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INTRODUCCION

En cumplimiento del Acuerdo No. 059 de 2007 del Consejo Superior, por
el cual se adopta el Acta de Informe de Gestion para los funcionarios o
particulares que ejercen funciones publicas en la Universidad Industrial
de Santander, y para el presente caso, como integrantes del Comité de
Etica en Investigacién Cientifica se efectia a continuacién el informe de
gestion que contempla los aspectos referentes al ejercicio de las
funciones propias de dicho comité.




COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION CIENTIFICA (CEINCI).

1. Generalidades

Considerando que el articulo 4° del Estatuto General de la Universidad
Industrial de Santander, define que uno de los propdsitos misionales de
la Universidad es la formacion de personas con alta calidad ética, politica
y profesional y que el articulo 1° del Acuerdo No. 043 de 2011, o
Estatuto de Investigacidon de la Universidad, establece, como uno de los
principios que orientan la actividad investigadora de la universidad, el
respeto por los principios éticos y la propiedad intelectual, se propuso al
Consejo Académico la creacion del comité de ética en investigacion
cientifica para la Universidad, de forma tal que fuera un o6rgano
dependiente de la Vicerrectoria de Investigacion y Extensidn.

Fue asi como mediante Acuerdo 088 del 22 de noviembre de 2012 el
Consejo Superior, creé el Comité de Etica en Investigacion Cientifica de
la Universidad Industrial de Santander y se reglamentd su
funcionamiento.

El Comité de Etica en Investigacién Cientifica de la Universidad Industrial
de Santander, CEINCI; es un 6rgano asesor, consultor, de decision y de
seguimiento ético de la investigacion con seres vivos (humanos,
animales y plantas) y microorganismos, que desarrolla la Universidad en
cualquier area del conocimiento. Su objetivo es velar porque la
investigacion cientifica cumpla con los principios éticos establecidos en
las normas nacionales e internacionales vigentes.

El CEINCI inicié sus labores a partir de junio de 2013, cuando se
completd su constitucion quedando integrado asi:

» Delegadas del Sefior Vicerrector de Investigacion y Extension ME:
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Enfermera Myriam Oréstegui Arenas. Profesora Titular del
Departamento de Salud Publica. Jubilada desde octubre 15 de
2013. Presidenta desde la creacion del CEINCI hasta el 15 de
febrero de 2014.

Medica Lina Maria Vera Cala. Profesora Asociada del Departamento
de Salud Publica y Directora de Investigacién y Extension Facultad
de Salud. Representante del Sefor Vicerrector de Investigacién y
Extension desde el 15 de febrero de 2014.

Delegados de la Facultad de Salud:

Enfermera Dora I. Parra. Profesora Asociada de la Escuela de
Enfermeria. Secretaria Técnica.

Bacteridlogo Wellman Ribon Géomez. Profesor Asociado de la
Escuela de Bacteriologia y Laboratorio Clinico. Presidente del
Comité a partir del 7 de marzo del 2014, segun consta en el acta #
06 de2014.

Medico Gustavo Pradilla Ardila. Profesor Titular de la Escuela de

Medicina.

Delegado Facultad Ciencias Humanas:
Abogado Javier A. Acevedo Guerrero. Profesor Auxiliar de la Escuela

de Derecho y Ciencias Politicas.

Delegado Facultad de Ciencias:
Biélogo Francisco J. Martinez Pérez. Profesor Asociado de la

Escuela de Biologia.

Delegado Facultades de Ingenierias Fisicoquimica y

Fisicomecanica:
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Disefador Industrial Francisco Espinel Correal. Profesor Titular de

la Escuela de Disefio Industrial.

» Representante de las Instituciones prestadoras de servicios de
salud (IPS) del area de influencia de la Universidad:

- Enfermera Teresa Bricefio Pineda. Jefe de Calidad del Hospital
Universitario de Santander.

- Representante de la Comunidad de usuarios de Empresas
Promotoras de Salud e IPS:

- Regente de Farmacia Sergio Bautista.

Debido a que el sefior Bautista presento su renuncia, hara parte del

CEINCI hasta el momento en que se realice el nombramiento del

nuevo representante de la comunidad. La convocatoria para la

eleccion del nuevo representante de la comunidad al CEINCI se

publicé recientemente en la pagina web de la UIS, segun las

Resoluciones de Rectoria # 333 de febrero 27 de 2014 y la adenda #

427 de marzo 12 de 2014. Su seleccion se hara el proximo 21 de

marzo de 2014.

e Personal de apoyo administrativo, no miembros del CEINCI:
- Ingeniero Industrial: Gustavo Salcedo. Vinculado al CEINCI hasta el
31 de diciembre de 2013.

- Sefiora Omaira Mogotocoro Castellanos. Secretaria.

Funciones del CEINCI:

1. Salvaguardar los derechos de los participantes en todos los
proyectos realizados en la Universidad, desde el disefio y conduccién,
hasta la terminacion de los mismo.




2. Revisar y evaluar, antes de su inicio, los proyectos propuestos a su
consideracion.

3. Asegurar la viabilidad de la ejecucion de los proyectos de
investigacion cientifica que se realicen en la Institucion, mediante la
adecuada valoracién de los recursos y condiciones para la conduccion
y terminacién de los estudios.

4. Administrar la documentacién correspondiente de cada proyecto o
propuesta de investigacion cientifica presentada a su consideracion.

5. Considerar la competencia e idoneidad profesional de los
investigadores que participen en proyectos de investigacién cientifica
realizados en la Universidad.

6. Seguimiento y control periédico del desarrollo de las investigaciones
cientificas y proyectos aprobados.

7. Solicitar la suspension de los proyectos cuando haya lugar,
sustentando debidamente esta decision, conforme al manual de
funciones que se expedira para tal fin.

8. Elaborar su propio manual de funcionamiento y realizar las revisiones

y actualizaciones periddicas que se requieran.

2. Normatividad aplicada
Aplica la normatividad Institucional y la normatividad nacional para la
creaciéon y puesta en marcha del CEINCI, asi como para el desarrollo de
las funciones que le fueron definidas por el Consejo Superior, en
especial:

- Estatuto General de la Universidad

- Acuerdo No. 043 de 2011, o Estatuto de Investigacion de la

Universidad.

- Acuerdo 088 de 22 de noviembre de 2012 de Consejo Superior,
por el cual se crea el Comité de Etica en Investigacién Cientifica de




la Universidad Industrial de Santander y se reglamenta su
funcionamiento.

Reglamento de Propiedad Intelectual. Acuerdo No. 093 de 2010
(Diciembre 12). Por el cual se reglamenta la Propiedad Intelectual

de la Universidad Industrial de Santander

Resolucion 1227 de Agosto 22 de 2013. Por la cual se aprueba el
Manual de Procedimientos Administrativos para el tratamiento de
datos personales.

Republica de Colombia, ley 84 de 1989. Por la cual se adopta el
Estatuto Nacional de Proteccién de los Animales y se crean unas
contravenciones y se regula lo referente a su procedimiento y
competencia.

Resolucion 8430 de 1993 de Ministerio de Salud. Por la cual se
establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para
la investigacion en salud.

Resoluciéon 2378 de 2008 de Ministerio de la Protecciéon Social. Por
la cual se adoptan las buenas practicas clinicas para las
instituciones que conducen investigacion con medicamentos en
seres humanos.

Decreto 309 de 2000 de Ministerio del Medio Ambiente. Por el cual
se reglamenta la investigacion cientifica sobre diversidad

biolégica.

Decreto 1376 del 27 de Junio de 2013 de Ministerio de Ambiente y
Desarrollo Sostenible. Por el cual se reglamenta el permiso de
recoleccion de especimenes de especies silvestres de la diversidad
biolégica con fines de investigacién cientifica no comercial.

Decreto 4725 de 26 de diciembre de 2006 de Ministerio de la

Proteccidn Social. Por el cual se reglamenta el régimen de registros




sanitarios, permisos de comercializacién y vigilancia sanitaria de

los dispositivos médicos de uso humano

3. Autoridad Institucional

El CEINCI esta adscrito a la Vicerrectoria de Investigacion y Extension de
la Universidad Industrial de Santander y depende financiera vy
administrativamente de ella. Sin embargo, dado su caracter institucional
y los principios y valores establecidos, se encuentra libre de
subordinacion para deliberar y decidir, garantizando que no se
presenten conflictos de interés entre las partes interesadas.

4. Manual de funcionamiento

Se elabord el manual de funcionamiento en el que se definen todos los
procesos, procedimientos, y guias que permiten de manera clara y
transparente el cumplimiento de las funciones que le son propias.
Se definieron los siguientes procedimientos:
- Para la toma de decisiones
- Para el sometimiento de propuestas de investigacion para
evaluacion.
- Para la evaluacion de propuestas de investigacién en diferentes
convocatorias.
- Para el seguimiento a los proyectos de investigacion.
- Para el reporte de malas practicas en los proyectos de
investigacion.
- Para el reporte de novedades en los proyectos de investigacion.
- Para el reporte de eventos adversos que ocurran durante el
desarrollo de los proyectos de investigacion.

Ademas se dispone de las guias para la elaboracion de las
consideraciones éticas, para el consentimiento informado de adultos, de
comunidades, asentimiento de menores, consentimiento informado para




toma y uso de fotografias, videos, audio u otros medios audiovisuales o
digitales, y la guia para el uso de animales y plantas en investigacion.
Igualmente se han disenado las fichas de verificacién de requisitos para
cada procedimiento y cada una de las guias.

Tanto el manual como los procedimientos y guias estan en espera para
finalizar el proceso de aprobacién, dado que el representante de la
comunidad se requiere para el quorum decisorio.

5. Informe de actividades

Durante el primer semestre del ano 2013, una vez elegidos los
representantes de las facultades, se realizaron 6 reuniones de PRE-
CEINCI. A partir del 21 de Junio del 2013 y hasta marzo 7 de 2014 se
han realizado 26 reuniones, segun consta en las actas respectivas. En las
reuniones previas a la constitucion formal del Comité, se adelantaron
asuntos relacionados con la organizacion del mismo y algunas
actividades tendientes a poner al dia la gestién de ética en investigacion,
pues desde hacia 2,5 anos, la UIS no contaba con este 6rgano.

Ademas de cumplir con las funciones establecidas, y de elaborar los
manuales de funcionamiento, procedimientos y guias, como se describe
mas adelante, se realiz6 la evaluacion de las propuestas de investigacion
con fines de aval, seglin se presenta en la tabla # 1

Adicionalmente, el 55% (5) de los miembros asistieron a procesos de
capacitacion sobre aspectos éticos en investigacion en los siguientes
eventos:

- IV Simposio Internacional de Bioética y Humanismo que se desarrollo
en la Fundacién Santa Fe en la ciudad de Bogota los dias 21 y 22 de
octubre de 2013. A esta actividad asistieron los profesores Wellman
Ribon G. y Francisco Espinel C.

- Curso de Introducciéon a las Buenas Practicas Clinicas ofrecido por el
CIDEIM en la ciudad de Cali, los dias15, 16 y 17 de Noviembre de 201 3.
A esta actividad asistieron los profesores Javier A. Acevedo, Wellman
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Ribon G. y Francisco Martinez y el representante de la comunidad
Sergio Bautista.

De otra parte, se realizé reuniéon con los coordinadores de postgrado de
la Facultad de Salud con el fin de socializar algunos lineamientos para la
evaluaciéon de propuestas.

Con el Vicerrector de Investigacién y Extension y el Comité Operativo de
Investigacion y Extensién, se realizaron varias reuniones con el fin de
darles a conocer la gestion y el funcionamiento del CEINCI, asi como los
avances en relacion con los diferentes procedimientos que se definieron.
Se realizaron lineamientos éticos para orientar la evaluacion de las
propuestas de las convocatorias internas y externas.

Tabla #1. Propuestas evaluadas en el periodo del 21 de junio a 21 de
diciembre de 2013.

Tipo de proyecto | Avaladas (%) | Pendientes de | Total | Porcentaje
respuesta por el
investigador o en
tramite (%)

Convocatoria 18 (18.9) 0 18 15,5
Externa
Convocatoria 19 (20,0) 1(4,7) 20 17,2

Interna 2012

Convocatoria 6 (6,3) 6 5,2
Interna 2013

Formativas y 6 (6,3) 2(9,5-no 8 7,0
Joévenes avaladas)
investigadores

Maestrias 19 (20,0) 1(4,7) 20 17,2
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Tipo de proyecto | Avaladas (%) | Pendientes de | Total | Porcentaje
respuesta por el
investigador o en
tramite (%)

Especializaciones 27 (28,4) 17 (80,5) 44 37,9
médico-
guirurgicas
Total 95 (100) 21 (100) 116 100

En total el CEINCI, evalué 116 propuestas, avalando 95 (81.9%). No se
avalaron 2 propuestas formativas dado que ya se habia iniciado la
ejecucion de las mismas y 19 propuestas (16,4%) no respondieron a los
requerimientos hechos por el CEINCI y por lo tanto quedaron clasificadas
como “en tramite”. La mayoria de las propuestas evaluadas corresponden
a los trabajos de los estudiantes de posgrado de la Facultad de Salud,
gue entre maestrias y especialidades medico quirdrgicas son el 55,1% de
las propuestas evaluadas. En el afio 2014, se han evaluado 45
propuestas que figuran en la tabla # 2

Tabla #2. Propuestas aprobadas en el periodo de enero a marzo de
2014.

Tipo de solicitud Avalada (%) Pendientes de
respuesta por el
investigador o en
tramite (%)
Aval para 1(4,17) 0 (0,00)
convocatoria externa

Respuesta a solicitud 1(4,17)
de modificaciones a
proyectos

Aval para 16 (66,66) 3(14,29)

11




Universidad
Industrial de

Santander

Tipo de solicitud Avalada (%) Pendientes de

respuesta por el

investigador o en
tramite (%)

convocatoria interna
2013

Formativas y Jovenes 0 (0,00) 1(4,76)

investigadores

Maestrias 2 (8,33) 2 (9,52)
Doctorado 1(4,17) 0 (0,00)
Especializaciones 3(12,50) 15 (71,43)
médico-quirdrgicas

Total 24 (100,00) 21 (100,00)

6. Presupuesto y plan de gestion 2013-2014

El CEINCI dispuso de un presupuesto para el afno 2013, de ochenta
millones de pesos. A diciembre de 2013 se ejecutaron $ 62.773.680,22.
Estos recursos se administraron desde el fondo de la VIE.

Se presentd a la VIE el plan de gestion del CEINCI para el afio 2014 vy el
presupuesto requerido para su ejecucion. Se solicitd un presupuesto de
$ 66.400.330,79. Tanto el plan de gestion como el presupuesto fueron
aprobados en el COIE e incluidos en el plan de gestion de la VIE para
2014.

7. Novedades especiales de inventario

El inventario que se encontraba a cargo de la profesora Myriam
Oro6stegui Arenas, ha sido trasladado a la Dra. Lina Maria Vera, segun se
aprecia en las fichas de traslado que aparecen en el anexo
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correspondiente en el acta de gestion de entrega del cargo con motivo
de la renuncia de la profesora Ordstegui, enviada a control de gestion el
6 de noviembre de 2013.

8. Estado y ubicacion del archivo

Se organizé el archivo del antiguo Comité de Etica en Investigacién de la
Facultad de Salud, correspondiente al periodo 1996 - 2012. Se
utilizaron las Tablas de Retencién Documental (TRD), elaboradas por la
Oficina de Gestion Documental. Se envié a Archivo Central la
documentaciéon correspondiente al archivo pasivo y se mantiene en el
CEINCI, la requerida para archivo de gestién.

El archivo del CEINCI a partir de 2013, se esta llevando de acuerdo a la
TRD.

9. Contacto

El Comité de Etica en Investigacién Cientifica de la Universidad Industrial
de Santander dada la magnitud de procesos que debe atender y la
atencion que se debe brindar a la comunidad universitaria tanto en el
Campus Central como en la Facultad de Salud, dispone de dos oficinas
asi:

- Universidad Industrial de Santander, Campus Central: Carrera 27
Calle 9, Ciudad Universitaria. Edificio Administrativo 2, quinto
piso, Vicerrectoria de Investigacion y Extension, oficina 510.
Teléfono: 6344000 - Extension 2644.

- Universidad Industrial de Santander, Facultad de Salud: Edificio 3,
oficina 304 -B Teléfono: 6344000 - Extension 3208

- Correo electrénico: comitedetica@uis.edu.co
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