INFORME DE GESTION DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION CIENTIFICA - UIS
PERIODO 2013 A JUNIO 13 DE 2016
Vicerrectoria de Investigacién y Extension

I. COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION CIENTIFICA:

El Comité de Etica en Investigacién Cientifica de la Universidad Industrial de Santander —CEINCI-UIS, es un érgano asesor,
consultor, de decisién y de seguimiento ético de la investigacién con seres vivos o muertos (humanos, animales, plantas,
microorganismos, particulas virales u organismos modificados genéticamente) 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 esta adscrito a la Vicerrectoria de Investigacion y Extensién de la Universidad Industrial de Santander y depende
financiera y administrativamente de ella. Sin embargo, dado su caracter institucional y los principios y valores establecidos, se
encuentra libre de subordinacién para deliberar y decidir, garantizando que no se presenten conflictos de interés entre las
partes interesadas.

El CEINCI inici6 sus labores a partir de junio 21 del 2013 y quedé constituido por 9 miembros segun las resoluciones 904 del
13 de junio del 2013, 1048 de 2013, los cuales se relacionan a continuacién:

*  Delegada del Senor Vicerrector de Investigacion y Extension:
- Enfermera Myriam Ordstegui Arenas. Profesora titular laureada del Departamento de Salud Publica. Presidenta
desde la creaciéon del CEINCI y vinculada al mismo hasta el 15 de febrero de 2014.

*  Delegados de la Facultad de Salud:

- Bacteridlogo Wellman Ribéon Gémez. Profesor asociado de la Escuela de Bacteriologia y Laboratorio Clinico.
Presidente a partir del retiro de la Profesora Myriam Oréstegui.

- Enfermera Dora |. Parra. Profesora asociada de la Escuela de Enfermeria. Secretaria Técnica del CEINCI.

- Médico Gustavo Pradilla Ardila. Profesor titular laureado de la Escuela de Medicina.

*  Delegado Facultad de Ciencias Humanas:
- Abogado Javier A. Acevedo Guerrero. Profesor auxiliar de la Escuela de Derecho y Ciencias Politicas.

*  Delegado Facultad de Ciencias:
- Bidlogo Francisco J. Martinez Pérez. Profesor asociado de la Escuela de Biologia.

*  Delegado Facultades de Ingenierias Fisicoquimicas y Fisicomecanicas:
Disenador 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 Briceno Pineda. Actualmente jefe de seccién de Servicios Integrales de Salud y Desarrollo
Psicosocial de la UIS.

*  Representante de la Comunidad de usuarios de Empresas Promotoras de Salud e IPS:
- Regente de Farmacia Sergio Bautista.

*  Personal de apoyo administrativo, no miembros del CEINCI:
- Ingeniero Industrial Gustavo Salcedo. Hasta diciembre 31 de 2013.
- Sefora Omaira Mogotocoro Castellanos. Secretaria.

2. NOVEDADES EN LA CONFORMACION DEL CEINCI:

Conformacién actual:

- Wellman Ribén: Presidente. Representante de la Facultad de Salud. Profesor Esc. de Microbiologia, desde el 7 de Marzo
de 2014.

- Francisco Espinel: Representan de las Ingenierias, profesor Esc. Disefio Industrial.

- Dora Inés Parra: Secretaria Técnico Cientifica. Representante de la Facultad de Salud, profesora Esc. de Enfermeria.
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- Martha Cecilia Sandoval: Representante de la comunidad, Enfermera a partir de marzo 21 del 2014, segiin resolucién
487.
- Javier Alejandro Acevedo: Representante de la facultad de Ciencias Humanas, profesor Esc. Derecho y Ciencias Politicas.
- Francisco José Martinez: Representante Facultad de Ciencias, profesor Esc. de Biologia.
- Gustavo Pradilla Ardila: Representante Facultad de Salud, profesor Esc. Medicina, Departamento Medicina Interna.
- Lina Maria Vera Cala: Representante VIE, profesora del Dpto. de Salud Publica, Directora de Investigacion y Extension
Facultad de salud.

Otros miembros:

- El sefior Ismael Estrada Canas inicié contrato por orden de prestacién de servicios, a partir del |1 de junio de 2015,
quien se desempena como Profesional con conocimientos especializados en asesoria y supervision de los compromisos
y exigencias éticas de los proyectos de investigacion y extensién en Ciencias Sociales e Ingenierias avalados por el
CEINCI-UIS.

- La profesora Teresa Bricefio inicié contrato por orden de prestacién de servicios, a partir del | | de junio de 2015, como
profesional para la realizacién de funciones de seguimiento a los proyectos de investigacién en ejecucién, aprobados por
el CEINCI. Renuncié el dia 15 de febrero de 2016.

- El sefior César Hastamorir se posesioné como Secretario Administrativo del Comité de Etica en Investigacion Cientifica
y adscrito a la Vicerrectoria de Investigacién y Extensién, a partir del dia 9 de febrero de 2016.

Otras novedades:

- La Sefora Omaira Mogotocoro Castellanos laboré hasta el 30 de Diciembre de 2015.

- La profesora Dora Inés Parra, mediante comunicacién fechada del dia 15 de febrero de 2016, presenta renuncia a partir
del primer semestre académico del presente afio, como Secretaria Técnico Cientifica del CEINCI. Se llevaron a cabo
dos convocatorias por parte de la Vicerrectoria de Investigacién y Extension, las cuales quedaron desiertas, ya que no se
presentd algln aspirante. De acuerdo a lo anterior, a la fecha de terminacién del periodo como Secretaria Técnico
Cientifica del CEINCI, |3 de junio de 2016, no ha sido seleccionado el reemplazo de la profesora Dora Inés Parra.

- Renuncia del profesor Francisco Martinez. Segln oficio radicado con fecha 3 de Marzo del 2016.

- Terminacién del periodo, por resolucién 904 de junio |3 de 2013, de los siguientes miembros del Comité de Etica en
Investigacién Cientifica:

- Profesor Francisco Espinel, Facultad de Ingenierias.

- Profesor Gustavo Pradilla Ardila, Facultad de Salud.

- Profesor Javier Alejandro Acevedo, Facultad de Ciencias Humanas.
- Profesor Wellman Ribén, Facultad de Salud.

De acuerdo con lo anterior estd pendiente la seleccién de los representantes ante el CEINCI, de las Facultades antes

mencionadas.

- Reemplazo del profesor Francisco Martinez: De acuerdo a acta N° 13 de 2016, informé la profesora Lina Vera que el
Dr. Dario Yesid Pefa, Vicerrector de Investigacién y Extensién, presenté como el reemplazo del profesor Francisco
Martinez ante la Vicerrectoria Académica, al profesor Daniel Rafael Miranda Esquivel, el cual fue seleccionado por la
Facultad de Ciencias como su representante. El profesor Wellman Ribén, de acuerdo a lo consignado en el acta N° 14,
informé que el dia 9 de junio, se comunicé telefénicamente con el profesor Daniel Rafael Miranda Esquivel, el cual se
comprometié a pasar la comunicacién de aceptacién como miembro del CEINCI, pero que no podia asistir a la sesién
del Comité del dia 10 de junio, ya que tenia con antelacién, compromisos académicos, por lo cual se excusé por no
poder asistir.

3. FUNCIONAMIENTO DEL CEINCI:

La profesora Myriam Oréstegui, junto con el Ingeniero Gustavo Salcedo, elaboraron el primer borrador del Manual de
Funcionamiento, en el que se definian los procesos basicos, y la normatividad nacional e internacional, asi como las funciones
del CEINCI, segln el acuerdo 088 de Noviembre de 2012 del Consejo Superior de la Universidad Industrial de Santander.
Ademas se desarrollaron los formatos para la evaluacién de las consideraciones éticas de las propuestas de Salud, de flora y
fauna, la de sustancias quimicas, la de registros fotograficos, videos y audio u otros medios audiovisuales o digitales, y la guia
para el uso de animales y plantas en investigacion. Esta versién del manual junto con los procedimientos entregados por la
profesora Myriam Oréstegui, fueron sometidos a revision por parte de los miembros del CEINCI durante varias Sesiones del
2014 y del 2015, y se agregaron nuevos aspectos tanto para los procedimientos como para el manual, tales como guias para
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la elaboracién de las consideraciones éticas, y el formato de requisitos unificado para la presentacién de propuestas ante en
CEINCI (FIN.57), el formato de seguimiento para proyectos aprobados (FIN.65).

4. INFORME DE ACTIVIDADES:

4.1. ANO 2013:

Durante el primer semestre del afio 2013, se eligieron los miembros del CEINCI y se realizaron 6 reuniones previas a la
constitucion formal de actividades del Comité. En estas reuniones, se adelantaron asuntos relacionados con la organizacién
del Comité y algunas actividades tendientes a poner al dia la gestién de ética en investigacion, pues desde hacia 2,5 afios, la
UIS no contaba con este érgano. A partir del 21 de Junio del 2013 y hasta marzo 7 de 2014 se han realizado 26 reuniones,
seglin consta en las actas respectivas.

Durante el afio 2013 se realizé la evaluacion de | 16 propuestas con fines de aval. EI CEINCI avalé 95 (829%) propuestas y no
le dio aval a 2 propuestas formativas dado que ya habian iniciado con la ejecucién de las mismas. Asi mismo, le hizo
requerimientos a las otras 19 propuestas (16,4%) sin que los mismos hubieran sido respondidos a 31 de diciembre del 2013
y por lo tanto estas quedaron clasificadas como “en tramite”. De las propuestas evaluadas, 64 correspondieron a trabajos de
grado de los estudiantes de posgrado de la Facultad de Salud, que entre maestrias y especialidades médico quirurgicas son el
55,1% de todas las propuestas. También se evaluaron |8 propuestas para convocatoria externa, 20 propuestas de la
convocatoria interna del 2012, 6 propuestas de la convocatoria interna del 2013 y 8 propuestas de investigacién formativa.
De otra parte, se realizaron los lineamientos éticos para orientar la evaluacién de las propuestas de las convocatorias internas
y externas y se realizé reunién con los coordinadores de postgrado de la Facultad de Salud con el fin de socializar algunos
lineamientos para la evaluacién de propuestas de posgrado.

Adicionalmente, 5 (55%) miembros asistieron a procesos de capacitacion sobre aspectos éticos en investigacion.

42 ANO 2014:

El CEINCI_UIS, durante el 2014 realizé 31 sesiones, con un promedio de 3 por mes y un tiempo promedio de respuesta a los
investigadores de |5 dias calendario.

A continuacién se describen las diversas actividades que se llevaron a cabo por el CEINCI_UIS en cumplimiento de las
funciones resolutivas, de control y de seguimiento a los proyectos de investigacién, asi como otras de orden administrativas:

4.2.1. Evaluacion y emisién de aval de ética para las propuestas de investigacién presentadas en convocatorias externas:

e Tal como se presenta en la tabla No. | se presentaron para evaluacién 99 propuestas en las distintas convocatorias externas
y se emitieron los respectivos avales éticos.

Tabla N° | Proyectos de convocatoria externa evaluados periodo de enero |17 a diciembre 12 del 2014.

NUMERO CONVOCATORIA Nidmero de | Nimero de | Nimero de | Total
proyectos proyectos avales
presentados | evaluados emitidos

617 — Convocatoria Joven Investigador -2013 I I I I

657 - Convocatoria para proyectos de ciencia, tecnologia e
innovacion en salud - 2014

658 - Convocatoria para proyectos de investigacion en ciencias

basicas — 2014 31 31 31 3]
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659 - Convocatoria para proyectos de investigacion en ciencia,

tecnologia e innovacién en BIO: biodiversidad y sus servicios

ecosistémicos, medio ambiente marino y aguas continentales, 4 4 4 4
biodiversidad y aprovechamiento sostenible — 2014.

660 - Convocatoria para proyectos de ciencia, tecnologia e

. . Lo 5 5 5 5
innovacién en Geociencias - 2014

661 - Convocatoria para programas de ciencia, tecnologia e ) ) ) )
innovacién en ciencias sociales, humanas y en educacién- 2014

664- Convocatoria Colciencias para proyectos a la innovacién en | | | |
gastrinomia-2014

667 Proyectos de investigacion basica y aplicada en el sector 5 5 5 5
agropecuario — 2014

669 Apoyo para proyectos de investigacion y desarrollo en

©o7 Apoyo para proy g Y 28 26 26 26
ingenierias

569- convocatoria Colciencias de 2013 I I I I
691- Convocatoria Colciencias para proyectos de investigacioén o

desarrollo tecnolégico que aspiran a obtener deducciones I I I I
tributarias por inversiones o donaciones partir afio 2015.

Regalias 4 4 4 4

Indicador: Porcentaje de Propuestas Evaluadas: nimero de propuestas evaluadas (99)/ total de propuestas presentadas (99):
100%.

4.2.2. Evaluacién y emisiéon de aval de ética para las propuestas de investigacién aprobadas en convocatoria interna, de
postgrados y formativas.

Tabla N° 2 Proyectos de convocatoria interna, postgrados y formativos evaluados periodo de enero 17 a diciembre 12 del
2014.

‘ Total proyecto evaluador por CEINCI-UIS del 17 de enero al 12 de diciembre 2014

_ Numero de Numero de . el CEINCI pon Numero de
Modalidad propugstas ARG Pendientes NO puende T propuestas
recibidas conceptuar aprobadas (%)
| Convocatoria Interna 36 29 5 2 33%
|Doctorados 1 1 0 1%
|Maestrias 25 18 3 4 0 22%
|Especialidades 45 33 12 39%
Joven Investigador y 6%
Formativas 6 5 0 1 °
| TOTAL 113 86 20 7 0 99%

Fuente: Actas y agendas del CEINCI.

Indicador: Porcentaje de Propuestas con aval: nimero de propuestas evaluadas | | 3/ total de propuestas presentadas | 13:
100%

Pagina 4 de 13




INFORME DE GESTION DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION CIENTIFICA - UIS
PERIODO 2013 A JUNIO 13 DE 2016

Vicerrectoria de Investigacién y Extension
Con respecto a la meta, se habia propuesto evaluar un total de 80 proyectos entre convocatorias internas y externas. Como

se puede apreciar se evaluaron 212, lo cual significa que se logré casi el triple de la meta.
4.2.3. Funcién de Control y Seguimiento:

Dado el gran volumen de propuestas evaluadas durante el transcurso del afo y tiendo en cuenta que se habia propuesto
seguimiento pasivo a todos los proyectos a mitad y al finalizar la ejecucién, y seguimiento activo a los proyectos con riesgo
minimo y mayor al minimo, fue necesario solicitar apoyo a la Vicerrectoria de Investigacion y Extensién en la contratacion de
un profesional que asumiera las actividades de seguimiento activo principalmente, dado que el seguimiento pasivo se venia
solicitando de forma regular, pero sin llegar a un andlisis de los contenidos de los mismos, aspecto que se incluyé en esta
contratacioén.

Para llevar a cabo estas acciones fue necesario actualizar y modificar la versién inicial que se tenia de este procedimiento, con
el fin de someterlo a aprobacién en sesidn ordinaria, lograndose ello el 5 de diciembre segln acta No. 30 del 2014.

Tabla No. 3 Seguimientos desde el 21 de Junio del 2013 a Diciembre 12 del 2014:

Ndmero de
Ndmero de propd No. de No. de informes .
aprobadas y en . . No. de seguimientos
propuestas eiecucion ade se seguimientos de seguimiento activos pro ados 2
aprobadas y en / encuent:’an 2 pasivos solicitados | con respuesta por cﬁc:ee mgbre 30
efecucion mitad de segun cronograma investigador
ejecucion
210 119 100 (84%) 52 (52%) 30

De las propuestas aprobadas que segiin cronograma se encuentran a mitad del tiempo de ejecucién del proyecto (119, a mayo
30 del 2014), se ha solicitado seguimiento pasivo a 100 proyectos, que corresponde al 84% del total de los proyectos en
mitad de ejecucién, de los cuales solo el 52% respondieron.

Indicador: Porcentaje de Propuestas a las que se hizo el seguimiento: nimero de propuestas a las que se les realiza el
seguimiento pasivo (100) / total de propuestas que requieren seguimiento pasivo (I 19): 84%.

4.2.4 Funcién Educativa:

Durante el afio 2014 se llevé a cabo la Jornada Académica “La Etica en la Investigacién cientifica: Un compromiso de los
investigadores”. Dicha jornada se realizé el viernes 21 de Noviembre de 2014. Asistieron a la jornada 88 personas de 156
inscritas.

Dentro del plan de gestion se habia establecido formacién a los integrantes del CEINCI_UIS y a la comunidad en general sobre
aspectos éticos en investigacion, a la fecha, 8 de los integrantes del Comité asistieron por lo menos a un evento académico.
Los procesos de capacitacién sobre aspectos éticos en investigacién a los cuales asistieron los miembros fueron los siguientes:

Evento académico Lugar y Fecha
Congreso |beroamericano de Bioética e Investigaciéon | Medellin del |13-16 de agosto
en la Universidad Pontificia Bolivariana
Xl Congreso Internacional de Bioética personalista "El | Buenos Aires, 10y | | de septiembre de 2014
sistema de salud desde la mirada bioética". En la
Universidad Catdlica de Buenos Aires
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Il dialogo nacional de ética en investigacion lineamientos | Bogota, 29 y 30 de octubre de 2014
comités de ética/bioética - evento realizado por

Colciencias.
4th world congress on "good medical research" New York, 16-18 de octubre de 2014
V Simposio Internacional de Humanismo y Bioética Bogotda, 20y 21 de octubre de 2014

4.2.5. Otras actividades:
e Elaboracién de aspectos éticos de las revistas UIS.
e Elaboracién lineamientos para pélizas de responsabilidad en los procesos de investigacién.
e Seinicié primer contacto para los tramites de la inscripcién del CEINCI ante los organismos nacionales (INVIMA).
e Se inici6 la gestion del tramite de pago al representante de la comunidad.

e Se gestiond la inclusidon en el reglamento de pregrado los aspectos éticos en investigacion formativa, lo cual sera
comunicado a la Vicerrectoria académica una vez se tengan aprobados los procedimientos.

4.3.ANO 2015:
El CEINCI_UIS, durante el 2015 realizé 29 sesiones, con un promedio de respuesta de 20 dias |5 dias calendario.

A continuacién se describen las diversas actividades que se llevaron a cabo por el CEINCI_UIS en cumplimiento de las
funciones resolutivas, de control y de seguimiento a los proyectos de investigacion, asi como otras de orden administrativas:

Durante el 2015 se recibieron 241 propuestas con fines de aval ético, de las cuales hasta el || de Diciembre de 2015 se
evaluaron 232 que corresponde el 96%. De estas se ha dado el aval por el CEINCI 193 que corresponden al 83%.

4.3.1. Funcién de Control y Seguimiento:

Esta funcién viene siendo desarrollada por dos profesionales contratados por la VIE bajo la modalidad de OPS desde el mes
de Junio del 2015.

Hasta el 18 de Diciembre de 2015, se solicitaron 104 seguimientos pasivos, de los cuales se recibieron 95 respuestas de
investigadores (91,34%). Asi mismo, de los 39 proyectos programados para seguimiento activo por cumplir con el criterio de
encontrarse a mitad de ejecucion, se realizaron 28 visitas (72%), debido a que no se pudo coordinar cita para la visita con los
otros investigadores por las siguientes razones: 2 estaban fuera del pais, 2 no pudieron ser contactados para la visita, 5 no
habian iniciado la ejecucién de proyecto y no lo habian informado al CEINCI y 2 habian declinado la ejecucién del proyecto y
no habian informado al CEINCI.

Lo anterior significa que en lo corrido del 2015 se realizé seguimiento (entre pasivo y activo) a |32 proyectos.
4.3.2. Funcién Educativa:

Durante el 2015, ocho (8) de los miembros asistieron a eventos académicos, siete (7) de ellos a eventos internacionales. Esto
corresponde al 100% de los miembros. Ademas se llevaron a cabo dos eventos para la comunidad académica universitaria,
sobre aspectos éticos en investigacién, uno general y otro especifico para salud, los cuales se relacionan a continuacién:

- Jornada Académica, Etica: Guia Fundamental para la Investigacién”. Esta se llevé a cabo el dia 18 de junio de 2015.
Asistieron en total 82 personas de 124 inscritos.
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- Jornada Académica, “Etica en Investigacién y Buenas Practicas Clinicas”. La cual se llevé a cabo los dias 3 y 4 de diciembre
de 2015. Asistieron en total |16 personas de las |16 que confirmaron su asistencia al evento.

4.3.3. Elaboracién de portafolio de servicios:

Se aprobé el manual de tarifas para el CEINCI, seglin acta 27 del 6 de noviembre de 2015, el cual se incluira en el manual del
CEINCI. Quedé pendiente tramitar ante las instancias universitarias.

Indicador: Portafolio y esquema de tarifas aprobados: 100%
4.3.4Otras actividades 2015:
e Jornada Académica, “Etica: Guia Fundamental para la Investigacién”. 18 de junio de 2015.
e Jornada Académica, “Etica en Investigacién y Buenas Practicas Clinicas”. 3 y 4 de diciembre de 2015.
Procedimientos ajustados y aprobados por el CEINCI y por la VIE:
Se ajustd y aprobé el procedimiento: PIN. |8: procedimiento para la evaluacién de propuestas de investigacion y extension
en el CEINCI, el cual se encuentra disponible en el mapa de procesos de la Universidad, proceso de investigacion. Este se

encuentra en el portal web institucional en el Sistema de Gestién Integrado — Mapa de Procesos Documentacién —
Investigacion. Enlace https://www.uis.edu.co/intranet/calidad/calidad.jsp.

Guias para la elaboracién de las consideraciones éticas aprobadas, aprobadas por el CEINCI y por la VIE:

Se elaboraron 6 guias que se relacionan a continuacién que se encuentran en el portal de web de la Universidad:

o GIN. 05: Guia consideraciones éticas para proyectos en Salud.

o GIN. 06: Guia consideraciones éticas para proyectos de investigacién empresarial.

e GIN. 07: Guia consideraciones éticas para proyectos en Ciencias Sociales.

e GIN. 08: Guia consideraciones éticas para proyectos de flora.

e GIN. 09: Guia consideraciones éticas para proyectos con animales.

e GIN.10. Guia consideraciones éticas sustancias quimicas y medio ambiente.

Estas se encuentran en el portal web institucional en el Sistema de Gestién Integrado — Mapa de Procesos Documentacién
— Investigacion. Enlace https://www.uis.edu.co/intranet/calidad/calidad.jsp.

Formatos elaborados y aprobados por el CEINClI y la VIE:

o Se elaboré el FIN. 57: Lista de verificacion de requisitos para la aceptacion de propuestas ante el CEINCI, esta ficha
ayuda a la verificacion de la documentacién recibida en el CEINCI para radicar. Este se encuentra en el portal web
institucional en el Sistema de Gestién Integrado — Mapa de Procesos Documentacién — Investigacion. Enlace
https://www.uis.edu.co/intranet/calidad/calidad.jsp.

Formatos ajustados y aprobados CEINClI y la VIE:

Se ajustaron los siguientes formatos, para la evaluacion de las propuestas los cuales se encuentran en proceso de ajuste
por parte de Calidad de la VIE para ser publicados en la web:
o FIN 59: Lista de verificacion para la evaluacién de proyectos de investigacion en salud.
o FIN 60: Lista de verificacién para la evaluacién de proyectos de investigacion que usan registro fotografico, videos y
otros medios de registro.
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o FIN 61: Lista de verificacién para la evaluacién de proyectos de investigacién que requieren uso de flora, fauna y
muestras ambientales.
o FIN 63: Lista de verificacion para la evaluacién de las consideraciones éticas de proyectos de investigaciéon que
requieren uso de animales de laboratorio o presentes en bioterio.

Formatos elaborados y aprobados CEINCl y la VIE:

Los siguientes formatos se elaboraron por parte de los miembros del CEINCI para la evaluacién de propuestas, para
el seguimiento de proyectos y para el reporte de malas practicas en investigacion cientifica, estos se encuentran en
proceso de ajuste por parte de Calidad de la VIE para ser publicados en la web:

¢ FIN. 58: Formato para la presentacion y anlisis de proyectos de investigacion y/o extension en sesién del CEINCI.

o FIN. 65: Lista para presentar el informe de seguimiento o avances de la propuesta o proyecto.

e FIN. 66: Lista de verificacion para el seguimiento de casos de malas practicas en investigacion cientifica.

Manual:

El Manual de funcionamiento del CEINCI (MIN.02) se encuentra en proceso de ajustes de acuerdo con los procedimientos,
guias y formatos aprobados tanto por el CEINCI como por la VIE.

44. ANO20l6:

Hasta el 13 de junio de 2016 se han realizado 14 sesiones del CEINCI (algunas de ellas de doble duracién). Se han recibido
197 propuestas de las cuales 142 son de primera vez y 55 antiguas (se encontraban pendientes), con lo cual, a la fecha, se
cumple con mas del 100% de la meta establecida para este afo y que correspondia a 180 propuestas a ser evaluadas en el
ano. Ademas de esto, se han agendado 20 solicitudes y se han invitado a las sesiones 52 investigadores. Estan pendientes por
ser evaluadas 8 propuestas para la préxima sesion: 2 con respuesta del investigador y 6 nuevas conformadas de la siguiente
manera: 3 de Convocatoria interna, 2 de proyectos médico quirtrgicos y | de maestria. Han sido aprobadas 145 propuestas,
49 han quedado pendientes por respuesta del investigador a observaciones del CEINCI, durante la evaluacién y 2 no
aprobadas.

4.4.2. Evaluacién de Convocatorias externas e internas:

- Ajunio 13 de 2016 se han evaluado 68 propuestas de un total de 69 de Convocatoria externa, de las cuales se han aprobado
64.

- Se han recibido 28 propuestas de Convocatoria Interna, de las cuales se han aprobado al dia |3 de junio de 2016, 27
propuestas (Se incluyen capital semilla, libre con y sin aporte en efectivo, UIS Ingenium), quedando una con concepto de
Pendiente.

4.4.1. Funcién de Control y Seguimiento:

- Se contintia con el total de seguimientos realizados hasta el dia 30 de abril. No se ha podido cumplir la meta de los
seguimientos activos y pasivos, porque estaba pendiente la contratacién de la profesional para los seguimientos a proyectos
aprobados por el CEINCI en el area de salud y ademas habia finalizado en el mes de abril, la OPS del profesional para
seguimiento de proyectos de las otras Facultades. A partir del dia 20 de junio se retomara esta actividad por la contratacién
por OPS de una profesional para el seguimiento de proyectos en el area de la salud y la renovacién del contrato por OPS
de un profesional para el seguimiento de proyectos de otras Facultades.

- De acuerdo con lo anterior, a 30 de abril se ha solicitado informe de seguimiento pasivo a la totalidad de propuestas que
cumplen requisitos para tal fin, 26 en total. De estas solicitudes se han recibido 2| respuestas (81%). Asi mismo, se han
realizado |3 visitas de seguimiento activo de las 19 programadas (68%), que corresponden a los proyectos que cumplian
requisitos. Total de seguimientos llevados a cabo son 39.
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4.4.2. Funcién Educativa:

En lo transcurrido durante el afio 2016, tres (3) de los miembros del CEINCI asistieron a eventos académicos nacionales, por
medio del rubro de movilidad designado por la Vicerrectoria en Investigacién y Extension. Los eventos académicos son los
siguientes:

-“Bioética, ética de la investigacidon e integridad cientifica”, realizada el dia 23 de mayo de 2016 y a la cual asistié en
representacion del CEINCI, el profesor Wellman Ribén. Se llevé a cabo en la ciudad de Bogota.

-“Coyuntura en legislacion en salud, ética e investigaciéon médica”, realizada el dia 27 de mayo de 2016 y a la cual asistieron en
representacion del CEINCI, los profesores Javier Acevedo y Lina Vera. Se llevé a cabo en la ciudad de Bogota.

4.4.3. Actividades pendientes:

® De acuerdo con la reunién realizada los dias 10y |3 de junio del afio 2016, segtin consta en el acta nimero 14, los miembros
del Comité de Etica en Investigacién Cientifica, informaron mediante comunicacién al Dr. Dario Yesid Pena Ballesteros, los
asuntos pendientes por resolver, hasta la fecha de terminacion del periodo de algunos miembros del Comité, establecido
en la Resolucién 904 de junio |13 del 2013 de Rectoria, y que se describen a continuaciéon de manera resumida:

I.  Pendiente respuesta de investigadores a propuestas previamente evaluadas y en estado pendiente. En el momento
existen una solicitud de un investigador de convocatoria interna y cuatro de estudiantes de postgrado.

2.  Solicitud de evaluacién de propuestas de primera vez. Existe una solicitud de evaluacién de una profesora de planta.
3. Esta pendiente verificar a los investigadores las observaciones que se le realizan a los protocolos producto de la
evaluacién segun lo indicado por el CEINCI en la sesién. En las ultimas sesiones quedaron cinco propuesta pendientes

de verificarles las observaciones solicitadas.

4.  El secretario operativo queda sin supervisor directo, para las tareas del Comité, al igual que los nuevos profesionales
contratados para los seguimientos a los proyectos aprobados por el CEINCI.

5. Paralos seguimientos activos es necesario que el CEINCI apruebe el cronograma de proyectos a seguir.
6. Esta en proceso de planeacién el primer evento académico dirigido a la comunidad.

7. El Manual de Procedimientos del CEINCI versién final, esta pendiente someterlo a aprobacién por el Comité y el COIE,
teniendo en cuenta que ya se aprobaron los procedimientos y formatos respectivos.

8. Sesolicité a la VIE dado que los profesores tienen carga asignada por la Vicerrectoria Académica hasta el mes de agosto,
si debemos reunirnos en el Comité para adelantar asuntos relacionados con la revisién y ajustes finales de este manual,
a fin de que una vez inicien los nuevos miembros, se les pueda hacer entrega de esta tarea.

9. No se contaria con los profesores encargados de la gestién y funciones del CEINCI.

10. Quedd pendiente por parte de la VIE, segln solicitud en comunicacién, informar a la comunidad universitaria de la
situacion actual del CEINCI, ya que se han continuado recibiendo solicitudes de la comunidad universitaria.

e Cursos de educacién continuada ofrecidos a la comunidad UIS en temas asociados a la ética: Esta actividad quedé pendiente
para ser llevada a cabo, dado que se terminé el periodo de nombramiento de cinco miembros del CEINCI el 13 de Junio
(uno del area de ingenierias, uno de ciencias humanas y tres de salud).

4.4.4. Otras actividades realizadas:
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- Se solicit6 mediante comunicacién a la Vicerrectoria de Investigacién y Extensién, solicitud de certificaciéon de

reconocimiento al profesor Francisco Martinez, por su labor desempefiada en el CEINCI.

- Se dio respuesta a peticion N° 1322, presentada por profesor investigador, asignado a la Escuela de Economia y
Administracién.

- Se solicité mediante comunicacién enviada a la Decanatura de la Facultad de Salud, certificacién de labor realizada por el
asesor externo, la cual fue solicitada por parte de la Universidad de Santander UDES.

5 PRESUPUESTO Y PLAN DE GESTION:
5.1. ANO 201 3:

Al CEINCI se le asigné un presupuesto para el afo 2013, de ochenta millones de pesos ($ 80.000.000). A diciembre de 2013
se ejecutaron $ 62.773.680,22. Estos recursos se administraron desde el fondo de la VIE.

5.2. ANO 2014:

Para el afo 2014 se aprobd un presupuesto de $ 66.400.330,79, para la gestién del CEINCI, del cual se ejecutd el 98% de
recursos provenientes del Fondo Comun asignados para la vigencia del 2014.

5.3. ANO 2015:

Para el afio 2015 se aprobé un presupuesto de $ 134.000.000, para la gestion del CEINCI, del cual se ejecuté el 100% de
recursos provenientes del Fondo Comun asignados para la vigencia del 2014.

5.4. ANO 2016:

Para el afio 2016 se aprobd un presupuesto para el funcionamiento del CEINCI de $ 122.264.000, distribuido de la siguiente
manera por rubro presupuestal:

ACTIVIDADES RUBRO EJECUTADO SALDO
Honorarios Miemb'ros del comité, $ 6.000.000 $0 $ 6.000.000
representante comunidad
Honorarios profesionales $ 48.000.000 $7.944.379,28 $40.055.620,72 !
Papeleria y Gtiles de escritorios $ 1.200.000 $ 547.992 $ 652.008
Logistica para el desarrollo de los cursos | $ 1.200.000 $0 $ 1.200.000
Gastos de viaje personal de no planta para
cursos de educacién continua realizados | $ 2.520.000 $0 $ 2.520.000
por CEINCI
Pasajes de dos expertos nacionales para
cursos de  educacién  continuada | $ 14.600.000 $0 $ 14.600.000
realizados por CEINCI.
Movilidad CEINCI 2 $ 48.744.000 $ 1.855.498,42 $ 46.888.501,58
TOTAL $ 122.264.000 $ 10.347.869,70 $111.916.130,3

I En el momento hay en ejecucién, dos contratos por OPS de:
Ismael Estrada Cafas: $ 15.127.362. 16 de Dic 2016.

Jhyld Carolaind Camacho Barbosa $ 14.707.158. 16 de Dic 2016.
Para un total de $ 29.834.520.

2 Nota aclaratoria: Por decision del Vicerrector de Investigacion y Extension, Jaime Meneses, esta parte del presupuesto
se maneja adjunta a los recursos del programa de movilidad.
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6  RESUMEN GRAFICO DE LA GESTION REALIZADA POR EL CEINCI.

6.1 Cuadro resumen: Evaluacién de propuestas:

PROPUESTAS POR MODALIDAD RECIBIDAS EL CEINCI NO
o ESPECIALIDAD AVALADAS | PENDIENTES Y PUEDE
ANO SEI:I oDNEEs RECIBIDAS | EVALUADAS ci";g::mm C?L\'\‘I\'Q%RAKR' MAESTRIA ESY DOCTORADO APROBADAS | cONCEPTUA
FORMATIVAS R
2013
(Jun.a 21 116 116 18 26 72 0 95 19 2 0
Dic.)
2014 31 212 212 99 36 25 51 1 185 20 0 7
2015 29 241 232 80 49 64 48 0 193 39 0 0
2016
(Ene. a 14 197 196 69 28 52 48 0 145 49 2 0
Jun.)
TOTAL
GENER 95 766 756 266 139 213 147 1 618 127 4 7
AL
6.2 Cuadro resumen: Presupuesto 2013 — 2016:
ANO RUBRO ASIGNADO EJECUTADO
2013 $ 80.000.000,00 $62.773.680,22
2014 $ 66.400.330,79 $65.072.324,17
2015 $ 134.000.000 $ 134.000.000
2016 $ 122.264.000 $ 10.347.869,70 *
TOTAL $ 476.184.330,79 $272.193.874,09

*En el momento hay en ejecucién, dos contratos por OPS de:

Ismael Estrada Cafias: $ 15.127.362. Termina el 16 de Dic 2016.

Jhyld Carolaind Camacho Barbosa por $ 14.707.158. Termina el 16 de Dic 2016.
Para un total de $ 29.834.520.
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6.3 Cuadro resumen: Funcién educativa:

PERIODO 2013 AJUNIO 13 DE 2016
Vicerrectoria de Investigacion y Extension

6.2.1. Eventos a los cuales asistieron los miembros del CEINCI, que tienen como tematica principal la ética.

ANO

NUMERO DE
EVENTOS

EVENTOS

CANTIDAD DE
MIEMBROS ASISTENTES
DEL CEINCI

2013

IV Simposio Internacional de Bioética y Humanismo que se desarrollé en la
Fundacién Santa Fe en la ciudad de Bogota los dias 21 y 22 de octubre de 201 3.

2

Curso de Introduccién a las Buenas Practicas Clinicas ofrecido por el CIDEIM en
la ciudad de Cali, los dias|5, 16 y 17 de Noviembre de 2013.

3

2014

Congreso |Iberoamericano de Bioética e Investigacion en la Universidad Pontificia
Bolivariana. Medellin del 13-16 de agosto.

Xl Congreso Internacional de Bioética personalista " El sistema de salud desde la
mira bioética". En la Universidad Catdlica de Buenos Aires. 10y | | de septiembre
de 2014.

Il dialogo nacional de ética en investigacion lineamientos comités de ética/bioética
- evento realizado por Colciencias. Bogota, 29 y 30 de octubre de 2014.

4th world congress on "good medical research". New York, 16-18 de octubre de
2014.

V Simposio Internacional de Humanismo y Bioética. Bogota, 20 y 21 de octubre
de 2014

Ocho (8) de los
integrantes del Comité
asistieron por lo menos a
un evento académico.

2015

X Congreso de la asociacién espanola de la bioética y ética médica. Barcelona,
Espana. 13y 14 de Noviembre de 2015

Curso intensivo de bioética. Georgetown University. Washington. 2 a 5 de junio
de 2015.

VIl Congreso Internacional de Bioética: Bioética y Humanismo. Universidad
Auténoma del Estado de México. | a 3 de junio de 2015

2016

“Bioética, ética de la investigacion e integridad cientifica”, realizada el dia 23 de
mayo de 2016 y a la cual asistié6 en representaciéon del CEINCI, el profesor
Wellman Ribén. Se llevé a cabo en la ciudad de Bogota.

“Coyuntura en legislacion en salud, ética e investigacién médica”, realizada el dia
27 de mayo de 2016 y a la cual asistieron en representacion del CEINCI, los
profesores Javier Acevedo y Lina Vera. Se llevé a cabo en la ciudad de Bogota.

TOTAL
EVENTOS

Pagina 12 de 13



INFORME DE GESTION DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION CIENTIFICA - UIS
PERIODO 2013 A JUNIO 13 DE 2016
Vicerrectoria de Investigacién y Extension

6.2.2. Eventos organizados por el Comité de Etica en Investigacién Cientifica:

) NUMERO
ANO DE EVENTOS ASISTENTES
EVENTOS

Jornada Académica, “La Eticaen la Investigacién
2014 I cientifica: Un  compromiso de los 88 PERSONAS
investigadores”. 2| de noviembre de 2014.
Jornada Académica, Etica: Guia Fundamental
para la Investigacion”. 18 de junio de 2015.

82 PERSONAS

2015 2 Jornada Académica, “Etica en Investigacién y
Buenas Practicas Clinicas”. 3 y 4 de diciembre de 16 PERSONAS
2015.

2016 0 Esta en proceso de planeacién el evento 0 PERSONAS

académico para este ano.

WELLMAN RIBON DORA INES PARRA
Profesor titular Profesora asociada
LINA MARIA VERA CALA

Profesora

Elaboré César Hastamorir, revisé y aprobé Dora Inés Parra, Wellman Ribén y Lina Vera.
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