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DE INVESTIGACIONES CIENTIFICAS Manuel Uribe Angel

Vinculados con la Vida!

Resolucion Numero 2488
(16 de Agosto de 2017)

Por medio de la cual se Adapta el Manual de Investigaciones Cientificas.

El Gerente de la ESE Hospital Manuel Uribe Angel Envigado, en uso de sus
atribuciones legales y estatutarias y

CONSIDERANDO

e Que se hace necesario unificar los criterios para la <elaboracion,
actualizacion y/o adaptacion de los Manuales administrativos y asistenciales
de la ESE, para una mejor aceptacion, implementacion y adherencia por
parte del personal que presta sus servicios en‘la institucion, y que a la vez
permita su actualizacion conforme a los avances técnico-cientifico y las
directrices del Ministerio de proteccion social.

e Que se considera importante describir paso a paso las actividades que se
desarrollan en cada uno de los servicios, para garantizar la unificacion en la
ejecucion de éstos y asi lograr el manejo adecuado de los recursos,
minimizando los riegos en la prestacion del servicio.

¢ Que los Manuales tanto asistenciales como administrativos seran el soporte
para el entrenamiento de los funcionarios y para en el manejo del paciente
de la ESE.
RESUELVE
Articulo Primero: adaptese y cumplase con los lineamientos descritos en el

Manual de Investigaciones Cientificas.

Dado en Envigado el dia dieciséis del mes de Agosto de 2017

MARTHA LUCIA VELEZ ARANGO
Gerente
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1. INTRODUCCION

El presente manual integra los procedimientos para el ejercicio de las funciones
asignadas al Comité de Bioética en relacion a la Investigacion y establece los
requisitos y lineamientos de funcionamiento para la evaluacion ética y
metodoldgica de ensayos clinicos en el ambito Institucional, para proyectos que
soliciten el aval del Comité de Bioética de la ESE Hospital Manuel Uribe Angel.

En este documento se describen, las funciones del comité en relacion a la
evaluacion y aprobacién de proyectos, los requisitos de los proyectos, los
procedimientos que deben cumplir los investigadores al presentar un proyecto y
a que se comprometen una vez sea aprobado, las pautas para la evaluacién de
los mismos, las directrices de las reuniones de evaluacién, el seguimiento de
los proyectos y el archivo de los documentos relacionados con los proyectos.

2. JUSTIFICACION

Al Hospital Manuel Uribe Angel llegan. cada vez, méas solicitudes de
autorizacion para la realizacion de proyectos de investigaciébn por parte de
entidades o personas externas a la institucion, estudiantes de pre y post-grado
de medicina, enfermeria, psicologia yotras disciplinas diversas. También se
han recibido solicitudes de importantes entidades dedicadas a la investigacion
basica y aplicada y se prevé que en el futuro préximo puedan llegar solicitudes
de la Industria Farmacéutica y.de la Tecnologia biomédica para la ejecucion de
ensayos clinicos y afines.

También se considera relevante que los profesionales de la institucion generen
propuestas de investigacion, innovaciéon y desarrollo en pro del mejoramiento
de los servicios de salud, de su eficacia, eficiencia y calidad.

Por lo tanto y por razones organizativas, juridicas y éticas es menester definir
una politica que oriente y optimice dichos proyectos de tal modo que
propendan por el mejoramiento de la atencién, por la innovacién y el desarrollo
del conocimiento, sin afectar los derechos humanos y propiciando a su vez el
crecimiento cientifico y personal del talento humano de la institucion.
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3. OBJETIVO GENERAL

Posibilitar una mayor competitividad y calidad de los servicios de salud del
Hospital Manuel Uribe Angel a través del desarrollo de una mayor capacidad
investigativa, innovadora y generadora de conocimiento, respetuosa de los
derechos humanos y en concordancia con la mas rigurosa metodologia
cientifica y normas éticas y juridicas nacionales e internacionales existentes.

4. ALCANCE

Esta politica debera ser tenida en cuenta por las directivas y por el'Comité de
Etica al momento de analizar, aprobar, desaprobar y hacer. monitorizacion e
implementacion de cualquier proyecto de investigacidn-que se.realice en la
institucién por cualquier ente o persona externa o interna y cualquiera sea la
idiosincrasia del proyecto.

5. RESPONSABLE

Los responsables de garantizar el~cumplimiento de los lineamientos
establecidos en este manual, seran los integrantes del comité de bioética.

6. MARCO LEGAL

Esta manual se suscribe de conformidad con normas nacionales e
internacionales, actualmenteexistentes, a saber:

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

e Resolucion 2378 de 2008: Por la cual se adoptan las Buenas Practicas
Clinicas. para las instituciones que conducen investigacion con
medicamentos en seres humanos

e Resolucion 2011020764 de INVIMA (junio 10 de 2011). Por la cual se
establece el reglamento relativo al contenido y periodicidad de los reportes
de eventos adversos en la fase de investigacion clinica con medicamentos
en humanos, de que trata el articulo 146 del Decreto 677 de 1995. Las
disposiciones contenidas en esta Resolucion, aplican para el reporte de
eventos adversos asociados a la seguridad de los medicamentos en
investigacion con seres humanos, que deben presentar los patrocinadores
de los protocolos de investigacion aprobados por el INVIMA (creado segun
Decreto 1290 de junio 24 de 1994). Este decreto derogd la Resolucion
2010020508 de INVIMA
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e Ley 1751 de 2015: por medio de la cual se regula el derecho fundamental a
la salud y se dictan otras disposiciones

e Ley 1164 de 2007: Por la cual se dictan disposiciones en materia de talento
humano en salud

e Informe Belmont 1976

e CIOMS OMS Pautas éticas para la investigacion en humanos (Nuevas
Guias éticas 2016)

e UNESCO Declaracion de Bioética y derechos humanos 2005

e Asociacion Médica Mundial. Declaracion de Helsinki Fortaleza Brasil 2013
(642 Asamblea General)

e Normas de Buenas Practicas Clinicas (BPC) de la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS)

e Declaracién de Singapur sobre integridad cientifica expedida en julio de
2010

e Resolucion 123 de 2012. La cual regula el Sistema Unico.de Acreditacion y
gue en sus Estandares 1 y 2 establece:

Estandar 1. Codigo: (AsDP1) 5 - 3 2 1

La oroganizacion cuenta con una declaracion de los derechos y deberes de los pacientes incorporada
en el plan de direccionamiento estratégico de la organizacion, que aplica al proceso de atencian al
cliente. El personal ha sido entrenado en el contenido de la declaracion de los pacientes y cuenta
con herramientas para evaluar que estos comprenden y siguen sus directrices. Los pacientes
que van a ser atendidos conocen y comprenden el contenido de la declaracion de sus derechos y
deberes.

Criterios:

* | o5 derechos de los pacientes les son informados v, i las condiciones de los pacientes no permiten la comprension de su contenida
(infantes, limitaciones mentales, etc.), |a organizacion debe garantizar que estos sean informados y entendidos por un acompafiante con
capacidad de comprension (incluye version en idiomas extranjeros o dialectos gue utilice el usuario cuando apliquel.

* | 3 organizacion garantiza que el proceso de atencion a bos pacientes se provee stendiendo al respeto que merece la condicion de paciente
e independiente de sexp, edad, valores, creencias, religion, grupa étnico, preferencias sexuales o condicion médica.

* | 3 nrganizaciin garantiza estrateqias que permitan |a participacion activa del paciente y familia en el proceso de atencion.

» F| comité de ética hospitalaria tiene entre sus funciones la promocion, la divulgacion y |a apropiacion de los deberes v los derechos y
estudia casos en gue bos mismos son vulnerados.

* |3 participacion de los usuarios en investigaciones debe conter con su aceptacion escrita y explicita. Previamente & esta aceptacion, se
le informara verbalmente y por escrito al usuano de dicha solicitud, explicandole los alcances y riesgos de su participacion.

* Toda investigacion amerita la reunion de un comité de ética de la investigacian; debe garantizarse que este se reunio y dio su aprobacian
formalmente mediante acta.

* | 3 negativa por parte del usuario no puede ser barrera para una atencion médica acorde con su patologia.

* | 3 organizacion respeta la voluntad y autonomia del usuaria.
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Estandar 2. Cadigo: (AsDP2). ] - 3 2 1

La institucion que realize provectos de investigacion con sus usuarios gerantiza:

Criterios:

# F| respeto al derecho del usuario de participar o rehusarse a hacerho.

* | a informacion relacionada con el proyecto, su objgtivo, beneficios y nesgos.

* |In comité que analice y avale los proyectos de investigacion en |os gue participa la institucian.

* £l analisis de los eventos adversos dervados de los estudios de investigacian.

* | as competencias técnicas del personal que hace parte del eguipo de investigacian.

* | 0s principios éticos y parametros intemacionales y nacionales para la participacion de usuarios o personal en investigaciones clinicas.

7. MARCO CONCEPTUAL

7.1 Conceptos Generales Aplicables a la Investigacion

¢ Investigacion cientifica: Actividad productora de nuevas ideas

e Investigacién Clinica: Es un proceso sisteméatico, organizado y obijetivo,
destinado a responder a una pregunta.

- Sistemético: A partir de una hipotesis u objetivo de trabajo se recogen
unos datos segun un plan preestablecido que, una vez analizados e
interpretados, modificaran 0 afiadiran nuevos conocimientos a lo ya
existentes.

- Organizado: Todos los miembros del equipo conocen a la perfeccién lo
que hay que hacer durante todo el estudio, aplicando las mismas
definiciones_y criterios a todos los participantes, y actuando de forma
idéntica ante cualquier duda.

- Objetivo: Las conclusiones obtenidas no se basan en impresiones
subjetivas, sino en hechos que se han observados y medidos, y que en
Su interpretacion se evita cualquier prejuicio que los autores pudieran
tener.

e Investigacion béasica, pura o fundamental: Propicia la obtencion de nuevos
conocimientos o teorias

¢ Investigacion aplicada, activa o dinamica. Propicia la solucién de problemas
practicos

¢ Investigacion cuantitativa: Este tipo de investigacion se centra en aspectos
susceptibles de ser cuantificados.
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e Investigacion cualitativa: Se centra en el sentido y significado de las
acciones sociales, la cualidad se revela por medio de las propiedades de un
objeto o un fenémeno.

e Método. Procedimiento sistematico, racional y estratégico, que se sigue en

las ciencias para hallar la verdad
¢ Metodologia: Ciencia del Método

e Técnica: Conjunto de procedimientos y recursos de que se sirve una ciencia

O un arte

e Arte. Habilidad del hombre para hacer algun oficio

7.2 Campos de desarrollo de la Investigacion Clinica

Los campos en los cuales se pueden desarrollar investigaciones cientificas

son:

- Vertiente clinica

- Vertiente de laboratorio y analisis clinicos
- Vertiente de epidemiologica

Vertiente
Clinica

\ 4

INVESTIGACION
‘ Laboratorio
Andlisis Clinicos

Vertiente
’ epidemiologica

\ 4

| Nuevas
Tecnologias .
CALIDAD PLANIFICACION
ASISTENCIAL Y GESTION
— Conocimientos DE LOS SERVICIOS
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8. DESARROLLO DEL MANUAL

8.1Politica De Investigacion

La ESE Hospital Manuel Uribe Angel, consciente de que la investigacion es
no sélo un medio de produccion de conocimiento sino también de la formacion,
se compromete a desarrollar en la comunidad hospitalaria una cultura critica e
investigativa que le permita generar y comprobar conocimientos orientados al
desarrollo de la ciencia, los saberes y técnica de produccion y adaptacion de
tecnologias; aportando a la generacion de conocimientos, el desarrollo de
competencias del talento humano asistencial de los convenios docente
asistenciales y a la mejora continua de los procesos de atenciéon de los
usuarios.

Lineamientos para su implementacién

Divulgar de la politica y operativizarla:a-través de la adopciéon del Manual,
Reglamento, Procesos, Estandares

Integrar a las funciones del comité de bioética, las funciones que por ley
debe asumir el comité de investigaciones.

Establecer las lineas de investigacion de la ESE, las cuales a su vez deben
estar lineadas a los propdésitos estratégicos institucionales

Adoptar un Manual de Investigacion Cientifica que estandarice
responsabilidades y. metodologias para la planeacion, analisis, valoracion y
aprobacion de las investigaciones cientificas

Promocionar una cultura organizacional critica e investigativa

Capacitar atodos los interesados en investigar, tanto en metodologia como
en ética de la investigacion

Propiciar orientacion para la postulacion de investigaciones

Realizar una valoracion objetiva de la investigacion, priorizando criterios de
humanizacion y seguridad

Facilitar el proceso de implementacion de las investigaciones aprobadas por
el.comité de investigacion

Evaluar de manera sistematica el proceso de investigacion

Evaluar resultados de la investigacion

Divulgacion de los resultados de las investigaciones, a nivel institucional y
cuando sea posible a través de revistas indexadas nacionales e
internacionales, congresos, publicaciones y foros especializados, a la vez
gue a través de la actividad docente de pre y postgrado.

Evaluar aplicabilidad de Investigaciones y adoptar resultados exitosos de
las investigaciones, que puedan contribuir a la mejora del desempefio
organizacional o de la prestacion del servicio
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e Contribuir al avance cientifico del sector con el desarrollo de investigaciones
bésicas y aplicadas, encaminada a la busqueda de conocimiento nuevo y
apropiacion o adecuacion de tecnologia.

e Generar informes semestrales a la Direccion General

e Realizar seguimiento a la aplicacién real al mejoramiento y la innovacién
aportada por los proyectos de investigacion

En todo caso, el Hospital Manuel Uribe Angel como institucion estatal acoge en
sus lineamientos lo expresado el articulo 22° de la Ley 1751 de 2915 cuando
expresa el alcance de la Politica de Innovacion, Ciencia y Tecnologia enSalud,
asi: “El Estado debera establecer una politica de Innovacién, “Ciencia 'y
Tecnologica en Salud, orientada a la investigacion y generacién. de nuevos
conocimientos en salud, la adquisicion y produccién de las tecnologias, equipos
y herramientas necesarias para prestar un servicio de salud de alta calidad que
permita el mejoramiento de la calidad de vida de la poblacién”.

8.2Funciones del Comité de Etica de la Investigacién y membrecias.

La tarea principal del Comité de Etica de la Investigacion, es la revision ética de
los protocolos de investigacién y sus.documentos de apoyo con el fin de
dar aprobacién o desaprobacion, la cual habra de basarse en la aceptabilidad
ética de la investigacion, incluyendo su valor social y la validez cientifica, una
relacion aceptable de beneficios potenciales en relacion con los riesgos de
dafio, la minimizacion de riesgos y su mitigacién, atencion oportuna e
indemnizacién, adecuacion del procedimiento de obtencion del consentimiento
informado, (incluyendo ' adecuacibn y mecanismos para asegurar la
voluntariedad culturales), las-medidas para garantizar la proteccion de las
poblaciones vulnerables, . procedimientos justos de seleccion de los
participantes, y la atencibn al impacto de la investigacion sobre las
comunidades ‘dew.las que proceden los participantes, tanto durante la
investigacion. y después de que se complete. La revision debe igualmente
garantizara gue la investigacion cumpla con rigor con los criterios de veracidad,
integridad y no plagio de conformidad con la Declaracion de Singapur.

En' relacién con la composicion del Comité de Etica de la Investigacion y su
membrecia, se seguira lo establecido en la normatividad del INVIMA para la
evaluacion de ensayos clinicos. En consecuencia, este comité estara
conformado por: 1 médico general y 2 médicos especialistas con experiencia
en investigacion, 1 profesional del derecho que podra ser la jefatura de la
oficina juridica, 1 epidemidlogo, 1 quimico farmacéutico, 1 enfermera
profesional, 1 médico bioeticista externo a la institucion, 1 representante de la
comunidad o de la asociacion de usuarios. En esta composicion se debera
mantener equilibrio en edad y en género. Los miembros seran elegidos por la
direccién general por periodos de tres afios reelegibles hasta por un periodo
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mas y entre ellos mismos asignaran sus dignatarios de conformidad con los
reglamentos y el manual que dicho comité establezca.

8.3Tipos De Investigacion Admisibles

Se podran acoger y aprobar para ser realizados en el Hospital Manuel Uribe
Angel proyectos de la siguiente caracterizacion

o Ensayos clinicos fase Ill y fase IV cuando el hospital se certifique ante el
INVIMA para tal efecto

e Investigacion epidemioldgica
« Investigacion en ciencias sociales e ingenierias

« Investigacién sobre los registros médicos u otra informacion personal que
incluya analisis sobre bases de datos, historias clinicas, encuestas y
entrevistas

« Investigaciones sobre las muestras almacenadas en el laboratorio clinico

e Investigacion de los sistemas de salud,.en administraciéon, y en salud
publica

Lo anterior excluye proyectos experimentales con dispositivos, ensayos clinicos
fase | y fase I, proyectos experimentales de nuevas técnicas quirdrgicas,
investigacion en medicamentos (ensayos clinicos) con farmacogendmica con
miras a la medicina personalizada. Esta disposicion se mantendra vigente
hasta que las condiciones del hospital, sus desarrollos tecnoldgicos, su
direccionamiento estratégico.y recursos asi lo posibilite, y cuando ademas la
institucion pueda certificarse para tal efecto por las autoridades nacionales
correspondientes.

8.4 Criterios atener en cuenta para aprobar investigaciones

Para el Hospital Manuel Uribe Angel la investigacion no es un fin en si misma
sino. un medio para la innovacion y el mejoramiento en la atencion a los
pacientes que deberan ser el centro de interés fundamental de esta politica, en
tal sentido deberan priorizarse aquellos proyectos que se incorporen en el
direccionamiento estratégico de la institucion o que sean afines a la misma. La
Direccion conjuntamente con la asesoria de un grupo de académicos y
representantes del Comité de Etica determinaran lineas de investigacion
concordantes con el Direccionamiento Estratégico y con la centralidad del
paciente. Por lo tanto, proyectos de investigacion que no tengan en cuenta
estos dos criterios (direccionamiento estratégico y lineas de investigacion
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propias de la instituciébn) no podran ser aceptados ni aprobados por ninguna
instancia.

Del mismo modo y previa a la consideracion ética, la Direccion General debera
dar el aval administrativo y logistico que le otorgue viabilidad al proyecto, luego
de lo cual el Comité de Etica debera pronunciarse. Dicha viabilidad
administrativa no podra ser 6bice ni condicionamiento para la evaluacion
independiente que debera hacer dicho organismo.

8.5Requisitos Para Garantizar Investigaciones Eticas

La institucibn se acoge a los siete requisitos necesarios para que una
investigacion sea ética propuestos por Ezekiel Emanuel y colaboradores en el
afno 2000

e Validez social. Es decir, la pertinencia de la investigacion, entendida como
su capacidad de afadir valor en términos de_salud y bienestar a los seres
humanos actuales y futuros.

e Validez cientifica. Es la coherencia metodoldgica del proyecto, de tal modo
que se cumplan todos los requisitos exigidos por la metodologia de la
investigacion y la estadistica muestra y sus hallazgos puedan ser confiables
y veraces.

e Seleccidn equitativa de la muestra de sujetos participantes de acuerdo con
los objetivos cientificos ‘del proyecto, evitando la discriminacion tanto
positiva como la negativa, de modo que no se elijan sujetos por su
condicién vulnerable o como una suerte de premio o privilegio. Esto exige
también la distribucion equitativa tanto de los riesgos como de los
beneficios, asi como el establecimiento de unos criterios correctos, tanto de
inclusion como.de exclusion.

e EIl cuarto requisito es que exista una razon riesgo/beneficio adecuada o
favorable, de modo que los beneficios esperados puedan compensar los
riesgos a que se somete a los participantes.

e Quinto requisito: que el protocolo sea examinado y aprobado por un comité
de ética con criterios de independencia y sin conflictos de interés,
independencia tanto en relacion con el promotor como con el equipo
investigador.

e El sexto requisito tiene que ver con el tema al que con frecuencia se reduce
la evaluacion ética, que es el consentimiento informado. Lo que esto
significa es, basicamente, que el potencial sujeto de investigacion tiene que
ser informado de todos los requisitos anteriores (objetivo y pertinencia del
estudio, criterios de inclusion y exclusion, criterios de seleccion de la
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muestra, riesgos a que se puede ver sometido y beneficios potenciales de la
investigacion, etc.).

e El Ultimo requisito exigido por Emanuel y cols. es el respeto de los sujetos
en quienes se investiga, protegiendo su intimidad y la confidencialidad de
sus datos, evitando cualquier tipo de practica o sugerencia intimidatoria
para evitar que abandonen el estudio y promoviendo en todo momento su
bienestar 1

8.6 Evaluacién metodoldgica previa a través de centros de investigacion
universitarios y evaluacion de viabilidad administrativa

Todo proyecto de investigacion que sea presentado a la institucion requiere
evaluacion documentada por escrito de un organismo universitario o de un
centro de investigaciones que responda por la garantia de-validez cientifica del
proyecto, antes de ser llevado al Comité de Etica de la Institucion.

Antes de la evaluacion ética, la administracién del hospital debera indicar su
viabilidad financiera y logistica y su conveniencia para la gestion clinica de la
institucion. De todos modos, la independencia del Comité de Etica no puede
supeditarse para la aprobacion de un proyecto, ni al aval metodolégico ni a la
viabilidad institucional que pueda brindarsele al proyecto.

8.7Evaluacién de la idoneidad .de los investigadores y de sus
responsabilidades en la proteccion de los participantes

Las hojas de vida de los investigadores siempre deberan ser aportadas a la
institucién con el fin de identificar la capacidad operativa y logistica de la
formacion y la experiencia de los investigadores, los cuales deben demostrar y
documentar experiencia, formacion y conocimientos suficientes tanto en el
tema a investigar. como en metodologia de la investigacion. Ademas, es
deseable que, de conformidad con las normas de INVIMA, los investigadores
certifiguen "que 'han realizado el curso de buenas practicas clinicas y
capacitacion en bioética de la investigacion. Igualmente deben aportar
declaracion de conflicto de interés y declaraciéon de confidencialidad con el
manejo de la informacién obtenida de la institucion y garantia de proteccion a
los derechos patrimoniales y morales de la misma.

En lo posible los investigadores externos sean institucionales o personales
deberan involucrar al personal cientifico de la institucion, cuando
voluntariamente alguien de la planta interna manifieste su deseo de participar
en el proyecto y previa autorizacion de su jefe inmediato.

| 14 de 17 | Edicién: 1 | MGCO059




MANUAL _
DE INVESTIGACIONES CIENTIFICAS ~ Manuel Uribe Angel

Vinculados con la Vida!

8.8Evaluacién y seguimiento de los proyectos por Comité de Etica

El Comité de Etica debera definir procesos y cronogramas para monitorizar el
cumplimiento de los compromisos de los investigadores tanto con la institucion
como con los participantes, al igual que los compromisos presentados en el
proyecto y aquellos otros exigidos por el Comité de Etica. Los hallazgos de
tales procesos de monitorizacion deberan ser informados tanto a los
investigadores como a sus patrocinadores y a las directivas del Hospital
Manuel Uribe Angel

Evaluacion de los informes parciales y finales, articulos cientificos.y demas con
el fin de identificar el grado de cumplimiento con los objetivos del proyecto y
con sus exigencias éticas, particularmente con los principios de integridad
propuestos por la Declaracion de Singapur de Julio-de 2010, a saber:
Honestidad en todos los aspectos de la investigacion 'Responsabilidad en la
ejecucion de la investigacion Cortesia profesional~e imparcialidad en las
relaciones laborales Buena gestion de la investigacion.en nombre de otros.
Ademas de las 14 responsabilidades en dicha declaracion sefaladas.

En esta evaluacibn deberd revisarse _igualmente la proteccion dada y
reconocida a los créditos correspondientes tanto a la propiedad intelectual
como a los derechos morales y patrimoniales que corresponden a la institucion,
de conformidad con la legislacién_colombiana al respecto. (Ley 23 de 1982 y
Decision Andina 486 de 2000, y Decision Andina 351 de 1995)

8.9Futura licencia de INVIMA para ensayos clinicos

Cuando las directivas-consideren conveniente, la institucion acometera el
desarrollo de la infraestructura exigida por el INVIMA en su Resolucion 2378
del 2008 con el fin de disponerse para investigar con la Industria Farmacéutica
en ensayos-clinicos con medicamentos en fase Il y fase IV. Igualmente, para
la investigacion con dispositivos biomédicos y materiales innovadores.

En tales eventos y cuando tal decisién se haga realidad, se dispondra de un
centro de investigaciones que adelante el cumplimiento de requisitos
establecidos conjuntamente con el Comité de Etica de la Investigacion.

Cuando se defina el interés de participar en ensayos clinicos esta politica
debera actualizarse precisando la normatividad institucional al respecto.
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8.10 Procesos de aprobacién, protocolos y estandares

La definicion de los procesos, formatos, estandares, métrica evaluativa, etc.
debera ser formulada por el Comité de Etica con apoyo de la Oficina de Calidad
y presentada a la Direccion General para su revision y aprobacion, al igual que
el Manual o Guia de Operacion del Comité de Etica de la Investigacién y su
reglamento propio.

9. ANALISIS DE EVENTOS DE SEGURIDAD EN LOS PROYECTOS DE
INVESTIGACION

En cada uno de los proyectos de investigacion realizados en la ESE Hospital
Manuel Uribe Angel, se evalian de manera individual la-posible ocurrencia de
eventos de seguridad derivados de los proyectos de investigacion, para dar
cumplimiento a la politica de seguridad institucional.

Si se presentara un evento de seguridad derivados de alguno de los proyectos,
sera reportado en el modulo de hospital seguro, para realizar su clasificacion y
analisis, el area encargada de recibir el reporte es seguridad del paciente.

Se analizara el evento en el comité de bioética para su clasificacion, analisis y
posteriores acciones de mejora si fueran necesarias.

Se consolidan de manera bimensual y se evalta el indicador en el comité de
bioética

El indicador es proporcién de eventos de seguridad en proyectos de
investigacion presentados.y.-aprobados por el comité.

10. MECANISMOS DE DIVULGACION

Para la divulgacion de la politica de investigacion, la ESE realiza las siguientes
actividades:

e |Integracion de la politica de investigacion al Manual de Politicas
institucionales y al Manual de Investigaciones cientificas

¢ Divulgacion a través de los procesos de induccion y entrenamiento, para
funcionarios y personal en entrenamiento

e Comunicacion de la politica de directores de convenios de docencia servicio

e Formacion sistematica en la politica y el manual de investigacion cientifica
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11.MECANISMOS DE EVALUACION

Para la evaluacion del manual y sus lineamientos establecidos, se utilizan las
siguientes estrategias:

e Aplicacion del formato de evaluacién de proyectos de investigacion

e El cumplimiento de los lineamientos establecidos en el presente manual,
serd evaluado por el comité de bioética, frente al cual se genera“informe
gerencial semestral

12.DO0CUMENTOS RELACIONADOS

e Manual de politicas

13.ANEXOS

e Formato para evaluacion de proyectos
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