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INTRODUCCION

La presente investigacion pretende dar a conocer la importancia de la socializacion
de todos los documentos referentes a investigacion en el Hospital San Rafael de
Fusagasuga. Para llevar a cabo esta socializacion se debe inicialmente haber
documentado una politica de investigacion y una resolucion las cuales estableceran
los lineamientos, el paso a paso y el impacto del desarrollo de estos dentro de la
institucion.

Teniendo en cuenta lo anterior se debe considerar una serie de aspectos éticos,
legales y metodoldgicos los cuales desglosaran la importancia de estos documentos
dentro de la institucion. Inicialmente se crea la politica de investigacion la cual
permitird la generacion de conocimiento, educacién, innovacion y divulgacion
cientifica sobre las necesidades en salud para el avance en el conocimiento de las
disciplinas presentes en la institucion, para el desarrollo social y econémico. *

Seguidamente de la resolucion se crea el comité técnico y de ética en investigacion
institucional como un estamento independiente, sin animo de lucro y la maxima
instancia encargada de velar por el cumplimiento de los pardmetros, normatividad y
ética en la investigacion, ademas establecera como estard conformado dicho
comité, teniendo en cuenta, la normatividad vigente, el equipo multidisciplinario y
las responsabilidades que asumiran estos, frente a los proyectos e investigaciones
propuestas.?

Por ultimo, se documenta el manual para los grupos de investigacion que permitira
determinar las orientaciones y lineamientos precisos en la creacion, registro y
seguimiento de los grupos, con el fin de realizar una gestion y fortalecimiento en el
desarrollo de los mismos. Los grupos no solo desarrollardn investigaciones, sino
gue también permitirdn el trabajo en equipo entre las diferentes disciplinas y
proyecta el comportamiento de los procesos relacionados con la produccion de
nuevos conocimientos.3

Dado lo anterior, en el desarrollo de esta pasantia se utilizardn estrategias de
informacién, comunicacion y educacion, las cuales facilitaran el conocimiento de los
lineamientos para la investigacion institucional, siendo la base para el desarrollo de
la investigacion en el Hospital San Rafael de Fusagasuga.

La estrategia de comunicacién incluye: Que desde la direccién cientifica se debe
crear la oficina de investigacion, la cual tendra como fin:

1 Resolucidn Politica de investigacion. HOSPITAL SAN RAFAEL DE FUSAGASUGA
2 Resolucién comité de investigacion. HOSPITAL SAN RAFAEL DE FUSAGASUGA.
3 Manual para los grupos de investigacién. HOSPITAL SAN RAFAEL DE FUSAGASUGA.



Notificar por escrito a cada una de las dependencias sobre la existencia de
la oficina, su objetivo, informacion referente y otros asuntos de interés.
Socializar la politica de investigacion del Hospital, asi como los procesos
institucionales para el desarrollo de la investigacion.

Abrir convocatorias a nivel interno para realizar la conformacion del comité
de investigacion, grupos de investigacion y proyectos.

Gestionar proyectos de investigacion con otras instituciones o sectores.

Las estrategias de informacion seran:

Se disefiaran pendones los cuales contendrén la informacion referente a la
inauguracion de la oficina de investigacion, como se va realizar la apertura
a las convocatorias, el proceso de seleccion, conformacion de los grupos
de investigacion y el paso a paso para la participacion en los diferentes
proyectos.

Se enviaran circulares informativas socializando las politicas y lineamientos
de investigacion institucional.

El delegado de la oficina de investigacion debera crear reuniones con las
diferentes dependencias, donde informara todo lo relaciona a investigacion
dentro del Hospital San Rafael de Fusagasuga.

Se disefiaran presentaciones digitales las cuales se proyectaran mediadas
por las tics al personal de la institucion, ya sea por la plataforma Moodle o
meet.

Las estrategias de educacion seran:

Educar a los profesionales, en el manejo de la investigacion cuantitativa,
cualitativa, mixta, redaccion, partes de un proyecto entre otros.

Capacitar en las diferentes metodologias que se pueden adoptar en las
diferentes investigaciones.

Capacitar en la ética en la investigacion

Capacitar en el disefio de articulos cientificos.

Capacitar en el manejo del CVLAC.



JUSTIFICACION

La importancia de llevar a cabo la socializacion de los documentos referentes a un
grupo de investigacion como la politica, comité y manual de investigacion en una
institucion asistencial es fundamental y se justifica en mudltiples niveles,*
considerando su impacto, su importancia y los beneficios de que la institucion los
conozcay pueda aprovecharlos para su crecimiento y mejora continua en el proceso
de investigacion, retroalimentacion en el nuevo conocimiento en salud y en
enfermeria.

A nivel internacional, la adecuada difusion y aplicacion de estos elementos aseguran
que la institucion cumpla con estandares reconocidos globalmente en investigacion
en salud y cientifica, los cuales incluiran la participacion en colaboraciones
internacionales, el acceso a fondos y recursos globales, el avance continuo de las
instituciones involucradas, asi como para mantener una relacion favorable entre las
partes.®

En el contexto nacional, la socializacién se alinea con las regulaciones y normativas
establecidas por entidades como el Ministerio de Salud y Proteccién Social, el
Instituto Nacional de Salud y otras autoridades pertinentes. Esto garantiza el
cumplimiento de las leyes nacionales y promueve la integridad en la investigacion,
protegiendo asi los derechos de los participantes y fortaleciendo la credibilidad de
los estudios realizados en el pais.® Estas directrices generan que las instituciones
de salud se motiven a crear documentaciones en sus unidades que no solo los van
a clasificar como entidades que realizan investigaciones, sino que también van a
contar con el apoyo continuo de las diferentes organizaciones o instituciones los
cuales proporcionaran recursos, visibilidad y crecimiento profesional, ademas de
permitir identificar necesidades en salud que aquejen a las diferentes poblaciones
que viven en el pais.’

Por otro lado, a nivel Cundinamarca, la socializacion de estos documentos es crucial
para asegurar la uniformidad en la aplicacion de politicas y procedimientos de
investigacion en las instituciones de salud de la region. Ademas de facilitar la
cooperacion interinstitucional, optimizar el uso de recursos, tener una mejora
continua en la resolucion de necesidades identificadas en cada institucion, la mejora
en la atencion a los usuarios, y posiciona a las instituciones asistenciales como

4INSTITUTO DE ESTUDIOS DEL MINISTERIO PUBLICO. Socializacién de investigaciones.

5 ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD. Estudios de casos sobre ética de la investigacién
internacional en salud

6 COLOMBIA. MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL. Resolucién 8430. (04, Octubre, 1993). Por la cual se
establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacién en salud. BOGOTA D.C.,

1993.
7
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creadoras de investigaciones que daran innovacion, solucién a problematicas en
salud, acceso a convenios con entidades como lo son institutos, universidades,
empresas, entre otros.

En resumen, la justificacion para la socializacion de la politica, el comité y el manual
de investigacion en una institucion asistencial abarca desde la necesidad de cumplir
con estandares internacionales, hasta garantizar el apego a regulaciones
nacionales y promover la eficiencia a nivel regional. Esto no solo fortalece la calidad
de la investigacion realizada, sino que también contribuye al avance del
conocimiento cientifico y mejora continua de la atencion en salud en beneficio de la
comunidad.

20



1 PROBLEMA

La investigacion en salud a través de los afios ha sido de suma importancia para el
mejoramiento de la salud a nivel mundial, ya sea con objeto de, identificar problemas
gue permitan el mejoramiento de las condiciones actuales o el promover la
innovacion cientifica en los diversos campos de interés, teniendo asi las
herramientas para responder a los diferentes cuestionamientos con una base
cientifica que lo sustente y que a su vez permite mejorar la calidad de vida de las
poblaciones.?

Teniendo en cuenta lo anterior la falta de documentacion e implementacion de la
politica, resolucién y manuales de investigacion en las instituciones de salud pueden
generar un retraso en las instituciones al plantear o dar respuestas a las
necesidades cientificas, técnicas o instrumentales.®

Adicional a esto el no implementar ni documentar estos documentos referentes a
investigacion, las instituciones asistenciales no cumplirian con las normas éticas,
bioéticas y legales en el desarrollo de procedimientos los cuales al no ser
documentados no registran estandares claros y de calidad y por ende no se podria
garantizar la calidad, eficiencia, y seguridad del servicio que adquieren los
usuarios.*?

Esto no solo conllevaria a las instituciones asistenciales a problematicas éticas y
legales, sino que también retrasaria el proceso de mejora continua a nivel
institucional, ya que las investigaciones que se realizan dentro de la instituciéon y
posteriormente se socializan no solo generan solucién a necesidades identificadas,
sino que también promueven una cultura de investigacion, transparencia y
responsabilidad por los profesionales encargados, optimizando los recursos y sobre
todo la mejora continua en la atencion del paciente.!!

Para finalizar la no socializacion de la politica, el comité y el manual de investigacion
dentro de las instituciones de salud, no permitiran el crecimiento y la visibilidad de
la misma generando que no se produzcan avances cientificos, ni una cultura de
investigacién que no solo perjudican su reputacion institucional, sino que estos son
de suma importancia para el desarrollo y seguridad de los pacientes y demas
poblacién relacionada a la institucion.

8 FUNDACION UNIVERSITARIA IBEROAMERICANA. Investigacién en salud.

9 RESOLUCION 1035 DE 2022. Por el cual se adopta el Plan Decenal de Salud Publica 2022-2031. (14. Junio.
2022). BOGOTA.D.C.

10 pOLITICA DE ETICA DE LA INVESTIGACION. BIOETICA E INTEGRIDAD CIENTIFICA. (febrero. 2018). BOGOTA
D.C.

1 MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL. Perfiles y competencias profesionales en salud. (2016).
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo General

Socializar los documentos que soportan la investigacion en el Hospital San Rafael
de Fusagasuga, con el fin de estandarizar los procesos de Investigacién disciplinar

y transdisciplinar en la institucion.

2.2 Objetivos Especificos

e Registrar el grupo de investigacion HOSARAF en la plataforma del CVLAC

e Proyectar la capacitacion de la reglamentacion que soporta la investigacion
en el hospital San Rafael de Fusagasuga.

e Disefar las ayudas educativas para el desarrollo de la capacitacion al
personal profesional de la institucion.

e Disefiar los flujogramas de los procesos de investigacion en la institucion

e Proyectar el cronograma de capacitacion al personal profesional de la
institucion.
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3 PROPOSITO

Este proyecto tiene el proposito de implementar la politica y procesos de
investigacion institucional en el Hospital San Rafael de Fusagasuga.

23



4 MARCOS DE REFERENCIA
4.1 MARCO TEORICO

La investigacion en salud es un campo dinamico y vital que ha evolucionado
significativamente a lo largo de los afios, influenciado por avances cientificos,
cambios en las politicas publicas y la intervencion de organismos reguladores como
Colciencias. Este marco tedrico explora detalladamente la importancia histérica y
contemporanea de la investigacion en salud, asi como el rol estratégico de
Colciencias en su promocion, financiamiento y regulacion.?

Importancia de la investigacion en salud

La investigacion en salud desempefia un papel fundamental en la comprension de
las enfermedades, el desarrollo de tratamientos efectivos y la promocion de politicas
de salud publica basadas en evidencia cientifica. A través de la investigacion, se
obtienen conocimientos cruciales que no solo mejoran la calidad de vida de los
individuos, sino que también optimizan la gestién de recursos sanitarios y fomentan
la equidad en el acceso a la atencién médica.?

La importancia de la investigacion en salud se extiende mas alla de los confines
clinicos, abarcando aspectos socioecondémicos, epidemioldgicos y éticos. La
capacidad de prever y responder a nuevas amenazas para la salud publica, como
pandemias y enfermedades emergentes, depende en gran medida de la
investigacion cientifica continua y colaborativa.'4

Evolucién de la investigacién en salud

Histéricamente, la investigacion en salud ha evolucionado desde estudios
rudimentarios y observacionales hasta metodologias avanzadas que incluyen la
gendmica, la medicina personalizada y el uso de big data para analisis
epidemioldgicos.'® La revolucion digital ha facilitado la recopilacion y el analisis de
grandes volumenes de datos, permitiendo avances significativos en la comprensiéon
de la biologia molecular, la fisiopatologia de enfermedades complejas y la eficacia
de tratamientos especificos.®

12 |nvestigacion en salud como politica publica en Colombia: balance y perspectivas. (mayo/junio. 2016).
BOGOTA.D.C.

13 INSTITUTO NACIONAL DE SALUD. Investigacién en salud publica

14 ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD. ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Investigaciones.
15 Expomed-Hospitalar. Big data. Sus usos para la medicina personalizada.

16 Rory Kelleher. (27.julio.2021).
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La globalizacion ha promovido la colaboracion internacional en investigacion,
facilitando la transferencia de conocimientos y tecnologias entre paises y regiones.
Este intercambio ha sido fundamental para abordar desafios globales de salud y
promover la equidad en el acceso a innovaciones médicas.!’

Rol de Colciencias

En el contexto colombiano, Colciencias desempefia un rol central en la promocion
y regulacion de la investigacion cientifica, tecnologica e innovadora. Esta entidad
gubernamental no solo provee financiamiento a proyectos de investigacioén en salud,
sino que también establece politicas que promueven la ética en la investigacion, la
calidad de los datos y la difusion responsable de resultados.®

A través de programas como "Colombia Cientifica" y la "Estrategia Nacional de
Ciencia, Tecnologia e Innovaciéon”, Colciencias impulsa la formacion de capital
humano avanzado en salud, fortaleciendo capacidades locales para abordar
problemas de salud especificos y contribuir al desarrollo sostenible del pais.*®

El futuro de la investigacion en salud en Colombia se vislumbra prometedor, aunque
enfrenta desafios persistentes como la brecha en infraestructura cientifica, la
financiacion sostenible y la necesidad de mejorar la colaboracion entre academia,
sector privado y gobierno.?® Estrategias dirigidas a fortalecer la investigacion
traslacional, que convierte los descubrimientos cientificos en aplicaciones clinicas y
politicas de salud publica efectivas, seran clave para maximizar el impacto de la
investigacion en la mejora de la salud de la poblaciéon colombiana.??

En conclusion, la investigacion en salud no solo es fundamental para el bienestar
individual y colectivo, sino que también representa un motor de desarrollo
econdmico y social. Con el apoyo continuo de instituciones como Colciencias,
Colombia esta posicionada para liderar iniciativas cientificas innovadoras que
beneficien a la sociedad y contribuyan a un futuro mas saludable y prospero para
todos.

7 INTERNATIONAL MONETARY FUND. La globalizacién facilita la difusion transfronteriza de la tecnologia y el
conocimiento.

18 MINCIENCIAS. (Ciencia, tecnologia e innovacién). COLCIENCIAS.

19 COLCIENCIAS. Propuestas y desafios para la salud y la vida. Una visién desde la misién.

20 ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD. ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Avances en
ciencias e investigacion para abordar los desafios en salud en Colombia.

21 MINCIENCIAS. Convocatoria para la financiacién de proyectos de CTel en salud que promuevan la
medicina personalizada y la investigacidn traslacional.
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4.2 MARCO CONCEPTUAL

En esta seccion se presenta el marco conceptual el cual sustenta la investigacion
en el &mbito de la salud, resaltando términos clave como la investigacién en
entornos asistenciales, el financiamiento a través de entidades como Colciencias, y
la estructuracion y funcionamiento de semilleros y grupos de investigacion. Se
aborda también la importancia del cumplimiento de las normativas éticas,
incluyendo la supervision por parte de comités de ética, para garantizar la integridad
y la validez de los estudios llevados a cabo.

4.2.1 Investigacion

La investigacién se refiere a un proceso que, sustentado en el método cientifico,
intenta adquirir, aplicar y crear conocimientos, existen bastantes definiciones que
pretenden precisar la esencia de la investigacion cientifica. Por ello, es primordial
conocer todo lo que representa a la investigacion; como sus paradigmas, métodos,
técnicas, instrumentos, ademas de su importancia, significado y alcances, para asi,
lograr un resultado. Es importante planear de forma adecuada la metodologia que
se aplicara segun la temética a abordar, esto permitira tener un proceso claro para
poder indagar, analizar y almacenar los datos obtenidos a través de las fuentes
seleccionadas, proporcionando los elementos importantes para elaborar, redactar y
sustentar la investigacion.??

4.2.2 Grupo de investigacion

Dado esto las investigaciones deben ser llevadas a cabo por un grupo de
investigacion el cual esta definido como: “un conjunto de personas que se reunen
para realizar investigacién en una teméatica dada, formulan uno o varios problemas
de su interés, trazan un plan estratégico de largo o mediano plazo para trabajar en
ély producen unos resultados de conocimiento sobre el tema en cuestion. Un grupo
existe siempre y cuando demuestre produccion de resultados tangibles vy
verificables fruto de proyectos y de otras actividades de investigacion
convenientemente expresadas en un plan de accion (proyectos) debidamente
formalizado.?®

4.2.3 Semillero de Investigacion

Los semilleros de investigacion son una nueva estrategia académica para abordar
el conocimiento dejando de lado las escuelas tradicionales y dando paso a la
ensefianza activa y constructiva. Son un espacio que permite a sus integrantes,

22 Universidad La Salle México. Fundamentos introductorios a la Investigacion.
23 MINCIENCIAS. éQué es un grupo de investigacion?
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estudiantes y docentes sobre todo a los primeros, una participacion real, controlada,
guiada y procesual del binomio ensefianza-aprendizaje que prioriza la libertad, la
creatividad y la innovacion para el desarrollo de nuevos esquemas mentales y
métodos de aprendizaje?*

4.2.4 Lineas de investigacion

se entiende como un eje temético mono o interdisciplinario que incluye un conjunto
de objetivos, politicas y metodologias cientifico-técnicas encaminados a la soluciéon
de uno o varios problemas identificados en las &reas y que permite generar nuevo
conocimiento. Las Lineas de Investigacion pueden contener varias sublineas y
pueden modificarse, fortalecerse o eliminarse luego de un proceso evaluativo
periddico y pertinente, dado que no son necesariamente permanentes.?®

4.25 Manual de funciones

Es un documento técnico normativo de gestion institucional que tiene como
objetivos describir y establecer la funcion basica, las funciones especificas, los
requisitos y las relaciones de autoridad, dependencia y coordinacién de los cargos
0 puestos de trabajo establecidos para la Direccion de Investigacion.?®

4.2.6 Politica de investigacion

Conjunto de acciones que se aplican de acuerdo a los criterios de calidad aceptados
por la comunidad cientifica, tecnoldgica y disciplinaria, para asegurar la calidad de
la investigacion.?’

4.2.7 Proposito del Grupo de Investigacion

A partir de los grupos se desarrollé la investigacion y estos generan una serie
resultados los cuales se difunden a partir de los hallazgos de la investigacion y se
plantean las estrategias mas adecuadas para su respectiva publicacién, teniendo
en cuenta el alcance e impacto que se pretende generar.?®

24 CUELLAR, Juan Carlos Villalba; SERRANO, Andrés Gonzalez. La importancia de los semilleros
de investigacion. Revista Prolegémenos-Derechos y Valores-pp, 2017, vol. 9, no 10.

25 ESCUELA POLITECNICA NACIONAL. Lineas y &reas de investigacién

26 Funcién Publica. Guia para establecer o ajustar el Manual Especifico de funciones y de competencias
laborales.

27 MINEDUCACION. Lineamientos para la Acreditacién de programas de pregrado.

28 CienciAmérica (2020) Vol. 9 (3). Los alcances de una investigacién.
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4.2.8 Comité de Etica en Investigacion

Teniendo en cuenta la formalizacion del grupo de investigacion y las lineas de
investigacion definidas, nace la necesidad de crear un comité de ética dentro de las
instituciones de salud los cuales surgieron como, un organismo independiente,
multidisciplinar, cuya responsabilidad es velar por el cumplimiento de los aspectos
éticos de la investigacion, que se desarrollan en las diferentes areas de una
institucion.?®

4.2.9 Manual

Es un libro o folleto en el cual se recopilan los aspectos basicos y esenciales de una
actividad de la organizacion. Nos permiten comprender el funcionamiento de algo o
acceder de manera ordenada y concisa, al conocimiento algin tema o materia.3°

4.2.10 Codigo deontologico.

Es un documento que recoge un conjunto mas o menos amplio de criterios, normas
y valores que formulan y asumen quienes llevan a cabo una actividad profesional
en salud como, medicina, enfermeria y odontologia.3!

4.2.11 Colciencias.

Es el Departamento Administrativo de Ciencia, Tecnologia e Innovacion.
Promueve las politicas publicas para fomentar la CTI en Colombia. Las actividades
alrededor del cumplimiento de su misién implican concertar politicas de fomento a
la produccion de conocimientos, construir capacidades para CTI, y propiciar la
circulacion y usos de los mismos para el desarrollo integral del pais y el bienestar
de los colombianos.3?

4.2.12 Plan de mejora continua

Permite identificar y analizar los procesos de una empresa con el objetivo de
optimizarlos y obtener mejores resultados. Forma parte de la gestién de proyectos
y tiene como objetivo eliminar cuellos de botella, reforzar puntos débiles o reducir el
tiempo y los recursos utilizados.?

2% UNIVERSIDAD DEL ROSARIO. Comité de ética en investigacion.

30 COPARMEX (JALISCO). Manual de procedimientos.

31 COLEGIO PROFESIONAL DE TRABAJO SOCIAL DE MALAGA. Cdédigo deontoldgico.
32 MINCIENCIAS. Colciencias.

33 COMUNIDAD EMPRESAS. Plan de mejora continua.
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4.3 Marco Legal

En esta seccion se expone el marco legal que sustenta la investigacion,
enfocandose en leyes, legislaciones, resoluciones y normativas relevantes. Estos
documentos abordan la regulacion de la investigacion cientifica, las directrices
éticas establecidas por entidades gubernamentales y los requisitos legales
necesarios para la realizacion de estudios en diversas areas de la salud y disciplinas
afines. Este marco normativo es crucial para asegurar la integridad, validez y
cumplimiento ético de la investigacion en el pais.

4.3.1 Constitucion politica 1991

Se recalca principalmente el articulo 5 de los principios fundamentales donde el
estado reconoce, sin discriminacién alguna, la primacia de los derechos inalienables
de la persona y ampara a la familiar con institucion bésica de la sociedad; asi como
también el articulo 20 de los derechos fundamentales, se garantiza a toda persona
la libertad de expresar y difundir su pensamiento y opiniones, la de informar y recibir
informacioén veraz e imparcial, y la de fundar medios masivos de comunicacion.*

4.3.2 Ley 1374 de 2010

Por medio de la cual se crea el Consejo Nacional de Bioética y se dictan otras
disposiciones. Esta ley propende formular, articular y resolver dilemas que plantea
la investigacion y la intervencion sobre la vida, la salud y el medio ambiente, asi
como la construccion e implementacion de politicas en los asuntos referentes a la
Bioética.3®

4.3.3 Ley estatutaria 1581 de 2012

Por la cual se dictan disposiciones generales para la proteccion de datos
personales. Esta ley en su articulo 1, tiene por objeto desarrollar el derecho
constitucional que tienen todas las personas a conocer, actualizar y rectificar las
informaciones que se hayan recogido sobre ellas en bases de datos o archivos, y
los demas derechos, libertades y garantias constitucionales a que se refiere el
articulo 15 de la constitucion politica; asi como el derecho a la informacién
consagrado en el articulo 20 de la misma.3¢

34 COLOMBIA. ASAMBLEA NACIONAL CONSTITUYENTE, Constitucién Politica de la Republica de Colombia de
1991. (04, Julio, 1991). BOGOTA D.C., 1991.

35 COLOMBIA. CONGRESO DE COLOMBIA. Ley 1374. (08, Enero, 2010). Por medio de la cual se crea el
Consejo Nacional de Bioética y se dictan otras disposiciones. BOGOTA D.C., 2010.

36 OLOMBIA. MINISTERIO DE AMBIENTE Y DESARROLLO SOSTENIBLE. Ley 1581. (17, Octubre, 2012). Por la
cual se dictan disposiciones generales para la proteccién de datos personales. BOGOTA D.C., 2012.
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4.3.4 Resolucion No. 8430 de 1993

Por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para la
investigacion en salud, en su articulo 2 dispone que las instituciones que vayan a
realizar investigacion en humanos, deberan tener un Comité de Etica en
investigacion, encargado de resolver todos los asuntos relacionados con el tema. 7

4.3.5 Resolucion No. 3823 de 1997

Por la cual se crea La Comision Asesora de Ciencia y Tecnologia del Ministerio de
Salud y se dictan normas para regular las actividades de desarrollo cientifico en el
sector salud. Importante recalcar que el articulo 1,2 y 3 fue derogado por el articulo
1 de la resolucion 631 de 1999. En su articulo 4 comprende el analisis de la
propuesta de acuerdo con las lineas prioritarias establecidas, la calidad del
proyecto, los alcances bioéticos, el estudio econdmico y el soporte cientifico de los
proponentes®e,

4.3.6 Resolucion No. 2378 de 2008

Por la cual se adoptan las Buenas Practicas Clinicas para las instituciones que
conducen investigacion con medicamentos en seres humanos, en su articulo 7
establece que las instituciones deberan contar con un Comité de Etica que cumpla
con lo establecido en el anexo técnico que hace parte integral de la resolucion.®®

4.3.7 Resolucion 2011020764 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. En su articulo
primero las disposiciones contenidas en la 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 o las Organizaciones

37 COLOMBIA.MINISTERIO DE SALUD. Resolucién 8430. (04, Octubre, 1993). Por la cual se establecen las
normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacién en salud. BOGOTA D.C., 1993.

38 COLOMBIA. MINISTERIO DE SALUD. Resolucién 3823. (23, Octubre, 1997). Por la cual se crea La Comisién
Asesora de Ciencia y Tecnologia del Ministerio de Salud y se dictan normas para regular las actividades de
desarrollo cientifico en el sector salud. BOGOTA D.C.,1997.

39 COLOMBIA. MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL. Resolucién 2378. (27, Junio, 2008). Por la cual se
adoptan las Buenas Practicas Clinicas para las instituciones que conducen investigacién con medicamentos
en seres humanos. BOGOTA D.C., 2008.
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de Investigacion por contrato (OIC), de los protocolos de investigacion aprobados
por el Invima.4°

4.4 MARCO ETICO

La investigacibn desde los aspectos éticos tendrd en cuenta los coédigos
deontoldgicos de las profesiones de; enfermeria el cual tiene como eje la ley 911 de
2004 en la cual se estipula la responsabilidad deontolégica para el ejercicio de la
profesion, incluyendo las responsabilidades en la investigacion, con el fin de aplicar
las disposiciones éticas sobre la materia y declaraciones internacionales, asi como
la de las organizaciones de enfermeria nacionales e internacionales.*!

Medicina la cual tiene como eje la ley 23 de 1981 en la cual se dictan las normas en
materia de ética médica, donde se enfatiza la responsabilidad y la ética que se debe
utilizar, priorizando siempre salvaguardar los intereses de la ciencia y los derechos
de las personas, protegiendo su integridad.*?

A nivel legal la reglamentacion para la investigacion en salud se basa a traves de la
politica de talento humano en salud la cual funda el reconocimiento de la
importancia que tiene el talento humano como factor critico para mejorar la salud de
la poblacién y lograr los objetivos del sistema de salud“3, esta se entrelaza con la
politica Nacional de talento humano de enfermeria la cual sustenta el brindar
lineamientos y orientaciones para el fortalecimiento de las capacidades estratégicas
en investigacion, innovacion, ejercicio y desempefio entorno a las necesidades de
la poblacién.*

Todos estos documentos se requieren para establecer los lineamientos de los
aspectos éticos en la investigacion en salud, reglamentacion en la creacion de los
comités de ética de las instituciones para la aprobacion y validacion de los proyectos
a realizar. Es por esto que es de vital importancia que el Hospital San Rafael de

40 COLOMBIA. INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS. Resolucidn
2011020764. (10, Junio, 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. BOGOTA D.C., 2011.

41 MINISTERIO DE EDUCACION NACIONAL. Ley 911 (05.Octubre.2004).

Por la cual se dictan disposiciones en materia de responsabilidad deontoldgica para el ejercicio de

la profesidn de Enfermeria en Colombia; se establece el régimen disciplinario correspondiente y se

dictan otras disposiciones. BOGOTA D.C.,2004.

2 MINISTERIO DE EDUCACION NACIONAL. Ley 23. (18.Febrero.1981).

por lo cual se dictan Normas en Materia de Etica Médica. BOGOTA.D.C., 1981.

43 MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL. Politica Nacional de Talento Humano en Salud.

44 MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL. Resolucién N°. 755 (12.May0.2022).

por lo cual se dictan Normas en Materia de Etica Médica. BOGOTA D.C., 2022
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Fusagasuga requiera que haya una guia la cual contenga todos los aspectos
nombrados anteriormente, para asi poder proceder con su proceso de conformar
los grupos de investigacion, en donde tendra en cuenta los lineamientos éticos,
legales para la investigacion para cada profesion con la que cuenta la institucion y
hacerlas cumplir como lo establece la normativa vigente.
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5 METODOLOGIA

Este trabajo se realiz6 a través de un modelo pedagodgico de disefio de programa
educativo basado en la revision bibliogréafica, en la accion particion y con una técnica
de capacitacion mediado por la tecnologia, el cual requirié para su construccion de
las siguientes fases:

Fases para el disefio del programa educativo

5.1 FASE 1: Busqueda bibliografica

Se realizo una busqueda activa de la documentacion existente en las diferentes
paginas como lo son Pubmed, Scielo, Google académico, medeley, Colciencias y
repositorio Universidad de Cundinamarca, utilizando las ecuaciones de busqueda;
investigacién en salud, comités de ética, lineamientos, reglamentacién en salud,
filtrando en un periodo de tiempo 2019-2024, obteniendo un total de 10 articulos y
tesis. Evidenciando que existe informacion relacionada con la socializacion y
documentacion de los lineamientos para llevar a cabo investigaciones dentro de
instituciones de salud, es importante destacar que la informacién recolectada no es
tan clara, y se debe revisar exhaustivamente dichos articulos y lineamientos legales
dictaminados a nivel nacional e internacional. mas sin embargo se logro evidenciar
que a lo largo de los afios la investigacion ha tenido un crecimiento significativo en
instituciones asistenciales y el impacto de dichas investigaciones han revolucionado
la salud de los individuos y el desarrollo continuo de las instituciones de salud las
cuales han ido emergiendo en el campo de la investigacion.

Anexar la foto Excel

5.2 FASE 2: Documentacioén institucional

Dentro de esta fase se realizé la lectura de toda la documentacion ya creada por la
institucion donde se abarco desde la politica de investigacion hasta la estructuracion
para la conformacién del comité y grupos de investigacion, alli se estipularon los
lineamientos éticos, bioéticos y legales, los cuales se tendran en cuenta para la
socializacion de todos los documentos relacionados a investigacion dentro de la
institucion.
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o y estindares Sicos, lagaes v [Lridicos g b invesigackin en senes humancs en sus prapics paies, A < pacie:
fapaal e b rormias y estdncdaes niemeciorsies veenies. No s debe pernilic gue U st oo, egal o )
jridico nacinal o interraconal disminuga o simine cusouer medids de probeodtn pera ks persoras e d m“" Entratigica 6a Plansacion y Calisd™ Fortabecer o gestin. adm'mhvavd!caid!d e
i ol e I peesicn per e tecres, efectivas
Que o ninisisio e Ciendas, Teclogia ¢ Invesfgaccn 3 s de a pallca de Eica, Bioétca & i 21 0BJETIVO GENERAL:
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Ver anexo 3

INVESTIGACION INVESTIGACION
FORMATO ACTA DE INICIO DEL FROYECTO DE INVES TIGACION — RA FORMATO ACTA DE INICIO DEL FROVECTO DE INVESTIGACION — RA
(RESUMEN ANALITICO DE INVESTIGACION [RESUMEN ANALITICO DE INVESTIGACION

LLos investigadores relacionados a continuacion. en representacidn propia v de
los demds investigadores, manifestamos nuestro compramise de cumnplic con lo Objetivo general
=establecido en |a presente acta presentado ante 2 comité técnico y de ética en
inwestigazidn del Hospital San Rafsel dz Fusagasugd, para dar inicie al
proyecio de investigacion en s institucion.

Identificacion del Proyecto Dbjetivos especincos
Codigo del Fecha: (DVMIA)
proyecto
Titulo del
proyecto
Responsable
del proyecto
Lineas de
investigacidn
Investigacion__ -
Tipo de Intervencidn __ Marco Teorico
Proyecto Desarrollo tecnolkégice
Innovacidn __
Institucién o
insituciones
Involucradas
DISERD METODOLOGICO
Tipo de estudio
Duracion del Fecha de Inicio [ Fecha de Terminazion
proyecta (meses) Dia [Mes Ang | Dim Mes Ao Tipo de disefio
“alor aprobado por | Institucion —
Institucidn ‘alor aprobado Poblacion

por &l cual Caloulo de la muestra

Criterios inclusidn

Criterios exclusian

5.3 FASE 3: Estructuracion y elaboracion del programa y las ayudas
educativas

El programa educativo se estructura a partir del modelo pedagdgico que esta
compuesto por una unidad didactica la cual contiene toda la informacion referente
al proceso de investigacion del Hospital San Rafael de Fusagasuga. Ademas de
estructurar las ayudas educativas y de interaccion con la herramienta canva, esta
permitid el uso de imagenes, colores y texto que se adapto a las necesidades del
modelo para el desarrollo de la tematica, se dejan 2 presentaciones y 4 flujogramas
para que sean desarrollados por medio de sesiones mediadas por la tecnologia que
requeriran de un profesional investigador para su desarrollo.

Ver anexo 4
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5.4 FASE 4: Socializacion

Para la socializacion se deja anexo el cronograma a partir del modelo pedagoégico
del programa educativo unidad didactica basado en la revision bibliografica mediado
por la tecnologia. La programacion que se deja consignada mediante sesiones, se
desglosaré inicialmente con los coordinadores del departamento de Enfermeria,
departamento de Medicina, respectivos lideres del proceso, Talento humano, y
Trabajo social. Posteriormente, se realizardn sesiones por departamentos los
cuales tendran la responsabilidad de citar al personal segun su asignacion, para
llevar a cabo el desarrollo del programa educativo.

HORA CONTACTO - LIDER DEL

FECHA DA clupan CAPACITADOR | TIPODEEVENTO CANAL ENVIADA BPROBAD{  ESTADO
" Mediada por
s |1 2:00-11:00 PASANTE CAPACITACION |I=sTICS
7 |weves Mediado por
Fusagasuga |TALENTO HUMANO 14:00-17:00 PASANTE CAPACITACION [1=sTics
DEPARTAMENTO DE Mediada por
(LIDERES) 2:00-11:00 PASANTE CAPACITACION |iss TicS
» DEPARTAMENTO DE WMeadiado por
Fussgasugé |ENFERMERIA (LIDERES) 12:00-17:00 PASANTE CAPACITACION [1as Tics
2 Mediada por
20 [MERCOIS |roeese maBmiosDOAL 2:00-11:00 PASANTE CAPACITACION |iasTiCS
WMadiada por
e Fussgssuzs |TRABAJOSOCIAL 14:00-17:00 PASANTE CAPACTACION [1z=Tics
3 DEPARTAMENTO DE WMadiada por
[MISRCOLES | isagasues |MEDICINA (DERES) 8:00-11:00 PASANTE CAPACITACION [12s Tics
DEPARTAMENTO DE WMeadiado por
Fusagasugs | MEDICINA (LIDERES) 14:00-17:00 PASANTE CAPACITACION [1as Tics
HORA [conTACTO - LIDER DEL A PERSONAS A
FECHA|  DIA CuDAD DEPENDENCIA PROCESD CAPACITADOR| TIPO DEEVENTO | CANAL TEMATICA MBACTAR s oo =
AUXILIARES DE EHFERMERIA izlizacion Politica y
L 5 o] 5:00-11.00 PASANTE CAPACITACION [lasTics resolucién.
AUXILIARES DE EMFERMERIA
2 |JuEves [HOPITALIZACION sacizlizacién manual
QUIRURGICAS-GINECOLOGA Y Mediadopor  |para grupos de
Fusagasugs |PEDIATRIA) 12:00-17:00 PASANTE CAPACITACION |issTICS :
(AUXILIARES DE EHFERMERIA
3 fcotes | |(MEDICINAINTERNA s PISOY
Fusagasugd |SALAS DECIRUGIA-PARTOS)  |8:00-11:00 PASANTE CAPACITACION |issTics r
JEFES DE ENFERMERIA Wediado por
9 |JuevEs Fussgasug3 |[URGENCIAS) 13:00-17:00 PASANTE CAPACITACIN [1asTics
- JEFES DE ENFERMERIA Wedizdo por
15 a |(HOSPIT: 6M) 2:00-11.00 PASANTE CAPACITACION |lasTICS
JEFES DE ENFERMERIA [UCI -
16 |JUEVES SALA DE CIRUGIA- PARTOS- Mediado par
Fuszgasugs |ESTERILIZACIGN] 14:00- 17:00 PASANTE CAPACITACION |1ssTICS
CAMILLEROS - AUXILIARES
2 Fusagasugd [LABORATORIO 8:00-11:00 PASANTE CAPACITACION |issTics
AUXILIARES Y JEFES DE
23 |JUEVES ENFERMERIA CONSULTA Mediado por
Fusagasugs [EXTERMA 14:00-17:00 PASANTE CAPACITACIEN |issTics
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6 RESULTADOS
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EL GERENTE DE LA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL SAN RAFAEL DE
FUSAGASUGA
que le confi la Ley, los Estatutos y

RESOLUCION N°

Enusode las

PMARA

I LATINA ¥ 2

(2) CARINE (6 ! dasarreito
7 objetives N

Por medio de la cual se crea la Politica de Investigacion en la E.S.E. Hospital ]
San Rafael de Fusagasugad y se determinan otras disposiciones
ops POUITICA OF LA
o PANAMERICANA OF L4
o oo

VERONICA MARIA CUARTAS CASTRO .
PROFESIONAL DEL DEPARTAMENTO DE ENFERMERIA

RESVELVE
; i OBJETIVOS
ARTICULO ¥ La politica de investigacion de la
ES.E. Hospital San Rafael de
Fusagasuga esta articulada con los

siguientes objetivos estratégicos:

TO
Cr politica de |
de ia ESE Hospitl T de
Fusagasuga que

San
ita:

» A.a generacion de conocimiento
ducacion.

novacion. a7

ulgacion Cientifica, sobre las & |
esidades de salud i PARA

x. El desarrollo social y economico de la

region, teniendo como eje el

individuo desde todas sus esferas

biopsicosociales.

.9
Implementar accione:

y sistematicas,
prevencion, mitigacion
de los riesgos.
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RESOLUCION N°

Por medio de la cual se define la conformacion y funcionamiento del comité
Técnico y de ética en investigacion de la E.S.E Hospital san Rafael de
Fusagasuga y sus sedes adscritas

VERONICA MARIA CUARTAS CASTRO .
PROFESIONAL DEL DEPARTAMENTO DE ENFERMERIA

Ver anexo 4
RESVELVE

ART'CUI.O "

BJETO
'Crear el comité técnico y de ética en
investigacion Institucional, como un
estamento Independiente, sin animo
de lucfo cuyas responsab{lldades

Asegurar :

/J

Responsables de:

+ la proteccion de los datos

« Dignidad

« Seguridad y Bienestar de los
seres humanos sujetos a
investigacion.

ARTICULO 2°
CONFORMACION

'El comité estara conformado por
Profesionales del area de la salud
‘o de otras disciplinas interesadas,
-responsables de llevar a cabo la
evaluacion de las investigaciones.

« Presentar
’—\Z' Analizar .
* Debatir Jm

« Aprobar o Desaprébar &
B

« Decisiones tomadas.

« Informes presentados.

* Las actas deberan cumplir con la
nor;nanvs vigente.

TICULO 18°

TAS Y ARCI
DEL COMITE il
reunion _ordinaria y g

el
un acta en que se dejara

la
constancla de los temas tratados. )

De cada

ARTICULO 19°

« La presente resolucion rige a partir
de la fecha de su expedicion y

N deroga todas las resoluciones que
le sean contrarias.
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RTICULO 3°

INTEGRANTES
El comite debe tener un caracter
multidisciplinario, constituido por
al menos 5 miembros, distribuidos

de la siguiente manera: )

] Gerente o su delegado
Subgerente Administrativo o

) et
Subgerente Cientifico o su

3 eiogade”

q Representante de Proceso de
Docencia - Servicio
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7 CONCLUSIONES

la investigacion no debe ser vista como un requisito para procesos de habilitacion o
procesos de alta calidad, sino como una oportunidad para la apropiacion del
conocimiento y para el fortalecimiento en cada una de las profesiones presentes en
los procesos de atencion de la salud que brinda el hospital San Rafael de
Fusagasugda, ademds es una oportunidad para la mejora continua de los procesos
basados en la evidencia cientifica.
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8 RECOMENDACIONES

Para llevar a cabo este programa educativo se sugiere realizar un revision del
modelo educativo basado en la metodologia mediado por la tecnologia, que se deja
consignado dentro del documento, teniendo en cuenta que la extension de las
diferentes presentaciones puede ser un desafio para los asistentes, pues esta
promedia un tiempo de 3 horas para realizar las respectivas socializaciones, por lo
tanto se sugiere que la alta directiva del Hospital San Rafael de Fusagasuga,
designe un profesional con experiencia en investigacion para llevar a cabo la
aplicacion del programa educativo con el fin de lograr un mayor impacto y
proporcionara informacion valiosa para el andlisis de los resultados y las futuras
recomendaciones.
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9 RECURSOS MATERIALES

Documentacion realizada por la institucion. Ver anexo 3

Dispositivos electrénicos Computador, con conexion wifi.

Base de datos de articulos cientificos en donde se evidencia la
implementacion de protocolos, guias, manuales para la socializacion del
comité de investigacion, y las politicas de investigacion dentro de las
instituciones de salud.

Utilizacion de drives para realizar documentos para llevar a cabo la
recopilacion de la informacion.
https://drive.google.com/drive/folders/ThPO9GJICEHQNLWNoz7k70QC4V
gnEaXQ?usp=sharing

Manejo de paginas web para la creacion de ayudas visuales (diapositivas),
las cuales se socializaran por medio de la plataforma MOODLE, donde
guedara consignada la informacion.
https://drive.google.com/drive/folders/ThPO9GJICEHQNLWNoz7k70QC4V
gnEaXQ?usp=sharing
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10 TALENTO HUMANO

Este proceso se realizard por un pasante de Enfermeria de la Universidad de
Cundinamarca — Seccional Girardot, quien contard con conocimientos sobre
Microsoft Excel. Word, paginas web, bases de datos proporcionadas por la
institucién, redacciéon y manejo de la informacibn. ESTE TRABAJO ES
COORDINADO POR LA COORDINACION DE ENFERMERIA QUIEN venia
liderando la creacion de la estructura de la investigacion en el HSRF Y LA
DIRECCION CIENTIFICA DEL HOSPITAL.
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12 ANEXOS

12.1 Anexo 1: Cronograma de Gannt

UNIVERSIDAD DE CUNDINAMARC A

DOCENTE: Garlots Gaztro Guintans | [ [ | | [ [ | | | [
ESTUDIANTE: Sura s Bumos Bustes | [ [ | | [ [ | | | [
HOYIEMBRE DICIEMERE ENERD Jumio Julo
ACTIVIDADES
SEMANA 1 | SEMANA 2 | SEMANA S | SEMANA & MANA 5 SEMANA 6 | SEMANA 7 | SEMANA § | SEMANA 9 | SEMANA 10 | SEMANA 11| SEMANA 12 | SEMANA 13 | SEMANA 11| SEMANA 12 | SEMANA 13
213101 043108 It 83122 | SEMANA DESCANSO] _ 01al05 05l 2 EIE) 223126 2l 113121 R o1 3105 GERIE) [R5 223126
ién Documentos [grupa deinvestigacin) ®
ién Bibliografaica genaral [articulas, . -
Crescidn primer parte propecta % %
Craacién ayudac vicwalas [diag
Flijogramas) * * *
Rerizidn documental pars ingrezar o b UGH
[protosslon, mamislee fablh de b lidad) £3 £
Turnos ratativos [Unidad d cuidado intansive) % % % ES %
Fadaccibn prayacts final x x x x x ¥
CrasciGn dispocitivaz finsles x 4
12.2 Anexo 2. Cronograma de capacitacion
PROPUES REVISA INFORME
TA DA GESTION
HORA CONTACTO - PERSONA
FECHA DA CIUDAD DEPENDENCIA PROGRAMAD LIDER DEL APACITADD(IPO DE EVENT CANAL TEMATICA SA OBSERVACIONES | ENVIADA kPROBAD. ESTADO
Mediadopor | Socializacidn Politicay
6 |MIERCOLE ;.. o504 TALENTO HUMAND _|5:00-1100 PASANTE |capacmacidn |lasTICS resalusidn,
Socializacién manual
7 |JUEVES Mediadopor | para grupos de
Fusagasugd TALENTO HUMANDO 14:00 - 17.00 PASANTE CAPACITACIEN  |las TICS investigacidn
DEPARTAMENTO DE Mediadopor | Socializacian Politica y
W | IEEIE Fusagazugd ENFERMERIA 8:00-11.00 PASANTE CAPACITACION las TICS resalusidn,
14 |JUEVES DEPARTAMENTO DE Mediadopor | Socializacisn manual
Fusagazugi ENFERMERIA 14:00 - 17.00 PASANTE CAPACITACION  |las TICS para grupos de
Mediadopor | Socializacidn Politicay
D |pIEEEEg Fusagasugd TRABAJO SOCIAL 5:00-11.00 PASANTE CAPACITACON  |las TICS resolugidn,
21 |JUEVES Mediadopor | Socializacidn manual
Fusagasugd TRABAJO SOCIAL  [14.00-17.00 FASANTE  |cepacmacion  [1ssTICS para grupos de
27 |MIERCOLE DEPARTAMENTO DE Mediadopor | Socializacidn Politicay
Fusagazugd MEDICINA (LIDERES) |8:00-11.00 PASANTE CAPACITACION las TICS resolucicn.
28 |JUEVES DEPARTAMENTO DE Mediadapar | Saocializacidn manual
Fusagazugd MEDICINA (LIDERES) | 14:00-17.00 PASANTE CAPACITACION  |las TICS paragrupos de
PROPUE REYISA INFORME
STA DA GESTION
B HORA CONTACTO - PERSON
FECHA DIA CIUDAD DEPENDENCIA PROGRAMA LIDER DEL APACITADOPO DE EYEN] CANAL TEMATICA AS A ACIONEY ESTADD
P e— AUXILIARES DE Mediado por | Socializacidn Paolitica
Fusagasug{ ENFERMERIA 800 -11:00 PASANTE [capaciTaciod las TICS y resolugidn.
AUZILIARES DE
ENFERMERIA
2 |[JUEYES [HOPITALIZACION Socializacidn manual
QUIRIRGICAS- Mediada por | para grupos de
GINECOLOGA ¥ 14:00 - 1700 PASANTE [cAPACITACION las TIES investigacidn.
AUZILIARES DE
& |MIERCOL| ENFERMERIA Mediado por | Socislizacidn Politica
MEDICINA INTERNA - | 2:00 -11:00 PASANTE [cAPACITACION las TIES y resolugidn.
3 |JUEVES JEFES DE Mediado por | Socializacidn manual
ENFERMERIA 1400 - 17.00 PASANTE [capaciTacien las TICS paragrupos de
JEFES DE Mediado por | Socializacidn Paolitica
% |MIERCOL ENFERMERIA £:00-11:00 PASANTE [cAPACITACION las TIES y resolugidn.
JEFES DE Socializacion manual
16 |[JUEYES ENFERMERIA [UCI - Mediado por | paragrupos de
SALA DE CIRUGIA- 14:00 - 1700 PASANTE [cAPACITACION las TIES investigacidn.
CAMILLEROS - Mediado por | Socializacion Folitica
22 |MIERCOL| AUXILIARES 200 1100 PASANTE |capacimacin  |las TICS y resolugidn.
AUXILIARES Y JEFES Socializacian manual
23 (JUEYES DE ENFERMERIA Mediado por | paragrupos de
CONSULTA EXTERNA [ 1400 - 17.00 PASANTE las TIES investigacidn.
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Fuente: Elaborada por el autor: Julio de 2024

12.3 Anexo 3: Programa educativo (Unidad Didé&ctica)

PROGRAMACION DE LA UNIDAD DIDACTICA

TITULD: Secializacin de los lineamientos para |a investigacion en el Hospital San Rafael de
Fusapasuga.

FECHA DE EJECUCION:
POBLACION: p=rsonal
Asistencial y Administrative d=l| TEMPORALIZACION:
Hospitsl San  Rafasl  de
Fusapasugs. Hospital San Rafasl de Fusagasuga
Desde:
Hasta:

DOCENTE: Carlota Castro
ESTUDIANTE:
-Sara Inés Bustos Bustag

DURACION DE LA JORNADA:
& horas subdividas en 2 sesiones cadaunade 3

horas respectivamenta.

INTRODUCCION.

Lz presente inwestigacién pratends dar a conocer |a importancia de |a socializacién de todos los
documentos referentzs 3 investigacidn =n el Hospitsl San Rafasl 92 Fusagasugd. Para levar 3 cabo
2sta socializacidn se debe inicialmente haber documentzdo una poliica de inwestigacidn y una
resalucidn |3z cuales estableceran los insamizntas, el paso a paso y &l impacto del desarclle dz estos
dentro de la institucidn.
Teniendo en cuents lo anterior s debe considerar una serie de aspecios &icos, legales y metodoldgicos
los cuales desglesaran ks importancia de estos documentes dentra de |a institucidn. Inicialmente se crea
Ia politica de investigacion |a cual parmitira I generacién de conocimiento, educacidn, innovacidn y
divulgacidn cientifica sobre las necesidades en salud pars 2l avance en el conocimiento de las
disciplinas presentes en |a institucion. para el desarmollo social ¥ ECONDMICO.

Seguidaments de la resolucidn se crea 2l comité téonica y de Stica en investigacion institucional coma
un estamento independiente, sin animo de lucro y la maxima instancia encargada de velar por el

curnplimiznte de loz pardmetros, normatividad v ética en |3 investigacidn. ademas establecerd como

* Rsclurin Politica de rwvestigacidn, HOSFITAL SAN AAFAEL DE FUSAGATUGA
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2stara confermade diche comitz, tenienda en cuanta, 1a nermatividad vigents, el aquips mu hldlsupllnann
ylas respnns-ablhdades que asurniran estos. frente a los proyectos & investigaciones propuestas

For ditime, s& documenta el manual para bos grupos de investigacidn que permitird determinar las
orizntaciones y lineamientos precisos en la creacon, registro y seguimiento de los grupes. con el fin de
realizar unz gestidn y fortalecimients en &l desarmalls d2 los rismos. Los grupes no soko desarrallardn
investigacionss, sino que también permitiran el frabajo en equipe entre las diferentes disciplinas y
proyecta el comportamiznts de los proceses relacionades oon la produccidn de nuevos conccimiznios.”
Diade b anterior, en el desarrollo de esta pasantia se utiizaran estrategias de informacidn, comunicacion
v educacion, las cuales facilitardn 2l conocimianta de kos lineamientas para la investigacidn institucional,
siendo |a base para el desamollo de la inwestigacion =n el Hospital San Rafael de Fusagasuga.

JUSTIFICACION

Lz importancia de llevar a cabo la socializacién de los decumentos referentes 3 un grupo de investigacion
como |3 pnlmca comits ¥ manual de inwestigacion en una institucion ssistencial es fundamental y se
justifica en multiples niveles,” considerande su impacto, su |mpananua ¥ los beneficios de que la
institucidn los conozca y pusda aprovecharkos para su crecimiento y mejora continua en & proceso de
investigacian, retrealimentacion en el nueve conecimienta en salud y en enfermena.

A nivel internacional, la adecuada difusion y aplicacion de estos elementos aseguran que la instiucion
cumpla con estandarss reconccidos globalments en investigacion en salud y cientifica. los cuales
incluiran |3 participacion en colaboraciones internacignales, el acc=so a fondos y recursos globales. el
avance continuo de las instituciones involucradas, asi comao para mantener una relscidn favorabls entre
Is5 partss”

En el contexto nacional, |a socislizacion se alinea con las regulaciones y normativas establecidas por
entidades como el Ministzrio de Salud y Proteccidn Social, el Instiuto Nacional de Salud y otras
autoridades pertinentes. Esto garantiza el cumplimiento de las leyes nacionales y promueve Iz integridad
=n la investipacion, protegiendo 35| los derechos d= los paricipantes y fortalzcienda I3 credibiidad de
los estudics realizados 2n &l pais.” Estas directrices generan que las instituciones de salud se mofiven
@ crear documentaciones en sus unidades que no solo los van a clasificar como entidades que realizan
investigaciones, sine que tambén van a contar con el apoye continuo de las diferentes arganizaciones
o insfitucionss los cuales proporcionaran recursos, visibiidad y crecimients profesional, ademas de
permitir identificar necesidades en salud que aquejen a las diferentes poblaciones que viven en el pais.”

For otra lsdo, a nivel Cundinamarcs, I3 socializacidn de 2stos documentos es crucial para asagurar |3
uniformidad en |z aplicacion de politicas y pro[Ed imientos de investigacion en las instituciones de salud

de la regidn. Ademas de facilitar |a cooperacidn interinstitucional, optimizar el uso de recursas, taner una

? Reseluciin comité de investigaciin. HOSPITAL SAM RAFAEL DE FURAGASLIGH,

! harwal para los grupes de investigacitn. SOSFITAL SAN RAFAEL DE FUSAGASUGA.

! INSTITUTO DE ESTUHGS DEL MINISTERIC PUBLICD. Scdaliacidn de investigadones.

* DRGANTZACKN FAMAMERICANA DE LA SALD. Estudios de csos sobre ética de la investizaddn
Iintemacicnal en salud

¥ COULOMEIA. MINETERID DE LA PROTECCION S0CIAL. Resclucidn 8430, |04, Ochdbee, 1553). Por la cual se
establecen bis normas dentificas, téonicas y administrathae para la investigacian en salud. BOGOTA DLC,
1553,



mejora continua =n |a resolucion de necesidades entficsdas en cada instiucion, la mejora =n I3
atancidn a los usuaries, y posiciona a las instituciones asistenciales como creadoras de investigaciones
que daran innovacicn, solucién a problematicas en salud, acceso a convenios con entidades come lo
son institutes, universidades, emprasas, entre otros.

En resumen, |z justificacidn para la socializacion de la politica, el comitg y el manual de mwestigacidn en
una institucion asistencial abarca desde |a necesidad de cumplir con esiandares intemacionales, hasta
garantizar el apego a regulaciones nacionales y promower |3 eficiencis a nivel regionsl. Esto no solo
fortalecs la calidad de |a investigacidn realizada, sino que tambign contribuye al avance del conocimisnto
cientifico y mejora continua de la stencidn en salud en beneficie de la comunidad.

OBJETIVOS
General
Socializar los documentes que soportan ls investigacidn en el Hospital San Rafael de Fusagasupa, con

=l fin de estandarizar los procesos de Investigacidn disciplinar y fransdisciplinar en la institucian.

Especificos

=« Repisirar el grupo de invesligac:ic'nn HOSARAF en la plataforma del CWVLAG

» Proyeciar |s capacitacidn de la reglamentacion que soporia |a investigacion en 2l hospital San
Rafazl de Fusagasuga.

» Disefiar las ayudas educativas para el desamollo de |a capacitacidn al personal profesional de |a
institucion.

# [Disefar los flujogramas de los procesos de investigacion 2n |a institucidn

# Proyectar el cronagrama de capacitacidn al persenal profesional de la institusion.

CONTENIDO CONCEPTUAL

Definiciones

Lineas de investigacion

5@ entiends como un gje tematico mane o intzrdisciplinaric que incluys un conjunta de objetivas, politicas
¥ mehodnlnglas cientifico-técnicas encaminados a la solusicn de uno o varios prublemas identificados
=n las dreas y qua parmitz generar nuevo conacimiento. Las Lineas de | idn puadan contzner

varias sublineas y pueden modificarse, foralecerse o eliminarse lusgo de un procesc evalustivo
periddico y perinente, dado que no son necesariaments permanentes ?

Manual de funciones

Es un documente técnico normative de gestion institucional que tiene como objetives describir y
zstablecer la funcidn basica, las funciones especificas, los requisitos v las relacionss de autoridad,
dependenci a ¥ coordinacidn de los cargos o puestos de frabaje establecidos para la Direccidn de
Investigacion.

Politica de investigacion
Conjunto de acciones que se aplican de acuerdo 3 los criterios de calidad aceptados par I3 comunidad
cientifica, tzcneldgica y disciplinaria, para asegurar la calidad de ls investigacion.™

Propasito del Grupo de Investigacion

A partir de los grupos se desarrolld |a investigacidn y estos generan una serie resultados los cuzales se
difunden a partir de los hallazgos de I3 investigacion y s2 plantean las estrategias mas adecuadas para
su respectiva publicacion, teniendo en cuenia 2l alcance & impacio que se pretende generar.”’

Comité de Etica en Investigacion
Teniende &n cuanta la formalizacion del grupo de investigacion y |as lineas de investigacién definidas,
nace |3 necesidad de crear un comite de Stica dentro de las institucionas de salud los cuales surgisron

como, un organismo independients, multidisciplinar, cuya responsabiidad es welar por el cumplimiento
de los aspectos Sticos de |a investigacion, que se desarrollan en |as diferentes areas de una institucidn.™

Es un libro o folleto &n el cual s= recopilan los aspecios basicos y esenciales de una actividad de |a
arganizacidn. Nos parmiten comprender el funcicnamients de algo o acceder de manara ordenada y
cancisa, 3l conacimiznta algdn t=ma o materia. ™

Cddigo deontoldgico.

Es un documents que recoge un conjunto mas o menes amplio de criterios, normas y valores que
farmulan y asumen quienes llevan 3 cabo una actividad profesional en salud como, medicina, enfermenia
y odontologiza.™
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¥ ESCUELA POLITECNICA NACKINAL. Lineas y dreas de Investigackin

* Funckin Piblica. Gula para establecer o ajustar el Mareal Espedfico ce fundeones y de campetendas
laborales.

*® MINEDUCACOMN. Lineamiereas para la Acreditackin de programas de pregrada.

* OenciAménes (2020 Vol. 3 (3). Las alcances de wna inuestigacidn.

* UMINERSIDAD DEL ROSARID, Comiti de #tca.n investigacian.

1 COPARMEX (LISCD). Manual de procedimientcs.

! COUEGID PROFESIONAL DE TRASAN] SOCIAL OF MALAGA. Cédigs deantoldgica.




Colciencias,

Es &l Departamento Administrativo de Ciencis, Tecrologia B Innowacidn.
Promusve las politicas piblicas para fomentar la CTl en Colombia. Las actividades alrededor del
curnplimiznts de su misidn implican cancertar politieas de forents 5 la producsidn de conocimiantos,
construir capacidades para CT1, y propiciar I3 circulacién y usos de los mismos para el desarollo integral
del pais y el bienastar dz los colombianos. 15

Plan de mejora continua

Permite identficar y analizar los procesos dg una empress con &l objetivo de opfimizarkes v obtener
mejores resuliados. Forma parie de la gestidn de proyectos y tiene come objetivo eliminar cuellos de
botella, reforzar punitos débiles o reducir 21 tizmpo y los recursas vtilizados.™

1. Resolucién politica de investigacian

‘Cédlga y Varskin
[ IT ]
- Hospital San Retael e Fusagasugd
# ! : Pigina
- 1de

RESOLUCION No.

“Por medic de fz cual s& crea s P‘ohf«:a de Inua:ﬂgam:\n a'? s E.SE Hclsplfu.l San Rsfael de
Fu ¥ 5e oiras Tes

EL GERENTE DE LA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL SAN RAFAEL DE
FUSAGASUGA,

En uso de Ias stribuciones que = confieren | Ley, los Estatutos y.
CONSIDERANDO:

Que la Comisidn econdmics para la América Latina y 2| caribe (CEPAL) en |3 proclamacin de la Agenda
proyectada para =) 2030 en el desamollo sostenible, con sus objetivos, numeral &: Industria, innovacion
= infrasstructura donds una de sus metas se basa en aumentar |a investigacion cientifica y mejorar la
capacidad tecnoldgica de kos sectores industriales de todos los pailses.

Que 13 Politica de la Organizacidn Panamericana de la Saled sobre investigacidn para la Salud de 2010
ayudara a armonizar, alinear y facilitar |3 aplicacion de= importantes estrategias mundizles de
invastigacion en Iz Region de las Américas, incluida la Estrategia de la OMS sobre investigaciones en
pro de la salud, Is Estrategia Mundial y 2l Plan de Accion sobre Salud Publica, Innovacicn y Progiedad
Intzl "

canforme a los lineamientos basicos eticos. biesticos y de integridad cientifica, aphicables a todas las
areas del conocimiento.

Quels Ie).I 1815 de 2018, “por |3 cual == modifica la lﬂy 23 de 1882 y 5= establecen otras disposicionas
=n materia de derscho de autor y derechos conexos”. Mediante su articuls 1, paragrafo ordena que, =n
todo proceso relstivo al derecho de autor, y ante cualqus r jurisdiccidn nacional se presumird, salvo
prueba en contrario, gue ls persona cuyo nombre, seuddnime o su equivalents s2 haya divulgade la
obra, serd el titular de los derechos de autor. También se presumird, salvo prusba =n contrario, gue la
obra 58 encusntra prategida.

‘Que el plan nacional de Dezarrollo en Colombia potencia mundial de Ia vida (2023- 2026) a través del
fortalecimiento de |a Politica de ciencia, tecnologia = innowacicn en salud, contempla implemeantar |a
mision de investigaciin e innovacidn para la transferencia y apropiaciin de conocimiento.

Que el decreto 1089 de 2022 “Por el cual se crea la Comisidn Intersectarial para el Desarrollo y
Producsidn de Tnmcbglas Esztratégicas en Salud — CIDPTES", el cusl tendrd coma objeto la
coordinacidn y orientacion superior de la palitica pdblica relacionada con la praduccion de tecnologias
estratégicas para la salud piblica del pais.

Qe &l Consejo Macional de Pnlnlca Econdmica y Social (CONPES), en el documents 4089 Palitica de
ciencia, tecnok:gla & innovacidn en Colombia, buses inerementar |3 contribusidn de |2 CTI al desarrollo
sacial, econdmico, ambizntal, y sostenitle, del pais con un enfoque diferencial, territorial, y participativa,
para aportar a los cambios culturales que promuevan la consolidacidn de una sociedad del conocimienta.

Que |3 Politica de Atencidn Integral en Salud {FAIS) establece que |3 investigacidn en salud debe
orientarse a solventar las necesidades en salud de |as poblacionss, el abordaje integral de los entornas
=n donde se desarmolla y las necesidsdes del modelo de atencidn como estrategia pars solventar las
necesidades =n salud de I35 poblaciones y [a modificacion dz los entormaos para garantizar 2l derscha a
la salud de los individuos.

Que el decreto 2376 1 julio de 2010 "Por medie del cual se regula la relacion docencia - servicie para
los programas de formacion de talents humano del drea de la saled” en su articulo 2: Regquisitos para el
reconocimients de las IPS como Hospitsles Universitarios.

En meérito d lo antariormente expussio,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. OBJETO: Crear una palitica de investigacidn de ls E.SE Hospital San Rafael
de Fusagasuga que permita la generacion de conocimients, educacion, innovacidn y divulgacion
cientifica sobre |as necesidades en salud para el desarrollo social y econdmico de la regidn, tenisndo
como 2jz principal 2l indwidus desde todas sus esferas biopsicosocizles, por lo cual “La E.5.E. Hospital
Zan Rafael de Fusagasuga y sus sedes adscritas se comprometen a cumglir con los lineamientos,
normatividad, ética y bioélica en cada proyecto de investigacidn desarrellado en |a institucidn.

Que la Constitucién Politica de Golombia de 1981, determina en su articulo 27 que El Estade garantiza
135 libertades de ensafianza, aprendizaje, investigacion y citedra.

Que I3 resolucidn 12437 d= 1991, “Por |2 cual s2 constituyen o5 comités de Efics Hospitalaris y se
adoptan el Decilogo de los Derechos de los Pacientes” en su articulo ndmera §: establecs 21 Derecho
5 que =& le respete |3 woluntsd de participar o no en investigsciones realizadaz por personal
cientificamente calificade, siempre y cuando se haya entersdo acerca de los objetives, métodos,
posibles beneficios, riegos previsibles e incomedidades que el procesa investipativo pueda inplicar.

Que el decreto 383 de 1991, "Por el cual se dictan normas sobre asociacion para actividades cientificas
¥ lncnc}bgmas proyactos de investigacion y creacion de tecnologias™. En su articule 3 incorpora la
autarizacion a la nacién y a sus enfidades descentralizadas para craar y ofganizar con los pamculanes
sociedades civiles, comerciales y persocnas juridicas sin anime de lucre como corporaciones y
fundaciones, con el objeto de adelantar las actividades cientificas y tecnologicas, proyectos de
invastigacidn y creacion de tecnologias.

Que la resolucidn 8430 de 1993, “Por la cual sz establzesn laz normas cientificss, téenicas y
administrativas para la investigacidn n salud”. En su articulo 2 comprends que las instituciones que
wayan a realizar invesfigacion en humancs, deberan tensr un Comite de Efica en Inwestigacicn,
encargado de resolwer todos los asuntos relacionados con el tema; ademas, en su articulo 3 contempla
a las institucionales, a que se refiers el articulo anterior, &n razén a sus reglamentos y poliicas internas,
elzborar su manual interno de procedimizntos zon el objets de apoyar Is aplicacidn dz astas normas.

Que =l consejo de organizaciones intemacionales de las ciencias rr!e'dicas {CIOME) junte con la
Organizacidn Mundial de |a Salud (OM3) estsblece unas pautss éticas intemacionales para la
investigacidn biomédica en seres humanos.

Que I3 resclucidn 23?8 de 2008, "Por I cusl se adoptan las practicas clinicas para |ss institucionss que
conducen investigacién con medicamentos en seres humanos’. En su articulo 2 establece la
implementacién dz las Buenas Pmcﬂcas Clinicas ¥ su estrictn cumpllmlemo estard bajo la
responsabilidad del drea de investigacion de |a institucin investigadora, o quien haga sus veces.

Que |a declaracién de Helksinki de |z Asocizcidn Médics Mundial, “Principios &ticos para las
investigaciones médicas en seres humanos”. Define dentra de sus principios generales qus los médicos
deben considerar l3s nomas y estandarss éticos, legales ¥ jI.IrIdICCIS para la investigacidn en seres
humanos en sus propios paises, al igual que las normas y estandares intemacionales vigentes. No se
debe permitir que un requisits &tico, legal o juridico nacional o intermacional disminuya o elimine
cualquizr medida de proteccidn para las personas que participan en |a investigacion establecida en la
declaracidn.

Que &l ministerio de Ciencias, Tecnologia & Investigacion a través de la politica de Etics, Bioética &
integridad cientffica tiene come objetivo que los procesos de el desarrolladas en Colombia se realicen

** MINCIENCAS. T
: ODMUNIDHDEMW sAs Plan de mefara contioa.

ARTICULD SEGUNDO. OBJETIVOS: L politica de investigacion de la E.5.E. Hospital San Rafael de
Fusapgasuga =sta articulada con los siguientes objetives estratégicos:

a) Geshun Aslshenclal Gammlzar Ia pnesrauun de s=nvicios de salud humanizades, que cumplan
loz de ad, p . oportunidad, seguridad y continuidad.

)] Gesﬁc'm_ del Riesgo: Implemnentar scciones confinuas y sistematicas para la prevencion,
mitigacidn y control de los riesgos gue pusdan afectar el desarrollo de la mision de la Empresa
Social d2l Estado.

c) Procesos Humanizados: Garantizar |a prestacidn de servicios humanizados y centrados en el
pacients.

d} Gestion Estratégica de Planeacion y Calidad: Fortalecerls pestion adminisirativa y de calidad
en salud, fundamentado en la gestion por procesos, integros, trasparsntes, innovadores y
efectivos.
2.1 0BJETIVO GEMNERAL:

Generar conocimiento cientifico &tico y de calidad 3 través de estrategias de investigacidn gue
contribuyan 3l desarrollo de |a poblacidn.

22 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

221 Crnar prupes de investigacion que permitan la exploracidn de diferentes temas en las lineas de
investigacidn establecidas.

2.2.2. Fomentar la culiura de investigacion en los usuarics y colaboraderes del Hospital San Rafael de
Fusapasuga.

2.2.3. Dwulgar los resultsdos de la inwestigacién desarrcllados en la instiucion por los grupos de
investigacidn.

224 Implementar acciones frente a los resulados de la investigacidn. el cual promuewa el
mejorsmiento continuo.

ARTICULO® TERCERO. DEFINICIONES:

314 CONFIDEMCIALIDAD DE LA HISTORIA CLINICA: La confidencialidad es un aspecto clave de la
relacidn entre profesionales sanitarios y pacientes. Supone I3 cesidn del paciente de una parte
reservada de s misma y los principics eticos de autonomia y no maleficencia estan infimamente
ligados con su pressnvacion.
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3.1.2 CON SENTIM IENTQ INFORMADOD: Es el procaso que proporcions a los posibles participantes los
datos mas importantes de un estudio clinico antes de que decidan =i desean participar o no.

3.1.3 MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA (MBE): Es el uso conscients, sxplicito y juicioso de la
mejor evidencia disponible en la toma de decisiones sobre 2l cuidade de un paciente individual.
Su practica significa integrar la experiencia clinica con la mejor evidencia externa buscada
sistenaticaments.

3.1.4 ENSAYO CLINICO: Son estudios de investigacion que prusban qué tan bisn pueden aplicarse los
descubrimientes médicos a los pacientes. Cada estudio responde pregunias cientificas e intenta
encantrar mejores formas de prevenir, examinar, diagnosticar o tratar una enfermedad. Los
ensayos clinicos también pueden comparar un tratamisnto NUEVE CON UNG qUE ¥a Se encuentra
disponible.

3.1.5 ESTUDIO CLINICO: Cualguier |mesn§auon gue se realice en seres humanos con intencidn de
deseubrir o verifiear los efectos clinicos, farmacolégices yio cualqulerm efecto farmacadindmico
de producta{es) en investigacidn ylo identificar cualquisr rezceidn aduversa a productoos) de
investigacidn y'o para estudiar Iz absorcion, distribuzidn, metabalismo y axcrecidn de pradusto(o)
2n investigacion, con 2l objets de comprobar su seguridad yo efizacis.

216 EVALUACION DE TE"NDLCIGU\S DE SALUD: Es la forma exhaustiva de inwestigar las
consecuencias clinicas, econdmicas, éticas, sociales y legales del uso de las tecnologias de
salud.

347 DIVULGACION: Es Ia accidn de expaner y difundir un contenido que puede ser de intarés pldblica,
lbizn sea sobre un tema general o espeaifico.

3.1.8 INDICADOR: Expresion=s numéricas que cuanfifican situaciones, escenarios. cambios en
procasos o fendmenos por medio de kos cuakes, en forma practica, se propicia la deteccidn de las
desviaciones, sus posibles causas y sinven de retroalimentacidn a ks programacidn.

3.1.9 INVESTIGACION PARA LA SALUD: La investigacion para la sakud es el eje de los sistemas de
salud que son eficaces y eficientes. Para mejorar la salud publics y comprender los aspectos
=condmicos y |a mecdnica de los sistemas de salud, se requiere una amplia gama de métados
de inwestigacion.

3110 INVESTIGACH OM EXPERIMENTAL: Recibe estz nombre la investipacion gue obtiens su
informacion de la actividad intencional realizada por el investigader y que se encuentra dirigida a
modificar Ia realidad con el propdsito de crear el fendmena mismo que se indaga y asi poder
obsarvarlo.

3111 INVESTIGACION NO EXPERIMENTAL: Se entiende por investigacidn no exparmental cuando
se realizs un estudio sin manipular delbersdaments |as variables.

2.1.12 METODO r‘IENTIFI CO: Es el procedimiento ¢ instrumento de |a ciencia adecuado para obtener
=53 expreslun de |as cosas, gracias a |a cual e= posible manejar, combinar y utilizar ezas mismas
cosas. Ademds. nos permite comprobsr si una hipdtesis dada merece el ranga de ley. Conjunta

de pensamientos universales y necesarios, y que en funcion de esto surgen algunas cualidades
importantes, como |3 de que esta constituida por leyes universales gue conforman un
conacimisnto sistematico de la realidad.

3.1.13 MUESTRA: Farte de una poblacidn que == utiliza para obtener informacicn sobre caracteristicas
de la misma.

3.1.14 MUESTREQ ALEATORIO SIMFLE: Es = métedo de muestreo basico utilizado en métodos
estadisticos y caloulos.

3.1.15 MUESTREQ POR CONVENIENGIA: Es el que se basa en los sujetos disponibles, como detener
3 las personas en la esquina d= Ia calle mientras pasan por ahl, es un métedo d= muestrea,
Jungque &5 extremadaments fiesgoso y debe reslizarse con cautsls.

3.1.16 MUESTREO PROBABILISTICO: Es una técnica en s cual las muestras son recopidas mediante
un proceso gue ke brinda a todes los indwiduos de |2 poblacion la misma oportunidad de ser
seleccionados.

3147 TECNDLOGIh SANITARIA: Conjunto de medi . dispositivos y p im médicas
o quirirgicos usados en |a atencidn sanitaris, asi como Ins sistemas crganizativos y de soparte
dentra de loz cuales == proporciona dicha stencidn.

3.1.18 VALIDEZ EXTERNA: Grado en que las conclusiones obtenidas con la musstra de poblacidn que
participa en un estudio pueden ser generalizables s su poblacidn de refersncia o 3 ofras
poblaciones, lugsres, momentos e investigadores. Validez interna Grado en el que los efectos
observados son verdaderos para las personas del estudio.

ARTICULO CUARTO. VALORES Y PRINCIPIO 5:

411 HUMANIZACION: Brindamos una stencidn digns, oportuna y amable, respetsndo |3
confidencialidad en condiciones éptimas de s=guridad para 2l paciente y su familia.

4.1.2 TRABAJO EN EQUIFO: Interiorizamos como normas orientadoras de nuestras scciones |a
comunicacidn asertiva y |a articulacin interdisciplinaria, das en la enlap
de los servicies de salud.

413 INTEGRIDAD: Actusmos con imparcialidad garantizando los derechos de las personas, con
=quidad, igualdad y sin discriminacidn.

4.1.4 ACTITUD: Reconocemos, valoramos y tratamos de manera digna a todas las personas, con sus
virtudes y defectos, sin importar su labor, procedencia, titulos o cuslguier otra condicidn.

4.1.5 LIDERAZGO: Actuamaos siempre con fundamento en la werdad, cumpliendo los deberes con
ransparencia y reciitud siempre favoreciendo 2l interds ganeral.

ARTICULO QUINTO. ESTRATEGIAS: Madi la &j idn de
w sostenibilidad de Ia politica de Inwvestigacion se contempla las siguisntss:

encaminadas al desarrollo

51. PRIMERA ESTRATEGIA: IMPLEMENTACION DE GRUPOS Y SEMILLEROS. "HOSARAF:
INVESTIGACIONES EN 3ALUD"

CEJETIVD: Formar grupos y semilleros de investigacidn que pnrmnan Promover proyectos o procesas
de inwestigacién a través del método cientifico o diferentes metodologias que puedan obtener resultados
Sptimos.

Esta estrategia buszard:
- Convocar 3 un equipo de personas oomprometldas con el alrance del conuclm»ﬂn‘m que _-.ten
E

dispuestas a cooperar por el bien comin y el . Esta con
realizard de manera publica y visible intra y exira institucionalments.

- Conformar semilleres sostenibles: Establecer mecanismos de fidelizacion que hagan sostenible
3l semillera en el tiempo, reforzando el senfido de pertensncia y asegurando &l reconocimiento
institucional.

Programar actividades formativas a bos semilleros y trabajos de investigacion que se estén
sdelantando con la finalidad dz brindar apoyo scadémico 3 cada una de estas.

- Exaltar los valores y principios: Adoptar una dennminan'én'de cada semillero o linea de
investigacion quae represents los valores, disciplina, motivazion y sabares que se pretznden
cultivar y reprasentar en I3 institucion.

- Lz conformacidn del cemillero o cada linea de investigacidn deberd regirse por la politica y su
conformacidn deberd incluir: denominacion, objetivo, justificacién, relevancia, slcance y estado
del arte.

3.2, SEGUNDA ESTRATEGIA: “INVESTIGA, INNCVA Y APRENDE™
OBJETIVG: Fomentar ls cultura de investigacian por medio de la pa ricipacion de |a comunidad,

en lazs diferentes estrategias, actividades o proyscios de investigacidn, que permitan la generacion
del imiento y posibles ivas de solucidn.

Esta estrategia buscard:

- Ofrecer capacitaciones, talleres con expertos, busgueda bibliografica, cubes de revists, lecturas
criticas, conversatorios, salidas de GamMpa, entrs oiras actividades que maotiven la participacién y
discusidn en trabajos de i igacidn

Generar estrategias de divulgacidn a |z comunidad con el fin de incentivar |a participacidn en los
proyectos de investigacidn institucionales.

- Brindar reconocimientos académicos y premiaciones a kos trabajos de investigacidn con mayar
impacto social 3 nivel nacional e internacional.

5.3. TERCERA ESTRATEGIA: CONSOLIDAR CONVENIOS INTERMOS ¥ EXTERNGS.

OBJETIVO: Reslizar convenios y alianzas

¥ G de cardcter publico o
privade con otras instituciones con |z finalidad de promcmer |a imvastigaciin,

Esta estrategis buscara:

- Generar convenios interinstitucionales que permitan afianzar los proyectos de investigacidn.

Crear slianzas para financiar propuestas y trabajos de investigacién a los semillzros.

- Promover |a participacion de los estudiantes, _pasantss = internos, en los diferentes proysctos,
semilleros, grupos o actividades de investigacion.

i

Foralecer |a relacidn i
estudiantes, profesores & |nveshgadnres

ion, propiciande la interaccién multidisciplinar de

5.4. CUARTA EETRATEGIA: PARTICIPACION DEL TALENTO HUMANO:

OBJETIVD: Implementsr estrategias de educacion al tslento humane con el fin dz promowsr |3
paffizipacion sctiva en proyectos de investipasidn,

Esta estrategis buscars:

Incentivar el interés de los colaboradores en lss estrategias y proyectss investigativos par medio
de herramientas lidicas, dindmicas y educativas.

- Desarrollar actividades de investigacidn que parmitan 1a participacidn de los colaboradares.

Fortalecar =n los colaboradores |a cultura de investigacidn con la finalidad de tener proyectos que
promuevan &l mejoramiento institucional.

Promover &l trabajo en equipo interd: rial con los colab s de |3
institucidn que permitan afianzar el conocimiznt de |nvesngac,lun

5.5. QUINTA ESTRATEGIA: DIVULGAGION DE LOS RESULTADOS:

OBJETIVO: Socializar los resultados obtenidos en los proy lizadas =n la
institucidn o con participacidn de &sts, a fravés de herramientas de dwulgaclon actuales y tecnoldgicas.

Esta estrategia buscara:
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Implementar un lenguaje accesible, asertivo, claro y sencillo para el enendimiento de |a
informacion de acuerdo a la poblacion dinigida.

Cifundir los resultados a través de plataformas de investigacidn cizntfica.

- Participar =n eventos de interss |nves||ga||mo nacional o internacional donde se muestre la
praduccidn del trabajo y resultades, g do hatiz otras i

ARTICULO SEXTOLINEAS DE INVESTIGACION:

+ LIMEA DE INVESTIGACION: PROCESOS DE SALUD-ENFERMEDAD, CUIDADOS,
HUMANIZACION Y EDUCACION DIRIGIDO A LOS INDIVIDUO S, FAMILIA Y COMUNIDADES
DE LOS DIFERENTES CICLO & DE VIDA.

Laos proceses de salud-enfermedad, cuidados, humanizacidn y educacian dirigidos a individuas, familias
w comunidades a lo largo de los diferentes ciclos de vida puedeﬂ basarss en diversos aspectos que
rzsalten |3 importancis de esta perspectiva integral 2n |3 practics en saled. Abordar los pracesos de
salud-snfermedad desde diferentes ciclos de vida permite una mayor orientacidn hacia |a prevencidn de
enfermedades y la promocidn de la salud desde |as etapas tempranas hasta |as fases avanzadas de la
wida ya que pueden temer un impacte significstive en I3 calidad de wvida 3 lo largo del tiempa,
contribuyendo a la pravencidn de ades, la gestion de condici crénicas y la promocion del
biznestar general.

Cada ciclo de vida presenta desafit 05 y nacesidades especificas en términos de salud y cuidado. Adaptar
las intervenciones 3 estas etapas especificas reconoce y aberda las demandas cambiantes 3 medida
que las personas atraviesan diferentss momentos de su vida. Reconocer la importancia de |a familia y
Ia comunidad 2n la saled y 2 cuidada refisjs la comprension de gue los factores sociales y ambientales
desempefian un papel cruzial en 13 salud y la enfermedad a lo large de la vida.

Esta linea de investigacidn estd encaminada a realizar un aberdaje en I3 salud desde I3 integracion de
Lss funciones cognitivas, emocionales y sociakes de los individuos generanda un andlisis de los factores

sobre el conocimiento clinico de una enfermedad. su magnitud y gravedad, y asi poder identificar a los
grupos mas susceptibles y los factores de riesge asociades al evento estudiade =n un ambiente
sociocutural determinado.

Lalnvesngac,lun epldemlulch:a de este campc &8s necesaria para orientar las medidas de intervencidn

la pnslenclr de =1 ividad y ofros aspecios epldemloluglcos relacionadas con
Ias enfermedades crinicas. Ademds, Ia investigacidn a las enfermedades crinicas no fransmisibles
permite generar conocimientos sobre las diferentes enfermedades en grupos como: cardiovasculares,
respiratarias, nutricionales, cancer entre otras que causan la mayor mortalidad a nivel mundial. Investigar
=n esfa linea permite generar una defeccién temprana de la enfermedad como también de desarrollar
estrategiss para |a prevencion, 5n de salud y rehabili para mejorar la calidsd de vida,
disminuyzndo I3 prevalencia y complicscionss que generan estas enfzrmedades, dz igusl manera
disminuir los costos en el sistema de salud.

ARTICULO SEPTIMO. MONITOREQ Y SEGUIMIENTO: El monitoreo y seguimiento 3 la politica de
investigacidn se dard a través del Comité Técnico y de Etica e Investigacidn de scuerdo a lo siguisnta:

T7.1. COMITE: Los avances de |3 |mp|ementauur| de 12 polifics 52 socializardn en el Comité Técnica y
de Efica en investigacidn, el cual tendrd un cronagrama de reuniones anualss, un comité ordinario de
manera bimensual o extracrdinaria cuando se considers necesarie, los resultados de ks indicadores de
Is palitica 52 socializaran cada seis mesas.

7.2 SOCIALIZACION: La presente politica se socializard mediante reuniones, socializaciones virtuales,
capacitacionss y demds estrawgla_-. requeridas. Serd un proceso continuo y abiero para los
colaboradores de |3 institucidn.

7.3 REVISION ¥ ACTUALIZACION: La presente politica se revisard anualmente y se actualizard en
caso de cambios normativos o cusndo se requieran ajustes necesarios.

7.4 INDICADORES: Se realizara monitoreo y seguimiento 3 través de los siguientes indicadores:

7.5. RESPONSABLE: La presente politica esta bajo la responsabilidad de la alta direccidn quien a su
wez determina como responsables a Docencia — Senvicio.

ARTICULO OCTAVO. ALCANCE: Esta politica de investigacion es transversal =n todos los servicios
de la E.5.E Hospital San Rafsel d= Fusagasuga como en la poblacion del municipic y regidn del
Suma; en &l cual su informacién sea Uil para la toma de decisionss efectiva y estructurada en la
solucion de un problema actual o potencial de su salud.

PARAGRAFO PRIMERO: La E.S.E Hospital San Rafael de Fusagasugs abords integralmeante
mediante el enfoque dﬂ derechns diferencial, d= género y territorial, por medic d=l rnwnommlento de
lasr c ituaciones v particulsridades en salud, de los grupos del

de riesgo que impiden su adecuade desarrolle frents 3 sus dreas de ajuste. Cnmprnn:ler esta linea de OBJETIVO META INDICADOR EJECUCI
investigacion favnreoe nl conocimiento cientfico para fortalecer un procesa. dlagnns“ooyde intervencion N
psicosocial en nifios, jévenes, adulos y adultes mayores para la prevencidn y promocion de la salud. Nombre: Proparcion de grapos
de investigacidn
Crear grupos de investigacidn | Ser mayer o
que permitan la exploracidn dz | igueal a 1 grupo| Mumerader: Mumero de grupes Anusl
diferentes temas 2n las lineas | de de investigacidn creados
+ LINEA DE INVESTIGACION: ENFERMEDADES CRONICAS NO TRANSMISIBLES, de investigacidn establecidas. | investigacidn.
EPIDEMIOLOGIA Y ESTRATEGIAS EN SALUD PUBLICA. Denominador: Total de grupos
Esta linea comprende el estudio, la distribucidn, ls frecuencia, los determinantes, las condicionss y los Se fvestgssin prayeciadas
factores relacionades con |a salud y enfermedad en las poblaciones. Los resulizdos permiten profundizar
Nombre: Porcentaje de pio dz F ¥ suZona dei ia identificados dentro del procedimiento de atencion con
Calaboradores colaboradores enfaque diferencial.
Fomentar |3 cultura  de= | cuyo  resultado Numerados: Nimero de
investigacidn en los usuarios y | fue superor o y o ARTICULO NOVENO. VIGENCIA ¥ DEROGACIONES: Ls presente palitica rige 3 partir oz |3 facha de
colaboradores del Haspital San | igual al 80% en| PErE0Nas due e:é;:: ftado es > Anual su expadicidn y publicacion y deroga las normas que le 5230 contrarias.
Rafzel de Fusagasugsd = encuesta o=s
reslizada. Denominador: Total de PUBLIQUESE Y COMPLASE
personas encuesiadas
Nombre- Farsaniaje 62 ANDRES MAURICIO GONZALEZ CAYCEDO
- Gerente
resultados divulgadaes por los
. Divulgar & 0% grupos de investigacidn Elsbord: ‘Werdnica Cuartas Castro - Profesional del Departamento de Enfermeria
Divulpar |D'5 resultades de ls | de las . Deisy Juliana Galvis Buitrago - Enfermera Profesional
investigacidn desarrollados en | resuliados Numeradaor: Nimero de Anusl Revisd: ‘Yadira Silva Pdez - Profesional Especializacidn de Apayo Flaneacion.
Is institucidn por los grupos de | obtenidos  por resuliados divulgades Alex Francisco Bogotd - Frofesional Especializado de planeacion.
estgRan o dnupoe o8 il Govain Anogads oo rilen. Rewes Aopecot Juimos
. . . anie) - 3
muestigasion. Denominador: Tntal de Aprobd: David Alberta F{gnjas Fldrez -JE;uhgereme cieml'ﬁli:n
resuftadaos obtenidos por el Dizna Forero Delgade — Subgerents Comunitaria
orupa de investigacion Isidro Alberto Gonzdlez Rodrigusz - Subgerents administrative.
MNambre: Porcentaje de
acciones implementadas por los
Implementar el grupos de investigaciin
Implementar acciones frente 3 [ 80%  de  las 2. Resolucién comité de i igacion
ks resuliades de Iz | acciones Numeradar: Numero de
. N : Anual
investigacion, &l cual promueva | propuestas  por acciones desamolladas
=l rmejoramiento continuo. el pgrupo  de LT ] ‘W\'
investigacion. Denominador: Total de acciones »> , Hospital San Rafasl de Fusagasugd
propusstas por | grupo de ri A % Tde &
investigacidn

RESOLUCION No.

“Por medic de s cual se define |5 conformacion y funcionamiento del comité fcnico y de e'm-a en
investigacion de Iz E.5.E Hospital san Rafael de Fusagasugs y sus sedes edscritas

. EL GERENTE DE LA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL SAN RAFAEL DE
FUSAGASUGA Y SUS SEDES ADSCRITAS

En uso de las atribuciones legales y estatutarias, conforme a lo dispuesto en la ordenanza b 028 de
1096, v
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CONSIDERANDO:

Que, I Azambles del Departamento de Cundinamarca a traves de la ordenanza 026 de 1986 cred la
Emprasa Social del Estsdo HOSPITAL SAN RAFAEL DE FUSAGASUGA, cuyo objeto &5 la prestacion
de servicios de salud, adelantando acciones de promocidn, prevencidn, disgndstico, tratamiento y
rehabilitacidn de la salud.

Que, las pautas y orientacidn Dpemura para la re\rhlun &tica de la investigacidn en salud con seres
humanos elaborado por la i de la salud (OFS) y organizacién mundial de la
salud (OMS) el cual tiene por objeto proporcionar orientacién a los comités de ética de |a investigacion
{CTEI)

Que Ia resolucidn Nn 2378 de 2EIC»8 F'ur la cual se adoptan las Buenas Pricticas Clinicas para las
que con en zeres h . en su articulo 7
establece gue |as instituciones deberdn contar con un Comité de Etica que cumpla con lo establecido

=n el anexo téonico que hace parte integral de |a resolucidn.

Que, =l Comité Técnico y de Etica en Investigacionss (CTEI) debe velar porque todos los trabajos de
investigacidn estén ajustades a la normatividad internacional y nacional 2n aspectos Sticos.

Que, segin ko antericrments mencionado es pertinents fijar lss politicas en investigacidn que servirin
die pilares para las actividades que se realicen dentro del hospital en ests dmbito.

on de

Que, &l hospital en su plan Sgica se alag
formacidn de personal en 2l drea de la salud y otras disciplinas.

, innovacidn y

e, las pautas Eticas i I |acionada con ks salud con serss humanos

por gl de les de las ciencias médicas (CIOMS) en
colabaracidn con la organizacidn mundlal de |a =slud (OMS) son pautas con referencias cruzadas que
5@ centran principalments en normas y principios para proteger los derechos y salvaguardar &l biznastar

de los seres humanos que se encuentran en dirigidazs a la ir i

pars| I3 il

Que, |z Constitucién Polfica de Colombiz de 1881, Se recalca principalmente & articulo 5 de los
principios fundamentalzs donde el estado reconoce, sin discriminacion alguna, la primacia de los
derechos inalienables de |a persona y ampara a |a familiar con institucién basica de la sociedad; asi
como también el articulo 20 de los derechos fundamentales, s= garantiza a toda persona a libertad de
expresar y difundir su pensamisnt y opiniones, I3 de informar y recibir informacidn veraz e imparcial, y
1z de fundar medios masicos de comunicacidn.

Que la resolunon Mo, 843{) :Ie 1993 Por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y

parala i I} en salud, an su articuls 2 dispone que las institucionas que vayan
& realizar investigacion en humanes, deberan tener un Comité de Etica en investigacin, encargado de
resalver todas los asuntas relacionados con &l tema.

Que, la resolucidn Mo.3823 de 1887, Por la cual 52 crea La Comisién Asesora de Ciencia y Tecnologia
del Ministeric de Salud y == dictan normas para regular las actividades de desamollo cientifico en el

sector salud. Importants recalcar que el articulo 1.2 v 3 fue derogado por el articulo 1 de |3 resolucion

831de 1898. En su articulo 4 comprende el analisis de |a propussta de acuerdo con as liness priortarias
establecidas, la calidad del proyecto, los akeances hioéticos, el estudio econdmico y el soporte cientifico
de los proponentes.

Que, la ley 1274 de 2010 2n I3 cual s= crea el Consejo Macional de Bicética y se dictan ofras
dispesiciones. Propends formulsr, arficular y resolver dilemas gque plantza | investigacien y la
intervencion sobre |a vids, la salud y 2l medio ambiente. a5f como ks construccidn e implementacidn de
politicas en los asuntos referentes a |a bioética.

Qe s ley estatutaria 1581 de 2012, Por la cual se dictan disposiciones generales para la proteccion
de datos personales. Esta ley en su articule 1, tiene por objete desarrollar | derschao constitucional que
tienen todas |as personas a conocer, actualizar y rectificsr |35 informaciones que == hayan recogido
sobre ellas en bazes de datos o archivas, y los demds derzchos, libertades v garantizs constitucionales
3 que s= refiers el articulo 15 de la constitucién politica; 51 como el derecha 3 la informacion consagrado
en el articulo 20 de la misma.

Que, la resolucion 2011020784 de 2011. Por la cual se establece &l reglamenho relativo al wnhenldo ¥
periodicidad de los reportes de eventos adversos en la fase de i y clinica con itos
=n humanos, en el aricule 148 del Decrsto 877 de 1985 En su articulo primero las disposicionss
cantenidas en |a resolucion, aplican para e reports de eventos adversos asociados a la seguridad de
los medicamentos en inwestigacion con seres humanos, que deben presentar los patrocinaderss o las
Organizacionss de Investigacidn por Conirato (OIC). de los protocolos de investigacidn aprobados por
2l Invima.

Que, el decreto 2082 d= 1988, Derogado por el art. 80, Decreto Macional 4725 de 2005. Modificado

Farcisimente por el Decrete Macional 374 de 1894, Modificado Parcialmente por el Decreto Macional
G77 de 18B5. Por el cual se reglamentan pa rclalmentn los Titulos W1y X1 de la ley IJB de 19’9 en cuanio

a Elaboracién, Enwase o Empague, Al T p ¥ Exp
Cosméticos y Similsres. En su articulo 28 cuando s= prﬂtenda adelantar mveshgaclun clinica sobre un
products nuevo o una nueva indicacion, 2| protocols d in o comprobacion debe ser aprobado

por la direccién de Investigaciones del Ministerio de Salud.

En mérito de lo anteriormente expussto,
RESUELVE

1. ARTICULO PRIMERO. OBJETO: Crear el comité técnico y de £tics en investigacion institucional

coma un estaments |ndep=n:l|ente sin anima de Ium} ¥ la maxima instancia encargado de velar

por &l de los w &lics en la investigacidn, cuyas

nespnnsabllldades son asegurar ls pruten:lun de los derechos, dignidad, s=guridad y bienestar

de los seres humanos sujetos 3 investigacion, asf come también de garantizar por la calidad de

la investigacidn donde los p cumplan con las caracterizticas técnicas exigidas
por |z institucidn.

2. ARTiCULO SEGUNDO._CONFORMAQIDN: E| comité técnica y de ética en investigacion estard

responsables de levar 3 cabo |3 de las i i antes de iniciar
cualguier tipo de actividad propia del proceso, en &l cual se presenta, anallza debats, aprusba o
desaprusba el desarrollo de proyectos de investigacion con sujetos humanos o de investigacidn
clinica que se rzalicen dentro |a institucidn.

3. ARTICULO TERCERO. INTEGRANTES: El comité debe tener un cardcter multidisciplinaria,
constituido por al menos 5§ miembros, distribuidos de la siguiente manera:

1. Gerents o su delegado

2. Subpgerente Administrativo o su delegado

3. Subgerente Cientifico o su delegado

4. Reprzsentants de Process de Docencla Servicin

5 F del grupo de @ i . quienss seran de lss =specialidades
medlco quln.lrg»ms ¥ de ofras dreas no médicas coma farmacia, bacteriologia, enfermeria,
fisioterapia, nutricién entre ofras, y con expeniencia en investigacion.

8. Un miembro con formacidn y experiencia en biogtica o representantz del Comité de Efica
Haospitalaria Institucional.

7. Secretario del Comit.

3. Presidente del Comits

FARAGRAFO PRIMERO: En la primera sesidn de comité e pmcedem a alegir por consenso al
presidentea} y al secretariofa) de acuerde al guérum establecido; guienes siempre deberan ser
servidores plblices de la entidad, de bo cual quedara registro 2n acta inicial. Todos los integrantes
mencionados en el anlculu tercero son miembros permanentss que tendran woz y voto frente al momento
de decidir a excepcién del secretario del comits.

PARAGRAFO SEGUNDO. INVITADOS: Se podmn invitar 3l comité ofros colaborsdores cuande se
considers nacesario y que el tema a tratar requiera de |a orientacidn de par{zs) del drea del conocimiento
que presenta el proyects o experto(s), bien sea interno(s) o externo(s); estas personas no haran parte
del qudrum ni tendran derecho a voto. De igual forma, los invitades deben declarar sus conflictos de
interés y acogerse a las cliusulas de confidencialidad del comité técnico y de &tica en investigacicn del
Hospital San Rafasl de Fusagasugd (CEIHSRF).

El comité tendrad come invitada perrnaneme al coordinador de |rn|esngac|c|n quien actuard como
profesional con &n pero no tzndra derecho al voto.

4. ARTICULO CUARTO. REQUISITOS PARA SER MIEMBRO DEL COMITE TECNICO Y DE
ETICA EN INVESTIGACION: Los siguientes son los requisitos que s= definen para poder ser
miembro del comits:

3} Formacidn e Instruccidn formal que le permita analizar un proyecio de investigacion del rea de
|a sakud en szres humanos.

b} Antzcedentss personales que demuestren su idoneidad y conducts ética (no podran ser
rmiemiros quienses haysn tenido en cualguier época sanciones de tipo disciplinario &n slguna de
las instituciones @ las que se encuentren o hayan estado vinculados, quienss hayan sido

condenados por sentencia judicial o pena privativa de |3 liberiad v quisnes hayan sido
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sancionados por tribunales de Sfica profesional — de medicina, enfermeria. u ofros segun la
profesién del candidato).

c) Compromiso escrito de su de participar acti e en el comité con la declaracion
de |z dedicacidn de minimo cinco (5) horas mensuales, en donde tambign se garantice la
confidencialidad de los asuntos y miateniss tratadas.

d} Compromiso escrito de asistir minimo 3 una jornada de capacitacidn en investigacidn o en
bio&tica, gestionade por la instituczidn.

&) Experiencia profesional d2 minimo cuatro (2) afos (sxcepte el representantes independientz de la
institucicn).

f) Capacitacidn formal n busnas practicas clinicas en investigacion, segin normatividad vigente.
g} Compromiso :IeJ:rmeger ywelar por los intereses y preccupaciones de la comunidad, en 2l dmbito

de su desempeno profesional y personal.

PARA 0 PRIMERO. C:
de

de nombramiento: Para ser miembro de CEIHSRF. |a persona
ignada deberd estar de acuerdo con las siguientes condiciones:

nd

a} Aceptar por escrito su incorporacidn al comité, compro a cumplir
funciones y dedicar el iempo requerido para realizar las acfividades del mmlhe yla anep!aclnn
de hacar pdblica ks i idn personal s con =l perfil p i {nombre, furmaclnn
i izncia laboral, académi ¥ afiliacién institucional]. asi como el
de suministrar informacian referents a pagos y reembolsos recibidos por su labor como miembro
del comite (si bos hubiere).

b} Realizar suscripeion de acuerdo de ¥
firmado sobre todos los temas tratsdos en el comits.

por escoito y

2

Mo aceptar p iGn akguna de p.
o vayan 3 ser evalusdas por el CIHSRF.

de estudios cuyas propusstss estin sizndo

e

. ARTICULO QUINTO. PROCESO DE SELECCION DE LOS INTEGRANTES: La eleccidn y
nombramients de los intagrantes del comité se realizard de |a siguiente manera:

3} Las
serdn des

de I3 gerencia, il cientifies, y dacencia sarvicio

signados por los directivos de cada drea.

b} Por convocstoria interna se solicitard al grupe de investigacion del HSRF, delegar 3 sus
reprasentantes quienss debersn contar con expeniencia y conocimiento en investigacin en sus
dreas de actuscidn.

ica o serd

¢ El te de i 16 P ¥

aprobado por Ius mlemhrns del CTEIHS RF.




d} El infegrante con formacidn y experiencia en bicética, serd postulado y aprobado por los
miembros del CTEIHSRF.

&} El presidente y sacretario del comité ser3 uno de sus miembros, elegide por consense por los
demas integrantes.

@

. ARTICULO SEXTO. PERIODO DE NOMBERAMIENTO: Por &l cual se define e tiempo de
duracidn de los nombramisntos del comité:

a)} Elpericdo de nombramiento de un miembro del CTEIHSRF es de (4] ahos.

b} Elpresidents del comité serd elegido por un periodo de cuatro (4) afios. En caso que el presidente
renunciz o no pueda ejercer su cargo el comité de comin acuerdo designard a otro presidente
entre los miembros que conforman el CTEIHSRF. En caso de ausencia o incapacidad temporal

del i se dirigira un E pade elegido por el comité.

¢} Elszcratario del comité serd elegide por un pericdo de dos {4) afios con posibilidad de resleccidn,
=n caso de que el secretario presente renunciz a su cargo serd sucedida por otro de los mizmbros
elegido por el CTEIHSRF. En caso de ausencia o incapacidad temporal del secretario, esta
funcidn serd asumida por otro miembro elegido por 2l comité.

d} Los miembros actives del CTEIHSRF podran ser reelegidos por cuantos periodas sean
necasarios, de acuerdo al criterio del CTEIHERF.

&) Siun miembro del CTEIHSRF no pudiere cumplir con |a totalidad del periodo para &l cual fue
designado, 5& nombra un nuevo miembro para terminar & pericde del miembro que se retira.

f) Ante ls renovacion tofal o de la mayoria de los miembros, si el CTEIHSRF lo considers, se
salicitard &l acompaiamiznta de uno o dos de los antiguos miembros por un perioda no mayor a
seis (§) meses quienes no tendran derecho 3 voto. Con lo anterior se busca parantizar el normal
funcionamiente y continuidad de las actividades del comité.

En 2l lltima trimestre del afic pravio a ls finalizacién dal pericdo slective, 2l CTEIHSRF evaluara
|z conformacidn y permanencia de los miembros de este.

=

~

. ARTICULO SEPTIMO. INHABILIDADES: Los miembros del comité no podrén evaluar proyectos
de investigacidn si:

Tienan conficto de interés con un proyecta de investigacidn.

=

Participan directamente en el proyscio 3 evaluar.

2

Tienen familiaridzd en prirmer, ssgundo, tercer o cuarto grado de consanguinidad. segundo de
afinidad, primero civil. o filiacion con alguna persona que esté relacionada con el financiamiento
del proyecta.

d} Exdste alguna ofra circunstancia gue impida |a evaluscion imparcial de los proyectos.

Hota: En cualguiera de los css0s anteriores el miembro deberd declararse inhabilitade y serd omitido
para esa evaluacidn en particular y no participar en la discusidn ni en |a toma de decisiones.

8. ARTICULD OCTAVO. RENUNCIA Y REMOCION. A continuacidn, se estsblzcen las condiciones
en caso de remocion o renuncia de alguno de los mismbros del comité:

3) Los miembros del comité podran presentsr renuncia, £sta deberd ser notificada por escrito con
un (1) mes de antelacion al presidente del comits, a fin de realizar ks sustitucion del miembro y el
empalme de sctividsdes requernidas.

b} En caso de presentarse una causa justificada para descalificar a une de bos miembros del comité
{como cometer o estar involucrado en alguna falts disciplinaria en cualquiera de las instituciones
& las que se encuentre vinculado, ser condenados por sentencia judicial o pena privativa dz |3
libertad, ser sancionados por los tibunales de £tica o ente regulador profesional, o cualquiera de
las ectipuladas en la guia operativa del comité de &tica en investigacion), el comité por consenso
discutira la situacion decidira la remocidn y sustitucidn del mismo.

. ARTICULO NOVENO. INASISTENCIAS: A continuacidn, se describen las acciones frente 3 las
inasistencias:

©

. Las inasistencias justificadas deberdn ser informadas al CTEIHSRF por ke menes con 24 horas
de anficipacicn por escrito, excaptn los casos de fuerza mayor.

ra

Ningdn miembro del comité podra delegar sus responsabilidades y funciones a ofra persona.

3. En caso de inasistencia no justficada de uno los miembros a una reunidn de comité sin previo
informe tal como se plantes en el numeral une (1) de ests articulo, se realizara llamado de
atencidn por escrite al miembro del comite.

:“

En caso de tres (3) inasistencias injustificadas al afio 5= solicitard el cambio del comité ante la
instancis que lo eligid y s informara al director cientifico o al inferventor del contrato segun
comesponds.

10.ARTICULO DECIMO; FUNCIONES DEL COMITE TECNICO Y DE ETICA EN INVESTIGACION:
Les miembros del comité institucional de £tica en investigacidn tendra las siguisntes funciones:

1. Vigilar que la investigacion en |a instiucion s=a realizada dentro del marco legal, cientifica,
metodeldgics, financiero y &tico de scuerdo 3 las normas que regulsn 3 nivel intemacional,
nacional & institucional la mvestigacidn en seres humanos y animales.

2. Ewsluarin Ia i iz, 2| contenido técnico doldgico y los aspectas &icos de

todos los proyectos o enmisndas de invesfigacion gue se Eretenden realizar © con

participacion del hospital, esto para decidir [3 aprobacion, |2 sprobacion con ajustes menares o
el rechazo del estudio evaluzdo.

3. Wigilar el irni de los promi iridas por los i i una vez
el proyecto.

4. Solicitar al investigador principal informes de los posibles eventos adversos ocurridos =n el
desarrolle de las investigaciones a la mayar brevedad posible, s=gin recomendaciones
adoptadas en la guia operativa del comité y concordancia con lo establecido por el comité
institucional de seguridad del paciente.

5. Apoyarla difusidn de los de lasi igacion en &l hospital fortaleciendo
el usa de los crédites y o dientes a 13 i . 5alvo en aguellos casos
que s requisra mantener la confidencialidad por motivas metndnloglcns o &ticas.

6. Hacer seguimiento a los estudios y £l grupo de investigacidn con base en los informes periddicas
del comité de |nu‘=st|gacmn de acuerdo con |3 periodicidad scordads, ceando el proyecto lo
amerita o cuando esté en riesgo la seguridad de los sujstos.

7. Determinar la pertinencia de |3 participacion de
proyectos lo requieran.

invitzdos independisntes cuando los

&. Aplicar las sanciones pertinentes en caso de i i dela widad instituzional de
investigacion por parte de los |nvesngador=s de los proyectos aprobados, esto POF COnsenso y
decisicn de los miembros y segun ke establecido en el manual operativo del comité.

a Aprubar los representantes del grupo. de |nvesngac|on representante de |a comunidad
miembra con fi ¥ =n bioética y el del

comite.
10. Elegir el presidents y secretario del comits.

11. Evaluar aprobar y dar seguimients 3 las convocatorias intemas y exdernas en investigacidn en
Ias que el hospital esté interssado en participar.

12. Establzcer Ia reglamentscidn y normas del comité coms también sotualizarlas segin se requiera
a la luz de I3 normatividad vigents en Colombia.

13. Apraobar el cronograma anual de reuniones.

11.ARTICULO UNDECIMO. FUNCIONES DE LOS MIEMBROS DEL COMITE: Csda uno de los
rizmbros del comité institucional de Stics en investigacidn tendrd las siguientes funciones:

1. Asistir y pamclpar 3 la= reuniones convecadas de scusrdo al cronagrama y a las extraordinarias
del comite

2. Participar actvamentz 2n |a construczion, , rEvision y izacion de |a resolucian,

reglaments y manual operative del comite
3. Evaluar y dar concepta de cada proyects sometide 3 valoracidn del comité

en toda lo relacionado con las activi del comité.

4. Respetar & principio de
5. Votar por los temas a tratar en cada reunidn,

12 ARTICULO DUQDECIMO. FUNCIONES DEL PRESIDENTE: El presidente tendrd las siguientes

funcionses:

1. Ejercer la representacion del comité.

2. Presidir y orientar las reunion=s del comité con el fin de que s=an dgiles, bien informadas y

efectivas de scuerde al orden del dia.

3. Definir previamentz los temas de cada reunidn junto con el coordinador del CTEIHSRF.

4. Firmar los conceptos o recomendaciones emitidas por 2| comité ¥ la mrr&pundenua

5. Elaborar un informe anual :Ie Ia gestion dnsatrollada por el oomne de e1|ca En Invesngaclun

6. Coordinar con la subdi o médica e las i de G

continuzda de los miembros del Comits,

7. Aprobary avalar con su firma la decisidn final que adopte el comits.

13.ARTICULO DECIMO TERCERO. FUNCIONES DEL SECRETARIO: El secrstario tendra las
siguientes funciones:

1. Werifizar |a asi: ia de los mi alas i prugramada:

2. Tomar nota de los femas tratados, elaborar el acta de cada reunidn y someterla 3 discusion y
aprobacion de los miembros del comité.

3. Proponer el cronograma anual de reuniones.

4. Convocar a los miembros del comité a las sesiones e invitar 3 los miembros consultores o
E5ES0MEs

5. Llevar archive oficial de las actas del comité y sus anexos.

§. Realizar seguimiento a las sciividades y compromisos adquiridos por los miembros del comité

7. Archivar |a correspondencia, los proyectos, actas y demas documentos relacionados expedidos
por &l comité.

£. Apoyar en la elaboracién del informe anual d= gestion del comité junto con el presidente del
camits.

©. Coordinar los aspectos operatives para 2| busn desarmolie del comité.

14 ARTICULO DECIMO CUARTO. CRONOGRAMA DE REUNIONES: El comité tendrd un
cronograma da reunionas anuales, aprobado 2n conjunto por los miembras dal comité estipulado
por acta, el cual deberd ser ordinaric de manera bimensusl y extraordinario citade por el
presidents cuando == considers necasaria.

Pardgrafo 1: Condiciones de lss reunionas:
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1. Las reuniones ordinarias seran convocadas () dias antes de cada sesion con el orden deldia a
tratar, & R Analitico de (RAl) a evaluar de scuerdos a los proyectos
presentsdos y el acta anterior.

2. La convocatoria para las reuniones extracrdinarias las realizara 2l presidente del comité, con una
antelacién minima de cuatro (4) dias.

15.ARTICULO DECIMO QUINTO. QUbRU M DELIBERATORIO ¥ DECISORIO: EI numem minimo
de miembros para que exista qudrum deliberatorio y decisorio serd de Ia mitad mas una ¥ nunca
©on menas de cinco (5)

16.ARTICULO DECIMO SEXTO. EVALUACION DE LO S ESTUDIOS: Sizndo |a tarea principal del
comité asegurar el respeto por bos derechos, dignidad, seguridad, y bienestar de los participantss
en la i igacidn y la calidad técni doldgica de las propuestas de investigacicn, la
evaluacidn se hard de |a siguients forma:

1. Los del comité in Ia dc in minima del proyecto en formato
del HSRF) y formate de consentimisnto informado (si este se requiers en formato d=l HSRF) por
lo menas con ocha (8) dias antes de la sesién del comité donde s= presentard segdn los criterios
establzcidos.

ra

- Los elementos de disefo que debe contener 2l proyects de investigacitn para la ewaluacion de

|a calidad técnica del proyecto son:

a) ldentificacién del proyecto y de los i linea de i im, fipo de proyects y
grupos e instituciones participantes.

b} El problema de investigacidn.

c) Objetivos generales y especificos.

d} La justificacidn y pertinencia para la salud d= |a poblacion.

&} El marco tedrice resumide.

f) Eldisefio metodoldgico del estudio y andlisis de los datos.

g} Resultado y productos esperados.

h} #spectos Eticos: clasificacién de riesgo y manejo del misma, forma en que se mantendrd |a
seguridad y confidencialidad de los participantes y de los datos utilizados, |a forma come se
dezarrallars el reclutamients dz los participantes y el  proc2so de consentimienta infarmada.

il La daolegia del infarme y publi de losr dos de |a investigacicn.

jI El presupuests estimado y financiacidn del proyecte, y el cronograma de sjecucidn.

17_ARTICULO DECIMO SEPTIMO. RESPUESTA DELAS DECISIONE § DEL COMITE: La declslnn
tomada por el comité debe ser comunicada por escrita al yali i
carta del CTEIHSRF firmada por el presidente:

1) El iempao maximo de alos i es de & dias i despuds de Ia

FEunion.

2) La comunicacion debe incluir lo siguiznts:

3} Mimerc de acta de la sesién correspondiente

b} El titulo exacto de la propussta de investigacion revisada
ci Mombre y titulo del solicitante

d} Fechay lugar de |a evaluscion

&) Enunciada claro de la decisidn tomada

f) Sugerencias del comité

g} Fecha y firma del presidents.

12.ARTICULO DECIMO OCTAVO. ACTAS ¥ ARCHIVOS DEL COMITE: De cada reunidn ordinaria
o extracrdinaria el secretaric levantara un acts en |3 que se dejard constancia de los temas
tratades tanto las decisiones tomadas coma los informes presentados. Las actas deberan  curnplir
con la normatividad institucienal wgente y reposaran en =l archive d= |a oficing de investigacidn.
Los documentos del archivo serdn privados y podran ser consultados en la dependencia dz la
misma oficina; para la consulta de los documentos los interesados podrdn sollcnar autarizacion
al secretaric del comité quien dars las i respectivas al funci sable del
archive, quizn 3 su vez deberd cerciorarse gue los documentos consultsdos sean in devusitos en
su totalidad, las soficitudes de copias y cerificscidn de |zs mismas serdn tramitadas ante el
secratario del comité.

19 ARTICULO DECIMO NOVEMNO: La presente resolucidn rige a partir de I3 fecha de su expedicion
y deroga todas las resoluciones que | s=an confrarias.

FUELIQUESE Y CUMPLA SE

ANDRES MAURICIO GONZALEZ CAYCEDO
Gerentz

Elabord: Verdnica Cuartas Castro / Profesional del Departaments Enfermeria
Ingrid Marcela Parrado Montealegre / Enfermera Profesional
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3. Ladecisidn solamente s= puede tomar cuanda se haya dedicado suficients tiempo para la ravision Digisy Juliana Galvis Buitrsgo | Enfermera Profesional
y discusidn de una solicitud. Revied: Yadirs Silva Pdez — Profzsional Especializade dz apayo 2n P
4. Elcomité tomara preferiblements las da:lslnnes poOr consensa y sélo tomardn parte. los miembros Allex Francisco Elcgota Profesional de Flaneacion
del comité que participen &n Ia revisidn y discusidn. Ana Katherine Medellin- Abogada oficina jurldica
5. La decisidn no debe tamarse en presencia de los miembros del grupa investigador. Aprobd: David Alberto Rojas Fldrez- Subgerente Cientifico
8. El métoda para |a toma de decisién estari sustentado 2n 2l manual cperative del comité. i
7. Elcomité podrd aprobar o rechazar el proyecto de investigacion propussto, segun los criterios de 3. Formato i de grupos de i igacion
tipo &tico, cientifico ylo técnico en forma fundamentada y claramente documentada.
[ 17 ]
. , Hospital San Ratael de Fusagaswga
h ¥
INVESTIGACION Visidn
FORMATO ACTA DE INSCRIPCION A GRUPO S DE INVESTIGACION |
Objetivos
DATOS DEL GRUPO DE INVESTIGACION
NOMERE DEL
GRUPO
FECHA DE 0D (M [AA] CORREC
A
CREACION NOMB;E: ELECTRONI‘:'O T} Linea de investigacion
INVESTIGADOR CELULAR: | E-MAIL:
FIRMA
NOMEBRE:
co CELULAR: Observaciones
INVE STIGADOR FIRMA
NOMERE: CARGO:
CELULAR: E-MAIL:
FIRMA 4. Instructivo para la creacion, registro y gestion administrativa de los grupos de
HNOMERE: [ CARGO: investigacion.
CELULAR: | E-MAIL:
INTEGRANTES T TR
FIRMA Estandarizar las procedimsntos y lineamientos para la creacion, gestion administrativa y cierme
NOMERE: [ CARGO: de los grupos de investigacion de la E.5.E Hospital San Rafsel de Fusagasuga.
CELULAR | E-MAIL:
2. ALCANCE
FIRMA Desde Lz conformacidn de los grupos de investigacidn.
[ Dlescripcion Hasta |Lz del grupe de i
Aplicacio |Investigadorss y comnwvestigadores de los grupos de investigacion creados en el
n Hospital San Rafasl de Fusagasuga.
| [Mision

3. Definiciones y términos




LINEA DE INVESTIGACION: Es un enfoque que abarca conocimientos, inquietudes, practcas y
perspactivas de andlisis que permitan 2l desarmollo de proyectos v productes construidos de manera
sistematica alrededor de un tema de estudio.

GRUPDS DE| HVESTIGACION: Se entiende come Grupo de Investigacidn, al conjunts de personas gue
interactian para investigar y generar productos de conocimignto en uno o varos temas, de acusrdo con
un plan de trabajo de corto, mediano o large plazo para | solucidn de un problema.

COINVESTIGADOR: Es un miembro del grupo de investigacion o un investipador externa, que hace
aportes cientificos y operatives a un proyecto. El coinvestigador participa en la planeacion, gjzcucidn,
analisis de inf ion, redaccidn de d . informes y publicaciones.

MACROPROYECTO: Es el conjunta de proyactos can un objetivo comin que b= da forma y sentido &
los procesos investigstivos y pone en marcha el EJEI'CICDD de |a interdisciplinaridad, permitienda la
suluclnn :Ie problemati amplla_a que C i al i de |3 calidad de wida de las

. Los o yer a partir de nicleos problemdticss que consistzn en
problemas lra1adus &n entomas &peclﬁoos desde distintos campos de conocimiento.

PROYECTO DE INVESTIGACION: El proyecto de investigacidn es una respussta a la pregunta de
investigacidn o necesidad, con I3 cual se puednn ordenar y planificar las scciones de los investigadores
=n la busqueda de soluci ap y &n contsxto; mediznts la produccidn de
nuewvo conocimiento cientifica, tnnﬂologlw de innowacidn, artstico o la aplicacidn creativa del exdstents.

PLATAFORMA SgispTl Es la red internacional de fuentss de informacidn y conccimiento para la gestion
=n cienciz, tecnalogia & innovacidn.

SEMILLEROS DE IN\:’ESTIGACIDN ‘Son espacios de formacidn ac:ademx:a exiracurricular, en Ius
cuales se desarrnllan P en Ios ¥y =2 genera i
utilizande zomo de izaje la i . dondz el
=l trabajo &n equipo y |a interdisciplinariedad.

fortzlecz la auIDnumla.

FRODUCTOS: Son los resultados gue se obtiensn en los pracesos de |nw=s||qac|nn desarrollo
tecnoldgico o de innovacidn, y respenden sl plan da trabajo. las linsas de investigacion y los proyectos
del grupo.

EQUIPO MULTIDISCIPLINARIC: Un equipo multidisciplinario s un grupe d= profesionales con distintas
especialidades, habilidades o experzncis laboral que frabajan juntos con uno o varios objetivas
camunes. En =ste tipa de equipas, cada profesional pone lo major dz s mismo y de sus conocimisntas
&l senvicio de la mets colectiva, que puede ser puntual o permanente.

WETRADCAT Vi TARER Hes prable

o (Gt ¥ sama [Duian y dinca)
1 | Contomar i grups PRTER———— I el
T
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Universidad de Caldas {2022). Instructivo para creacién de grupos de investigacidn.

Codiga: |-IN-838. Wersion: 1. Ermisidn: 2022-10-25. Dizponible en:
http:ifsig ucaldas. edu. co'gestionDocumentalivistal Il ructive. php?codDoc=0TM58ve
rsionDoc=1

Fundacién universitaria (2013). Direccidn de Investigacidn ..,uurdlnauon de
Produccidn y Bwulgaclcm de Investigacién. Procedimients para la creacidn de grupos de
|nves||gac|nn en m Codlgo RE-GD-030. Version: 001. Emisién: 10/03/72013.

Disponible hitps:/investigacion.unitropico.edu.co/wp-
oomem.fuplnads.'imﬁ'ﬂS.'MANUAL RUPOS-.pdf
- Univarsidad 2| basque. P di o da Creacidn y aprnbaclnn de grupos y lineas de

investigacidn. Cndlgo P-GI-01-02.

ersicn: 1, 4-11-17.  Disponible  en:
https:fhwww.unbosgue edu.colsites/def: i i

jon_docsicreacion-

aprob: -de-grupos-y-fin de-i igacion.pdf
- Ministerio de la proteccion sacial. (umio 27, 2008). Resolucion 2378 de 2008, Por la cual se FIRMA FIRMA
adoptan las Buenas Practicas Clinicas para las instiuciones que conducen investigasion con
medicamentos en seres humanas. Dizponible
hittps: fwnan_ins.qov.oc ESOLUCIONY QDZBFS%ZODE‘KZOZDU NOMBRE NOMBRE
2 paf LIDER INVESTIGADOR CO INVESTIGADOR
R AETORCIN AVAL DEL COMITE TECNICO ¥ DE ETICA
Nombre Cargo Facha Firma

Dspaniamero ds Enfermera

Verdnica Maria Cuartas Castro
Etabars Endermera Prafasional

Usssy Jukiana Galvis Buitrago
Revisd

Aprobd

Versidn

Mdentificacian

Area de enamienta Archivo .ﬂnul.

«central

Aichive

Ciludigo Nomibre del documanto gueatiin

5. Formato acta cierre de grupos de investigacién
Fusapasuga, | ) del mes [ 1del 20__

Mombre presidente del comité

de Investigacion
ESE. Hospital San Rafael d= Fusagasugsd

Asunto: Salicited cierre de grupo de investigacidn

NOMERE DEL GRUPO DE
INVESTIGACION

Justificacion de |a solicitud de cizrrs (indicar los motivos por los que se da el
cierre del grupa de investigacidn)

Fecha y No de acta del comité técnico y de &tica en investigacion del hospital
‘Zan Rafzel en donds se aprobd

5. Formato acta de inicio del proyecto de investigacion — RAI [resumen analitico de
invastigacion)

Los a conti iGn, en representacion propia y de los demds
investigsdoras, manifestamos nuestro compromisa de cumplir con lo estsblecido en la presantz acta
presentado ante el comité técnico y de £tica en investigacidn del Hospital San Rafael de Fusagasugd,
para dar inicio 3l proyecto de investigacién en |a institucidn.

Tdentificacion del Proyecto

Codigo del
proyecto

Fecha: (DAY

Titulo del proyecto

Responsable del

proyecto

Lineas de

investigacién
Investigacion__

. Intervencidn __

Tipe de Froyecto Desarmollo tzcnoldgica
Innovacién __

Institucion o

instituciones

Involucradas
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DISERD METODOLBGIC
T
TifF R estudio Oia [Mes [Afo [ D= [ Mes Bn
“alor aprobadae por Inztit
Tk e Hiseiio Valor

Criterios exclu:

Plancde-analisis

Marco Teorico

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

*Adjuntar el cronograma

RESULTADOS Y PRODUCTOS ESPERADO §

|5

o w3

NOMERE DE LOS INTEGRANTES Y SU VINCULACION

Rol de los Tipode %
Nomb Vinculacion S
en el ¥ conla Participacig
proyacto Apellidos de P y beneficig
contacto institucion
Investigadar
3l o director
baja

Coinvestigada

el 1l

4 | Estudiante(s} en

formacien

CEE

ASPECTDS ETICOS
gun la resolucion

REFEREMNCIA S BIBLI AS
FIRMA S
ROL DELOS
INTEGRANTES EM EL NOMERE FIRMA

Asesor(es)

[ ) en| ]

|

|

=1

A

cta elsborada por:

Rombre Firma

nvestigador principal [ direcfor del frabajo

Nombre del Grupo responsable del proyecto:

ombre Firma

oordinador del Grupo de Investigacion responsable del proyecto

ombre Firma

WoHg de representante instituciona
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ACTIVIDADES
ACTIVIDAD INICIAL

TITULQ: INTERACTUEMOS

DURACION: 5 MINUTOS

METODOLOGIA: 5= dard un espacio al inicio de la capacitacidn para realizar una ronda de
presentacidn la cual tendrd como fin, 3 interaceion entre el capacitar v los participantss.

ACTIVIDAD DE DESARROLLO

TITULO: SOCIALIZACION DE LOS LINEAMIENTOS
DURACION: 2 Horas y 20 Minutos

METODOLOGIA: 52 ejscutard =l programa educative wilizando la técnica de mediade por la
tecnologia, donde se socializardn los Eneamientos para la investigacidn en el Hospital san Rafzel
de Fusagasupa mediants unas ayudas sducativas creadas @ través de |3 aplicacion camva,
duranie |a capacitacion s realizaran pausas activas, las cuales consistiran en un quizizz donde
== formularan 5 preguntas referentes 3 la tematica.

ACTIVIDAD FINAL O CULMINATORIA.
TiTULE:
DURACION: 1 Minutos

METODOLOGIA: se realiza un jusgo mediante la aplicacién educaplay, el cual induirs =l pase a
paso de uno de los documentos socializados, esto serd con el fin de evaluar Ia sfectividad y el
aprendizaje sdquirido por los participantes durante |a capacitacidn.

« Computadar
Recurses Fisicos
Hospitsl San Rafasl de Fusagasugd
Producto de la capacitacion:

= Presentacionss y flujogramas [digitaly

EVALUACION (Aprendizaje | Sesion Educafiva)

MATERIALES ¥ RECURS0S
Recurses humanos:

= Delegado con experiencia n investigacidn
» Personal Asistencial y Administrativo del Hospital San Rafael de Fusagasugs.

Recursas tecnoldgicos:

BIELIOGRAFIA - WEBGRAFIA

Aesoluciin Politica de Investigackin. HOSPITAL SAN RAS E FUSAGASUGA

* Rescludén comité de investigact tn, HOSPITAL SAN RAFAEL DE FUSAGASUGA.

* Manual para los grupos de investigackin. HOSFITAL SAN RAFAEL DE FUSAGASUIGA.

* INSTITUTO DE ESTUHNOS DEL (IBLICD, Scdal de
* DRAGANZADOMN FANAMERICANA DE LA SALUD. Estudias de tasos sabre @tica de la Inwestigadén intermacicnal en salud
! COADMBIA. MINISTERIC DE LA PROTECCON SOCIAL. Resolucidén 8430, (02, Detubwes, 1893} Par la cual se establecen

laz normas clenificas, técnicas y administrativas para la Inwestigacién en salud. 30G0TAD.C., 1993,

CUELLAR, Juan Carlos Vilalbe:, SERRAND, Andrés Gormdler. La importancia de los sermillenas de investigacion.
Rewists Profegomenas-Darechos i Vaicres-gg. 2017, vel, 8 no 10.

* ESOUELA POLTECNICA NACKONAL. Liness y dreas de Investigaciin

* Funcian Ablic, Guia para establecer o apstar el Mareal Espeofico de fundones y de campetencias labarales.

* MINEDUCADSM. Linearmientas para la Acrechtackin de programas de pregrada.

* Clencidmérica [2020) Val. % (3). Los akances de una investigackin

COLOMEAMINISTERIC DE SALUD. Sesalucién BA30. (4, Oetuhes, 1993). For b cual se estabilecen las normas censificas, tdenicas y
acministrativas para la evestigacién en silud. S0G0TAD.C, 1992,

* COLOMEIA. MINISTERID DE SALLID. Resoluckin 3823, (23, Ootubee, 1897). Por la ol se orea La Comisian Asesor de Clenclay
Tecnologl del Ministeric de Salud y se dictan normas para regular las acthvidades de desarmallo clemtifico en o sector salud.
SOGOTA D.C, 1997

* COUOMESA. MINISTERID DE LA FROTECCION S001AL Rescluritn 7378, {27, lunio, 3008). Por la cual se adoptan las Buenas

Pricticas Clinicas para las institudones que canducen iInvestigacién con medicamentas en seres humancs. 30G0TA D.C, 2008

COLOME. ASARELES NACIDNAL CONSTITUYENTE, Canstituckin Politica de a epdbiica de Colombia de 1991, 04, Jullo, 1891).
80GOTA DL, 1991

* COLOMEA, CONGRESD DE COLOMEA. Ley 1374, |08, o, 2000}, Por medic de |a cual se orea of Canssio Nacanal de Blodtica y
s dictan otras dispesidones. S0G0TADLC, 2010,

* OLOMEIA MINGTER KD DE AMBIENTE ¥ DESARRIILLD SOGTE

£ Ley 1581 (17, Qotuhe, 2017). Por b cual se dictan
chsposiciones generales para la proteccidn de datns personales. BOGOTA D.C, 2012,

12.4 Anexo 4: Ayudas educativas mediadas por la tecnologia

12.4.1 Politica de Investigacion Hospital San Rafael de Fusagasugéa

RESOLUCION N°

Por medio de la cual se crea la Politica de Investigacion en la E.S.E. Hospital
San Rafael de Fusagasuga y se determinan otras disposiciones

VERONICA MARIA CUARTAS CASTRO )
PROFESIONAL DEL DEPARTAMENTO DE ENFERMERIA




RESVELVE

ARTICULO I*

-
acion  Cientifica, sotwe las @] |
des de saiud V43 | PARA

. anammuasoclﬂym\om:uuela
region, tenienda como el
ndhiduo desde todas sus eﬁeras
blopsicosociales.

La postica de Investigacion de 1a
ESE Hospital San Rafeel de
Fusagasuga esta articuiada con ios

sguientes objetivos estrategicos. )

implementar accione:
vy sistematicas,

prevencion, mitigacion
de los nesgos.
b) Gestion del

ARTICULO 2° .
OBJETIVOS y

e La pestion administrativa y de

sabud. e
¢ Fundamentando en la gestion de -
mtegros,  nnovadores,  franspare: y A »

‘!
-

efectivos.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

221 Crear Qrupos de Investigacion que permitan la
exploracion de dierentes temas en las ineas de Investigacion
estabéecidas.

2.2.2 Fomentar a cultura Ce Investigacion en
mymmmmumnﬂwu
Fusagasuga.

i o 5
O uouenvosemcka::s EE ﬁ O ‘

ARTICULO Y
VALORES Y PRINCIPIOS

pacients y su famia.

Intesiorizamos como  normas
nuestras acciones

* La comunicacion aserthva
= Articulacion interdisciplinana
* Excelencla

la
condiclones optimas de  segurided pam ef

orientadaras  de

2.2.3 Dwvuiger los dos o
mumwunmmmm ' \
224 frentea los de
= el cusl el
continuo.
ARTiCULO Y
VALORES Y PRINCIPIOS
I)NTEGHDAD .
ﬁ »ﬁmumchosmlummcmmlﬂoﬂ
Ipuaictad y <in discriminacion.

Y de manera digna a fodas
Acmvp» 1as personas Con sus vwiudes y defectos sin importar:

* Procedencia

* Titulos

* O cuaiquier otra condicion.
PERAZGO » stempre con fi en & verdad, cumgliendo
103 deberes con transparencia y rectitud
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ESTRATEGIAS
ia de

ol desarrollo y sostenibilidad de la poiica de

IMERA ESTRATEGIA:
lementacion de Grupos y
Semilleros. *HOSARAF:

ESTRATEGIAS
Esta estrategia buscara:
Conformar semiieros sostenibios:

AR

semilievo en ef tempa,

.
%t~
“g\~ trabajos de Investigacton con ta finalidad de:

y
o ls
»l\-cooo«upovalumoommyucmclmmo
Intelectual.

ESTRATEGIAS

Esta estrategia buscara:

Exaltar los valores y prncipios:

de cada

vaiores, discipling motivacion y saberes que se
cultivar y enia

* La conformacion del semiliero © cada Unea de
nvestigacion cabera repuese por la politica y su

)

cbjetiva,

ESTRATEGIAS

de

la
al desarrollo y sostenibiiidad ce la poltica de

A ESTRATEGIA:
STIGA, INNOVA Y APRENDE"

e Brindar  reconocimientos  academicos
remiaciones a los abajos de Investigacion:

60

que motiven la participacion y discusion en
trabajos de investigacion.

ESTRATEGIAS

@l desarollo y sostenibiided de la postica de

INTERNOS ¥ EXTERNOS.




ESTRATEGIAS
la de
al desarrolio y soslenibilidad oo la pofica de
se

UARTA ESTRATEGIA:

* Promaover el trabajo en equipo interdisciplinario
e con los de I
institucion :

que permitan aflanzar e conocimiento de
Investigacion.

ESTRATEGIAS

ol desarrolio y sostenibilidad de la poltica de
e

TA ESTRATEGIA:

DIVULGACION DE LOS

RESULTADOS: OBJETIVO:

Sociallzar s
resuitados obtenicos
an los proyectos o
nvestigaciones
realizadas en ia

Institucion o con
participacion de esta,
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ARTICULO 6
LINEAS DE INVESTIGACION

PROCESOS DE SALUD-ENFERMEDAD, CUIDADOS, HUMANIZACION Y
EDUCACION DIRIGIDO A LOS INDIVIDUDS, FAMILIA Y COMUNIDADES DE
LOS DIFERENTES CICLOS DE VIDA.

8 ~Yaque
: .




ARTICULO 6°
LINEAS DE INVESTIGACION

ENFERMEDADES CRONICAS NO TRANSMISIBLES, EPIDEMIOLOGIA Y
ESTRATEGIAS EN SALUD PUBLICA.

* Esta | estucto, 1a -
1o factores
mlumymmum

sabre el
clnlmou una enfermedad, su magnitud y gravedad

OREO Y SEGUIMIENTO
El monitoreo y seguimiento poll

(e investigacion se dara a traves det
Comite Tecnico y de Etica e

Investigacion de acuerdo a ko sigulente: §
M 2

Comite

avances de la implementacion de la
itica se soclalizaran en of Comite Téonico y
Etica en Investigacion modiante:

n cronograma de reuniones anuales

Se revisara anuaimente y se actuall
caso de cambios normatvos o
requisran ajustes Necesanos.

indicadores.
Proporcion de orupos de

Investigacion
Iizara monAore y seguimiento a traves Parcentaje de colaboradores.
sigulentes Indicadores: Porcentaje de resultados.
Porcentaje de acciones

Numero de acclones desartoliadas
Total de acclonas propuestas por
‘el Qrupo de iInvestigacion

comité ordinasio e manen béimensual e socabzara
¥ a5 poder Identficar a 105 grupos mas susceptibies ¥ vei= cuando o reunicnes, 300K
los factores de nesgo asociados al evento estudiada Virtuales,  capach
enun urst demas estrategias reque:
b) Soc
ARTICULO 7° ARTICULO 7°
MONITOREO Y SEGUIMIENTO MONITOREO Y SEGUIMIENTO
Aevision y actualizacion
€ Responsabie

La presente politca esta bajo la responsabiidac de
ata direccion quien a su vez determina como
responsables a Docencia - Servica.

ARTICULO #

ALCANCE

Esta poltica de investigacion es transversal en todos los
servicios de la ESE Hospital San Rafael de Fusagasugs como
en la poblacion del municiplo y segion del Sumapaz en el cual:

* zu Informacion sea Ut para la toma de
Gecisiones efectiva en

ARTICULO #

VIGENCIA Y DERROGACIONES

Ln presente politica rige a partir de fa
fecha de su expedicion y publicacion

y Oeroga las normas que le sean
wntum

BIBLIOGRAFIA

COLOMBIAMINISTERIO DE SALUD. Resciucion 13437. (1881). For la cual se constituyen
fos comités de Etica Hospitaiaria y se adoptan et Decaloge de los Derechos de s
Faclentes BOGOTAD.C, 1881,

COLOMBIA. ASAMBLEA NACIONAL CONSTITUYENTE, Constitucion Folitica de la
Republica de Goinmbla de 1881, \04 Julio, 1881). En qerctcln e su poder sooclnq

wwcmndebln&ycmulmoem:uumauNaclonyaseuumrusus
= vida, la el trabajo, Ia [usticia, 3 iguaidad, el conocimiento, la

Ebertad y la paz, dentro ce un marco jundico, democratico y participathve que
Qarantice un o-ucﬂ palitica, economico y sockal justo, ¥ © ido a Impulsar la
deacreta, . a

utente r.msmu:lnn. BOGOTA D.C, 1881

RLOMBIA. SECRETARIA JURIDICA D(STRITAL Decreto 393, (08 Fetrerq 1881). Por
al se dictan normas sobre
05 de Investigacion y creacion de hacnologn BOGOTA

BIBLIOGRAFIA

COLOMBIAMINISTERIO DE SALUD. ﬂusdl.(bn B430. {04, Octubre, 1893). Por la cual !E
estabiecen las normas para a
salud. BOGOTAD.C, 1883,

nicas y admir

COLOMBIAMINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL. Resolucton 2378. (27, Junio,
2008). Por la cual ss adopltan las Busnas Practicas Clinicas para las Instituciones que
canducen con en seres b BOGOTA D.C, 2008

COLOMBIA. CONGRESO DE LA REPUBLICA. Ley 1810 (12 Jullo, 2018). Por la cual se
moaica |a ley 23 de 1882 y so establecen ofras disposiciones en materia de derecho
de autor y derechos conexos. BOGOTA D.C, 2018,

LOMBIA. MINISTERIOS DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL. Decreto 1088. (28,
o, 2022|. Por el cual se crea la Comision intersectorial para ef Desarrolio y
lon de Tecnologias Estralegicas en Salud - CIDPTES. BOGOTAD.C, 2022

BIA. PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA. Decreto 1088. (01, Junio,
Por medio del cual se regula 1a relacion docencia - serviclo para jos programas
jon de talento humano del area de la salud. BOGOTA D.C, 2010

Fuente: Elaborada por el autor: Julio de 2024
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12.4.2 Resolucién comité de investigacion Hospital San Rafael de
Fusagasuga

RESOLUCION N°

Por medio de la cual se define la conformacion y funcionamiento del comité
Técnico y de ética en investigacion de la E.5.E Hospital san Rafael de
Fusagasugd y sus sedes adscritas

VERONICA MARIA CUARTAS CASTRO
PROFESIONAL DEL DEPARTAMENTO DE ENFERMERIA

En uso de las atril legales y i alodisj i la RESUELVE
ordenanza N° 026 de 1996, y considerando: ART"CULO " Asegurar:
OBJETO 4 i
~ la proteccion de los datos
cat ol comité tericoy de tca an * Dignidad
ASAMBLEA OEL investigacion institucional, como u « Seguridad y Bienestar de los
| SerRTAMENTO o€ ssmmento lndependleme sin anlmo seres humanos sujetos a
\ - lucm cuyas responsabilidad investigacion.
o
3 Politcas on investigacion que
o Q. serviein de pilares para ol g
e ARTICULO 2° Responsables de:
CONFORMACION
 Presentar
|El comité estara conformado por ’—\”' Analizar
Profesionales del area de la salud = Debatir & Em ¢ »
) o de otras disciplinas interesadas, * Aprobar o Desaprobar €}
Etig conitise tiaen - ey R responsables de llevar a cabo la
/ ‘evaluacion de las investigaciones. Te

ILLE

El comité debe tener un caracter I i medico quirurgi
multidisciplinario, constituido por b) oges areas como:
al menos 5 miembros, distribuidos Representantes del grupo de /J e B:::macla
de la siguiente manera: ) g  Investigacion Insﬁguclonal, iy terlglrc‘;gla
Sl L « Fisioterapia
* Nutricion
| Gerenteosudelegado i &"m'ﬁﬁi‘é’;“m Hh Ieplisil dh; Con experiencia en investigacion.
= Etica Hospitalaria &

2 Subgerente Administrativoo

t
7 Secretario del Comite m

3  Subgerente Cientificoosu
delegado’ Presidente del Comite

M Representante de Proceso de
Docencia - Servicio
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CARTICULO 4°

“ d) Compromiso escrito de asistir minimo a
una jornada de capacitacion en investigacion

“Técnn:o y de Etica en
o en bioética.

acion deben cumplir con:

+a) Formacion e Instruccion formal que
le permita realizar un proyecto de « Sanciones disciplinarias.
\, Investigacion = condenados a sentencia judlcnal
.~ 0pena privativa de la libertad
7 sancionados por el tribunal de

5 n) Expeﬂencm pto!esonul de mlnlmo dos @

", de la mmucidn)

74 ética profesional.
o ,r I) Capacitacion fofmal en buena: practicas
+ su idoneidad y conducta ética, no podran ¢ clinicas en
pertenecer los miembros que hayan tenido: % vigente.

c) C escrito de su g) Compromiso de pro(eger y velar por
activamente en el ‘comité con la declamcidn de la - & losintereses de la comunid:

dedicacion de minimo cinco (5) horas mensuales, en [

donde se garantice la confidencialidad. i

PROCESO DE SELECCION

PROCESO DE SELECCION
La eleccion y nombramiento de
los integrantes del Comité se
realizara de la siguiente

manera:
d) Elintegrante con
formaciony
experiencia en
bioética, sera
b) Por convocatoria postulado y aprobado
interna el grupo de ppor los miembros del
CEIHSRF
los representantes,
quienes deberan
contar con experiencia
y conocimiento
ARTICULO 6° ARTICULO 6°
PERIODO DE PERIODO DE
NOMBRAMIENTO NOMBRAMIENTO

Por el cual se define el
tiempo de duracion de los
nombramientos:

Por el cudl se define el
tiempo de duracién de los
nombramientos:

b) El presidente ejercera c) El secretario ) Si un miembro del f) Ante la renovacion
su cargo durante (4 ejercera su cal CEIHSRF no pudiere total o de la mayoria de

< nombramiento de un - anos), en caso de que . durante (4 anos), y - activos del CEIHSRF, . wmpllr con la totalidad los miembros del
miembro del * este no pueda ejercer o « podra ser ido. 250l del periodo para el cual : CEIHSRF, se solicitara
CEIHSRF es de (4 renuncié, los miembros En caso de renuncia fue designado, se acompanamiento de

ANOS).Consecutivos. deberan elegir su seelegira otro
reemplazo y en caso de miembroy en terminar el peﬂodo antiguos, por un periodo
incapacidad un incapacidad un designado no mayor a 6 meses

87 quienes no tendran el

a e i derecho al voto.

Podran :

ARTICULO 7°
INHABILIDADES \l
Los miembros del comité no
podran evaluar proyectos de

investigacién si:
( Tienen conflicto

de interés con un
proyecw.

7 ) e,
\ ; b) Participan
directamente en el

* Renunciar notificando con 1 mes de
ﬁ‘ antelacion al presidente.
o * Con una causa justificada para
ARTICULO 8 U descalificar como: (tener una falta
disciplinaria, condenados a

sentencia o pena privativa, sanciones
por el tribunal de Etica)

miembros del comité

* Se deben informar 24/h antes por

" proyecto a evaluar. : escrito.
R/ S, ARTICULO 9° « Ningun miembro podra delegar
omasvina 1 responsabilidades a otra persona.
( f.zmu andadﬂ en INASISTENCIAS « Lasinasistencia sin justificar, se le hara
1°,2°, 3% 4° de A continuacion, se describen ’\ﬂ llamado de atencion escrito.

i consangulnldad d) Existe alguna otra
circunstancia que
\ > pida la evaluacién

imparcial.

las acciones frente a las '+ En caso de 3 inasistencias
inasistencias: injustificadas se solicitara cambio del
comite.
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: y QNES DEL COMITE TECNICO
ART'CULW%ETOCA EN INVESTIGACION.

» d) Apoyar la difusion de los de Ia el
Los miembros del comite, tendran las siguientes uso de créditos y
funciones: +Hacer seguimiento a los estudios y el gvupo oon base en los informes
periodicos.
a) Vigilar que la investigacion sea realizada dentro del marco legal, o N -
y ético de acuerdo a las normas e) Determinar la pt dela 1 de consultores

nacionales e internacionales.
f) Aplicar las sanciones pertinentes.

g} Aprobar los del grupo

b) Evaluar la la y lo:
éticos de todos los proyectos o enmiendas a realizar denlm de la
institucion, esto para decidir la aprobacion o ajustes necesarios.

h) Evaluar, aprobar y dar seguimiento a las convocatorias.

c) Vigilar el de los una vez L
aprobado el proyecto. i) Establecer la reglamentacion y normas del comité
d) Solicitar los informes de posibles eventos adversos ocurridos en el J) Aprobar el cronograma

desarrollo de la investigacion.

ARTICULO It°
FUNCIONES DE LOS MIEMBROS DEL
COMITE

ARTICULO 12°
FUNCIONES DEL PRESIDENTE

El presidente tendra las siguientes funciones:

Cada uno de los miembros del comité, tendran las
siguientes funciones:

a) Ejercer la
representacion
Asistiry participara las
"“’ms e g) Aprobary avalar
b) Presidir y orientar con su firma la
Panlc}p,r en I‘ construccion, ' las reuniqnes del decision final.

comite.

b) de ?

) Definir previamente 1) Coordinar las
o) | Evaluar ’/Wde Gt los temas de cada actividades de
reunion. educacion

d)  Respetar la confidencialidad - d)Firmar los

e) Elaborarun
informe anual de la
gestion desal

i
€ Votar por 05 temas a tratar

ARTICULOJ3: FUNCIQNES DEL COMITE TECNICO
Y DE ETICA EN INVESTIGACION.

El secretario tendra las siguientes funciones:

* Reuniones ordinaras se
convocaran 8 dias antes.

* Reuniones extraordinarias se

convocaran 4 dias antes, por el

prefidente.

| i o

‘i ARTICULO 15 | * El numero minimo de miembros
para que exista un quorum

|

woguvmogg"';aosnks.rm/\z deliberatorio es la mitad mas uno.

i
L

ARTICULO 16°
EVALUACION DE LOS
STUDIO

E S.
La tarea principal del comité es asegurar el respeto por los derechos,
dignidad, seguridad, y bienestar de los participantes en la investigacion

3) La decision debe tomarse con ., J
uficiente tiempo. y E;
suficiente tiempo. ean
(% at
*ElL comite tomara las 8y

decisiones por consenso.

Los elementos de diseno deben

Los miembros evaluaran contener:

documentacion.

2)

» Identificacion del proyecto y
de los investigadores.

« Problema de Investigacion.

« Resumen del proyecto
+ Consentimiento Informado 4) L8 decision no debera tomarse en

presencia de los investigadores.

= Objetivos generales y
0s.

* La decision se tomara a base
del manual Operativo.

= El comité podrd aprobar o
rechazar el proyecto.

» La justificacion y pertinencia.
* Marco Teorico resumido.

= Diseno metodologico

= Resultados y productos.

+ Aspectos Eticos.

» Metodologia del informe

+ Presupuestoy financiacion.
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ARTICULO 17" pespuesTA DELAS |
DECISIONES DEL COMITE

La decision tomada por el Comité debe ser comunicada por escrito al solicitante y
al investigador mediante carta del CEIHSRF firmada por el presidente:

ﬂ

| tiempo maximo de respuesta es de
alendario.

* Numero de acta de la sesion.
\_/_\ * Eltitulo exacto de la propuesta.
ombre y titulo del solicitante.
\ echa y lugar de la evaluacion.
Enunciado claro de la decision tomada.
* Sugerencias del comite.
* Fechay firma del presidente.

+ Decisiones tomadas.
 Informes presentados.
« Las actas deberan cumplir con la
normativa vigente.
2

De cada reunion ordinaria 3
el

un acta en la que se dejara

constancia de los temas tratados. ]/

* La presente resolucion rige a partir

de la fecha de su expedicion y

deroga todas las resoluciones que
le sean contrarias.
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12.4.3 Formato acta de inicio del proyecto de investigacion - RAI (resumen
analitico de investigacion).

INVESTHRACKN-Ted

[FORRMATO ACTA DE INICIC DEL FROYECTD DE
| PRESUMEN ANALITICD DE

EETIGAGIOH)

s [ o —-Lmumm—h Temcn el
E e L irenlucrades.
Tipo de esiudio
Tipo de diseila
) + Potaciin
Plarsearmients del
protiosa. Cakundels | e —
{pregunia e wm me Disafio ¥
% gt it A
|_lmeestigacion) finchusitn-axiuskin| —
Plan de ardlss
Ej el e ko Dk parserakis [ e —
Ei Ningrime [nombres, eilonny  ——e Tipode bnalcios..

Fuente: Elaborada por el autor: Julio de 2024
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12.4.4 Formato cierre grupo de investigacion

FORMATS STfihE SRLFO DE THNVEST TassTdn

Fuente: Elaborada por el autor: Julio de 2024
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12.4.5 Formato acta de inscripcién a grupos de investigacion.

FORMATO ACTA DE MSCRIPCION A GRUFOS
DE INVESTIQACION

e |§=
i
A‘E

€1 documents Misicn, VisitN,
detiard nchi la Obyevus, Linea de -~
| nfCaTFeEEtn . DibserdaEones-

—

Fuente: Elaborada por el autor: Julio de 2024
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12.4.6 Instructivo para la creacion gestion administrativa y cierre de los
grupos de investigacion

DSTRLCTIWO PARA 44 CREACTON GE5TTON
ACWINEITRATIVA Y CTERNS PR LO8 SRPO8
6 SEITIAACION

e N\ e o
\\rrt.‘i..ﬂfnf)—‘l P—— ':“m

Cordd Nowen Ivestgads
740 Sica
TaeImO

Fuente: Elaborada por el autor: Julio de 2024
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