicos, cientificos y sociales pertinentes suscitados por
los proyectos de investigacion relativos a los seres humanos; b) prestar asesoramiento sobre
problemas éticos en contextos clinicos; c) evaluar los adelantos de la ciencia y la tecnologia,
formular recomendaciones y contribuir a la preparacion de orientaciones sobre las
cuestiones que entren en el ambito de la presente Declaracién; d) fomentar el debate, la
educacion y la sensibilizacion del publico sobre la bioética, asi como su participaciéon al
respecto. (UNESCO, 2005, art. 19)

Asi, el CEU tendra las siguientes funciones:

a. Conceptuar ante el Comité de investigacidn institucional, acerca de la viabilidad
ética de los proyectos de investigacion que le sean remitidos a estudio.

b. Analizar y dar respuesta a conflictos relacionados con aspectos éticos en el
desarrollo de los proyectos de investigacion.

c. Promover entre los investigadores de la institucidon espacios de formacién en
ética y bioética para la investigacion.

d. Sugerir a la Direccién de Investigaciones, la normatividad necesaria para la
cualificacion de los proyectos de investigacion.
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e. Elaborar los formatos, documentos (por ejemplo, el consentimiento informado),
y procedimientos vinculados a su gestion de supervision y monitoreo.

6. Articulacion del CEU en la dinamica institucional

El CEU sesionard una vez al mes durante el periodo académico de forma ordinaria.
Asi mismo disefiara estrategias de formacion en ética de la investigacion para la comunidad
universitaria. Para ello, la propuesta sera informada a la Direccion de investigaciones, de
modo que se incluya anualmente en el Plan Operativo Anual de la dependencia. Se pueden
considerar distintos tipos de estrategias de divulgacion: conferencias, cursos, talleres,
piezas comunicativas, etc., en distintas modalidades (presencial, virtual sincrdénica, virtual
asincrdnica). Los coordinadores de investigacion de las escuelas e institutos se encargaran
de socializar con los profesores y estudiantes el presente documento, de modo que se
garantice su implementacién en todos los procesos y proyectos asociados, atendiendo a las
orientaciones del Comité de Investigaciones Institucional.

Sin embargo, el CEU va mas alla de los miembros directos que lo conforman, por lo
que se hace necesario especificar a continuacién cémo se hace explicita esta actitud de
cuidado de la vida en las distintas instancias de la institucion.

Puesto que el CEU es parte de la Direccidon de Investigaciones, las coordinaciones de
investigacidn de las distintas escuelas o institutos seran instancias mediadoras entre el CEU
y los programas. De este modo, velan por el cuidado y la responsabilidad ética de los
procesos de investigacion que se desarrollan en los programas académicos a través de la
supervisién y acompafiamiento a los docentes, investigadores y lideres de semilleros.
Ademas, estan encargadas de presentar ante CEU los proyectos que, a juicio del Consejo de
Escuela, pueden presentar un nivel de riesgo mayor que el minimo y cuyo valor social es
igualmente significativo.

En el caso de proyectos relacionados con trabajos de grado o realizados desde
semilleros de investigacion, los docentes a quienes se les ha asignado el rol de Directores,
Asesores y/o Tutores de proyectos de investigacion o Lideres de Semilleros, al ser los
primeros acompaiantes de los proyectos investigativos alli desarrollados, velan por el
cuidado y la responsabilidad ética de los equipos investigadores por él asesorados. Por esta
razén, les corresponde revisar y asesorar cuidadosamente los procedimientos de seleccién
de instituciones, comunidades y sujetos participantes, asi como los relacionados con la
recoleccidn, analisis y almacenamiento de la informacion recolectada, y la respectiva
socializaciéon de los resultados o conocimientos derivados. Al considerar que una
investigacidn presenta riesgos, sean minimos o mayores que el minimo, es necesario que lo
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informen oportunamente a la coordinacién de investigacion respectiva, de modo que
puedan hacerse las consideraciones y ajustes pertinentes.

Finalmente, los equipos investigadores (sean de estudiantes o de docentes) son los
primeros responsables del cuidado y la responsabilidad ética con los sujetos participantes
en cada proyecto de investigacidén y con el entorno, por lo que deben realizar las consultas
pertinentes (al docente o la coordinacidon de investigacidon respectivo) que permitan
ponderar el nivel de riesgo en las investigaciones que desarrollan.

Si bien el componente ético en la investigacion destaca ante todo la capacidad
preventiva en el desarrollo de las investigaciones, derivada del compromiso explicito con el
cuidado de la vida, es importante sefialar que, no se es posible garantizar que nunca se
provoquen dafios en el desarrollo de los proyectos. En caso de que se lleguen a presentar
afectaciones y reclamaciones por parte de los participantes es importante considerar el
acompafamiento realizado desde las distintas instancias, y en el caso de evidenciarse una
falta en la conducta por parte de los investigadores, remitirlo a las instancias pertinentes,
considerando si es estudiante de pregrado, estudiante de posgrado o docente investigador.

Lo anterior implica el compromiso institucional por desarrollar la capacidad
preventiva que permita prever en cada instancia, en la medida de las posibilidades,
cualquier tipo de riesgo en el desarrollo de los proyectos de investigacién y generar el
ambiente propicio que permita realizar las consultas y emitir las alertas pertinentes en la
perspectiva del aprendizaje y cuidado, de modo que se puedan atender de forma oportuna
e incluso, detener el desarrollo de un proyecto, si existen razones suficientes para ello.

7. Requisitos

Se exponen a continuacién los criterios para definir el nivel de riesgo en un proyecto
de investigacidn, asi como la instancia encargada de su aprobacién y acompafiamiento; las
caracteristicas que debe reunir un consentimiento informado como procedimiento, y no
sélo instrumento, que debe cumplir toda investigacién; las consideraciones a tener en
cuenta para promover el involucramiento de las comunidades en las distintas etapas del
proyecto de investigacion; y las orientaciones generales para atender posibles conflictos de
intereses en el proceso de aprobacidn y desarrollo de los proyectos.
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7.1. Tipologia de la investigacién segun el riesgo:
Esta clasificacién permite definir la instancia correspondiente para la aprobacién del
proyecto de investigacion:

e Investigacion sin riesgo. “Son estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna
intervencion o modificacion intencionada de las variables bioldgicas, fisioldgicas,
sicoldgicas o sociales de los individuos que participan en el estudio” (Resolucién
008430 de 1993, art. 11).

Hall (s.f.) senala:

[...] se puede excluir del alcance de revisién por comités de ética en investigacion
por no plantear ningun potencial de dafio a los participantes. No obstante, esto no
exime a los investigadores de su obligacién de respetar la dignidad de los
participantes (consentimiento informado), de su privacidad (confidencialidad de
informacidn) ni tampoco de la necesidad de considerar al bienestar de la sociedad.

(p. 27)

En el caso de proyectos de investigacion como modalidad de trabajo grado, el
docente asignado para la direccién, asesoria o tutoria del proyecto esta en capacidad
de emitir el aval de la investigacidn, en su disefo y ejecucién, con informacién por
escrito a la coordinacién de investigacion respectiva, indicando que el proyecto no
presenta riesgo.

Cuando sean proyectos de investigacion desarrollados por estrategias de
investigacion de los programas académicos, sin ser trabajo de grado, el docente
asignado para liderar dicha estrategia estd en capacidad de emitir el aval de la
investigacidn, en su disefio y ejecucion, con informacion por escrito a la coordinacién
de investigacidn respectiva, indicando que el proyecto no presenta riesgo.

Para los proyectos de investigacidon presentados en convocatorias institucionales
de investigacidn, la investigacion sigue el conducto de aprobacion definido por la
convocatoria sin requerir consulta al CEU, registrando en las actas respectivas que
el proyecto presentado no presenta constituye una investigacion sin riesgo. La
coordinacion de investigacion respectiva supervisa la ejecucion del proyecto e
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informa de su desarrollo en Consejo de Escuela y Comité de Investigacién
Institucional.

e Investigacion con riesgo minimo. “Son estudios prospectivos que emplean el
registro de datos a través de procedimientos comunes” (Resolucién 008430 de
1993, art. 11), y Hall (s.f.) complementa incluyendo la definicion presentada por la
Common Rule en 2019:

Un riesgo minimo significa que la probabilidad y la magnitud del dafio o molestia
anticipada en la investigacion no son mayores en si mismas que las que
normalmente se encuentran en la vida cotidiana o durante la realizacion de
examenes fisicos o psicolégicos de rutina (p. 28)

Y concluye: “respecto a estudios de riesgo minimo, los comités de ética de
investigacion deben considerar la gravedad y la probabilidad de dafio, para no
subestimar ni sobreestimar los riesgos y deben tomar en cuenta las perspectivas y
vulnerabilidades de los sujetos” (Hall, s.f., p. 29).

En consideracién de lo anterior, cuando se presume riesgo minimo se procederd de
la siguiente manera:

En el caso de proyectos de investigacion como modalidad de trabajo grado, el
docente asignado para la direccion, asesoria o tutoria del trabajo de grado informara
por escrito a la coordinacidn de investigacidn respectiva el tipo de proyecto, y en
contexto, el comité de investigacién de Programa se emitira el aval respectivo. Asi
mismo durante su ejecucion el director o asesor de proyecto estara en obligacién de
reportar a la coordinacidn de investigacidon respectiva las novedades que se
presenten, con el fin de emitir alertas tempranas o intervenir oportunamente.

Cuando son proyectos de investigacion desarrollados por estrategias de
investigacion de los programas académicos, sin ser trabajo de grado, el docente
asignado para liderar dicha estrategia informara por escrito a la coordinacidn de
investigacion respectiva el tipo de proyecto, y en contexto de comité de
investigacion de Programa se emitira el aval respectivo. Asi mismo, durante su
ejecucion, el lider del proyecto estara en obligacion de reportar a la coordinacion de
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investigacion respectiva las novedades que se presenten con el fin de emitir alertas
tempranas o intervenir oportunamente.

Para los proyectos de investigacion presentados en convocatorias institucionales
de investigacion, la investigacion sigue el conducto de aprobacion definido por la
convocatoria sin requerir consulta al CEU, registrando en las actas respectivas que
el proyecto presentado presenta riesgo minimo y describiendo los riesgos
considerados. La coordinacidn de investigacion respectiva supervisa la ejecucion del
proyecto e informa de su desarrollo en Consejo de Escuela y Comité de Investigacion
Institucional.

e Investigaciones con riesgo mayor que el minimo. “Son aquellas en que las
probabilidades de afectar al sujeto son significativas” (Resoluciéon 008430 de 1993,
art. 11). Hall (s.f.) sefiala que: “pensamos aqui en dafios fisicos y trastornos
mentales, incluyendo estrés emocional. No es necesario que la investigacién en si
misma cause tal dafio, sino que es el peligro, el riesgo de dafio lo que importa” (pp.
29-30). Posteriormente, citando al Consejo de Investigacion Econémica y Social del
Reino Unido, se permite precisar que entran aqui investigaciones:

[...] con grupos potencialmente vulnerables y con personas que no pueden dar su
consentimiento; la investigacion que involucra temas sensibles y que pueden inducir
el estrés psicoldgico, la ansiedad o la humillacién; investigacion con el engafio; la
investigacion donde la seguridad del investigador esta en peligro; la investigacion
con los encuestados a través de Internet, en particular cuando se utilizan imagenes
y donde se discuten temas sensibles (Hall, s.f., 30)

Todo proyecto en el que se considere que el riesgo de dano es mayor que el minimo,
pero que su valor social, cientifico y el beneficio a las comunidades ameritan su
desarrollo, debe ser estudiado por el CEU. Los consentimientos informados,
instrumentos y procedimientos para la recoleccion, almacenamiento vy
procesamiento de la informacién deben ser aprobados por el CEU antes de su uso.
A su vez, el informe de gestidén periddico debe entregarse a la coordinacién de
investigacion respectiva y, por su medio, al CEU.
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7.2. Consentimiento informado
El consentimiento hace referencia a la voluntad expresa de los sujetos y
comunidades de hacer parte del proyecto de investigacion, y es importante sefialar que “el
consentimiento para participar en investigaciones sociales no debe ser concebido como un
formulario legal, sino como un proceso” (Hall, s.sf. 45). Por tal razén, toda investigacion en
la Unimonserrate debera considerar en su disefio como se llevara a cabo.

Serd tarea del CEU la estandarizacion del procedimiento de consentimiento
informado para todos los proyectos de investigacion en la Institucién. Sin embargo,
mientras este procedimiento no exista, todo proyecto de investigacidon debe contar con un
consentimiento informado, aprobado por la instancia correspondiente segun el nivel de
riesgo considerado para el proyecto. El documento que registre la evidencia de este proceso
debe cumplir lo indicado en el Articulo 15 de la Resolucién 008430 de 1993:

El Consentimiento Informado deberd presentar la siguiente, informacién, la cual serd
explicada, en forma completa y clara al sujeto de investigacidon o, en su defecto, a su
representante legal, en tal forma que puedan comprenderla.

a) La justificacién y los objetivos de la investigacion.

b) Los procedimientos que vayan a usarse y su propdsito incluyendo la identificacion de
aquellos que son experimentales.

c) Las molestias o los riesgos esperados.

d) Los beneficios que puedan obtenerse.

e) Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto.

f) La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracién a cualquier duda acerca
de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la investigacidon
y el tratamiento del sujeto.

g) La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el
estudio sin que por ello se creen perjuicios para continuar su cuidado y tratamiento.

h) La seguridad que no se identificara al sujeto y que se mantendra la confidencialidad de la
informacién relacionada con su privacidad.

i) El compromiso de proporcionarle informacidn actualizada obtenida durante el estudio,
aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar participando.

j) La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizaciéon a que legalmente tendria
derecho, por parte de la institucion responsable de la investigacion, en el caso de dafios que
le afecten directamente, causados por la investigacion.

k) En caso de que existan gastos adicionales, éstos seran cubiertos por el presupuesto de la
investigacion o de la institucidn responsable de la misma. (Cfr. Apéndice 2: Obtencion del
consentimiento informado: informacién esencial para los posibles participantes en una
investigacion, CIOMS, 2016)

15
www.unimonserrate.edu.co PBX: 3 902202
]



f FUNDACION UNIVERSITARIA
,‘4 . |_NIMONSERRATE

s Comité de Etica Unimonserrate UMS-GI-P-04
Version 01
Fecha:

Gestion de la Investigacion 22-07-2021

Asi mismo, se tendrdn en cuenta los paragrafos enunciados en el articulo 16 de la misma
Resolucion:

PARAGRAFO PRIMERO. En el caso de investigaciones con riesgo minimo, el Comité de Etica
en Investigacion de la institucién investigadora, por razones justificadas, podra autorizar
gue el Consentimiento Informado se obtenga sin formularse por escrito y tratdandose de
investigaciones sin riesgo, podra dispensar al investigador de la obtencién del mismo.

PARAGRAFO SEGUNDO. Si existiera algin tipo de dependencia, ascendencia o
subordinacién del sujeto de investigacién hacia el investigador que le impida otorgar
libremente su consentimiento, éste debera ser obtenido por otro miembro del equipo de
investigacion, o de la institucién donde se realizard la investigacién, completamente
independiente de la relacién investigador-sujeto.

PARAGRAFO TERCERO. Cuando sea necesario determinar la capacidad mental de un
individuo para otorgar su consentimiento, el investigador principal deberd acudir a un
neurdlogo, siquiatra o sicdlogo para que evalle la capacidad de entendimiento,
razonamiento y légica del sujeto, de acuerdo con los pardmetros aprobados por el Comité
de Etica en Investigacién de la institucién investigadora.

PARAGRAFO CUARTO. Cuando se presuma que la capacidad mental de un sujeto hubiere
variado en el tiempo, el Consentimiento Informado de éste o, en su defecto, de su
representante legal, debera ser avalado por un profesional (neurélogo, siquiatra, sicélogo)
de reconocida capacidad cientifica y moral en el campo especifico, asi como de un
observador que no tenga relacidon con la investigacidn, para asegurar la idoneidad del
mecanismo de obtencidén del consentimiento, asi como su validez durante el curso de la
investigacion.

PARAGRAFO QUINTO. Cuando el sujeto de investigaciéon sea un enfermo siquiatrico
internado en una institucion, ademas de cumplir con lo sefialado en los articulos anteriores,
serd necesario obtener la aprobacidn previa de la autoridad que conozca del caso.

Para el caso de investigacion con comunidades, se considerard lo indicado en el articulo 19
de la misma Resolucidn.

Cuando los individuos que conforman la comunidad no tengan la capacidad para
comprender las implicaciones de participar en una investigacion, el Comité de Etica en
Investigacion de la entidad a la que pertenece el investigador principal, o de la Entidad en
donde se realizard la investigacidn, podra autorizar o no que el Consentimiento Informado
de los sujetos sea obtenido a través de una persona confiable con autoridad moral sobre la
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comunidad. En caso de no obtener autorizacién por parte del Comité de Etica en
Investigacion, la Investigacion no se realizard. Por otra parte, la participacién de los
individuos serd enteramente voluntaria.

Asi mismo, segun la naturaleza del proyecto, se debe considerar lo sefialado por la
Resolucién segun el grupo poblacional: menores de edad o personas en condicién de
discapacidad (capitulo Ill), mujeres en edad fértil, embarazadas (capitulo 1V), grupos
subordinados (capitulo V), para la investigacién con grupos subordinados (capitulo VI).

7.3.Involucramiento de la comunidad en el proyecto
En coherencia con el orientador de sentido de la Cercania y los planteamientos del
enfoque socio critico, considerado en los lineamientos institucionales de investigacion, es
necesario que la Unimonserrate, en el desarrollo de los proyectos de investigacién, acoja lo
planteado por la pauta 7 de la CIOMS, donde se sefiala lo siguiente:

El protocolo de investigaciéon u otros documentos presentados al comité de ética de la
investigacion deberian incluir una descripcidon del plan para el involucramiento de la
comunidad e indicar los recursos asignados para las actividades propuestas. En dicha
documentacion debe especificarse qué se ha hecho y qué se hard, cudndo y por quién, a fin
de que la comunidad quede claramente definida y pueda participar con dinamismo a lo largo
de toda la investigacion; de esta forma la investigacidn serd relevante para la comunidad y
aceptada por esta. De ser factible, la comunidad deberia participar en el debate y la
preparacion propiamente dicha del protocolo y los documentos de investigacién. (CIOMS,
2016, pp. 27-28)

7.4. Conflictos de intereses

Humberto Maturana, al reflexionar bajo qué circunstancias realizamos
consideraciones éticas, afirma que “lo hacemos cuando estamos interesados en las
consecuencias de las acciones de algunos seres humanos sobre otros seres humanos”
(2015, p. 106), lo que lleva a aceptar que toda investigacion supone la confluencia de
intereses tanto de los investigadores como de la Institucion y de las comunidades
participantes, entre los cuales pueden darse convergencias o divergencias, casos Ultimos
denominados conflictos de interés, entendidos por la pauta 25 de la CIOMS, como:

...conflictos entre el objetivo primario de la investigacion [...] e intereses secundarios se
definen como conflictos de intereses. Los conflictos de intereses pueden influir en la
eleccién de las preguntas y los métodos de investigacion, el reclutamiento y la retencién de
los participantes, la interpretacion y publicacion de los datos y la revision ética de la
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investigacion. Por lo tanto, es necesario formular y aplicar politicas y procedimientos para
detectar, mitigar y eliminar o manejar tales conflictos de intereses. (CIOMS, 2016, p.107)

Serd tarea del CEU proponer a la Direccion de investigaciones politicas vy
procedimientos para abordar estos conflictos, en sintonia con los orientadores de
Proyeccion, Cercania y Cuidado y, en perspectiva de aprendizaje, propios de la naturaleza
de la Institucion.

8. Diagrama de flujo

Se presentan dos diagramas segun corresponda a: a) proyectos de investigacion
como modalidad de Trabajo de grado o desarrollados por otras estrategias de investigacion
en los programas, pero no como modalidad de Trabajo de grado, b) proyectos de
investigacion presentados en convocatorias institucionales, bien sean de docentes
investigadores o de jévenes investigadores.

a) Proyectos de investigacion como modalidad de Trabajo de o desarrollados por otras
estrategias de investigacidn en los programas, pero no como Trabajo de grado:
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Estudio de aspectos éticos en proyectos de investigacidn como modalidad de Trabajo de gradoe en Pregrado y Posgrado e investigaciones de semilleros

Estudiantes Diractor de proyecto / Lider de semillero Coord. Inv. Escuela. CEU

nicio,

7=l proyects prezenta riespod
mayores que &l minimo?

resenta

Si

¢ El proyecto requiere
3jusies?

7. Comunicar
concepio

3. Realizar
ajustes

Investigacion sin riesgo Investigacion con riesgo minimo [Invesligacibn con riesgo mayor que el minimo

Fuente: Direccidn de Investigacién, 2021.

b) Proyectos de investigacion presentados en convocatoria institucional (docentes
investigadores y jovenes investigadores)
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Estudio de agpectos éticos en proyectos de investigacion participantes en Convocatoria institucional
boceniss Imvactgedorae - Jovenes Invactigadors Coord. Inv. Escuela Consejo de Escuela CEU Comité de investigaciones

nicio,

6. Estudiar aprobacion de
proyecto para
presentacion en Comite

v

Rectoral
A

3. Realizar
ajustes

Froyects presents ngsy
minimas?

Si  El proyecto presents

Figgos mayores 3l minigpe”

Investigacion con riesgo
minimo [

w

8. Emilir conceplo

Si

" 5e considera visble &
proyecta?

Investigacion con riesgo

Investigacion sin riesgo mayor que el minimo

Fuente: Direccidn de Investigacién, 2021.

9. Detalle tareas

a) Proyectos de investigacion como modalidad de Trabajo de grado y desarrollados en
los semilleros o grupos de estudio, pero no como modalidad de Trabajo de grado:
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No. Descripcion

2 El director del proyecto / lider de estrategia es el acompafiante permanente del disefio y
ejecucién del proyecto, por tanto es la primera persona en ser consultada y asesorada
por estudiantes.

4 Si se considera que el proyecto constituye una investigacion sin riesgos, el director del
proyecto / lider del estrategia puede avalar el proyecto, en su disefio y ejecucion,
informando por escrito a la coordinacién de investigacion.

5 La coordinacidn de investigacion registrara el proyecto como investigacion sin riesgos

6 Si se considera que el proyecto constituye una investigacion con riesgos minimos, la
coordinacion de investigacidn, en instancia de comité de investigacion de programa
estudiara el aval del proyecto y emitira el concepto correspondiente. Si la investigacién
no presenta riesgos mayores al minimo, se procede a su aval, y la coordinacién de
investigacion lo registrard como tal.

Durante su ejecucién el director de proyecto estard en obligacion de reportar las
novedades que se presenten con el fin de emitir alertas tempranas o intervenir
oportunamente.

8 Si se considera que la investigacidon presenta riesgos mayores al minimo y se reconoce

su valor social y los beneficios a las comunidades, la coordinacién de investigacion
presentara el proyecto ante CEU, quien emitira el concepto final de cara a la viabilidad
del proyecto.
Los consentimientos informados, instrumentos y procedimientos para la recoleccion,
almacenamiento y procesamiento de la informacidon deben ser aprobados por el CEU
antes de su uso. A su vez, el informe de gestion periddico debe entregarse a la
coordinacion de investigacidn respectiva y, por su medio, al CEU.

Fuente: Direccidn de Investigacién, 2021.

b) Proyectos de investigacién presentados en convocatoria institucional (docentes
investigadores y jovenes investigadores)

No. Descripcion

2 La supervisidn de los proyectos estd a cargo de la coordinacion de investigacion de la
Escuela respectiva, en comunicacién constante con lideres de grupos de investigacién y
direcciones de Programas a los cuales pertenece el proyecto de investigacion

4 Si se considera que el proyecto esta listo para presentarse en Consejo de Escuela, la
coordinacion de investigacién lo puede solicitar, informando previamente al equipo
investigador la tipificacion del proyecto segun el riesgo (sin riesgo, con riesgo minimo o
con riesgo mayor del minimo)

5 El Consejo de Escuela puede estudiar el aval del proyecto si considera que esta constituye
una investigacion sin riesgo o con riesgos minimos.
La coordinacidn de investigacidn respectiva supervisa la ejecucion del proyecto e informa
en Consejo de Escuela y Comité Institucional de Investigacion de su desarrollo.
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6-7 Si el Consejo de Escuela considera que la investigacién presenta riesgos mayores al

minimo y reconoce su valor social y los beneficios a las comunidades, la coordinacion de
investigacion presentard el proyecto ante CEU, quien emitird el concepto final de cara a
la viabilidad del proyecto. El proyecto no tiene que presentarse nuevamente en Consejo
de Escuela para su aval.
Los consentimientos informados, instrumentos y procedimientos para la recoleccidn,
almacenamiento y procesamiento de la informacidn deben ser aprobados por el CEU
antes de su uso. A su vez, el informe de gestidon periédico debe entregarse a la
coordinacion de investigacidn respectiva y, por su medio, al CEU.

8 El Comité institucional de investigaciones estudiara la aprobacién de los proyectos para
su presentacidon en Comité Rectoral, considerando las tipificaciones previas.

Fuente: Direccion de Investigacion, 2021.
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la vida y las tecnologias conexas aplicadas a los seres humanos, teniendo en cuenta
sus dimensiones sociales, juridicas 'y ambientales. Disponible en
http://portal.unesco.org/es/ev.php-

URL ID=31058&URL DO=DO PRINTPAGE&URL SECTION=201.html
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