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	GUÍA PARA PRESENTACIÓN DE PROYECTOS

 COMITÉ DE BIOÉTICA DE INVESTIGACIÓN EN HUMANOS




Las investigaciones que soliciten aval ético para la participación de seres humanos deben diligenciar el presente formato. Aplica para grupos SIU, otros grupos UdeA y externos.
Según las características de cada investigación, es posible que algunos ítems no apliquen. En caso de requerirlo puede adicionar la información que estime conveniente que el Comité revise.
Se reciben proyectos permanentemente, pero tenga en cuenta que se evaluarán en la sesión ordinaria, sólo aquellos que ingresen antes de ocho (8) días calendario a cada reunión. Todos los documentos deben entregarse en físico en la secretaría del CBE-SIU, de lunes a jueves de 8:00 a.m. a 6:00 p.m. y viernes de 7:00 a.m. a 4:00 p.m. en la oficina 212-6 torre 1, Edificio SIU, teléfono 2196612 y enviarlos en formato electrónico al correo cbioeticasiu@udea.edu.co

Todo formato diligenciado debe acompañarse de:
· Carta de presentación, en la que se especifique lo que se requiere (aval de primera vez, renovación de aval, aprobación de enmienda, certificado de no investigación en humanos, otros). Además, lista de documentos que se remiten al Comité.
· Protocolo completo de investigación (En español)
· Formato de Consentimiento Informado (En español) 
· Hojas de vida de todos los investigadores
· Presupuesto
Los siguientes documentos se deben anexar en los casos en los que aplique:

· Manual del investigador
· Formatos de recolección de datos
· Pólizas de responsabilidad civil extracontractual

· Certificaciones de otros Comités de Bioética 
· Certificados de comité de Ética de otros centros hospitalarios.

· Certificado de traducción oficial

· Descripción del procedimiento para la prestación de servicios de atención médica en caso de ocurrencia de eventos adversos, acorde con el riesgo de la investigación. 

· hojas de vida y los correspondientes soportes de todo el equipo investigador (investigador principal (IP), co-investigador o investigador secundario (IS), coordinador de estudios, personal técnico -(si lo hubiere)-, bacteriólogo y químico farmacéutico). 
· Se debe especificar el tiempo de dedicación al cual se compromete el investigador para realizar la investigación en el estudio y se debe nombrar el número de protocolos en los que realiza investigación.

· Otros a consideración del Investigado​r Principal
	DATOS GENERALES DEL PROYECTO

	Título del proyecto:

	El proyecto se inscribe en un grupo de investigación de la UdeA?
	Si
	 
	Grupo de investigación de la UdeA que presenta el proyecto.
	 

	En caso contrario, de cuál institución de proviene el proyecto?
	 

	El presente proyecto fue o está siendo evaluado por otro Comité de Bioética.
	Si
	 
	No
	 
	Cuál?*                    

	
	
	
	
	
	*Adjuntar concepto emitido por éste.

	OTROS GRUPOS DE INVESTIGACIÓN QUE PARTICIPAN EN EL PROYECTO

	Institución  
	Grupo de investigación

	 
	 

	 
	 

	 
	 

	 
	 

	 
	 

	PARTICIPANTES DEL PROYECTO

	Nombre completo                             
	Rol en el proyecto
	Profesión

	 
	 
	 

	 
	 
	 

	 
	 
	 

	 
	 
	 

	 
	 
	 

	ENTIDADES QUE FINANCIARÁN LA INVESTIGACIÓN

	 

	 

	Alcance del estudio (Marque con una X)

	Institucional 
	 
	 
	Multicéntrico nacional

	Regional
	 
	 
	Multicéntrico internacional

	Lugares o instituciones donde se llevará a cabo la investigación

	 

	 

	 

	Indique el tipo de estudio que se empleará para el desarrollo de la investigación (Marque con una X)

	ENSAYO CLÍNICO
	 
	 
	ESTUDIOS PRECLÍNICOS

	EPIMIOLÓGICOS
	 
	 
	CUALITATIVOS

	DESCRIPTIVOS
	 
	 
	ESTUDIO DE CASO

	ASPECTOS TÉCNICOS Y METODOLÓGICOS

	Objetivo General

	 

	Objetivos específicos

	 

	CAPTACIÓN DE POBLACIÓN VULNERABLE: Marque con una X el grupo correspondiente en caso que se prevea su participación en su estudio (puede marcar varias opciones o ninguna, según corresponda al estudio).


	Afroamericanos
	 
	Indígenas
	 

	Analfabetas
	 
	Menores de 18 años
	 

	Desplazados
	 
	Mujeres durante trabajo de parto, puerperio o lactancia
	 

	Personas situación de discapacidad
	 
	Mujeres embarazadas
	 

	Empleados y miembros de las fuerzas armadas
	 
	Mujeres en edad fértil
	 

	Estudiantes
	 
	Pacientes recluidos en clínicas psiquiátricas
	 

	Recién nacidos
	 
	Trabajadoras sexuales
	 

	Personas en situación de calle
	 
	Trabajadores de laboratorios y hospitales
	 

	Personas internas en reclusorios o centros de readaptación social
	 
	Otro personal subordinado
	 

	La fuente de información de los datos del estudio será (Puede marcar ambas opciones)


	Primarias (Datos recopilada directamente de los participantes)

	 
	 
	Secundarias (Datos recopilados a partir de registros existentes)

	En este estudio se realizarán intervenciones que modifiquen variables biológicas, fisiológicas, sicológicas o sociales de los individuos que participan en el estudio?

	Si
	 
	No
	 

	¿En este estudio se indagará a los participantes sobre aspectos sensibles de la conducta (Situaciones, eventos, recuerdos o palabras que activen emociones que lleven a alterar el estado de ánimo o la conducta)?
	Si
	 
	No
	 

	¿En este estudio se aleatorizarán sujetos?

	Si*
	 
	No
	 

	*Describa los grupos para asignación aleatoria.  
	 

	
	

	
	

	Indique la clasificación del estudio de acuerdo con el Artículo 11 de la Resolución N° 8430 de 1993 (Marque con una X sólo una opción)

	Sin riesgo
	 
	Riesgo mínimo
	 
	Riesgo mayor que el mínimo
	 

	CONSIDERACIONES ÉTICAS

	Los sujetos de la investigación podrán participar en otro estudio mientras estén participando en éste?
	Si
	 
	No
	 

	¿Los sujetos de investigación recibirán algún tipo de incentivo o pago por su participación en el estudio?
	Si*
	 
	No
	 

	
	*Explique:

	
	

	¿Los sujetos de investigación deberán asumir algún gasto por su participación en el estudio?
	Si*
	 
	No
	 

	
	*Explique:

	
	

	CONSENTIMIENTO INFORMADO (Artículo 15, Resolución N° 8430 de 1993) 

	El Consentimiento Informado deberá presentar la siguiente información, la cual será explicada en forma completa y clara al sujeto de investigación o en su defecto a su representante legal, de tal manera que éste pueda comprenderla*

	La justificación y los objetivos de la investigación

	Los procedimientos que vayan a usarse y su propósito incluyendo la identificación de aquellos que son experimentales

	Especificar el tamaño muestral, en el caso de estudios multucéntricos especificar además cuántos sujetos se va a captar en el sitio

	Las molestias o los riesgos esperados

	Los beneficios que puedan obtenerse

	Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto (Si los hubiera)

	La garantía de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaración a cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y aspectos éticos relacionados con la investigación y el tratamiento del sujeto. (Indicar las personas a contactar y sus respectivos datos)

	Derecho a conocer los resultados de la investigación cuando ésta concluya. En caso de análisis genéticos dar al participante la opción de decidir si quiere o no conocer su información genética

	Responsabilidades adicionales del participante

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

	Razones por las que se podría terminar anticipadamente la participación en el proyecto

	Mecanismos para garantizar la confidencialidad de los participantes y su información personal

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

	La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnización a que legalmente tendría derecho, por parte de la institución responsable de la investigación, en el caso de daños que le afecten directamente, causados por la investigación

	En caso de que existan gastos adicionales, éstos serán cubiertos por el presupuesto de la investigación o de la institución responsable de la misma.

	Medidas que se tomarán para reducir o atender los riesgos o los efectos secundarios

	En caso de utilización de muestras biológicas o material genético, explicar que su finalidad es en investigación

	En el caso de estudios con medicamentos y dispositivos médicos especificar los compromisos posinvestigación

	En los casos necesarios describir la póliza de responsabilidad civil extracontractual que se tiene para cubrir la atención por daños y perjuicios. 

	Nombres y direcciones de dos testigos y la relación que éstos tengan con el sujeto de investigación.  

	Deberá ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigación o su representante legal, en su defecto. Si el sujeto de investigación no supiere firmar imprimirá su huella digital y a su nombre firmará otra persona que él designe.  

	Se elaborará en duplicado quedando un ejemplar en poder del sujeto de investigación o su representante legal. 

	* Cuando sea necesario determinar la capacidad mental de un individuo para otorgar su consentimiento, el investigador principal deberá acudir a un neurólogo, siquiatra o sicólogo para que evalúe la capacidad de entendimiento, razonamiento y lógica del sujeto, de acuerdo con los parámetros aprobados por el Comité de Ética en Investigación de la institución investigadora. 

	SANGRE O FLUIDOS CORPORALES

	En este proyecto se utilizará sangre o fluidos corporales
	Si*
	 
	No
	 

	*Cuál es el origen de estas muestras?
	Se tomaron en un estudio anterior
	 
	Se tomarán en este estudio
	 

	En caso que éstas muestras se tomen directamente en este estudio, ¿se tiene previsto su uso en otras investigaciones?
	Si
	 
	No
	 

	¿En caso que estas muestras se hayan recopilado en un estudio anterior, se dispone del consentimiento informado que permita el uso de las muestras en otras investigaciones?
	Si*
	 
	No
	 

	*En caso afirmativo adjuntar el Formato de Consentimiento Informado previo.
	
	
	
	


� De no entregar los documentos en ambos formatos, el proyecto no será tenido en cuenta para ser evaluado por el Comité de Bioética.
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