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RESUMEN EJECUTIVO

La Universidad Francisco de Paula Santander, (UFPS), es la institucion publica de
orden departamental encargada de brindar servicios de educacion superior en el
departamento Norte de Santander Colombia, tiene a su cargo tres funciones sustantivas
como son: docencia, investigacion y extension (o Proyeccion Social). Dentro de su
estructura organizacional, se encuentra la Vicerrectoria Académica, estamento del cual
depende la Vicerrectoria Asistente de Investigacion, organo institucional, que visiona;
promover e integrar la docencia y extension con la investigacion desde el punto de vista
tecnoldgico y cientifico en concordancia con las exigencias y vision integral de la
institucion.

La Vicerrectoria Asistente de Investigacion, ha implementado el mecanismo de
convocatorias internas y busca la participacion activa de la comuniad académica, en las
convocatorias nacionales e internacionales, que otorga recursos financieros y beneficos;
que permiten patrocinar el desarrollo de proyectos de investigacion cientifica, creacion
artistica e innovacion; actividades que tienen como publico meta: docentes, estudiantes,
semilleros y grupos de investigacion. En el caso de las investigaciones con humanos y
animales, estos proyectos requieren dentro del proceso de evaluacion; una valoracion por
pares en el componente cientifico y técnico y otra para los aspectos éticos y bioéticos, lo
cual es fundamental; para garantizar la participacion de los proyectos en los procesos de
convocatorias y lograr la aprobacion de recursos financieros; en los proyectos enunciados.
El aval ético se debe garantizar; mediante la conformacion de un comité institucional,
constituido y capacitado especificamente para evaluar este componente.

En este sentido, se evidencié en la UFPS; la ausencia de un comité formal que
tuviese a cargo la evaluacion relacionada con los aspectos éticos y bioéticos de la
investigacion en humanos y animales. Aspecto, que en el marco del desarrollo investigativo
es fundamental y relevante para adelantar cualquier estudio con las area relacionadas con
estas disciplinas. La deliberacion ética en investigacion amerita andlisis concretos, por parte
de los grupos interdisciplinarios que lo integren y ademas, que realice acciones de
ponderacion sobre los beneficios de los estudios cientificos, cuando se implementan con
seres humanos o animales. Al no existir una pauta de evaluacion, ni un procedimiento
estandarizado de actuacion institucional, al momento de evaluar este tipo de
investigaciones; se corre el riesgo de desconocer los elementos, éticos y bioéticos; que tanto
a nivel: internacional, como nacional; existen y que se constituyen en actos de
cumplimiento obligatorio por parte las entidades que financian este tipo de investigaciones.

El objetivo general de este proyecto planted: elaborar una guia metodoldgica que
incorporara herramientas del PMI, como alternativa de mejoramiento al proceso de
evaluacion y aprobacion, de los proyectos de investigacion en: salud y experimentacion con
animales; de manera que el Comité de Etica en Investigacion, evaluara el cumplimiento de
las normas éticas y principios bioéticos; vigentes en Colombia, fortaleciendo la gestion
investigativa de la Universidad Francisco de Paula Santander.
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Durante la etapa de investigacion, se logré realizar un analisis de la situacion, para
la fase de evaluacién y aprobacion de proyectos; dentro del proceso de investigacion se
evidencio, la importancia y necesidad de analizar uno a uno los pasos y actividades de los
procesos y procedimientos a estudiar, detectar las deficiencias y fortalezas en éstos;
conocer las experiencias, opiniones y sugerencias de los involucrados. Aspecto que
permitid, identificar los procesos y los procedimientos metodoldgicos, que se debian
estandarizarse y unificarse con criterios o reglas de operacion, bajo el enfoque del PMI;
esto permitio, direccionar las actividades propuestas para el Comité de Etica de
Investigacion de la universidad. Para la estrategia de implementacion de la metodologia se
tom6 como hilo conductor el accionar institucional y la proyeccion estratégica de la
universidad.

La presente propuesta metodolégica incluyd el disefio de formatos, para el
funcionamiento del comité, incluidos reglamentos internos, documentos de trabajo y otros
soportes documentales; que requerirdn revision y aprobacion por parte del Consejo
Superior Universitario y de la Vicerrectoria Asistente de Investigacion y Extension, pues al
no existir una metodologia para el funcionamiento del comité de ética, las herramientas
propuestas ayudaran a su implementacion y la incorporacion de los procesos necesarios,
frente a los hallazgos encontrados.

Del estudio adelantado se concluyd la importancia que tiene para el Sistema de
Investigacion de la Universidad, contar con metodologias adecuadas, pertinentes,
confiables, y oportunas; que involucraran las mejores précticas de la administracion de
proyectos, por lo que se recomendara a la Universidad Francisco de Paula Santander; que
tome en consideracion el presente documento y autorice la incoporacion de la metodologia
propuesta, para que a mediano plazo, todos los procesos de investigacion en las area
previstas; contengan la evaluacion de los elementos éticos y se logre su implementacion y
estandarizacion a nivel intitucional, lo cual se reflejara, en un mayor nimero de estudiantes,
docentes, semilleros y grupos de investigacion; desarrollando actividades investigativas, y
siendo asi, cada vez mas participativos en estos procesos que Vvisibilizen de manera amplia,
el quehacer institucional. EI apoyo en el componente ético, contribuira en la mejora de los
procesos misionales, en la institucién e impactara positivamente a la comunidad academica
que se fortalecera.

Xiv



1. INTRODUCCION

El presente proyecto tiene como finalidad apoyar el desarrollo, de una de las funciones
sustantivas de la academia, como lo es la investigacion. Funcion que contribuye al
desarrollo y visibilidad de las instituciones educativas en Colombia. Las universidades,
tienen el compromiso con la investigacion de alto nivel, esto quiere decir; que debe
fomentarse la investigacion formativa, les compete, tener experiencia cientifica de alto

nivel; en virtud a la condicion establecida por la ley 30 de 1992.

La Universidad Francisco de Paula Santander, como institucion de educacién superior, que
orienta su mision al mejoramiento continuo y la calidad en los procesos de docencia,
investigacion y extension. Para dar cumplimiento a la anterior labor misional, la
universidad han estructurado todo un conjunto de procesos, que soportan el desarrollo de la
labor investigativa; en razon a esto, los programas educativos requieren no solo del
componente metodoldgico en sus investigaciones; sino también de la ética. Principalmente
en programas de salud, ciencias biol6gicas agricolas y biotecnoldgicas, y en general todos
los programas académicos que adelanten proyectos de investigacion con: humanos,

animales, muestras bioldgicas y otros elementos que formen parte de organismos vivos.

En Colombia; Colciencias (Departamento Administrativo de Ciencia, Tecnologia e
Innovacidn), tiene a su cargo las actividades relacionadas con el fomento, la produccion de
conocimientos, construccion de capacidades para la Ciencia, Tecnologia e Innovacion
(CTI), ademés de coordinar el Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
(SNCTI). En este sentido, existe un sistema que financia, proyectos de investigacion de
ciencia, tecnologia e innovacion, enmarcados en los Programas Nacionales, Programas
Estratégicos. Los proyectos deben ser presentados en las convocatorias que Colciencias
anuncia cada afio. Todos los proyectos de investigacion que se financian por esta via,
corresponden a aquellos cumplir con los criterios de calificaciones superiores a los puntos

de corte establecidos en cada convocatoria.

Existen requisitos formales, que las universidades deben implementar y que se constituyen

en Fuente importante para el acceder a los recursos de financiacion para proyectos de



investigacion, dentro de los cuales se integra la conformacion y evaluacion de los proyectos
que lo requieren por parte de los comités de ética de investigacion.

La presente propuesta, busca formalizar una metodologia, que permita al naciente comité
de ética de la investigacion; de la Universidad Francisco de Paula Santander (UFPS), el
desarrollo de los procesos de evaluacion y aprobaciéon de proyectos de investigacion: en
salud humana o experimentacion con animales, de tal forma que las actividades que este
comité desarrolle estén articuladas con el direccionamiento estratégico que la UFPS busca
alcanzar en torno al fomento, el desarrollo cientifico, el desarrollo tecnoldgico y la

innovacion en materia de investigacion.

1.1. Antecedentes

ElI SNCTI es un sistema abierto del cual forman parte las politicas, estrategias, programas,
metodologias y mecanismos para la gestion, promocion, financiacion, proteccion y
divulgacion de la investigacion cientifica y la innovacion tecnoldgica, este sistema busca
aunar esfuerzos en torno la generacion de una integracion entre: ciencia, tecnologia e
innovacion, para que los diferentes actores que lo conforman; incluidas las universidades
sus docentes y estudiantes, participen activamente formulando propuestas y proyectos de

investigacion y desarrollo.

El objetivo de participar en estas convocatorias para investigadores y grupos de
investigacion, se fundamenta en el aporte que las mismas pueden bridar, a la posible
solucion de problemas prioritarios en Colombia; mediante la financiacion de
investigaciones en las lineas relacionadas con los proyectos que se convoquen. Esto permite
el desarrollo de capacidades a nivel cientifico y tecnolégico, se constituye en una forma de
ejecutar y desarrollar nuevas iniciativas, sin las cuales esto no seria posible, aspecto que es

de interés de la UFPS y de su desarrollo como entidad de educacion superior.

Dentro de su estructura organizacional de la UFPS se encuentra la Vicerrectoria de
Investigacion y extension, que tiene como finalidad la promocion y el desarrollo del

sistema de investigacion y la extension, ademas de establecer los procesos de evaluacion y



seguimiento a los proyectos de investigacion que la universidad adelanta. Esta dependencia
cuenta con un 6rgano maximo en lo decisorio como es el Comité Central de
Investigaciones, quien a su vez tiene funciones de evaluacion, seguimiento y control en
torno a propuestas de investigacion que se adelanten en la universidad con fines de

financiacion institucional o externas como es el caso de las convocatorias de Colciencias.

En la actualidad la Rectoria, junto con la Vicerrectoria Asistente de Investigacion y
Extension de la UFPS, adelantan, el procedimiento para constituir el Comité de Etica
Institucional. El cual tiene la funcion de evaluar y avalar aquellos proyectos de
investigacion que se realicen con: humanos, animales, muestras biol6gicas y otros
elementos que formen parte de organismos vivos. Por tratarse de un comité que esta en

proceso de consolidacion, aln no se ha reglamentado su funcionamiento,

Un Comité de Etica en Investigacion, por sus caracteristicas y el caracter de sus decisiones,
genera un alto impacto en los procesos investigativos, lo cual implica, que a través de su
conformacién, se adoptan practicas que fomentan el respecto de las consideraciones éticas
que deben primar al momento de investigar. El aval de un comité de ética de investigacion
0 de bioética, se plantea y trabaja sobre las bases, que permiten fortalecer la calidad de la
investigacion y el fomento de buenas practicas durante el desarrollo de los procesos

investigativos. Aspecto que el presente proyecto, puede ayudar a consolidar.

1.2. Problematica

Actualmente la UFPS, se encuentra en proceso de constitucion del Comité de Etica de la
Investigacion, pero no existe un procedimiento interno que regule su accionar; o incluso; no
existen unas reglas, que permita a sus integrantes, tomar como referente diversos modelos

para adoptar determinados criterios al momento de evaluar un proyecto de investigacion.

Es destacable y fundamental, tomar en cuenta el caracter independiente de este comité; ya
que a diferencia de los demas comites, este ente puede en un momento dado denegar el aval

de un proyecto que ha sido evaluado por otra instancia. Debido a las estrictas pautas y



consideraciones, que desde la ética y las buenas précticas en investigacion deben
prevalecer, no solo para beneficio de la comunidad académica, sino para la sociedad
misma, a quien los resultados de la investigacion son entregados. En razén a esto surge la
importancia de constituir una metodologia de trabajo que le permita al comité de ética de la
UFPS, trabajar de forma mancomunada, con solidas bases y adecuados elementos de juicio

para evaluar y avalar proyectos de investigacion.

El presente proyecto, busca unificar los procedimientos que deben existir al interior de un
Comité de Etica de la Investigacion, entregando a sus miembros metodologias que les
permita fortalecer los procesos investigativos, que adelanten las facultades y programas
académicos, que quieran acceder a recursos de financiacion para sus proyectos de
investigacion. En virtud de lo anterior, contar con una metodologia que incorpore
herramientas del PMI se vuelve una alternativa de mejoramiento al proceso de evaluacion y
aprobacion de los proyectos para contribuir al fortalecimiento de las buenas practicas

éticas, tal y como lo promueven los organismos supranacionales como la OMS.

Para indagar el aspecto de la investigacion que se plantea abordar, se tomara como
referente la siguiente pregunta de investigacion: ¢Cudles herramientas metodologias son
necesarias para el desarrollo de los procesos de evaluacion y aprobacion de proyectos de
investigacion: en salud humana o experimentacion con animales, en la Universidad

Francisco de Paula Santander?

1.3.  Justificacion del problema

Actualmente la Universidad Francisco de Paula Santander (UFPS) de Cucuta, tiene
establecido en su mapa de gestion por procesos; como actividad misional: la investigacion,
la cual es direccionada por la Vicerrectoria Asistente de Investigacion y Extension. Ente
encargado de fomentar, coordinar, apoyar e impulsar la actividad de investigacion y
extension y proyectarla a la sociedad. Esta area cuenta con su propio sistema de gestion,
evaluacion y seguimiento a proyectos de investigacion, creacion artistica e innovacion;

adicionalmente existe el Comité Central de Investigacion y Extension, que es el estamento



encargado de la evaluacion y aprobacion de proyectos de financiacion, produccion docente

y/0 que aspiran a participar en convocatorias nacionales e internacionales.

En el area de proyectos en salud y aquellos que realicen con animales, existe toda una
normativa de orden nacional e Internacional, que exige la conformacion de comités de ética
que evallen el componente ético y bioético, cuando se adelanten estudios de investigacion
en salud y/o cuando se realice experimientacion con animales. De igual forma Colciencias,
exige como requisito, previo que los proyectos de investigacion deben ser avaladas por el

comité de ética de la investigacion de la universidad que presenta la propuesta.

Sin embargo la Universidad Francisco de Paula Santander, en la actualidad se encuentra en
proceso de conformacion del Comité de Etica de Investigacion, el mismo por estar en
proceso de constitucion; no cuenta con una metodologia propia, que permita dar respuesta a
las exigencias que en materia de evaluacion de los proyectos de investigacion y emisién de
los informes de idoneidad, puedan generar los investigadores responsables de los diferentes

proyectos que se presenten al Comité de Etica, una vez este se conforme.

El propdsito del proyecto es brindar a la UFPS, para la gestion una guia metodologica
fundamentada en las herramientas del PMI, enfocada en el proceso de evaluacién y
aprobacion, de los proyectos de investigacion en: salud y experimentacion con animales;
que presenten los grupos de investicacion de la UFPS, de tal forma que el Comité de Etica
en Investigacion pueda evallar el cumplimiento de las normas éticas y principios bioéticos;
vigentes en Colombia, para contribuir al mejoramiento de una de las funciones sustantivas

de la Universidad, como es la investigacion.

Entre los principales beneficios esperados, de este proyecto se encuentran: que facilite a la
futura implementacion del Comité de Etica los elementos que le permitan realizar de una
forma Optima, los procesos de evaluacion y aprobacion, generando agilidad, incentivando y
promoviendo el desarrollo de la investigacion en las diferentes facultades y programas
académicos de la UFPS, mejorando la eficiencia y eficacia e incentivando la investigacion.

La elaboracion de la guia metodologica, permitira la implementacion de forma estructurada



de los procedimientos de evaluacion y aprobacién, permitiendo generar los avales

requeridos; teniendo en cuenta las normas legales, éticas y principios bioéticos vigentes.

La presente propuesta, no involucra los procesos de seguimientos fisico y financiero a
proyectos; ya que los comités de ética de la investigacion no tienen ingerencia sobre estas
materias. Para las autoridades académicas en materia de investigacion, los grupos y
semilleros de investigacion de las facultades y los dérganos decisorios; el comité sera
considerado como un importante ente que les permita, contar con una instancia que apoye
de forma efectiva, la resolucion de conflictos de corte ético que se presenten como

consecuencia de las investigaciones planteadas.

1.4.  Objetivo general

Elaborar una guia metodoldgica, para el desarrollo del proceso de evaluacién y aprobacion,
de proyectos de investigacion en: salud humana y/o experimentacién con animales; en la

Universidad Francisco de Paula Santander.

1.5.  Objetivos especificos.

Realizar un analisis situacional de las fases de evaluacién y aprobacion de investigacion;
para identificar las fortalezas y las areas de mejora en la gestién de proyectos, que permitan

evidenciar la necesidad de la metodologia.

Identificar procesos y disefiar los procedimientos metodoldgicos bajo el enfoque del PMI,
para guiar el accionar del Comité de Etica de la Universidad Francisco de Paula Santander
en la aprobacion de proyectos de investigacion en salud humana o experimentacién con

animales.

Proponer una estrategia de implementacion de la metodologia para el desarrollo del proceso
de evaluacion y aprobacién de proyectos de investigacién: en salud humana o
experimentacion con animales, de manera que se alinee con el accionar del Comité de Etica

de la Universidad Francisco de Paula Santander.



2. MARCO TEORICO

Segun la Organizacion de Estados Iberoamericanos para la Educacion, la Ciencia y la
Cultura (OEI, 2012). A nivel mundial se destacan los conceptos de: conocimiento cientifico
y tecnoldgico, como las principales Fuentes de riqueza, en que las sociedades
contemporaneas, pueden invertir y se consideran fundamentales para impulsar el desarrollo

econdémico y social.

Para la OIE, el mundo actual, la ciencia, la tecnologia y la innovacién; se han convertido en
herramientas necesarias para la transformacion del conocimiento; ademas de constituirse en
la aspiracion de la sociedad contemporanea. Este concepto tiene como origen los procesos
relacionados con las actividades que generaron las estructuras productivas, la explotacion
de los recursos naturales, el cuidado de la salud, la alimentacién, la educacion y otras
demandas que la sociedad actual debe resolver, si pretende alcanzar la supervivencia; mas
alla del siglo XXI (OEl, 2012).

Para lograr estos retos, los gobiernos de cada pais estan tratando de consolidar sus propios
sistemas de fomento de la ciencia, la tecnologia y la innovacion, mediante la

implementacidn de politicas que contribuyan a su crecimiento y consolidacion.

Existe por parte de la sociedad actual; la responsabilidad de contribuir en la construccion
de condiciones mas favorables, para que cada pais se desarrolle integralmente en lo social,
lo econdmico, lo politico y lo cultural. En este contexto la ciencia, la tecnologia y la
innovacion juegan un papel protagénico, y las politicas para su desarrollo son una tarea

inaplazable.

Para el caso de las instituciones educativas, le corresponde no solo la responsabilidad de
formar personas con sentido critico, sino también de formar en valores y en ciudadania,
ademas de promover el desarrollo investigativo y cientifico desde el enfoque racional de las
relaciones existentes entre los fendmenos y el instrumental, que permita alcanzar los logros

planteados de forma material.



Los avances cientificos, principalmente en el Gltimo siglo; han contribuido a mejorar la
calidad de vida de la poblacién en general. En este protagonismo se destaca el papel de la
medicina, la biologia, la genética, las ciencias puras y las telecomunicaciones, entre otros,

que contribuyen a mejorar las condiciones de vida de la poblacion en general.

Desde este enfoque no se puede perder de vista, la legitimidad que deben tener los
productos de los trabajos cientificos, que son los elementos clave para el avance de las
ciencias, en torno a los cuales, existen unos puntos de acuerdo para su desarrollo y que se
constituyen en pautas éticas fundamentales que una sociedad cohesionada espera para la
aceptacion responsable de la pertenencia de sus resultados. Aspecto que, refuerza la
necesidad de la intervencién activa de buenas practicas en torno a los procesos que se
relacionan con el avance del conocimiento cientifico en temas como la investigacién con

humanos y animales.

Las consecuencias de los avances derivados de la ciencia y la tecnologia, y de acuerdo a lo
planteado por la OIE (2012), implica:
(...) para la vida cotidiana agregan una carga de necesidad y urgencia a la capacidad
de manifestacion de los ciudadanos acerca de las opciones que atafien a los estilos de
desarrollo tecnoldgico, a las cuestiones éticas relacionadas con la vida, a la salud y al

cuidado de la naturaleza y el ambiente, entre otros aspectos. (OEl, 2012, p.21)

En este contexto al UFPS, no es ajena, y es consciente desde su fundacién de la
trascendencia de los procesos de investigacion, ciencia y tecnologia como pilares

fundamentales de desarrollo de la sociedad actual.

2.1  Marco institucional
La Universidad Francisco de Paula Santander como ente autobnomo de educacién superior
enmarca su gquehacer institucional diversos ambitos que le son exigibles y que la sitian de
la siguiente forma:

2. La educacion superior debe aumentar su contribucion al desarrollo del conjunto

del sistema educativo, sobre todo mejorando la formacién del personal docente, la

elaboracidn de los planes de estudio y la investigacion sobre la educacion.



3. La educacidn superior deberia apuntar a crear una nueva sociedad no violenta y
de la que esté excluida la explotacion, sociedad formada por personas muy cultas,
motivadas e integradas, movidas por el amor hacia la humanidad y guiadas por la
sabiduria. (UFPS-PEI, 2008, p. 16)

Por otra parte, la UFPS incorpora como parte sustancial de su filosofia los once grandes
retos expuestos en el documento de la CLACSO (Consejo Latinoamericano de Ciencias
Sociales), titulado “Escenarios Mundiales de la Educacién Superior” (LOpez Segrera,

2006, p.28). En el mismo se reconoce:

(...) la investigacion como un proceso unido a la docencia y a la solucion permanente
de los problemas del entorno. Desde la perspectiva de las distintas ciencias se
privilegiaran programas que fomenten una cultura de la investigacién y proyecten a
nivel nacional e internacional grupos, centros e institutos de amplio reconocimiento
social y cientifico. (UFPS-PEI, 2008, p. 17).

2.2 Antecedentes de la Institucion

La Universidad Francisco de Paula Santander, en su historial institucional ha desarrollado
una amplia tradicion investigativa, desde el afio de 1972; cuando crea la Oficina de
Investigaciones, al frente de la misma se han realizado ingentes esfuerzos en pro de la

funcién investigativa en la UFPS.

En el acuerdo 051 de 1997, el Consejo Superior Universitario de la UFPS, establece los

lineamientos investigativos de la siguiente forma:

Por investigacion se entendera el hacer intelectual encaminado a la construccion de
conocimientos en las diversas esferas de la actividad humana, mediante instrumentos
racionales y materiales, concebidos a través del tiempo, dentro del rigor y los canones
aceptados como cientificos y cuyo fin altimo es el progreso del conocimiento y su
aplicacion en beneficio del crecimiento del hombre, individual y colectivo.

La investigacion en consecuencia, estara orientada a generar nuevos conocimientos, a

propiciar, adecuar, innovar o transferir soluciones para resolver problemas no solo
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cientificos o tecnoldgicos sino aquellos intimamente relacionados con la naturaleza y
el comportamiento humano. (UFPS - Acuerdo 051, 1997, p. 10)

Misién y vision
El marco legal, la Universidad Francisco de Paula Santander, se encuentra orientado por los
principios consignados en el articulo 04 del Estatuto general, Acuerdo 091 de diciembre 12
de 1993, concibe su funcion y la expresa en su vision y mision institucionales, las cuales
fueron modificadas parcialmente por el Acuerdo 007 de 27 de febrero de 2015. En el

mismo se destacan: Figura 1 Mision y Figura 2 Vision.

- ANIsSIon

La Universidad Francisco de Paula Santander, es una
institucion pablica de educacién superior, orientada al
mejoramiento continuo vy la calidad de sus procesos de
docencia, investigacién y extension, en el marco de
estrategias metodolégicas presenciales, a distancia y virtuales,
cuyo propésito fundamental es la formacién integral de
profesionales comprometidos con la solucién de problemas
del entorno, en busca del desarrollo sostenible de la region.

|

Figura 1 Misidn de la Universidad Francisco de Paula Santander 2015
Fuente: (UFPS -Documento de Reacreditacion Programa de Enfermeria, Elaborado docente: Gloria
Bautista, 2015).
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WV isién

La Universidad Francsco de Paula Santander, sera
reconocida a nivel nadonal por la alta calidad,
competitividad y pertencia de sus programas académicos, la
generacddon de conocimientos, la transferencia de dencia
tecnologia y la formacion de profesionales con sentido de |
responsabilidad social, utilizando estrategias metodologicas
presenciales, a distanda y virtuales, que fadliten la
trasformacion de la sociedad desde el ambito local hacia lo

Figura 2 Visién de la Universidad Francisco de Paula Santander 2015
Fuente: (UFPS -Documento de Reacreditacion Programa de Enfermeria, Elaborado docente: Gloria
Bautista, 2015).

La relacion de la misién institucional con el desarrollo del proyecto se basa en el enunciado
del acuerdo 007 de 2015, que al texto plantea: “procesos de docencia, investigacion y
extension, en el marco de estrategias metodoldgicas presenciales, a distancia y virtuales,
cuyo proposito fundamental es la formacién integral de profesionales comprometidos con

la solucion de problemas del entorno™. (UFPS - Acuerdo 007, 2015, p. 2)

Este a su vez se reafirma con el planteamiento de la vision de futuro de la UFPS y que en el
acuerdo 007 de 2015, destaca: “La Universidad Francisco de Paula Santander, sera
reconocida a nivel nacional por la alta calidad, competitividad y pertinencia de sus
programas académicos, la generacion de conocimientos, la transferencia de ciencia
tecnologia y la formacién de profesionales con sentido de responsabilidad social”. (UFPS -
Acuerdo 007, 2015, p. 2)

En este caso la declaracion expresa del quehacer institucional, se fundamenta en la
investigacion como uno de sus procesos base, que le permitird en el contexto futuro lograr
el reconocimiento a nivel de generacion de conocimiento y la trasferencia de ciencia y

tecnologia.
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Se logra entrever en este contexto que existe un compromiso social de profundas raices
éticas que busca promover en todo momento en las profesiones que forma el desarrollo de

estos valores, en sus docentes y discentes.

El desarrollo del presente proyecto, contribuira a fortalecer esta vocacion investigativa y el
respeto por las normas éticas y los compromisos que a este nivel se promueven y existen en
la investigacion formativa, pero que se requieren de forma expresa, para la investigacion de

alto nivel que la UFPS, adelante.

Estructura organizativa

El Consejo Superior Universitario mediante Acuerdo 91 de 1993 expidid el Estatuto
General de la Universidad, dentro del marco de la Ley 30 de 1992 que reglamenta la
Educacién Superior en Colombia y de conformidad con los principios rectores de
autonomia universitaria consagrados en la Constitucion Politica de Colombia de 1991.
Mediante Acuerdo 126 de 1994 el Organismo Superior Universitario establece la nueva
Estructura Organica de la Universidad creando el Departamento Académico como unidad
fundamental que facilita el ejercicio de la docencia, extension e investigacion, la afirmacion
de sus principios y el logro de sus objetivos institucionales. Como se muestra en la Figura
3.

En este caso el desarrollo del proyecto estaria en constante direccionamiento por parte de la
Vicerrectoria Asistente de Investigacion, mas concretamente con la Division de Proyectos
de Investigacion, aspecto que impactaria positivamente a lo largo de todo la organizacion y
del proceso Misional de Investigacion, fortaleciéndolo y permitiendo su mayor desarrollo.
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Figura 3 Estructura Organizativa de la UFPS
Fuente: (http://www.ufps.edu.co/ufpsnuevo/pcontenido/universidad/organigrama.php)


http://www.ufps.edu.co/ufpsnuevo/pcontenido/universidad/organigrama.php
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Productos que ofrece

La Vicerrectoria Asistente de Investigacion y Extension, de la UFPS; como ente rector de
los procesos de investigacion que se adelantan en la universidad; tiene a su cargo: el
fomento, la coordinacion, el apoyo e impulso a la actividad de investigacion y extension,
que se desarrolla. Tiene a su cargo los procedimientos relacionados con:

a. Convocatorias
PRODUCTO 1Y 2 CONVOCATORIAS INTERNAS Y EXTERNAS

Cuadro 1 Productos que se realizan a nivel de convocatorias

INTERNAS EXTERNAS

CONVOCATORIA  FINU  GRUPOS  DE | Convocatoria Nacional para el

INAESULEACION] Reconocimiento y Medicion de Grupos de

Investigacion, Desarrollo Tecnoldgico o de

CONVOCATORIA  INTERNA PARA LA | Innovacion y para el Reconocimiento de
MOVILIDAD INTERNACIONAL DE DOCENTES | |nyestigadores del SNCTI
INVESTIGADORES EN MODALIDAD DE

) (COLCIENCIAS)
PASANTIA DE INVESTIGACION.

CONVOCATORIA I ENCUENTRO
INSTITUCIONAL DE SEMILLEROS DE
INVESTIGACION

Fuente: (Elaboracion propia sobre la informacion institucional,
http://www.ufps.edu.co/ufpsnuevo/modulos/contenido/view_contenido.php?item=22. 2015)

El proyecto de investigacion que se adelanta, pretende apoyar los procesos de

convocatorias en lo relacionado con el producto 1 y 2 convocatorias internas y externas.

b. Unidad de Investigacion
PRODUCTO 1 GRUPOS DE INVESTIGACION


http://www.ufps.edu.co/ufpsnuevo/modulos/contenido/view_contenido.php?item=22
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Cuadro 0 Grupos de Investigacion reconocidos en Colciencias- productos adscritos a la
Unidad de Investigacion

GRUPOS DE IWESTIGACION ARD 19148

UATEOOMZADDS
PORCENT AR GRUrOn
FACIA TAD METITUOONAL | e [WATITUCIONAL KD PO
LR L) PACIALTAD
PAGULYAD DE CHNCIAS . . s
AGNARIAS ¥ DEL AMBIENTH
PAGULTAD D INGENIERIA 2 " % %
FAGULTAD D€ CHEWCIAR 2 > ST
BASICAS o
FAGULTAD CIRNGIAS P "ne
ENPREBANIALES
PAGUL TAD EDUCACION, = F n
ARTED Y WUMANIDADES %
FAGULTAD CIENCIAD O LA 5 : R
BALUD
TOTAL w0 " 100%

Fuente: (http://www.ufps.edu.co/ufpsnuevo/modulos/contenido/view_contenido.php?item=22. 2015)

PRODUCTO 2 SEMILLEROS DE INVESTIGACION

Cuadro 3: Semilleros de Investigacion activos en la UFPS- Productos Adscritos a la Unidad
de Investigacion

SEMLLEROS ACTWOS 2918

FACULTAD AVALADOS PORCENTAS
'vmur:émumvbé.nno T s | Py
-ucuuo OE MGENERIA | °2 | BnuN
'FACULTAD DE CHENCIAS BASICAS I 5 i T
'FACULTAD OFf CIENCIAS EMPRESARIALES | 5 i 08w
FACULTAD EDUCACION, ARTES ¥ MUMANDADES | 12 i =aw
'FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD | 2 | s
| TOTAL SEMILLEROS | a ] Yoo

Fuente: (http://www.ufps.edu.co/ufpsnuevo/modulos/contenido/view_contenido.php?item=22. 2015)

Adicional a lo anterior el proyecto apoyara los procedimientos de la unidad de
investigacién producto 1 semilleros de investigacion y producto 2: grupos de investigacion.

c. Unidad de Extension

PRODUCTOS 1 SERVICIOS DE EXTENSION
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Cuadro 4 Servicios de Extensiéon Ofertados- Productos Adscritos a la Unidad de Extension

TIPO DETALLE
EDUCACION CONTINUADA CURSOS
TALLERES

EXTENSION ESTUDIANTES VINCULADOS A PRACTICAS
VINCULADOS A PASANTIAS
SERVICIOS Y PROYECTOS AREAS SOCIALES
GESTION TECNOLOGICA
PROGRAMAS INTERDISCIPLINARIOS
OTROS

Fuente: (http://www.ufps.edu.co/ufpsnuevo/modulos/contenido/view_contenido.php?item=22. 2015)

Adicional a lo anterior la Vicerrectoria Asistente de Investigacion cuenta con dos sistemas

de informacién claramente diferenciados, son:

e LaPlataforma CGIS (Centros, Grupos, Institutos y Semilleros de Investigacion)
e La Plataforma Gestion de proyectos mediante el Software de administracion del
FINU (Fondo de Investigaciones Universitarias) de la Universidad Francisco de

Paula Santander:

Para el logro de los objetivos planteados en el presente proyecto se pretende:

Una vez realizado el anélisis situacional de la fases de evaluacién y aprobacién de
proyectos que adelanta el Comité Central de Investigaciones, se identificaran fortalezas y
las areas de mejora, que puedan apoyar el desarrollo de la gestion de proyectos, para
enfocarlo al naciente comité de Etica de la Investigacion de tal forma, que se pueda

evidenciar los aspectos en los cuales la metodologia, puede aportar.

Identificados los procesos relevantes, se procedera a disefiar los procedimientos
metodologicos teniendo como referente el enfoque del PMI, de tal forma que la

metodologia que se disefie guie el accionar del Comité de Etica en los procesos de
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aprobacién y aval de proyectos de investigacion en salud humana o experimentacion con

animales.

Una vez concluido el proceso de elaboracion metodoldgica, se propondrd una estrategia
para la implementacion de la metodologia, que permita dar a conocer el desarrollo del
proceso de evaluacion y aprobacion de proyectos de investigacion alineada con el accionar

del Comité de Etica de la Universidad Francisco de Paula Santander.

2.3 Teoria de Administracion de Proyectos

2.3.1 Proyecto

De acuerdo a la Guia PMBOK PMI (2013) “un proyecto es un esfuerzo temporal que se
lleva a cabo para crear un producto, un servicio o resultado Unico, cada proyecto tiene un
comienzo y un final definido” (PMI, 2013, p.3)

Asi mismo para que un proyecto sea considerado como exitoso, debe cumplir con los
elementos que lo caracterizan y que se centran en el logro de los objetivos del proyecto, asi
mismo el proyecto debe cumplir con las caracteristicas fijadas previamente, por las partes

involucradas y ademas este logra cubrir la necesidad que lo origina.

En consecuencia para que un proyecto pueda ser considerado como tal debe cumplir con
dos de las caracteristicas principales; que corresponda a un esfuerzo en conjunto,
permitiendo con esto crear ya sea un producto, un servicio o resultado definido como Unico

y la de tener un inicio y un final que pueda ser medible.

2.3.2 Administracion de Proyectos

El Project Management Institute publica en la Guia PMBOK 5 PMI (2013), que los

requisitos fundamentales para la direccidn de proyectos se relacionan con:

La direccion de proyectos es la aplicacion de conocimientos, habilidades,

herramientas y técnicas a las actividades del proyecto para cumplir con los requisitos
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del mismo. Se logra mediante la aplicacion e integracion adecuadas de los 47
procesos de la direccién de proyectos, agrupados de manera l6gica, categorizados en
cinco Grupos de Procesos. Estos cinco Grupos de Procesos son:

e [nicio,

* Planificacion,

* Ejecucion,

* Monitoreo y Control, y

* Cierre. (PMI, 2013, p.5)

El director de proyectos es reconocido, por su habilidad para promover buenas préacticas,
aplicacion de conocimientos, implementando correctamente habilidades, herramientas y
técnicas a las actividades propias de un proyecto de tal forma que satisfaga los
requerimientos del cliente o promotor de los proyectos incluidos los involucrados en el

mismo.

2.3.3 Ciclo de vida de un proyecto

En la figura 4 se aprecian las fases que confluyen en el ciclo de vida de un proyecto.

Inicio ~ Organizacion Ejecucion del Trabajo ‘ Clerre del |
del y Preparacion Proyecto
pmyecto ‘_.-----...
- -~
0' s
o
!
|

e

| —
-
‘\
Planificacion -*"
1 | ’ » K
’
.
’

ga J
Og
@O . ' o
o ~ Seguimiento y Control § A
q>) | - 2 i< A)
z A g .
i .
fer 2 L. L ey y
I [ : [
Salidas de Acta de Plan de Entregables Documentos
la Direccion  Constitucién  Direccién para Aceptados del Proyecto
de Proyectos del Proyecto el Proyecto Tiempo > Archivados

Figura 4 Ciclo de Vida de un Proyecto
FUENTE: (Montero, Guillermo Director de PROINCA Consultores. 2013)

De acuerdo a la Guia PMBOK PMI (2013) Los proyectos varian en tamafio y complejidad.
“Todos los proyectos pueden configurarse dentro de la siguiente estructura genérica de

ciclo de vida:
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* Inicio del proyecto,

* Organizacion y preparacion,

* Ejecucion del trabajo y

* Cierre del proyecto” (PMI, 2013, p.38)

Conceplo Desarrollo Ejecucion Terminacién

e

Periodo de mayor
Impactode rigsgo

Planificacion del proyecto Ejecucion del proyeclo

Figura 5 Oportunidades y Riesgos de un Proyecto Costos Formas de Reaccionar-
Fuente: (http://pmbok1.blogspot.com.co/p/blog-page_2251.html)

Asi mismo y como se aprecia en la figura 5, los proyectos involucran en su ciclo de vida
determinados riesgos, los cuales pueden ser considerados como amenazas para el proyecto,
y deben ser minimizados. La mejor forma de trabajar los riesgos es mirando en detalle y
lograr establecer si estos en un momento dado pueden transformarse en oportunidades de

mejora, la trasformacion positiva del riesgo es el ideal para el director de proyectos.

2.3.4 Procesos en la Administracién de Proyectos

De acuerdo a la Guia PMBOK PMI (2013) para lograr resultados optimos en la
administracion de proyectos, se debe realizar mediante la ejecucion de procesos, usando
conocimientos, habilidades, herramientas y técnicas de direccion de proyectos
garantizando, para lo cual el equipo quien es el responsable de ejecutar los procesos, se

clasifican, de acuerdo en:

* Procesos de la direccion de proyectos. Estos procesos aseguran que el proyecto
avanza de manera eficaz a lo largo de su ciclo de vida. Estos procesos incluyen las
herramientas y técnicas involucradas en la aplicacion de las habilidades y

capacidades que se describen en las Areas de Conocimiento (Secciones 4 a 13).
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* Procesos orientados al producto. Estos procesos especifican y generan el producto
del proyecto. Los procesos orientados al producto son tipicamente definidos por el
ciclo de vida del proyecto (como se analiza en la Seccion 2.4) y varian segln el area
de aplicacion y la fase del ciclo de vida del producto. El alcance del proyecto no puede
definirse si no se cuenta con una comprension basica acerca de como generar el
producto especificado. (PMI, 2013, p.46)

Por su naturaleza los procesos deben integrarse, de acuerdo a los objetivos que buscan
satisfacer y a las demandas delos patrocinadores del proyecto, es por esto que en la Guia
del PMBOK (2013) existen, grupos o categorias conocidas como Grupos de Procesos de la

Direccion de Proyectos, que se constituyen en 5 grandes grupos ver figura 6, que son:

Grupo de Procesos de Inicio. Aquellos procesos realizados para definir un nuevo
proyecto o nueva fase de un proyecto existente al obtener la autorizacion para iniciar
el proyecto o fase.

Grupo de Procesos de Planificacion. Aquellos procesos requeridos para establecer el
alcance del proyecto, refinar los objetivos y definir el curso de accién requerido para
alcanzar los objetivos propuestos del proyecto.

Grupo de Procesos de Ejecucién. Aquellos procesos realizados para completar el
trabajo definido en el plan para la direccion del proyecto a fin de satisfacer las
especificaciones del mismo.

Grupo de Procesos de Monitoreo y Control. Aquellos procesos requeridos para
rastrear, revisar y regular el progreso y el desempefio del proyecto, para identificar
areas en las que el plan requiera cambios y para iniciar los cambios correspondientes.
Grupo de Procesos de Cierre. Aquellos procesos realizados para finalizar todas las
actividades a través de todos los Grupos de Procesos, a fin de cerrar formalmente el

proyecto o una fase del mismo. (PMI, 2013, p.49)
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Detalla los objetivos del

Justificay autorizael proyectoy selgcciona la
inicic de los proyecios mejoraltemativa para
alcanzarios

Aseguraquelos :
cbjetivos del proyecio | Formalizala
sonalcanzados, aceptacionde los
identifica desviaciones resultados del
y define acciones para proyectoy garantiza
cormregiras i quesu
documentacionesta
completa y concluida

Coordina alas personas y los ofros
recursosnecesarios para alcanzarlos
objetivos definidosen la planificaciondel
proyecto

Figura 6 Grupos de Procesos en la Direccion de Proyectos
Fuente: (http://www.coiim.es/revista/Articulos/54_Art.%20Gesti%C3%B3n%20de%20Proyectos.aspx)

2.3.5 Areas del Conocimiento de la Administracion de Proyectos

De acuerdo a lo planteado en la Guia del PMBOK (2013) existen, 10 areas del
conocimiento claramente definidas, que se utilizan en la mayoria de los proyectos a lo largo

del ciclo de vida del mismo:

Las Areas de Conocimiento son: Gestion de la Integracion del Proyecto, Gestion del
Alcance del Proyecto, Gestion del Tiempo del Proyecto, Gestion de los Costos del
Proyecto, Gestién de la Calidad del Proyecto, Gestion de los Recursos Humanos del
Proyecto, Gestion de las Comunicaciones del Proyecto, Gestion de los Riesgos del
Proyecto, Gestion de las Adquisiciones del Proyecto y Gestion de los Interesados del
Proyecto. (PMI, 2013, p.60)
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2.4 Teoria afin al proyecto

Comités de Etica de la Investigacion

El evaluar proyectos implica una serie de responsabilidades para las instituciones que
quieren llevar a cabo investigaciones en seres humanos y animales; el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), considera que se deben tener
lineamientos que les permita establecer una serie de requisitos que incluyen las instancias
encargadas de evaluar y avalar estos procesos de investigacion, en este proceder se
configuran los Comités de Etica de la Investigacion, que en Colombia deben cumplir con
una serie de lineamientos para su conformacién, funcionamiento y procedimientos propios

que permitan; la evaluacion y aval de los proyectos (Invima, 2012).

El Comité de Etica en Investigacion, debe seguir una serie de lineamientos que se
encuentran establecidos en las normas nacionales e internacionales que Colombia aplica en
esta materia y que se encuentran vigentes junto a los acuerdos internacionales que definen
los aspectos bioéticos para la investigacion con seres humanos y otras especies vivas. Para
tal fin se procedera a definir los aspectos mas importantes que atafien a los Comités de

Etica de la Investigacion.

Comité de Etica
Es una organizacion responsable de garantizar la proteccion de los derechos,
seguridad y bienestar de los seres humanos involucrados en un estudio por medio de,
entre otras cosas, la revision, aprobacion y seguimiento constante del proyecto de
investigacion y las enmiendas de la documentacion junto con el consentimiento

informado de los sujetos del estudio.

Esta evaluacion siempre debe estar enfocada pensando en la integridad del
participante del estudio, por encima de la factibilidad que implica la realizacion de un
estudio de investigacion en un centro. Por esta razon el Comité de Etica es la maxima
autoridad dentro del centro de investigacion en lo que tiene que ver con el

mantenimiento de la integridad del sujeto de investigacion. (Invima, 2012, p. 9)



Comité de Etica Institucional (CEI)

Organizacion independiente integrada por miembros médicos, cientificos y no
cientificos cuya responsabilidad es garantizar la proteccién de los derechos, seguridad
y bienestar de los seres humanos involucrados en un estudio por medio de, entre otras
cosas, la revision, aprobacion y revision constante del proyecto de estudio y
enmiendas de la documentacion y el consentimiento informado de los sujetos del
estudio. (Invima, 2012, p. 6)

Buena Practica Clinica (BPC)

Estandar ético y de calidad cientifica para el disefio, conduccion, realizacion,
monitoreo, auditoria, registro, analisis y reporte de estudios clinicos que proporciona
una garantia de que los datos y los resultados reportados son veraces y precisos, y de
que estan protegidos los derechos, la integridad y confidencialidad de los sujetos del
estudio. (Invima, 2012, p. 5)

Consentimiento informado

Un proceso mediante el cual un sujeto confirma voluntariamente su deseo de
participar en un estudio en particular, después de haber sido informado sobre todos
los aspectos de este que sean relevantes y puedan afectar su decision de participar. El
consentimiento informado se documenta por medio del formato de consentimiento
informado, que debe ser firmado y fechado por el participante, dos testigos y el médico
investigador. (Invima, 2012, p. 6)

Estudio clinico

Cualquier investigacion que se realice en seres humanos con intencion de descubrir o
verificar los efectos clinicos, farmacoldgicos o cualquier otro efecto farmacodinamico
de producto(s) en investigacion o identificar cualquier reaccién adversa a producto(s)
de investigacién o para estudiar la absorcién, distribucion, metabolismo y excrecion
de producto(s) en investigacion, con el objeto de comprobar su seguridad o eficacia.
(Invima, 2012, p. 7)

23



24

Guias Operativas del Comité (GOC)

El Invima las define como: “...instrucciones detalladas y escritas para lograr uniformidad
en la ejecucion de una funcion especifica. Equivalentes al Manual de Procedimientos
Operativos Estandarizados (MPOE)” (Invima, 2012, p. 7).

Modelo Estandar de Control Interno (MECI)

Este modelo, que se establece para las entidades del Estado proporciona una
estructura para el control a la estrategia, la gestion y la evaluacion en las entidades
del Estado, cuyo proposito es orientarlas hacia el cumplimiento de sus objetivos

institucionales y la contribucion de estos a los fines esenciales del Estado.

Este Modelo se ha formulado con el propdsito de que las entidades del Estado
obligadas puedan mejorar su desempefio institucional mediante el fortalecimiento del
control y de los procesos de evaluacion que deben llevar a cabo las Oficinas de
Control Interno, Unidades de Auditoria Interna o quien haga sus veces.

Para ello, las entidades deberan realizar una evaluacion sobre la existencia, nivel de
desarrollo o de efectividad de cada uno de los elementos de control definidos, a fin de
establecer el disefio, desarrollo o grado de ajuste necesarios para su implantacion y

mejora.

La orientaciéon de este Modelo promueve la adopcion de un enfoque de operacion
basado en procesos, el cual consiste en identificar y gestionar, de manera eficaz,
numerosas actividades relacionadas entre si. Una ventaja de este enfoque es el control
continuo que proporciona sobre los vinculos entre los procesos individuales que hacen
parte de un Sistema conformado por procesos, asi como sobre su combinacién e
interaccion. (MECI 1000, 2005, p. 1)

Norma Técnica de Calidad en la Gestién Publica NTCGP 1000:2009

La denominacion NTCGP empleada para designar esta norma corresponde a las
siglas de “Norma Técnica de Calidad en la Gestion Publica”. La orientacion de esta
norma promueve la adopcién de un enfoque basado en procesos, el cual consiste en
determinar y gestionar, de manera eficaz, una serie de actividades relacionadas entre

si. Una ventaja de este enfoque es el control continuo que proporciona sobre los



25

vinculos entre los procesos individuales que forman parte de un sistema conformado

por procesos, asi como sobre su combinacion e interaccion. (NTCGP 1000, 2009, p. 1)

Participante del estudio/sujeto participante

“Individuo que participa en un estudio clinico ya sea como receptor del (los) producto(s) en

investigaciéon o como un sujeto control” (Invima, 2012, p. 8).

Patrocinador

“Individuo, compafiia, institucibn u organizacion responsable de iniciar,
administrar/controlar o financiar un estudio clinico. Esta funcion puede ser desempefiada
por una corporacion o agencia externa a la institucion o por el investigador o institucion

hospitalaria” (Invima, 2012, p. 8).

Patrocinador-investigador

Individuo que inicia y conduce, solo o junto con otros, un estudio clinico y bajo cuya
direccion inmediata, el producto en investigacion se administra o entrega 0 €S
utilizado por el sujeto. Las obligaciones de un patrocinador-investigador incluyen
tanto las de un patrocinador como las de un investigador. (Invima, 2012, p. 8)

Procedimientos Operativos Estandar (POE)

“Instrucciones detalladas y escritas para lograr uniformidad en la ejecucion de una funcion

especifica” (Invima, 2012, p. 8).

Sujeto del estudio

“El individuo que participa en un estudio clinico ya sea como receptor del o de los

productos en investigacion, o como un control” (Invima, 2012, p. 8).

Testigo imparcial

Persona independiente del estudio que no puede ser influenciada de mala fe por el
personal involucrado en la investigacion, quien esta presente en el proceso de la
obtencion del consentimiento informado, si el sujeto o el representante del sujeto
legalmente aceptado no sabe leer, y quien es el responsable de leer el consentimiento
informado y cualquier otra informacion escrita proporcionada al sujeto o por el

sujeto. (Invima, 2012, p. 8)
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3. MARCO METODOLOGICO

El marco metodoldgico, que se expone en el presente apartado; contiene datos e
informacion relevante que permitird alcanzar en el corto y mediano plazo, el logro de los

objetivos planteados en la presente propuesta.

Se describe, de forma precisa los métodos y técnicas; que se utilizaran para realizar las
actividades mas importantes dentro de la investigacion propuesta. La sistematizacion de la
informacion, bajo la metodologia planteada; posibilita la apropiacion del conocimiento.
Partiendo desde lo conceptual, hasta llegar al campo de aplicacion; que implica la

elaboracion de la Guia Metodologica, que se propone implementar.

Con el marco metodoldgico se busca, realizar el respectivo analisis critico del conjunto de
acciones requeridas para contribuir desde la perspectiva de proyectos, en la solucion de

problemas.

Para este proceso se utilizaran procedimientos especificos que involucran técnicas de
observacion directa y métodos de recoleccion de datos, que permiten determinar: “la forma

cdmo” se ejecutara, el desarrollo del presente estudio.

3.1 Fuentes de informacidn

Como Fuente de informacidn, se entiende el sitio donde es posible, obtener la informacion

y datos relevantes requeridos para el desarrollo del proyecto.

Las Fuentes consultadas en el marco del presente proyecto, permiten identificar la
informacion, que es requerida para construir la Guia Metodoldgica que el proyecto aspira a
disefiar; teniendo en cuenta los requerimientos previos que Son necesarios, para
implementar las actividades correspondientes a los procesos y procedimientos, para evaluar

y avalar proyectos de investigacion en la UFPS.

Las Fuentes primarias y secundarias utilizadas seran:
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3.1.1 Fuentes Primarias

Contienen informacion original, que ha sido publicada por primera vez y que no ha
sido filtrada, interpretada o evaluada por nadie mé&s. Son producto de una
investigacion o de una actividad eminentemente creativa.

Componen la coleccién basica de una biblioteca, y pueden encontrarse en formato
tradicional impreso como los libros y las publicaciones seriadas; o en formatos
especiales como las microformas, las videocasetes y los discos compactos nosotros.
(Silvestrini & Vargas, 2008, p.2)

Para el desarrollo del proyecto de investigacion, la informacion se recolectara en forma
directa de la Vicerrectoria Asistente de Investigacion de la UFPS, mediante entrevista a los
funcionarios administrativos y se apoyaran en el desarrollo de los procesos y metodologias
que adelanta el Comité Central de Investigaciones, para la evaluacion de proyectos, este
grupo de personas tienen claridad sobre los conceptos y metodologias utilizadas para

realizar la actividad de evaluacion.

Lo anterior se complementa, con el método de observacion directa; que se aplicara durante
la asistencia a una reunion de evaluacion de proyectos que el enunciado comité adelante.
Lo anterior sera fundamental, para detectar las oportunidades de mejora que requiere el

proceso.

3.1.2 Fuentes Secundarias

Contienen informacion primaria, sintetizada y reorganizada. Estan especialmente
disefiadas para facilitar y maximizar el acceso a las Fuentes primarias o a sus
contenidos. Componen la coleccién de referencia de la biblioteca y facilitan el control

y el acceso a las Fuentes primarias.

Se debe hacer referencia a ellas cuando no se puede utilizar una Fuente primaria por
una razon especifica, cuando los recursos son limitados y cuando la Fuente es

confiable. La utilizamos para confirmar nuestros hallazgos, ampliar el contenido de la
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informacion de una Fuente primaria y para planificar nuestros estudios. (Silvestrini &
Vargas, 2008, p.3)

Las Fuentes secundarias, para el presente proyecto corresponden a la informacién generada
y creada en la propia UFPS; mas en concreto: la relacionada con la investigacion, que es
resultado de la actividad misional diaria; incluye la informacion de corte cientifico-

productiva, la administrativa, incluida informacion documental, electronicas, etc.

Los documentos, seleccionados en esta parte, estan relacionados con los procesos y
procedimientos de seguimiento a proyectos financiados que se ejecutan en cada una de las
decanaturas. Se consultaran las bases de datos de seguimiento a proyectos, los formatos y
guias evaluadas por el Comité Central de Investigacion y Extension y Extension y el
Sistema de Informacion de proyectos de cofinanciacion de la UFPS, denominado:
FINUSOFT. Adicional a lo anterior, por ser la gestion de la UFPS, orientada a procesos, se
tendrd como Fuente: los procesos y procedimientos establecidos por la entidad, en el
Modelo Estandar de Control Interno MECI (MECI, 2005) y las normas que lo componen
como son: la Norma Técnica de Calidad en la Gestion Publica NTCGP 1000:2009
(NTCGP, 2009), asi como también la Guia PMBOK Quinta Edicion (PMI, 2013). El
resumen de las Fuentes de informacion que se utilizaran en este proyecto se presenta en el
Cuadro 5:

Cuadro 5 Fuentes de Informacién Utilizadas

Objetivos Fuentes de informacion
Primarias Secundarias
1. Realizar un | Vicerrectoria  Asistente  de | Documentaciéon MECI:

analisis situacional de
las fases de evaluacion
y  aprobacion de
investigacion; para
identificar las
fortalezas y las areas de

mejora en la gestion de

Investigacion de la UFPS, y
que apoyaran el desarrollo de
los procesos.
Comité Central de
Investigaciones, para la
evaluacion de proyectos.

Expertos de Otros Comités de

Procesos Estratégicos.
Direccionamiento Estratégico.
Autoevaluacion y Acreditacion.
Gestion del Sistema Integrado
de Calidad

Manual de Indicadores UFPS

Guia de Diagnéstico de
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proyectos, que

permitan evidenciar la

Etica Universidades

Nacionales.

Diagnostico para Implementar
el

necesidad de la SISTEMA DE GESTION DE
metodologia. LA CALIDAD en la Gestién
Publica
NTCGP 1000: 2009
Documento Contexto
Estratégico UFPS — Matriz
FODA
2. Identificar Opinién de expertos sobre | Guia PMBOK Quinta Edicion
procesos y disefiar los | Temas de ética de la | (PMI, 2013).
procedimientos investigacion: docentes | Informacion Externa:
metodolégicos bajo el | investigadores de los | Proveniente de Normas

enfoque del PMI, para
guiar el accionar del
Comité de Etica de la
Universidad Francisco
de Paula Santander en

la  aprobacién  de

programas de salud, miembros
del

Investigacion y Extension y

Comité Central de

Extensién, e Investigadores

Junior de Colciencias®

Nacionales expedidas por el

Ministerio de Salud vy
Proteccion Social.

Documento  del Instituto
Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos

proyectos de (INVIMA)- ABC de Guia
investigacion en salud Comité de Etica en
humana 0 Investigacion
experimentacién  con

animales.

3. Proponer  una | Audios de entrevistas, | Para esta informacion se
estrategia de | resultados listas de chequeo, | realizara un analisis

1 El reconocimiento y la clasificacién de investigadores realizada por Colciencias responde a criterios de
tipificacion de la actividad investigadora consignados en los términos de las convocatorias abiertas para ese
proposito. En funcidn de dichos criterios, los investigadores son agrupados en tres categorias: sénior, asociado
y junior. Los primeros evidencian una amplia trayectoria, con produccién de nuevo conocimiento y alto
impacto. El investigador asociado es un investigador con una carrera en via de consolidacion, con un nimero
importante de publicaciones. El investigador junior es quien estd iniciado su carrera investigativa.

(COLCIENCIAS, 2016, p. 5)
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implementacion de la
metodologia para el
desarrollo del proceso
de evaluacion y
aprobacion de
proyectos de

investigacion: en salud

humana 0
experimentacion  con
animales, de manera

que se alinee con el
accionar del Comité de
Etica de la Universidad
Francisco de Paula

Santander.

informes

Central

técnicos

de

Comité

Investigacion vy

Extension y Extension.

bibliografico enfatizando los

Procesos 'y procedimientos
existentes en la UFPS, para la
Administracion 'y  gestion
investigativa y se compard con
los requerimientos de la gestion
de Proyectos y las Areas del
conocimiento de la
Administracion de Proyectos,
se incorporo la informacion de
la gestibn por  procesos
planteada por el MECI, y los
de calidad
UFPS,

basados en la norma Técnica de

documentos
empleados por la
Calidad en la Gestion Publica
NTCGP 1000:20009,
investigacion en la que se
incluyen gquias de procesos,
manuales, los

actas, etc vy

resultados obtenidos en la

entrevista aplicada

Fuente: Documento de Elaboracién Propia, basado en las indicaciones de UCI.

Cuadro 6: Descripcién de las Fuentes de Informacién Empleadas Segun su Origen

FUENTES

INFORMACION
INSTITUCIONAL

INFORMACION
NACIONAL
FUENTES

INFORMACION INFORMACION
INSTITUCIONAL NACIONAL
FUENTES FUENTES
PRIMARIAS PRIMARIAS

SECUNDARIAS

SECUNDARIAS

Se realizaron tres
entrevistas:

1- Funcionario

En este punto se realiz6
entrevista al director de

un programa de

Mapa de procesos de la
Universidad. (Ver figura
7).

Colciencias. Resolucion
0048 del 3 de febrero de

2016. Por el cual se
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administrativo
responsable  de  los
procesos de

investigacion en la

Vicerrectoria de
Investigacion y
Extension.

2- Miembro del Comité

Central de Investigacion

y Extension.

3-Decano de Facultad
como funcionarios
administrativos de apoyo
que desarrollan de los
procesos y metodologias
que adelanta el Comité
Central de Investigacion

y Extension.

Doctorado en Bioética,
quien participa de forma
permanente en el tema
de los comités de ética

de la investigacion.

Acuerdo No. 081 26 de
septiembre de 2007. Por
la cual se institucionaliza
el Proyecto Educativo de
la Universidad Francisco

de Paula Santander.

Caracterizacion del
Proceso de
Investigacion: Procesos
y procedimientos
relacionados con la
investigacion que

realizan los grupos de
investigacion en la UFPS
Guia para la
presentacién  proyectos
de  investigacion -
Grupos de Investigacion
Acuerdo 056 de 2012,
que reglamenta el
sistema de Investigacion
en la UFPS.

Manual de Calidad
Procedimiento para el
control de Documentos
Términos de Referencia
FINU

Grupos de Investigacion

Convocatoria
Correos Institucionales
emanados de la
Vicerrectoria de
Investigacion y
Extension, relacionados
con la convocatoria 737-

2015 COLCIENCIAS.

adoptan los proyectos
tipo para la presentacion
de proyectos de
inversion en ciencia,
tecnologia, e innovacion.
Convocatorias
Colciencias 2016.

Guia de Administracion
del

Departamento

Riesgo

Administrativo de la
Funcion Pablica.

Guia de Diagnéstico
para Implementar el
Sistema de Gestion de la
Calidad

bajo la Norma Técnica
de Calidad en la Gestion
Publica

NTCGP 1000:2004.
Manual de
del

Estandar de

Implementacién
Modelo
Control Interno para el
estado colombiano

MECI 1000:2005

Fuente: Documento de Elaboracion Propia, basado en las indicaciones de UCI.
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3.2 Métodos de Investigacion

El método de investigacion es la ruta que se sigue en las ciencias para alcanzar un fin
propuesto; y la metodologia, el cuerpo de conocimiento que describe y analiza los
métodos para el desarrollo de una investigacion. Ambos se han particularizado, y son
objeto de un tratamiento especial de acuerdo con cada ciencia particular. (Eyssautier,
2002, p.11)

En esta investigacion se utiliza, una combinacion de métodos de investigacion, en primera
instancia el analitico que, permite llegar a conclusiones relevantes, por lo cual se separan,
cada uno de los elementos que intervienen en la realizacion del proceso de evaluacién de

los proyectos de investigacion; dentro de la UFPS.

Posteriormente y con el apoyo del método deductivo, que se basa en reglas se tomaran
principios generales de los comités de ética y, con la ayuda de una serie de reglas, que
tendrdn como base los principios éticos, se extrapolaran las reglas de actuacion; para
establecer el accionar de la guia metodologica que oriente al Comité de Etica de la

Investigacion.

Finalmente se identificaran, los aspectos que pueden integrarse al proceder del Comité de
Etica de la Investigacion; mediante el método sintético, para establecer la sindéresis entre
los procedimientos implementados en la UFPS, en materia de investigacion; frente a los
procedimientos establecidos por el gobierno nacional de Colombia; hasta completar y
establecer un procedimiento organizado, lo cual serd posible de implementar, con el apoyo
de herramientas del PMI; para asi finalmente; proponer un modelo metodoldgico, que
permita implementar los procedimientos de evaluacion y aval de las investigaciones en

salud, con humanos o con animales, en la UFPS.



3.2.1 Método Analitico

El método analitico es aquel método de investigacion que consiste en la
desmembracion de un todo, descomponiéndolo en sus elementos para observar las
causas, la naturaleza y los efectos. El analisis es la observacion y examen de un hecho
en particular. Es necesario conocer la naturaleza del fendmeno y objeto que se estudia
para comprender su esencia. (Ortiz, Pilar, 2002, p.64)

El método analitico es la observacién y examen de hechos. Distingue los elementos de
un fenémeno y revisa ordenadamente cada uno de ellos por separado para luego

establecer leyes universales. Se tiene que cubrir varias fases de manera continua:

Observacion,

Descripcién,

Examen critico,

Descomposicion del fendmeno,
Enumeracion de sus partes,
Ordenacion, y

Clasificacion. (Jurado, 2002, p.120)

3.2.2 Método Deductivo
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La deduccion desciende de lo general a lo particular. Este método parte de datos generales

aceptados como verdaderos, para inferir, por medio del razonamiento ldgico, varias

suposiciones. Este enfoque se basa en certezas previamente establecidas como principio

general, para luego emplear ese marco tedrico a casos individuales y comprobar asi su

validez. (Jurado, 2002, p.122)

3.2.3 Método Sintético

El método sintético es el procedimiento de sintesis para alcanzar la meta y resultado
final del analisis. No es propiamente un método de investigacion, sino una operacion
fundamental por medio de la cual se logra la comprension de la esencia de lo que se
ha conocido en todos sus componentes particulares. Este proceso relaciona hechos
aparentemente aislados y formula una teoria que unifica los diversos elementos.
(Jurado, 2002, p.123)
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En el Cuadro 7 se puede apreciar los métodos de investigacion que se van a emplear para el

desarrollo de los objetivos definidos para este proyecto.

Cuadro 7 Métodos de Investigacion Utilizados

Objetivos Métodos de investigacion
Inductivo-Deductivo Meétodo analitico-sintético Método analitico
1. Realizar un analisis
situacional de las fases de | Analisis de la | Analisis e | Revision y
evaluacion y aprobacion de | informacion identificacion de | comparacion
investigacion; para identificar | recabada. fortalezas,
las fortalezas y las areas de verificacion areas de
mejora en la gestion de mejora
proyectos, que  permitan
evidenciar la necesidad de la
metodologia.
2. Identificar procesos y | Andlisis de la | Identificacion de | Revision vy
disefiar los procedimientos | informacién entregables basados | comparacion

metodoldgicos bajo el enfoque
del PMI,

accionar del Comité de Etica

para guiar el
de la Universidad Francisco
de Paula Santander en la
aprobacion de proyectos de

investigacién en salud humana

recabada de

entrevistas

la

en la gestion por

procesos

0 experimentacién con

animales.

3. Proponer una | Revision y | Identificacion de los | Identificacién
estrategia de implementacion | comparacion de | roles segun | de entregables
de la metodologia para el | marco de los | responsabilidades. basados en la
desarrollo del proceso de | Comités y gestion  por
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evaluacion y aprobacion de
proyectos de investigacion: en
salud humana 0
experimentacion con
animales, de manera que se
alinee con el accionar del
Comité de FEtica de la
Universidad Francisco de

Paula Santander.

establecimiento

de estrategias

proyectos

Fuente: Documento de Elaboracién Propia, basado en las indicaciones de UCI.

3.3  Herramientas de Investigacion

De acuerdo a lo definido en la Guia del PMBOK® (PMI, 2013), una herramienta es algo

tangible, como una plantilla o un programa de software, utilizado al realizar una actividad

para producir un producto o resultado, a continuacién se detallan las herramientas mas

relevantes en el proyecto

- Anélisis de Interesados: Es una técnica que consiste en recopilar y analizar de

manera sistematica informacién cuantitativa y cualitativa a fin de determinar qué

intereses particulares deben tenerse en cuenta a lo largo del proyecto. (PMI, 2013)

- Juicio de Expertos: Es una herramienta que se basa en el juicio y la experiencia de

grupos 0 personas con capacitacion especializada o pericia en determinada materia.

(PMI, 2013)

- Analisis de Documentos: se utiliza para obtener requisitos mediante el examen de la

documentacién existente y la identificacion de la informacion relevante para los

requisitos. (PMI, 2013)
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- Inspeccion: incluye actividades tales como medir, examinar y validar para
determinar si el trabajo y los entregables cumplen con los requisitos y criterios de
aceptacion del producto (PMI, 2013)

- Cuestionarios y encuestas: son un conjunto de preguntas escritas, disefiadas para
recoger informacion rapidamente de un gran nimero de encuestados (PMI, 2013)

- Reuniones: Se usan para discutir y abordar los asuntos pertinentes del proyecto,
durante la direccién y gestion del trabajo del proyecto, suelen haber reuniones de tres
tipos intercambio de informacion, tormenta de ideas o toma de decisiones. (PMI,
2013)

En el Cuadro 8 se definen las herramientas a utilizar para cada objetivo propuesto.

Cuadro 8 Herramientas de Investigacion

Objetivos Herramientas

1. Realizar un andlisis situacional de | Analisis de Interesados, Juicio de
las fases de evaluacion y aprobacion de | Expertos, Cuestionarios y entrevistas,
investigacion;  para identificar  las | Reuniones.

fortalezas y las areas de mejora en la
gestiobn de proyectos, que permitan

evidenciar la necesidad de la metodologia.

2. Identificar procesos y disefiar los | Observacion, Inspeccion, Juicio de
procedimientos metodoldgicos bajo el | Expertos y Reuniones.

enfoque del PMI, para guiar el accionar
del Comité de Etica de la Universidad
Francisco de Paula Santander en la
aprobacion de proyectos de investigacion
en salud humana o experimentacion con

animales.
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3. Proponer una estrategia de | Analisis de Documentos, Inspeccion.
implementacién de la metodologia para el
desarrollo del proceso de evaluacion y
aprobacion de proyectos de investigacion:
en salud humana o experimentacion con
animales, de manera que se alinee con el
accionar del Comité de FEtica de la

Universidad Francisco de Paula Santander.

Fuente: Autora

La informacidon tedrica obtenida serd desglosada, mediante el andlisis documental.
Adicionalmente se utilizaran técnicas de comparacion de la informacion obtenida vy

descritas en las Fuentes primarias, durante cada fase del proceso.

Esta actividad, en primera instancia; arrojara unos resultados, que apoyan el diagnostico

situacional y se complementaran con los resultados del anélisis.

Se incluira analisis bibliografico enfocado principalmente al desarrollo de los Procesos que
integran: la Administracion de Proyectos y las Areas del Conocimiento de la
Administracion de Proyectos, los documentos con evidencia que arroje el proyecto seran:
guias de procesos, manuales, actas, procedimientos documentados, fichas de analisis,

formatos de respuesta, etc.

Se realizara andlisis a los procesos internos, para aprobacién de proyectos; que realiza el
Comité Central de Investigacion y Extension; esta actividad tiene como insumo las
entrevistas a los miembros del comité, quienes, con su experiencia y testimonios;
permitiran ampliar el panorama, para la construccion metodolégica del resultado esperado.
(Anexo 4)

En el presente proyecto se utilizaran los grupos de procesos, que propone el PMBOK.
(PMI, 2013, p. 596) Aspecto que posibilitara, realizar el respectivo analisis estratégico del

proceso de investigacion; de tal forma que se pueda incluir la nueva propuesta relacionada
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con el disefio del proceso del Comité de Etica de la Investigacion; que se integra a las
actividades propias de la funcion investigativa de la UFPS y que esta relacionado con el

macro proceso de gestion de la investigacion y extension.
3.4 Supuestos y Restricciones

3.4.1 Supuestos

Para el correcto abordaje de los elementos que deben integrarse a la Guia Metodolégica
planteada, es importante tener en cuenta que ademas de los grupos de procesos, que propone
el PMBOK; se debe tener en cuenta los supuestos que la implementacion del presente
documento podria involucrar, para una mejor comprension de este término se procede a su

descripcion:

Los supuestos son las condiciones requeridas para que el proyecto pueda producir sus
entregables de acuerdo con la planificacidn vigente, mientras que los riesgos deben
interpretarse como situaciones probables que pueden afectar la ejecucion del
proyecto.

Los supuestos tienen un alto nivel de probabilidad de manifestarse, es mas se
planifican acciones para que estas situaciones se deben, mientras que la probabilidad
de que un riesgo se manifiesta es mas fluctuante.

Los supuestos deben ser interpretados como las condiciones esperadas para la
gjecucién del proyecto, desde planificacion se asume que estas condiciones estan
dadas, y se planean acciones para contribuir a que se mantengan de esta forma.

Los supuestos representan los cimientos sobre los cuales construiremos nuestro
proyecto, de ahi la importancia de edificar sobre bases solidas. (Blog de
WordPress.com, 2012, p.1)

3.4.2 Restricciones

Al igual que en el anterior apartado, las restricciones se constituyen en otro de los
elementos fundamentales a tener en cuenta al momento de proceder a implementar la
presente guia; asi las cosas conocer los tipos de restricciones que puede enfrentar el director
del proyecto es una tarea clave, por lo cual se describe su significado y los tipos de

restricciones mas importantes de un proyecto:



Una restriccion es cualquier condicionante del proyecto que, ademds, tenga la

siguiente peculiaridad: cualquier cambio que experimente, provocara cambios en

otros condicionantes del proyecto.

En un proyecto hay muchas restricciones, pero de entre todas hay tres que se

consideran especialmente importantes, y que son comunes a todos los proyectos: el

costo, el alcance y el tiempo (plazo). Pues bien, para referirse a estas tres

restricciones y su interaccion a lo largo del proyecto se utiliza el término “triple

restriccion”.

Un proyecto tiene mas de tres restricciones. Algunas de estas restricciones

“adicionales” son comunes a todos los proyectos, como la calidad, el riesgo, o los

recursos, pero también hay restricciones que son especificas de los proyectos.

(http://calidad.pucp.edu.pe/wiki-calidad/la-triple-restriccion-de-los-

proyectoststhash.D3r6aGkN.dpbs, 2013, p.1)
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Los Supuestos y Restricciones y su relacion con los objetivos del proyecto final de

graduacion se ilustran en el cuadro 9, a continuacion:

Cuadro 9 Supuestos y Restricciones

Objetivos

Supuestos

Restricciones

1. Realizar un anélisis
de

evaluacion y aprobaciéon de

situacional las fases de
investigacion; para identificar
las fortalezas y las areas de
mejora en la gestion de

proyectos, que permitan

evidenciar la necesidad de la

La informacidn recopilada para
la elaboracion del diagndstico
permite orientar adecuadamente
las acciones de mejora del

proyecto

Se de

confiables de informacién tanto

dispone fuentes

Se esta sujeto al
de los
del

Comité Central de

interés

miembros

Investigacion y
Extension 'y la
disponibilidad de

Existe acceso a las principales

todoloa internas como externas. tiempo de los
metodologia. MiSMOS.

Se cuenta con el compromiso y

el aval de la rectoria para el

desarrollo del proyecto.
2. ldentificar procesos y - Los



http://calidad.pucp.edu.pe/wiki-calidad/la-triple-restriccion-de-los-proyectos#sthash.D3r6aGkN.dpbs
http://calidad.pucp.edu.pe/wiki-calidad/la-triple-restriccion-de-los-proyectos#sthash.D3r6aGkN.dpbs
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Objetivos

Supuestos

Restricciones

disefiar los procedimientos

metodolégicos  bajo el
enfoque del PMI, para guiar
el accionar del Comité de
Etica de la Universidad
Francisco de Paula Santander
en la aprobacion de proyectos
de

humana o experimentacion

investigacion en salud

fuentes de datos actuales e
histéricos de la Universidad
para cumplir con los objetivos

de este proyecto.

procedimientos
metodoldgicos,
solo se podran
aplicar durante el
del

comité de ética de

desarrollo

la investigacion,
que es un producto

unico y no

con animales. implementado
hasta ahora por la
UFPS.

3 If’roporrer I lﬁ\a El  comité central de|El Plazo de 4

Zstrategla de imp (,ementamon investigaciones, por ser el ente | MESES como

¢ la metodologia para el decisorio en materia de ajustes | Maximo,

desarrollo del proceso de establecido  para

evaluacion y aprobaciéon de
proyectos de investigacion:
humana o

en salud

experimentacion con
animales, de manera que se
accionar del
Etica de la

de

alinee con el
de

Universidad Francisco

Comité

Paula Santander.

y mejoras a los procesos de
investigacion incorpora a su
modelo de gestién por procesos

la guia metodologica y sus

instrumentos.

Las facultades y unidades
académicas participan
activamente en la fase de

difusion y socializacion

concluir el presente

proyecto,  puede
afectar el
desarrollo del
cronograma
previsto

Fuente: Documento de Elaboracion Propia, basado en las indicaciones de UCI.
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Comprender y entender el real significado de un entregable, en un proyecto ilustra

claramente a los beneficiarios; del mismo y conjugar adecuadamente las expectativas de

estos frente los productos tangibles que el proyecto puede generar.

Un “deliverable” o entregable es el término usado en gestion de proyectos que
describe objeto tangible producido como resultado del proyecto que tiene que ser
entregado a un cliente, tanto interno como externo. Un entregable puede ser un
informe, un documento, una actualizacion del servidor, una parte del programa.

Un entregable puede estar compuesto por otros entregables méas pequefios. En general
se busca un producto a realizar y que sera subdividido en diferentes pequefas tareas
para entregarlo como producto final.

Un entregable difiere de un hito del proyecto en que el hito es una medida de progreso
hacia el resultado final del proyecto, mientras que el entregable es el resultado del
proceso. Por ejemplo, en un proyecto tipico, un hito mostrara la fecha en que se
completd el disefio del producto, mientras que el entregable es el diagrama técnico

del producto. (De Rojas, 2011, p 1)

En el cuadro 10 se definen los entregables para cada objetivo propuesto

Cuadro 10 Entregables

Objetivos Entregables
1. Realizar un andlisis situacional de las | Documento donde se plasme de forma
fases de evaluacion y aprobacién de | consolidada el anélisis realizado,

investigacion; para identificar las fortalezas y
las areas de mejora en la gestion de proyectos,
que permitan evidenciar la necesidad de la

metodologia.

incluidos los resultados de las entrevistas

con analisis de resultados.

2. Identificar procesos y disefiar los
procedimientos metodologicos bajo el enfoque

del PMI, para guiar el accionar del Comité de

Documento que contenga el diagnostico
de necesidades, los riesgos detectados ,

ademas del plan de gestion de la
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Etica de la Universidad Francisco de Paula
Santander en la aprobacion de proyectos de
humana 0

investigacion  en  salud

experimentacion con animales.

metodologia, que parte de las necesidades
y riesgos identificados

3. Proponer una estrategia de
implementacion de la metodologia para el
desarrollo del proceso de evaluacién vy
aprobacién de proyectos de investigacion: en
salud humana o experimentacion con animales,
de manera que se alinee con el accionar del
Comité de Etica de la Universidad Francisco

de Paula Santander.

Propuesta metodolégica para el desarrollo
del proceso de evaluacion y aprobacion
de proyectos de investigacion: en salud
humana o experimentacion con animales,
de manera que se alinee con el accionar
del Comité de Etica de la Universidad
Francisco de Paula Santander, teniendo
como base la administracion profesional
de proyectos de PMI.

Fuente: Documento de Elaboracién Propia, basado en las indicaciones de UCI.
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4. DESARROLLO

El presente capitulo, relaciona de forma pormenorizada el desarrollo de cada uno de los
objetivos propuestos en el marco del proyecto, de tal forma que se pueda lograr establecer
una metodologia adecuada para el disefio de una guia, que permita apoyar los procesos de
evaluacion y aprobacién de proyectos de investigacion en: salud humana o experimentacion

con animales, de la Universidad Francisco de Paula Santander (UFPS).

Tal y como se expone en Anexo 1 Charter del Proyecto, el documento final, contara con los
procesos Yy los procedimientos metodoldgicos bajo el enfoque del PMI, en los procesos de
aprobacion de proyectos de investigacion en salud humana o experimentacion con
animales. La estrategia de implementacion, de la metodologia planteada para el desarrollo
del proceso de evaluacién y aprobacion de proyectos de investigacion; se alineara con el
accionar del Comité de Etica y con el direccionamiento estratégico de la Universidad
Francisco de Paula Santander (UFPS).

4.1. Anédlisis Situacional, en el proceso de investigacion; para identificar las fortalezas
y areas de mejora

Al realizar un anélisis de la situacion del proceso de investigacion que adelanta la UFPS,
principalmente en la fase de evaluacion y aprobacion de proyectos de investigacion; se
considera fundamental una evaluacién detallada, apoyada en herramientas como: el juicio
de expertos, cuestionarios y entrevistas y reuniones. Informacion que fue clasificada
mediante el uso de técnicas como el analisis FODA vy la ponderacion de oportunidades de
mejoramiento. El sustento de este aspecto estd relacionado con los Macroporcesos,
descritos en la figura 7: Mapa de procesos de la UFPS.
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MAPA DE PROCESOS UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTANDER
PROCESOS ESTRATEGICOS
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Figura 7: Mapa de Procesos de la UFPS
Fuente:

(procesos+y-+procedimientos+relacionados+con-+el+seguimiento+a-+proyectos&parabuscar.x=0&parabuscar.y=0&sitesearch=www.ufps.

edu.co&gws_rd=ssl)
Sobre la fase de observacion al proceso de seguimiento y control de los proyectos
financiados a través de convocatorias FINU de la UFPS, se encontrd una primera limitante
que impidié su implementacion, porque el ente responsable: Comité Central de
Investigaciones; no tiene agendadas reuniones durante el periodo de desarrollo de este
trabajo de tesis, debido a los procesos relacionados con el apoyo a los grupos de
investigacion que se presentaron a la Convocatoria Nacional de Medicién de Grupos e
Investigadores 737-2015 COLCIENCIAS, en los resultados de 2016 la UFPS, obtuvo los
siguientes: 23 Grupos de Investigacion reconocidos por COLCIENCIAS, la Facultad de
Ciencias Agrarias y del Ambiente obtuvo la categorizacion de 3 grupos de los 3 existentes;
Ingenieria 7 de 12; Ciencias Basicas 6 de 7; Educacion, Artes y Humanidades 2 de 10;
Ciencias Empresariales 3 de 6; y Ciencias de la Salud 2 de 2. Para un total de 2 Grupos en
Categoria A, 4 Grupos en Categoria B, 13 grupos en Categoria C y 4 Grupos en Categoria
D.
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En cuanto a investigadores reconocidos por COLCIENCIAS, la UFPS obtuvo un total de
45 Investigadores Reconocidos: 16 Investigadores Asociados y 29 Investigadores Junior.
Otra limitacion estuvo centrada en que la convocatoria interna para financiar proyectos de
investigacion con fondos de FINU, se abre en el Il semestre de cada afio periodo en el cual
se reciben propuestas y se analizan los proyectos de investigacion enunciados dentro del
marco del presente PFG.

La Vicerrectoria Asistente de Investigacion y Extension, interactia permanentemente con
las Facultades, que son las encargadas de avalar la presentacion de los entregables
(representados en las propuestas de investigacion) y con las Unidades Administrativas de la
UFPS, quienes son las responsables de realizar los tramites financieros requeridos por los
investigadores, con el fin de ejecutar los recursos consignados para el desarrollo de los
proyectos. En este punto del proceso existe la valoracion que realiza el Comité Central de
Investigaciones, pero se carece de una instancia de orden ético que realice tal actividad de
forma independiente al anterior comité y que verifique estos procesos dentro de las

investigaciones, sin importar en todos los casos el objeto de estudio de cada proyecto.

El proceso de Investigacion y Extension, cuenta con un coordinador de investigacion, que,
junto con su equipo de trabajo, activa la iniciacién de los proyectos financiados, organiza y
consolida toda la informacion reportada por los investigadores acerca de las actividades
relacionadas con el seguimiento académico y financiero de los proyectos, con el fin de
velar por la adecuada ejecucion y la verificacién del cumplimiento de compromisos
esperados. Destacable es que no existe una verificacion y seguimiento al componente ético
de la investigacion por parte de estas instancias, exceptuando las investigaciones que
desarrolla la facultad de salud que anexa formato de consentimiento informado y
clasificacion del tipo de riesgo que la investigacion entrafia para los participantes segun lo
establecido en la resolucion 008430 de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia.

La asesoria a los procesos de investigacién se brinda a los docentes responsables de los
proyectos cuando estos lo solicitan, pero modificaciones estructurales a los proyectos de

investigacion se autorizan unicamente por el Comité Central de Investigacion, cuando estas
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modificaciones son solicitadas por los investigadores, como por ejemplo, prorrogas, cambio
de investigadores o reformulacion del contenido entre otros. Los aspectos éticos no son

contemplados en esta fase del proceso.

Para llevar a cabo lo anterior, la UFPS ha realizado el levantamiento de procesos y cuenta
con documentacion ya disefiada. A nivel institucional, solo se encontrd referencia al comité

de ética en el documento denominado:

GUIA PARA LA PRESENTACION PROYECTOS DE INVESTIGACION - GRUPOS

DE INVESTIGACION, en el numeral 1. 1. DOCUMENTOS REQUERIDOS
PARA LA PRESENTACION DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION,
requerimiento: 1.6 Los proyectos de investigacion en el campo de la salud

humana, o aquellos en los que haya experimentacién con animales, deberan ajustarse
a las “normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud”
establecidas en la resolucion No. 008430 de 1993 del ministerio de salud y considerar
de manera especial los aspectos éticos involucrados asi como adjuntar las
certificaciones, cartas o actas respectivas, en especial el Acta de constitucion del
comité de ética y el acta de aprobacion del proyecto por parte del comité de ética. En
el caso de la investigacién en humanos, es indispensable que este comité de ética
institucional, ademas de lo estipulado en la resolucion 008430, determine la

categoria de riesgo a los humanos que ofrece la propuesta. (UFPS, 2011, p 1)

El Acuerdo 056 de 2012, que reglamenta el sistema de Investigacion en la UFPS, menciona
en su articulo 2, los componentes del sistema dentro de los que destaca:

ARTICULO 2. El sistema de Investigaciones de la UFPS, estd conformado por los

siguientes componentes:

a. La Vicerrectoria Académica como responsable de la academia.

b. La Vicerrectoria de Investigacion y Extensiébn como entre coordinador vy
administrativo de los procesos institucionales.

c. EI Comité Central de Investigacion, como organismo orientador de las actividades

investigativas al interior de la Universidad.
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d. Los Grupos y Centros de Investigacion como unidades basicas sobre las cuéles se
reglamenta el ejercicio investigativo. (UFPS, Acuerdo 056, 2012, p 2)

El citado acuerdo no menciona el componente ético, ni los comités de ética, de igual forma
no estan descritas funciones en torno a los elementos éticos de la investigacion en ningun

componente que reglamenta el sistema.

El Acuerdo 081 26 de septiembre de 2007, mediante el cual se institucionaliza el Proyecto
Educativo de la Universidad Francisco de Paula Santander, no plantea ninguna disposicion
sobre los comités de ética de la investigacion, pero adopta los contenidos de la resolucién
1172 de 2005, que establece el Codigo de Etica de la Universidad Francisco de Paula
Santander: en este documento se destacan los valores éticos que rigen el ideario
institucional que son cuatro: Valores para el Cumplimiento del Deber, Valores de Virtud,
Valores para la convivencia y Valores formativos, en este Gltimo grupo de valores aparece

el elemento de investigacion de la siguiente forma:

Valores Formativos: son valores intrinsecos del ser humano que implican respeto,
reconocimiento, tolerancia y un modelo comportamental que enaltece su condicion de
persona y de ciudadano que los lleve a actuar consciente con los compromisos, las
politicas y las diversas situaciones sociales en pro de un mejoramiento de su entorno:
a. Enfoque investigativo

b. Enfoque humanista. (UFPS, PEI, 2002, p 2)

Caracterizacion del Proceso de Investigacion: Procesos y procedimientos relacionados con
la investigacion que realizan los grupos de investigacion en la UFPS, no relaciona
procedimientos sobre aspectos éticos y su revision.

Manual de Calidad: No describe elementos relacionados con aspectos éticos

Procedimiento para el control de documentos: No describe elementos relacionados con

aspectos éticos.
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Términos de Referencia Convocatoria FINU Grupos de Investigacion: No describe

elementos relacionados con aspectos éticos

Correos Institucionales emanados de la Vicerrectoria de Investigacion y Extension,
relacionados con la convocatoria 737-2015 COLCIENCIAS: No describe elementos

relacionados con aspectos éticos

En los documentos nacionales, solo se encontré referencia al comité de ética en el

documento denominado:

Colciencias. Resolucion 0048 del 3 de febrero de 2016. Por el cual se adoptan los proyectos
tipo para la presentacion de proyectos de inversion en ciencia, tecnologia, e innovacion. En

el numeral 5.2 Requisitos minimos, se describe al texto:

item: 5.2.5 Carta de aval del Comité de Etica y acta de constitucion del mismo
debidamente constituido, solo para aquellas propuestas que empleen recurso
vivo, agentes o0 muestras biologicas, datos personales o informacion
proveniente de investigaciones previas, realizadas con seres vivos o que tengan
impacto sobre la vida. (COLCIENCIAS, 2016, p 111)

Plan Anual de Convocatorias Colciencias 2016: Solicita aval del comité de ética de

investigacion para las siguientes convocatorias:

Convocatoria para Proyectos de Ciencia, Tecnologia e Innovacion en Ciencias del Mar para
la Region Caribe — 2016

Convocatoria para proyectos de Ciencia, Tecnologia e Innovacion y su contribucion a los
retos de pais -2016

Convocatoria para proyectos de Ciencia, Tecnologia e Innovacion en Salud — 2016
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Guia de Administraciéon del Riesgo Departamento Administrativo de la Funcion Publica.
Describe en el contenido de Clasificacion del riesgo, los siguientes aspectos éticos que

aplican al sector publico educativo y en este caso la UFPS, este elemento es:

Durante el proceso de identificacion del riesgo se recomienda hacer una
clasificacion de los mismos teniendo en cuenta los siguientes conceptos:
Riesgos de Cumplimiento: Se asocian con la capacidad de la entidad para
cumplir con los requisitos legales, contractuales, de ética publica y en general
con su compromiso ante la comunidad. (DEPARTAMENTO ADMINISTRATIVO
DE LA FUNCION PUBLICA, 2006, p 16)

Guia de Diagndstico para Implementar el Sistema de Gestion de la Calidad bajo la Norma
Técnica de Calidad en la Gestién Publica NTCGP 1000:2004: No describe elementos

relacionados con aspectos éticos

Manual de Implementacion del Modelo Estandar de Control Interno para el estado

colombiano MECI 1000:2005 En la metodologia del manual, destaca:

[...] A partir de la elaboraciéon del Diagnostico Etico, se determina la
percepcion que tienen los servidores sobre las practicas éticas de la entidad, se
evalla la existencia de un documento orientador o cddigo de ética que
consolide estas préacticas y su grado de interiorizacién. Con base en dicho
diagndstico la entidad define estas propuestas para la implementacion de este
elemento de control. [...] Nota: Una propuesta podria ser la conformacion de
un Comité de Etica en la entidad, la cual se convertira un agente dinamizador
del proceso de gestion ética, a ejercer un liderazgo en la definicion de criterios
base para la formulacion del estandar de control. (DEPARTAMENTO
ADMINSITRATIVO DE LA FUNCION PUBLICA, 2006, p 21)

Para la evaluacion de proyectos, durante el proceso se evidencié que las personas

entrevistadas tienen claridad sobre los conceptos y metodologias utilizadas para realizar la
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actividad de evaluacion de la UFPS. Pero existen dentro de este comité algunas funciones
que son de apoyo a instancias como lo es el Consejo Superior en lo relacionado con
revision de propuestas de los docentes que solicitan afio sabatico y a otras instancias como
el Concejo Académico en lo relacionado con los proyectos de investigacion realizados por
los docentes que estdn en periodo de prueba y que desarrollan su investigacién, como
requisito formal. En ambos casos, la labor desarrollada es consultiva eminentemente, el
Comité Central de Investigacion y Extension en estos casos Unicamente eleva concepto y

recomendaciones a los estudios planteados pero no otorgan avales.

Lo anterior difiere de la funcidn evaluativa, que se desarrolla con los proyectos que
participan en convocatorias abiertas, en este caso el Comité Central de Investigacion y
Extensidn tiene a cargo un proceso de evaluaciéon y seguimiento para los proyectos que
reciben cofinanciacion del fondo FINU, destacan los entrevistados el documento
denominado: GUIA PARA LA PRESENTACION PROYECTOS DE INVESTIGACION -
GRUPOS DE INVESTIGACION, que contiene un requisito relacionado con la exigencia de
un aval del Comité de Etica, para proyectos institucionales. Dos de los entrevistados,
coinciden al sostener que si bien esto aparece descrito en la guia para presentar proyectos
institucionales, no existe una aplicacion de este aspecto porque el comité de ética no existe
al interior de la universidad, en reemplazo de esto, lo que se ha realizado a la fecha es para
poder articular este requerimiento con lo normado, se acepta el aval de un comité de ética

de una entidad externa, pero nunca se solicita el acta de conformacion de estos comités.

En cuanto a la revision de proyectos de Investigacion para acceder a recursos de
COLCIENCIAS, hasta el momento el Comité Central de Investigacion y Extension, no ha
tenido como responsabilidad otorgar aval a proyectos establecidos en el Plan Anual de

Convocatorias de Colciencias, como lo son los proyectos de: Investigacion e innovacion.

Un entrevistado considera que: definitivamente es necesario contar con un Comité de Etica
de la investigacion constituido efectivamente para este fin, pero en opinion de este
entrevistado; no solo deberia ser para salud, sino para todas las demas investigaciones de

las demas facultades, porque la ética en investigacion para esta persona es fundamental.
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Otro de los entrevistados considera que si bien es cierto existen unos procedimientos
internos, existe en el proceso de elaboracion al interior del Comité Central de Investigacion
y Extension, una propuesta de funcionamiento por parte de uno de los integrantes de este

comité, pero esta aun no se ha concluido.

Un experto consultado describe que la situacion de los Comités de Etica de investigacion a
nivel pais, es un proceso que se ha fortalecido por el énfasis en los requisitos éticos que las
convocatorias realizadas por Colciencias, han exigido, que ademas en su concepto; tienen la
gran responsabilidad de representar la voz del Estado en materia de investigacion cientifica
en Colombia, por lo que le competen la responsabilidad de establecer las directrices que
desde la ética y la bioética se deben tener en cuenta al momento de investigar. El
entrevistado aclaro, esto como algo importante, porque la tarea de este ente es: propiciar,
fomentar y promover; que la investigacion que se realice cumpla con los elementos
minimos de ética y bioética, y no solo con las normas que el ordenamiento juridico

contempla.

En materia de investigacion humana a juicio del experto, existen varios tipos de
investigacion con elementos que la hacen diferente en cada caso, de un lado estd la
investigacion en seres humanos, que utiliza a las personas como sujetos primarios de
investigacion, por otro lado estdn las investigaciones que se adelantan en torno a las
intervenciones que se realizan sobre el cuerpo humano y existen otras que dan cuenta de las

interacciones que surgen entre personas y grupos.

Para el experto en América Latina, existen situaciones disimiles que enfrentan los comités
de ética de la investigacion principalmente en la prueba de medicamentos debido a
situaciones relacionadas con: la autonomia, la existencia y apego a unos estandares
normativos, la creacion de leyes de armonizacion de las Buenas Practicas Clinicas, entre
otras; situaciones que desbordan la perspectiva de lo humano, centrandose en el afan del
registro, en el resultado del producto. Situaciones que ameritan que el profesional sea de la
Salud como de las Ciencias Sociales y Humanas; asuman una actitud critica. Algo que tanto

investigadores como miembros de los comites de ética, no pueden perder de vista.



52

Algunos de las consideraciones especiales dadas por el juicio experto, se relacionan con las
tareas que los comités deben promover en su interior, principalmente en el uso de
metodologias que permitan el andlisis y toma de decisiones cuando se presentan conflictos
éticos, cuando las investigaciones cuentan con financiacion privada, cuando la financiacion
proviene del Estado, en cada uno de estos ejemplos; deben existir unos valores que tengan
como premisa el bienestar social. Es por esto que la constitucion de comités requiere que

sea plural, con la participacién de miembros de la comunidad y que sea multidisciplinar.

Es importante destacar y de acuerdo con lo planteado, por el entrevistado experto en
bioética; que una vez obtenido el aval de un Comité de ética o bioética, su responsabilidad
no termina en esta parte, este comité por asi decirlo, debe hacer seguimiento a todo el
proceso de la investigacion, la ética implica y expresa principios y valores que deben ser
revisados, con sentido critico y una reflexion que fundamente el carécter ético de la

investigacion.

4.1.1. Andlisis del Proceso

El macroproceso que se revisa para este PFG tiene por nombre “Investigacion y Extension”
y de este se despliegan los procesos “Gestion estratégica de la investigacion”, “Gestion
estratégica de la extension”, es el primer proceso el que contiene los subprocesos y
procedimientos relacionados con el seguimiento que se lleva a cabo a los proyectos

financiados a través de convocatorias internas de la UFPS. (Ver cuadro 11)

Cuadro 11: Identificacion de Subprocesos

INSTITUCION: UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTANDER
MODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO - MECI -
COMPONENTE CORPORATIVO DE CONTROL ESTRATEGICO

COMPONENTE: DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO
ESTANDAR: MODELO DE GESTION POR PROCESOS

FORMATO: Identificacion Subprocesos CODIGO: F001ISP-
UFPS
NO: 01

(1) MACROPROCESO : INVESTIGACION Y EXTENSION

(2) PROCESO: GESTION ESTRATEGICA DE LA INVESTIGACION
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(3) OBJETIVO DEL PROCESO: Coordinar, desarrollar y administrar las actividades de seguimiento,
evaluacién y promocion de las actividades de investigacion en la Universidad.

(4) Subprocesos - Codigo

Plan de Accion y disponibilidad
presupuestal

Convocatorias para financiacion de
proyectos de investigacion por
medio de entidades externas

Convocatorias para financiacion de
proyectos de investigacion por
medio de recursos FINU
Programacion semana de la
tecnologia ciencia, investigacién e
innovacion

Evaluacion de proyectos de
investigacion presentados

Financiacién de proyectos de
Investigacion por medio del Fondo
de investigaciones universitarios
FINU

Edicion y publicacion del catalogo
de investigaciones

Solicitudes de aval presentados por
los grupos de Investigacién

Administracion y apoyo técnico y
logistico de proyectos de
investigacion externos

Seguimiento al cumplimiento de las
actividades desarrolladas por los
jOvenes investigadores

Revision de proyectos presentados y
financiados por recursos FINU

Informacion parcial de proyectos

Elaboracion de Informes de Gestion

(5) Objetivo

Socializar los resultados de
Investigacion de las unidades
investigativas

Fomentar la participacion de las
unidades investigativas por recursos
externos

Fomentar la participacion de las
unidades investigativas por recursos
internos

Socializar avances de investigacion y
estimular la creacion de las unidades
investigativas

Otorgar aval a los proyectos de
investigacion

Financiar con recursos institucionales
las propuestas de investigacion

Sensibilizar el fomento de la
investigacion en facultades

Otorgar aval a los grupos de
investigacién

Fomentar la organizacion de la
investigacién con otros entes

Controlar la ejecucién de los proyectos
de investigacion presentados

Controlar la ejecucién de los proyectos
de investigacion presentados

Hacer seguimiento oportuno a
proyectos

Consolidar reportes para supervision
entes de control

(6) Cargo Responsable

Coordinacion de
Investigacion - Unidades
Académicas - Grupos de
Investigacion

Comité Central de
Investigaciones

Comité Central de
Investigaciones

Secretaria técnica del
consejo departamental de
ciencia y tecnologia

Comité Central de
Investigaciones

Comité Central de
Investigaciones

Vicerrectoria Asistente
de Investigacion y
Extension

Comité Central de
Investigaciones

Comité Central de
Investigaciones

Comité Central de
Investigaciones

Comité Central de
Investigaciones

Comité Central de
Investigaciones
Vicerrectoria Asistente
de Investigacion y
Extension

Fuente Documento de Elaboracion Propia, basado en las indicaciones de UCI.

4.1.2 Analisis e identificacion de fortalezas, verificacion areas de mejora

Para un mejor detalle del procedimiento llevado a cabo para realizar un adecuado FODA se

presenta en el cuadro 12, cada uno de los aspectos que lo componen y la forma en que se

desarroll6 durante el analisis situacional.
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Cuadro 12 Descripcion del procedimiento para hacer Analisis FODA

ACTIVIDAD DESCRIPCION
REALIZAR e Realiza diagnostico situacional del proceso de Investigacion a
ANALISIS través del analisis FODA de PORTER haciendo uso de la Matriz
INTERNO Y FODA y teniendo como punto de partida cada una de las entradas
EXTERNO al proceso de Investigacion.

ANALISIS DEL .

FACTOR INTERNO

De acuerdo con los resultados del analisis interno y externo
revisar y, ponderar cada elemento teniendo en cuenta para el

Y EXTERNO factor interno la ponderacion de la MATRIZ EFI.

MEDIANTE e Identificar y ponderar los elementos del factor externo teniendo
MATRICES DE en cuenta la ponderacion establecida en la matriz EFE
PRIORIZACION

3 | REPRESENTACION | o
GRAFICA DE
RESULTADOS

Al concluir los resultados del analisis del factor interno EFI. Los
resultados se graficaron en el plano cartesiano de la matriz
interna y externa donde X es el valor de la matriz EFE vy
corresponde al valor de la matriz EFI, esta metodologia es
conocida como Diagramming GE’s.

4 DESARROLLAR .
OPORTUNIDADES
DE MEJORA

Describir los elementos valorados y desarrollar las oportunidades
de mejora respectivas

Fuente Documento de Elaboracién Propia, basado en las indicaciones de UCI.
4.1.3 Realizar analisis interno y externo

En la figura 8 se presenta listado de factores internos y externos derivados del analisis
situacional. Posteriormente en las figuras 8 a la 14 se plantea el desarrollo de cada factor

seleccionado en detalle

(RGOS DAFO  Graficar Guardar/Cargar  Generar Encuesta  Acerca de...

Inghenia ::

FACTORES EXTERNOS

Persona y Habilidades
Medio Ambiente

Debilidad FACTORES INTERNOS

Personas y Habilidades
Recursos

-
]

Amenaza

Ideas | Innovacian Leyes y Gobiernos
Posicionamiento del Comité Central Financiamiento
Productos, Servicios, etc Productos/Servicios

Mercado Internacional
Mercado Interno
Tecnologia
Posicionamiento de los Comites de Etica
Proveedores
Usuarios
Otros

Figura 8 Anélisis FODA formulacion
Fuente: FODA herramienta:http://inghenia.com/wordpress/2009/10/07/dafo-foda-swot/ Sobre la base de las
entrevistas adelantadas

Autonomig en las Desiciones
Tipo de deliberaciones adelantadas

(] | |1 ] | | ]

(2l (£ E3)f (=3l E3) (£l e (el (=) el e e




55

ONIGEGEENEIGEN DAFO  Graficar  Guardar/Cargar  Generar Encuesta  Acerca de... Inghenia ::

Debilidad FACTORES INTERNOS Fortaleza § Amenaza FACTORES EXTERNOS ‘Oportunidad

Personas y Habilidades = Persona y Habilidades =]
Conocimiento de los procedimientos de Investigacion Los miembros del comité deben estar capacitados en aspectos éticos

Interés en Participar en las Convocatorias La Pluralidad de los Intengrantes
Poca Capacitacién y Entrenamiento en les Procedimimisntos *

Escaso Conccimiento en el Uso de Herramientas Tecnologicas de la plataforma

Interés de los Grupos de Investigacion

Interés de los docentes

Medio Ambiente

. Les aspectos del Medio Ambiente requieren aval &tico

Recursos
Falencias en el Sistemas de Informacion Disponible

Leyes y Gobiernos =
Marcos Legales que promueven la valoracion &tica en investigacion

Procedimientos Documentados

Formatos Unificados para Evaluar Entes de decision del estado que promueven aspectos éticos

Directrices Precisas para Evaluar proyectos Colciencias ha venido liderando espacios de reflexion y discusion &tica y bioética

: ton las universidades

*

Copyright & 2009 Inghenia. Todos los derechos reservados. Para uso exclusivo en Inghenia :: Blog

Figura 9 Elementos de los Factores Internos y Externos Parte 1
Fuente: FODA herramienta:http://inghenia.com/wordpress/2009/10/07/dafo-foda-swot/ Sobre la base de las
entrevistas adelantadas
DAFO Graficar GuardariCargar  Generar Encuesta  Acerca de...

Debilidad FACTORES INTERNOS Fortaleza | Amenara FACTORES EXTERNOS Oportunidad -
Personas y Habilidades o Persona y Habilidades [
Recursos B Medic Ambiente 2]
Ideas / Innovacion = Leyes y Gobiernos |
Mo s& han Presentado Proyectos a Colciencias Financiamiento =
Los Recursos de Colciencias son fundamentales para fomentar la investigacion
Es importante Ia Crescian del Comité de Etica
Sin el sval &tico Mo se financian proyectos nacionales
Importancia de Proyectos FINL, evaluado por &l Comite de Etica
Productos/ Servicios =]
Fosicicnamiento del Comité Central E Los Comités de Etica tienen autonomia
Liderazgo en el Sistema de Investigacion
Existencis de Manuales de Buenss Practicas en Investigacion
Liderszgo la Evaluscion de Proyectos FINU
Existencia de Procedimientos en caso de Conflictos de Intereses.
Escaso Posicionamiento de los Elementos Eticos en la Evaluacian de todo tipo de!
proyectos E
Mercade Internacional 2]
Productos, Servicios, et 5] —_— ]
— . = Tecnologia =0 .

Copyright © 2008 Inghenia. Todos los derechos reservados.

Figura 10 Elementos de los Factores Internos y Externos Parte 2
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Fuente: FODA herramienta:http://inghenia.com/wordpress/2009/10/07/dafo-foda-swot/ Sobre la base de las
entrevistas adelantadas

Ingreso de Datos DAFO

Graficar GuardarCargar

Generar Encuesta

Acerca de...

Ctorgamients de recurscs conomicos
Seguirniento & la Ejecucion de proyectos financisdos
Cierre de proyectos

El Comité Central de Investigacion no da Ctongamiento de aval ético

Copynight & 2008 Inghenia. Todos los derechos reservados.

Debilidad FACTORES INTERNOS Forialeza il Amenazra FACTORES EXTERNOS Oporiunidad
Personas y Habilidades =l Persona y Habilidades al
Recursos Medio Ambiente
Ideas / Innovacién Leyes ¥ Gobiernos
Posicionamiento del Comité Central # Financiamiento B
Productos, Servicios, etc =| Productos’ Servicios B
Usuarios del Servicio conocen e Comité Central Mercado Internacional =
Multinacionales |meresadas en Fomentar la Investigapi:.‘-n &n Humanos en Lating
Programas Académicos que deberian tilizar &l Comnité amearica por eseasa regulacion
Ma exizten Campstancias del Comité de Etica Paises Latinoamericanos vistos como débiles en normas para la investigacion
Autonomia en las Desiciones =] = A El

Las instituciones deben crear o fortalecer sus comités de ética

Tecnologia

Posicionamiento de los Comités de Etica
Proveedores

Usuarios -

Para uso exclusivo en Inghenia :: Blog

Figura 11 Elementos de los Factores Internos y Externos Parte 3
Fuente: FODA herramienta:http://inghenia.com/wordpress/2009/10/07/dafo-foda-swot/ Sobre la base de las
entrevistas adelantadas

Ingreso de Datos DAFO

Debilidad

Graficar GuardarfCangar

FACTORES INTERNOS
Personas y Habilidades

Generar Encuesta

Fortalera

Acerca de... Inghenia 22

Persona y Habilidades

Armenaza FACTORES EXTERNOS Oportunidad

Recursos

Medio Ambiente

Ideas | Innovacion

Leyes y Gobiernos

Posicionamiente del Comité Central

Financiamiento

Productos, Servicios, efc

Productos/ Servicios

Autonomia en las Desiciones

Mercado Internacional

Tipo de deliberaciones adelantadas

Mercado Interno

El comiité central no resliza funcion Consultiva en Investigacion formstiva

El Comité Central de |nwestigaciones no brinda Asesoria en Investigacion
licada

Seguimiento y Evaluscion Proyectos FINU

Mo existe Seguimiento y Evaluacion a proyectos en Salud y con Humanos

Copyright & 2008 Inghenia. Todos los derechos reservados.

Tecnologia ]

Los proyectos de ciencia tecnologia e investigacian requieren el aval &tico

Ls inwestigacion en humanos y animales se basa en buenas practicas de
investigacion

Posicionamiento de los Comités de Etica =]

comités de &tica y biogtica
El awal &tico debe formar parte integral del proyecto antes de ser evaluado

Para uso exclusivo en Inghenia -

Figura 12: Elementos de los Factores Internos y Externos Parte 4
Fuente: FODA herramienta:http://inghenia.com/wordpress/2009/10/07/dafo-foda-swot/ Sobre la base de las
entrevistas adelantadas

La gran mayoria de universidades del pais han wenido constituyendo a su interior
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Ingreso de Datos DAFO Graficar Guardar/Cargar Generar Encuesta Acerca de...

Debilidad FACTORES INTERNOS Fortaleza Amenaza FACTORES EXTERNOS Oportunidad
Personas y Habilidades [ Persona y Habilidades =
Recursos | Medio Ambiente ol

ldeas / Innovacién 5 y Gobiernos

Posicionamiento del Comité Central Financiamiento

Productos, Servicios, etc Productos/ Servicios
Autonomia en las Desiciones [ Mercado |nternacional =
Tipo de deliberaciones adelantadas [ Mercado Interno ol
Tecnologia B
Posicionamiento de los Comités de Etica [
Proveedores =

Se sugiere conformar la Red Macional de Comités de Etica.
Usuarios =
Ingluir 2n los reglamentos de estudiantes, profesores e investigadores, aspectos
de malas précticas en procesos de investigacian.
Otros [
Copyright © 2008 Inghenia. Todos los derechos reservados. Para uso exclusiva en Inghenia -2 Blog

Figura 13: Elementos Factores Internos y Externos Parte 5
Fuente: FODA herramienta:http://inghenia.com/wordpress/2009/10/07/dafo-foda-swot/ Sobre la base de las
entrevistas adelantadas

Ingreso de Datos DAFO Graficar GuardariCargar Generar Encuesta Acerca de...

Debilidad FACTORES INTERNOS Fortaleza Aumenaza FACTORES EXTERNOS Oportunidad
Personas y Habilidades ] Persona y Habilidades =]
Recursos Medio Ambiente [
Ideas / Innovacion Leyes y Gobiernos
Posicionamiento del Comité Central Financiamiento
Productos, Servicios, etc Productos! Servicios
Autonomia en las Desiciones Mercado Internacional
Tipo de deliberaciones adelantadas =) Mercado Interno
Tecnologia
Posicionamiento de los Comités de Efica
FProveedores
Usuarios E
Oiros =

Mo se cuenta con Instancias autdnomas de integridad cientifica

Imnplementar lineamientos de buenas practicas que geners alertas sobre malas
conductas cientificas.

Copynight & 2008 Inghenia. Todos los derechos reservados. Para uso exclusivo en Inghenia - Blog

Figura 14 Elementos Factores Internos y Externos Parte 6
Fuente: FODA herramienta:http://inghenia.com/wordpress/2009/10/07/dafo-foda-swot/ Sobre la base de las
entrevistas adelantadas
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Las figuras 15 y 16 presentan la clasificacion final de los factores internos: fortalezas y
oportunidades y los factores externos debilidades y amenazas

Ingreso de Datos m Graficar ~ GuardariCargar  Generar Encuesta  Acerca de... Inghenia ::
Fortalezas reso| Debilidades Pesa
Importancia de Proyactos FINU, evalusdo por el Comité de Etica 4 | Mo se han Presentado Proyectos & Colciencias 4
Canocimiento de los procedimientos de |Investigacion 6 | Mo existen Compstenciss del Comité de Etica 4
Lidersrgo en el Sistema de Investigacion 3 | _El Comité Central de Investigacion no da Otorgamiento de aval &tico 4
Interés de los Grupos de Investigacion 4 | Escaso Conocimiento en el Uso de Heramientas Tecnologicas de la 3

Ciana da ectos 4 plataforma “FIMUSOFT" , '
Sequimienta 3 |s Ejscucisn de pr:iyec‘t:rsj’lnanciados 4 ?Dszsen;i&b::mmn de los Elementos Eticos en la Evaluacion de todo 3
&= injDDnante la Creacion del Comité de Etica 5 Mo existe Seguimiento y Evaluacion a proyectos en Salud y con Humanos 3
el atiopaie bl 4 Poca Capacitacion y Entrenamiento en los Procedimimientos 2
~Otorgamiento de recursos econdmicos 4 | Fodencias en el Sistemas de Infamacion Disporible 2
EoE L MG R e 4 El comiité central no realiza funcion Consultive en Investigacion formetive 2
Usunos del Senvioia conocen & C':”““é Lemral 3 | 5 Camité Centred de Invesigadanes no brinda Aoesards en Investigacdn 2
Programas Academicos que deberian WHilizar el Comite 3 | Aplicada
Intergs de los docentes 3
Diirectrices Precisas para Evaluar proyectos 3
Procedimientos Documentados 1
Total 55

Total 29

Figura 15: Elementos Factores Internos y Externos Parte 1
Fuente: FODA herramienta:http://inghenia.com/wordpress/2009/10/07/dafo-foda-swot/
Sobre la base de las entrevistas adelantadas

Oportunidades reso| Amenazas Pesa
Existencia de Procedimientos en caso de Conflictos de Intereses 4 | Paises Latinoamericanos vistos como debiles en normas para la 4
Los miembros del comité deben estar capacitados en aspectos eticos oL || =
Se sugiere comformar s Red Nacional de Comités de Etica. 4 Mo sa cuenta con Instancias sutonomss de integridad cientifica 4
Marcos Legales que promueven la waloracion atica en investigacion 4 Multinacionsles Interesadas en Fomentar | Investigacion en Humanos en 3

Lsting amernica por escass regulecion
Entes de decision del estado que promueven aspectos aticos 4
Los Recursos de Colciencias son fundamentales para fomentar la 4
investigacion
El aval &tico debe formar parte integral del proyecto antes de ser evaluado 4
Los Comités de Etica tienen sutonomia 4

L=a gran mayoria de universidades del pais han wenido constituyendo asu 4
interior comités de &tica y bioetica

s

La investigacidn en humanas y animales se basa en buenas practicas de
investigacion

Las instituciones deben crear o fortalecer sus comités de ética
Los proyectos de ciencia tecnologia e investigacion requieren el aval etico
Ls Plurslidsd de los Intengrantes

Existencia de Manusles de Buenas Practicas en Investigacion

Sin el sval &tico Mo se financian proyectos nacionales
Los aspectos del Medio Ambiente requiersn aval &tico

(RO (RCRY PO (SCRY (U A

Incluir en los reglamentos de estudiantes, profesores & investigadores,
aspectos de males practices en procesos de investigacion.

|rmplementar ineamientos de busnas practicas que genere alertas sobre 3 | Tetal 1
malas conductas cientificas.

Total 66

Copynight & 2008 Inghenia. Todos los derechos resenvados. Para uso exclusivo en Inghenia :: Blog

Figura 16: Elementos Factores Internos y Externos Parte 2
Fuente: FODA herramienta:http://inghenia.com/wordpress/2009/10/07/dafo-foda-swot/
Sobre la base de las entrevistas adelantadas
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4.1.3.1. Analisis del factor interno y externo mediante matrices de priorizacion

Para realizar una mejor visualizacion de la situacion problema identificada en torno al
objeto del PFG, se realiz6 un andlisis del ambiente tanto interno como externo, sobre la
base de la informacion recaudada en las entrevistas, la consulta de expertos y la
informacién documental existente en la UFPS. En este sentido se procedio a listar las
variables del factor externo en la matriz EFE. Dandosele un peso a cada factor el cual
oscilaba de 0.00 (sin importancia), hasta 0.1 (gran importancia), independiente de si es una
oportunidad o amenaza del entorno, posteriormente se calificd cada variable segin los
valores planteados de tal forma que al final cada variable obtuvo su propio peso ponderado

en el proceso. Ver cuadro 13.

De igual forma se procedié con el analisis del factor interno EFI. Los resultados se
graficaron en el plano cartesiano de la matriz interna y externa donde X es el valor de la
matriz EFE , Y corresponde al valor de la matriz EFI, esta metodologia es conocida como
Diagramming GE’s. (Ver cuadro 14)

Es atil porque permite vislumbrar las posibilidades que una empresa o proyecto puede tener
a futuro en relacion con el medio donde se sitla, ademas permite establecer posibles
estrategias de intervencion que para el caso son importantes.

CALIFICACION: MATRIZ EFE

1= AMENAZA MAYOR 3=OPOTUNIDAD MENOR

2 = AMENAZA MENOR 4 = OPORTUNIDAD MAYOR

CALIFICACION: MATRIZ EFI

1=DEBILIDAD MAYOR 3 =FUERZA MENOR
2 = DEBILIDAD MENOR 4 = FUERZA MAYOR
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MATRIZ EFE

Cuadro 13: Matriz EFE: Anélisis del factor externo del macroproceso estratégico de gestion
de la investigacion para implementar la metodologia que permita la creacion del comité de
ética de la investigacion en la UFPS

FACTORES DETERMINANTES DEL PESO CALIFICACION PESO
EXITO PONDERADO
Existencia de Procedimientos en caso de

Conflictos de Intereses e . e
Los miembros del comité deben estar 007 3 021
capacitados en aspectos éticos ! '
Se sugiere conformar la Red Nacional de
Comités de Etica. o2 ¢ L
Marcos Legales que promueven la valoracion 007 2 014
ética en investigacion ' '
Entes de decision del estado que promueven 007 4 028
aspectos éticos ' !
Los Recursos de  Colciencias  son
fundamentales para fomentar la investigacion Bljele 5 D
El aval ético debe formar parte integral del
proyecto antes de ser evaluado oot N D2
Los Comités de Etica tienen autonomia 0,08 4 0,32
La gran mayoria de universidades del pais han
venido constituyendo a su interior comités de 0,07 4 0,28
ética y bioética
La investigacion en humanos y animales se 007 4 028
basa en buenas précticas de investigacion ' ’
Las instituciones deben crear o fortalecer sus 01 4 04
comités de ética ’ !
Los proyectos de ciencia tecnologia e
investigacion requieren el aval ético e . L
La Pluralidad de los Integrantes 0,07 3 0,21
EX|ster_1(:|a't’ie Manuales de Buenas Practicas 0,06 3 018
en Investigacion
" S_m el aval ético No se financian proyectos 0,07 1 007
| nacionales
2 Los_aspectos del Medio Ambiente requieren 005 3 015
[a) aval ético ' '
% Incluir en los reglamentos de estudiantes,
= profesores e investigadores, aspectos de malas 0,07 3 0,21
% précticas en procesos de investigacion.
a Existencia de Instancias auténomas de
S integridad cientifica e . e
SUBTOTAL 1,27 53 3,79
Paises Latinoamericanos vistos como débiles 007 1 007
en normas para la investigacion ' '
@@ ) No_se cue_nta,cpn instancias auténomas de 005 1 005
ﬁ integridad cientifica ' '
<z( Multinacionales Interesadas en Fomentar la
"'EJ Investigacion en Humanos en Latinoamérica 0,08 1 0,08
<
SUBTOTAL 0,2 3 0,2
TOTAL GENERAL 1,47 56 3,99

Fuente: Documento de elaboracion propia sobre la base de informacion metodologia
conocida como Diagramming GE’s.



MATRIZ EFI

61

Cuadro 14 Matriz EFI andlisis del factor interno del macroproceso estratégico de gestion
de la investigacion para implementar la metodologia que permita la creacion del comité de
ética de la investigacion en la UFPS

FUERZAS

DEBILIDADES

TOTAL GENERAL

FACTORES DETERMINANTES DEL
EXITO

Importancia de Proyectos FINU,
evaluado por el Comité de Etica

Conocimiento de los procedimientos de
Investigacion

Liderazgo en el Sistema de
Investigacion

Interés de los Grupos de Investigacion

Cierre de proyectos

Seguimiento a la Ejecucion de
proyectos financiados

Es importante la Creacion del Comité
de Etica

Interés en Participar en las
Convocatorias

Otorgamiento de recursos econdmicos

Seguimiento y Evaluacién Proyectos
FINU

Usuarios del Servicio conocen el
Comité Central

Programas Académicos que deberian
Utilizar el Comité

Directrices Precisas para Evaluar
proyectos

Interés de los docentes

Procedimientos Documentados

SUBTOTAL

Han Presentado Proyectos a Colciencias

Competencia del Comité de Etica

Otorgamiento de aval ético

Conocimiento en el Uso de
Herramientas Tecnolégicas

Posicionamiento de Elementos Eticos
en la Evaluacion

Seguimiento y Evaluacién proyectos en
Salud y con Humanos

Capacitacion y Entrenamiento en los
Procedimientos

Sistemas de Informacion Disponibles

Consultiva en Investigacion formativa

Asesoria en Investigacion Aplicada

SUBTOTAL

PESO

0,07
0,07

0,07

0,05
0,05

0,06
0,06

0,05
0,06
0,07

0,07
0,06

0,05

0,06
0,06
0,91
0,04
0,06
0,07

0,05
0,07
0,07

0,07

0,05
0,04
0,03
0,55
1,46

CALIFICACION

w
R -l

1
2
1
2

20
56

TOTAL
PONDERADO

0,07
0,21

0,28

0,15
0,1

0,18
0,24

0,05
0,18
0,28

0,07
0,06

0,2

0,06
0,06
2,19
0,04
0,06
0,28

0,05
0,28
0,21

0,07

01
0,04
0,06
1,19
3,38

Fuente: Documento de elaboracion propia sobre la base de informacién metodologia
conocida como Diagramming GE’s.
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4.1.3.2. Representacion gréafica de resultados

|| MATRIZ INTERNA - EXTERNA

Cuadro 15 Matriz Interna y Externa Analisis de Resultados

Fuerte Promedio Débil
(3.0 2 4.0) (2.0 2 2.99) (1.0 2 1.99)
4.0 Y320 1.0
' 2.99 1.99

w B S e R
u * I (339)
w =)
& Z
8 25 od
9,: <2 &d
o :
L
0
Z
O
o o>
g 2
2 g3

o
5 a3
[ v

o

)

—

oS
8
Si TOTALES PONDERADOS DEL EFI

Fuentes: Michael Allen “Diagramming GE’s Planning for What's WATT”, En Corporate Planning:
Techniques and Applications, eds. R. Allio y M. Pennigton (New York: AMACOM, 1.979)

Asi pues el analisis del entorno, que se presenta busca hacer claridad, en el enfoque y
orientacion mas relevante del desarrollo de la fase de planeacion, del macroproceso
estrategico de gestion de la PFG para implementar la metodologia que permita la creacion
del comité de ética de la investigacion en la UFPS. En todo caso, en la evaluacion que se

desarrolla en esta fase, esta de presente el juicio subjetivo del evaluador, la labor se realizo
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de la forma méas imparcial posible, teniendo en cuenta que se tiene un panorama
relativamente acertado de la realidad del proceso, pero que se carece de estudios més
profundos, para ilustrar mas ampliamente; sobre particularidades mas concretas del
macroproceso Yy la metodologia, lo cual podria generar algunos valores y factores que

pudiesen diferir un poco respecto a los aqui representados.

Es importante aclarar que el valor promedio para cada factor es de 2.5. Para el caso que nos
ocupa evidenciamos en la matriz EFE (FACTOR EXTERNO), un valor de 3.99, lo cual le
da un posicionamiento externo al tema de los comités de ética de la investigacion, fuerte,
aspecto que se refleja en la opinién de los entrevistados, la consulta de expertos que dan
cuenta de la relevancia del tema, su presencia en el sector educativo en el desarrollo y

proyeccion de la investigacion.

La matriz EFI (FACTOR INTERNO), arrojo un valor de 3.38 que permite evidenciar un
posicionamiento fuerte, factor que puede ser favorecedor en el desarrollo la metodologia
propuesta, ya que indicaria que podria impulsar su ejecucion, sobre la base de los
problemas planteados, desde la perspectiva de apoyo que pueden propiciar la comunidad
universitaria de la UFPS, usuarios directos del macroproceso. En este sentido se entraran a
revisar estos elementos en el enfoque del trabajo propiamente dicho dentro del marco

general de la presente metodologia. (Ver cuadro 15)

4.1.3.3. Desarrollar oportunidades de mejora

En el cuadro 16 se presentan las oportunidades de mejora identificadas como producto del

proceso de analisis realizado.
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Cuadro 16 Plantilla para Documentar Fortalezas y Oportunidades de Mejora

GRUPO DE PROCESO MACROPORCESO CALIFICA 5 4 3 2 NA CALIFICA

INVESTIGACION CION CION

CUANTIT — .  ______ OTORGAD
EVALUACION DE PROYECTOS ATIVA . - A
CRITERIOS FORTALEZAS SOPORTES PUNTAJES
PREGUNTA 26. ¢ Considera que los proyectos FINU, Importancia de Proyectos Entrevista
también deben ser avalados por el comité de ética? FINU, evaluado por el Comité
de Etica
PREGUNTAU10. ¢ Existen procedimientos para Conocimiento de los Entrevista

realizar actividades de evaluacion y aprobaciéon de  procedimientos de Investigacion
proyectos de investigacion?

Acuerdo 056 de septiembre de 2012 que reglamenta Liderazgo en el Sistema de Acuerdo 056 de septiembre de 2012 que
el sistema de Investigacion de la UFPS Investigacion reglamenta el sistema de Investigacion de la
UFPS
Resultados convocatoria 2016 COLCIENCIAS Interés de los Grupos de Resultados convocatoria 2016 COLCIENCIAS
Investigacion
PREGUNTA 27. ; Cuél es su opinion personal de los Cierre de proyectos Entrevista 3

procesos de seguimiento de proyectos que aplica la
Universidad y que proceso mejorariay qué
propuesta sugiere para realizar un seguimiento Mas

optimo?
PREGUNTA 15. ¢ Existen criterios uniformes entre Seguimiento a la Ejecucion de Entrevista, caracterizacion proceso de 3
los integrantes del comité, al momento de evaluar y/o proyectos financiados investigacion
aprobar proyectos?
PREGUNTA 24. ;Considera, necesaria la creacion Es importante la Creacion del Entrevistas
del comité de ética de la investigacion de la UFPS? Comité de Etica
PREGUNTA 28. Enuncie las oportunidades de Interés en Participar en las Entrevistas
mejora del Comité Central de Investigaciones Convocatorias
Terminos_Convocatoria_FINU_2015, Términos Otorgamiento de recursos Terminos_Convocatoria_FINU_2015, Términos
convocatoria COLCIENCIAS 2016 econémicos convocatoria COLCIENCIAS 2016
PREGUNTA 21. ¢ Cuél es el seguimiento que le hace Seguimiento y Evaluacion Entrevista, caracterizacién proceso de

el comité a los proyectos en general? Proyectos FINU investigacion
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PREGUNTA 1. ;Conoce los procedimientos que el Usuarios del Servicio conocen Entrevistas
comité en el que usted participa, tiene el Comité Central
implementados para las etapas de evaluacion y
aprobacion a proyectos de investigacion?

PREGUNTA 25. ¢ Cuéles programas académicos, Programas Académicos que Entrevistas
podrian enviar proyectos al comité de ética? deberian Utilizar el Comité de
Etica
CARACTERIZACION_PROCESO_INVESTIGACI Directrices Precisas para CARACTERIZACION_PROCESO_INVESTIG
ON, 2_Terminos_Convocatoria_FINU_2015, Evaluar proyectos ACION, 2_Terminos_Convocatoria_ FINU_2015,
Reglamento_sistemas_de_investigaciones Reglamento_sistemas_de_investigaciones
PREGUNTA 31. De acuerdo a su experiencia ¢A qué Interés de los docentes Entrevistas

se le da més importancia en el seguimiento de
proyectos y que falta por mejorar o reforzar?

PLAN_ESTRATEGICO_DE_OPERACION_POR P Procedimientos Documentados =~ PLAN_ESTRATEGICO_DE_OPERACION_PO
ROCESOS, manual_de_calidad R_PROCESOS, manual_de_calidad

OPORTUNIDADES DE MEJORAMIENTO

Incluir en los requisitos de la metodologia FINU, el aval y seqguimiento del Comité de Etica de la investigacion

Disefiar procedimiento que alinee el accionar del Comité de Etica de Investigacion con el macroproceso de Investigacion y
Extension .
Incluir en el Acuerdo 056 de 2012, reglamentacion de operacion del Comité de Etica de Investigacion

Promover en las facultades la creacion del Comité de Etica de Investigacion.
Como requisito para los procesos de cierre incorporar la valoracién ética de finalizacion de cada proyecto en que aplique
Desarrollar pautas para realizar seguimiento y evaluacion ética a todos los proyectos de investigacion que aplique sean

financiados o no
Constituir mediante acto administrativo institucional el comité de ética de la investigacion

Promover en las facultades el recién creado comité que incentive el interés por participar en las convocatorias
Por encima del reconocimiento econémico para los investigadores incentivar el reconocimiento de cumplimiento ético de las

investigaciones
Desarrollar en metodologia FINU, documentos que permitan el aval y seguimiento a proyectos por parte del Comité de Etica

de la investigacion
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Promover el Comité de Etica de la misma forma que se promueve el Comité Central de Investigacion y describir los
participantes del procedimiento )
Desarrollar el alcance del Comité de Etica de la investigacion

Desarrollar Guia metodoldgica del Comité de Etica de la Investigacion
Incluir metodologias del sistema de gestion de calidad de la UFPS

Fuente Documento de Elaboracién Propia, basado en las indicaciones de UCI.

4.1.3.4. Andlisis de las encuestas

De igual forma se presenta en los cuadros: 17, 18, 19 y 20; se presentan los andlisis de las respuestas dadas por los expertos

consultados, de las cuales se extrajeron, en algunos casos; las oportunidades de mejora propuestas en la tabla 16.

Asi mismo se presenta la informacién de forma grafica en las figuras 17, 18 y 19, que resume la tendencia observada tanto a nivel de

satisfaccion por las preguntas, como la importancia dada a los tipos de respuestas por parte de los participantes.
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Cuadro 17 Sistematizacién de la Informacion de las Encuestas Satisfaccion por las Preguntas de la Encuesta

N o ENTREVISTADO / ENTREVISTADO 1 ENTREVISTADO 2 ENTREVISTADO 3 ENTREVISTADO 4 Valoraci(’)n Grado de CATEGORIZACION DE
PREGUNTA por satisfaccion RESPUESTA POR ITEM
entrevistado
¢ Conoce los
procedimientos que el
comité en el que usted
participa, tiene MUY _ _
! implementados para las = = & = 400 saTISFECHO |27NO/4=Sl
etapas de evaluacion y
aprobacion a proyectos de
investigacién?
1= INV FORMATIVA /2=
PROYECTOS DE EXTENSION /
- s 1 . 3= PROYECTOS FINU Como
¢, Cuales son los tipos de requisito para los procesos de
2 proyectos que analizan? 3 2 3 4 3,00 SATISFECHO cierre incorporar la valoracion
ética de finalizacion de cada
proyecto en que aplique /
4=PROYECTOS COLCIENCIAS
¢, Cudl es el tipo de
evaluacion, que realiza égg‘&gﬁgfggg 3/02@ /E2V=DEI\E/
(1] =
3 u_sted a los proyecto,s 3 3 3 4 3,25 SATISFECHO | AR 809 /4= EV CONSULTIVA
financiados y en qué 100%
porcentaje participa?
4 Usted ¢ ha sido capacitado
el tema? 1 1 1 4 1,75
Si su respuesta es negativa
éconsidera que es MUY _ _
E necesario, recibir & & “ © SATISFECHO 2=NO / 4=sl
capacitacion? 4,00




10

11

¢Por qué?

¢,Cuando analizan
proyectos y aprueban
proyectos utilizan
herramientas tecnoldgicas
en estos procedimientos?
¢ Se utiliza la plataforma
“FINUSOFT” para realizar
el seguimiento de los
proyectos en cada uno de
los estados o Unicamente
para los proyectos activos?
¢Cémo es su
funcionamiento?

¢ Por qué?

¢ Existen procedimientos

para realizar actividades de
evaluacion y aprobaciéon de
proyectos de investigacion?

¢ Los procedimientos de
evaluacion y aprobacién de
proyectos de investigacién
conocidos por todos?

2,50

2,00

2,50

2,25

3,25

3,50
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INSATISFECHO

1= MARCO LEGAL / 2=
CUALIFICACION / 3= MEJORA
CONTINUA / 4=FOMENTAR LA
INVESTIGACION

INSATISFECHO

2=NO / 4=SI

INSATISFECHO

2=NO / 4=SI

INSATISFECHO

1= NUNCA LO USO / 2= MAS
TRABAJO /3= FALTA DE
CAPACITACION / 4=
HERRAMIENTA

SATISFECHO

1= NINGUNO/ 2=ALGUNOS /
3=EXISTEN Y SE CONSULTA
Desarrollar pautas para realizar
seguimiento y evaluacién ética a
todos los proyectos de
investigacion que aplique sean
financiados o no/ 4= SON LA
CARTA DE NAVEGACION

SATISFECHO

2=NO / 4=SI




12

13

14

15

16

17

18
19

20

21

22

23

24

25

26

¢Por qué?

Tipo de deliberaciones
adelantadas Consultivas

Tipo de deliberaciones
adelantadas Asesoria

Tipo de deliberaciones
adelantadas Evaluativa

Tipo de deliberaciones
adelantadas Seguimiento

Tipo de deliberaciones
adelantadas Sancionatorio

Investigacion formativa

Investigacion Aplicada

Investigacion con Humanos
y animales

Proyectos de financiacion
Colciencias

Proyectos de financiacion
FINU

Avales Otorgamiento de
recursos econémicos

Avales que otorgan
Ejecucion de proyectos
financiados

Avales que otorgan
Proyectos cambio de
escalafon docente

Avales que otorgan
Otorgamiento de aval ético

2,00

4,00
4,00

4,00

4,00

2,00

3,00
2,50

2,50
2,50
3,50

4,00

4,00

2,00

2,50
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INSATISFECHO

1= NINGUNO/ 2= POCA
DIFUSION /3= ESTAN EN
LINEA / 4= SE INTEGRAN AL
TRABAJO DEL GRUPO

MUY _ —
SATISFECHO 2=NO/ 4=S
MUY _ —
SATISFECHO 2=NO /4=sl
MUY _ —
SATISFECHO 2=NO /4=5|
MUY _ —
SATISFECHO 2=NO /4=5|
INSATISFECHO [ 2=NO / 4=SlI
SATISFECHO |2=NO / 4=SlI
INSATISFECHO [ 2=NO / 4=SlI
INSATISFECHO [ 2=NO / 4=SlI
INSATISFECHO [ 2=NO / 4=SI
SATISFECHO | 2=NO / 4=SlI
MUY _ —
SATISFECHO 2=NO /4=l
MUY _ —
SATISFECHO e fe=s]
INSATISFECHO [ 2=NO / 4=SI
INSATISFECHO [ 2=NO / 4=SlI




27

28

29

30

31

32

33

Avales que otorgan Cierre
de proyectos

¢,Cudles son los 6rganos e
instancias del comité?

¢ Existen criterios uniformes
entre los integrantes del
comité, al momento de
evaluar y/o aprobar
proyectos?

¢ Existen formatos
unificados al interior del
comité, que permita evaluar
y/o aprobar proyectos?

¢ Existen directrices
precisas en torno al
componente ético de los
proyectos que analiza el
comité, al momento de
evaluar y/o aprobar
proyectos?

¢Han analizado proyectos
de cofinanciacion ante
COLCIENCIAS?

¢ El comité posee guia
operativa?

4,00

3,00

2,75

3,25

3,25

2,50

2,50
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MUY
SATISFECHO

2=NO / 4=SI

SATISFECHO

1= NO APLICA / 2= REUNION
INFORMATIVA /3= COMITE
ORDINARIO / 4= COMITE
EXTRAORIDNARIO Constituir
mediante acto administrativo
institucional el comité de ética de
la investigacion

INSATISFECHO

1= NO APLICA / 2= ALGUNAS
VECES /3= CASI SIEMPRE /
4= SIEMPRE

SATISFECHO

1= NO APLICA / 2= POSEE
ALGUNOS /3= TIENE
FORMATOS / 4= TOTALMENTE
DOCUMENTADO

SATISFECHO

1= NO APLICA / 2= POSEE
ALGUNAS Promover en las
facultades el recién creado
comité que incentive el interés
por participar en las
convocatorias / 3= TIENE
DIRECTRICES BASICAS /
4=EXISTEN Y SE APLICAN

INSATISFECHO

2=NO / 4=SI

INSATISFECHO

1= NO APLICA / 2= POSEE
ALGUNAS /3= TIENE
DIRECTRICES BASICAS /
4=EXISTEN Y SE APLICAN




34

35

36

37

¢ El comité posee manual
de procedimientos
operativos estandarizados?

¢,Cual es el seguimiento
gue le hace el comité a los
proyectos en general?

En caso de conflictos de
intereses por parte de uno
de sus miembros: ¢cual es
el procedimiento
implementado por el comité
para este caso?

¢El caso de desacuerdo al
interior del comité: ¢ .cual es
el procedimiento
implementado, para
subsanar diferencias de
criterios?

2,50

3,25

3,25

3,00

71

INSATISFECHO

1= NO APLICA / 2= POSEE
ALGUNAS / 3=TIENE
DIRECTRICES BASICAS
Disefiar procedimiento que alinee
el accionar del Comité de Etica
de Investigacion con el
macroproceso de Investigacion y
Extension/ 4=EXISTEN Y SE
APLICAN

SATISFECHO

1= NO APLICA / 2=
ESPORADICO /3= ANUAL
Desarrollar Guia metodolégica
del Comité de Etica de la
Investigacion /
4=PROGRAMADO POR
CALENDARIO INSTITUCIONAL

SATISFECHO

1= NO APLICA / 2= SE
ENUNCIA SIMPLEMENTE Por
encima del reconocimiento
econdmico para los
investigadores incentivar el
reconocimiento de cumplimiento
ético de las investigaciones / 3=
SE COMUNICA Y SE DEJA
CONSTANCIA EN ACTA / 4= EL
INVOLUCRADO COMUNICA DE
MANERA OFICIAL Y POR
ESCRITO

SATISFECHO

1= NO APLICA /2= NO HAY
PROCEDIMIENTO / 3= SE
SOMETE A VOTO / 4= SE
REALIZA CONCENSO
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39

40

41

42

¢ Considera, necesaria la
creacién del comité de
ética de la investigacion de
la UFPS?

¢,Cuales programas
académicos, podrian enviar
proyectos al comité de
ética?

¢ Considera que los
proyectos FINU, también
deben ser avalados por el
comité de ética?

¢,Cual es su opinion
personal de los procesos
de seguimiento de
proyectos que aplica la
Universidad y que proceso
mejoraria y qué propuesta
sugiere para realizar un
Seguimiento Mas 6ptimo?

Enuncie las oportunidades
de mejora del Comité
Central de Investigaciones

3,25

3,25

2,75

3,25

2,25
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SATISFECHO

1= NO APLICA / 2=
PARCIALMENTE DE ACUERDO
/ 3= DE ACUERDO Incluir en los
requisitos de la metodologia
FINU, el aval y seguimiento del
Comité de Etica de la
investigacion / 4=
TOTALMENTE DE ACUERDO Y
EXTENSIVO A OTRAS AREAS

SATISFECHO

1= NO APLICA / 2= ALGUNOS /
3= LOS DEL AREA TEMATICA /
4=TODOS

INSATISFECHO

1= NO APLICA / 2= ALGUNOS /
3= LOS DEL AREA TEMATICA /
4= TODOS Incluir en el Acuerdo

056 de 2012, reglamentacion de

operacion del Comité de Etica de
Investigacion

SATISFECHO

1= NO OPINA / 2=
REGULARES-INFORMES
ANUALES Desarrollar en
metodologia FINU, documentos
que permitan el aval y
seguimiento a proyectos por
parte del Comité de Etica de la
investigacion / 3= BUENOS-
SEGUIMIENTO SEMESTRAL /
4= MUY BUENOS -
SEGUIMIENTO CONTINUO

INSATISFECHO

1= NO OPINA/
2=CAPACITARSE / 3=
LECCIONES APRENDIDAS /
4=Benchmarking Promover en
las facultades la creacion del
Comité de Etica de Investigacion.




¢ Considera importante la
existencia de manuales de

73

MUY

1= NO APLICA/ 2=
PARCIALMENTE DE ACUERDO
/ 3= DE ACUERDO / 4=

43 puenqs pr.a,ctlcas de 4 4 4 4 4,00 SATISFECHO | TOTALMENTE DE ACUERDO
investigacion en Humanos Desarrollar el alcance del Comité
y Animales? de Etica de la investigacion
De acuerdo a su
experiencia ¢ Qué tipo de
inconvenientes se 1= NO APLICA / 2= FALTA
presentan con mayor INFORMACION /3= AJUSTES

i NO DOCUMENTADOS SIN

gay || WEEUSIEEEDIES [oEcses 2 2 3 4 2,75 INSATISFECHO | AVAL Incluir metodologas del
de ge_St'on_ de proyectos sistema de gestion de calidad de
(autorizaciones de la UFPS /4= SIN
modificaciones, informes INCONVENIENTES
de avance y finalizacion, y
cierre de proyectos)?

1= NO APLICA / 2=
De acuerdo a su DOCUMENTAR MEJOR / 3=
experiencia ¢ A qué se le SEGUIMIENTO Y CONTROL / 4=
2= A : ICAPACITACION Promover el

Az || 22 MES IESHENEE & 2 3 2 4 4 3,25 SATISFECHO  [Comité de Etica de la misma
seguimiento de proyectos y forma que se promueve el Comité
que falta por mejorar o Central de Investigacion y
reforzar? describir los participantes del

procedimiento
2,98 2,98 2,78 3,40 3,03 SATISFECHO
VALOR MEDIO ALCANZADO
POR CADA PREGUNTA
NEGATIVA | NEGATIVA | NEGATIVA | POSITIVA POSITIVA POSITIVA

Fuente Documento de Elaboracion Propia.




Cuadro 18 Consolidado sistematizacion de las preguntas encuesta segin Nivel de Satisfaccion

PREGUNTAS ENVIADAS 45
PREGUNTAS CONTESTADAS 45 100,00%
N.© PREGUNTAS MUY
INSATISFACTORIAS 1 2,22%
N.© DE PREGUNTAS
INSATISFACTORIAS 18 40,00%
N.° DE PRESGUNTAS
SATISFACTORIAS 16 35,56%
N.© DE RESPUESTAS MUY
SATISFACTORIAS 10 22,22%
TOTAL DE ENCUESTADOS: 45 100,00%
PREGUNTA MEJOR VALORADA 4 PUNTUACION OBTENIDA 3,40
PREGUNTA PEOR VALORADA 2 PUNTUACION OBTENIDA 2,78
% ENCUESTADOS QUE VALORAN
POSITIVAMENTE 1 25,00% TOTAL
ENCUESTADOS
% ENCUESTADOS QUE VALORAN
NEGATIVAMENTE 3 75,00%

Fuente Documento de Elaboracion Propia.
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Cuadro 19 Respuestas Clasificadas por su nivel de Importancia

ENCUESTADO / RESPUESTA A LA

N O PREGUNTA
¢ Conoce los procedimientos que el
comité en el que usted participa, tiene
1 implementados para las etapas de
evaluacion y aprobacion a proyectos de
investigacién?
> ¢, Cuales son los tipos de proyectos que
analizan?
¢ Cudl es el tipo de evaluacion, que realiza
3 usted a los proyectos financiados y en
gué porcentaje participa?
4 Usted ¢ ha sido capacitado el tema?
5 Si su respuesta es negativa ¢.considera
gue es necesario, recibir capacitacién?
6 ¢Por qué?
¢ Cuando analizan proyectos y aprueban
7 proyectos utilizan herramientas

tecnolégicas en estos procedimientos?

ENTREVISTADO 1

ENTREVISTADO 2

ENTREVISTADO 3

ENTREVISTADO 4

IMPORTANCIA POR
ENCUESTADO

4,00

3,50

3,25

1,75

4,00

2,75

2,50




10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

¢, Se utiliza la plataforma “FINUSOFT”
para realizar el seguimiento de los
proyectos en cada uno de los estados o
Unicamente para los proyectos activos?
¢,Coémo es su funcionamiento?

¢Por qué?

¢ Existen procedimientos para realizar
actividades de evaluacion y aprobacion de
proyectos de investigacion?

¢ Los procedimientos de evaluacion y
aprobacion de proyectos de investigacion
conocidos por todos?

¢Por qué?

Tipo de deliberaciones adelantadas
Consultivas

Tipo de deliberaciones adelantadas
Asesoria

Tipo de deliberaciones adelantadas
Evaluativa

Tipo de deliberaciones adelantadas
Seguimiento

Tipo de deliberaciones adelantadas
Sancionatorio

Investigacion formativa

Investigacion Aplicada

2,25

2,50

3,00

3,00

2,75

4,00

3,75

4,00

3,75

2,50

3,00

2,50
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20

21
22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

Investigacion con Humanos y animales

Proyectos de financiacién Colciencias

Proyectos de financiacion FINU

Avales Otorgamiento de recursos
econémicos

Avales que otorgan Ejecuciéon de
proyectos financiados

Avales que otorgan Proyectos cambio de
escalafén docente

Avales que otorgan Otorgamiento de aval
ético

Avales que otorgan Cierre de proyectos

¢ Cuales son los 6rganos e instancias del
comité?

¢ Existen criterios uniformes entre los
integrantes del comité, al momento de
evaluar y/o aprobar proyectos?

¢ Existen formatos unificados al interior del
comité, que permita evaluar y/o aprobar
proyectos?

¢ Existen directrices precisas en torno al
componente ético de los proyectos que
analiza el comité, al momento de evaluar
y/o aprobar proyectos?

2,50

2,25
3,25

3,75

3,75

2,25

2,25

4,00

3,50

2,75

2,50

3,00
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32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

¢Han analizado proyectos de
cofinanciacion ante COLCIENCIAS?

¢ El comité posee guia operativa?

¢ El comité posee manual de
procedimientos operativos
estandarizados?

¢, Cual es el seguimiento que le hace el
comité a los proyectos en general?

En caso de conflictos de intereses por
parte de uno de sus miembros: ¢cuél es
el procedimiento implementado por el
comité para este caso?

¢ El caso de desacuerdo al interior del
comité: ¢ cual es el procedimiento
implementado, para subsanar diferencias
de criterios?

¢ Considera, necesaria la creacion del
comité de ética de la investigacion de la
UFPS?

¢,Cudles programas académicos, podrian
enviar proyectos al comité de ética?

¢ Considera que los proyectos FINU,
también deben ser avalados por el comité
de ética?
¢,Cudl es su opinion personal de los
procesos de seguimiento de proyectos
gue aplica la Universidad y que proceso
mejoraria y qué propuesta sugiere para
realizar un Seguimiento Mas 6ptimo?

2,75

2,50

2,50

3,25

3,25

3,50

3,50

3,25

2,50

3,00
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Enuncie las oportunidades de mejora del
42 o2 o
Comité Central de Investigaciones
¢Considera importante la existencia de

43 manuales de buenas practicas de
investigacién en Humanos y Animales?

inconvenientes se presentan con mayor
frecuencia en los procesos de gestion de

44 Y
proyectos (autorizaciones de
modificaciones, informes de avance y
finalizacidn, y cierre de proyectos)?
De acuerdo a su experiencia ¢A qué se le
45 da mas importancia en el seguimiento de

proyectos y que falta por mejorar o
reforzar?

De acuerdo a su experiencia ¢ Qué tipo de

IMPORTANCIA MEDIA DE CADA PREGUNTA

79

3 3 2 2 2,50
4 4 4 4 4,00
2 3 3 2 2,50
3 3 3 3 3,00
2,89 2,96 2,82 3,47 3,03
POCO POCO POCO IMPORTANCIA DADA A LAS
IMPORTANTE | IMPORTANTE | IMPORTANTE | IMPORTANTE REPUESTAS

Fuente Documento de Elaboracion Propia.




Cuadro 20 Consolidado de Respuestas Dadas de Acuerdo a su Importancia

22,22%

35,56%

40,00%

2,22%

Fuente Documento de Elaboracién Propia.

80



PUNTUACION
OCO==2NNWWA

.00
.90
.00
.90
.00
.90
.00
.90
.00

aVALORACION

mIMPORTANCIA

1 2 3 4
PARTICIPANTE

Figura 17 Valoracién e Importancia por Pregunta y por Participante

Fuente Elaboracién Propia.
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AN.? PREGUNTAS MUY
INSATISFACTORIAS

BN.° DE PREGUNTAS
INSATISFACTORIAS

ON.° DE PRESGUNTAS
SATISFACTORIAS

ON.° DE RESPUESTAS
MUY SATISFACTORIAS

Figura 18 Valoracion Satisfaccion por Preguntas por Participante
Fuente Elaboracién Propia.

2%

ORESPUESTAS MUY
IMPORTANTES

BRESPUESTAS
IMPORTANTES

ORESPUESTAS POCO
IMPORTANTES

ORESPUESTAS SIN
IMPORTANCIA

Figura 19 Importancia de las Repuestas dadas por Participante
Fuente Elaboracion Propia

82



83

4.2. Procesos y procedimientos metodoldgicos, identificados bajo el enfoque del PMI;
que guien el accionar del Comité de Etica de la UFPS

Para identificar el procedimiento metodoldgico mediante el plan de gestion que sea
pertinente para apoyar el macroproceso de investigacion que adelanta la UFPS,
principalmente en la fase de evaluacion y aprobacion de proyectos de investigacion; es
fundamental el uso de herramientas de planeacion, ejecucion, seguimiento, control y cierre

de proyectos, incluidas las 10 areas de conocimiento, del PMBOK.

Tomando como soporte los procesos institucionales se realizara el abordaje de la fase de
evaluacion y aprobacion de proyectos de investigacion; sustentandose en los lineamientos
definidos por el Project Management Institute PMI® mediante la aplicacion y uso de los
estdndares adaptados a las particularidades y necesidades de la UFPS, procurando
simplificar los procedimientos, seleccionando las mejores practicas para la direccion de
proyectos. Actividad que se desprende de las fortalezas y areas de mejora identificadas,
aspecto que evidenciara la importancia que la metodologia, le puede aportar al proceso de

mejoramiento continuo.

4.2.1. Metodologia

La estructura organizacional de la universidad, busca identificar en sus funciones
sustantivas, como articular desde el macro proceso de investigacion, los elementos que
permitan involucrar la valoracion ética de los proyectos. En este contexto se deben realizar
algunas actividades previas como:
e Establecer las areas de conocimiento que amerita la estructura metodoldgica
propuesta.

e Realizar inventario de los actores involucrados, detallando sus roles y
responsabilidades.
e Determinar los procesos y procedimientos que la metodologia planteada amerita.

e Formular las herramientas que la metodologia involucra.
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En relacion con la Metodologia de Direccién de Proyectos sugerida para la UFPS, se
estableceran los procedimientos que se deben llevar a cabo; para la evaluacion y aprobacién
de proyectos de investigacion aplicada en animales y humanos, por parte del comité de

ética de la investigacion.

A continuacion se detallan las etapas de evaluacion y aprobacion que incluyen: planeacion,
ejecucion, seguimiento, control y cierre. Luego se establecen los protocolos para abordar
cada area de conocimiento asociada a la gestion del comité de ética en los proyectos
estratégicos. Se presenta la estructura de la metodologia que se utilizaran para articular, los
procedimientos que deberan implementarse en la evaluacion de los proyectos de
investigacion aplicada en animales y humanos por parte del Comité de Etica de la

Investigacion. La informacion se evidencia en la figura 20.
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Fuente: Disefio de Elaboracion Propia, basado en las indicaciones de UCI.

4.2.1.1. Establecer las &reas de conocimiento que amerita la estructura metodoldgica

propuesta.

Gestion de integracion del proyecto
De acuerdo al PMBOK Guide 5th edition, La integracion incluye caracteristicas de:

unificacion, consolidacion, comunicacion y acciones integradoras cruciales de modo que se
complete y se manejen con éxito las expectativas de los interesados y se cumpla con los

requisitos. Este aspecto implica:

Desarrollar el Acta de Creacion del Comité: Acuerdo de Creacion
El acuerdo de creacion, es el documento que autoriza formalmente el inicio del proyecto y

permite que se desarrolle el proyecto con todos sus requerimientos tal y como lo establece
el manual de buenas practicas de investigacion en salud expedido por el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos de Colombia (INVIMA). (Anexo 5)

Para el caso del desarrollo de la Guia Metodoldgica se adjunta plantilla con la propuesta de

Acta de Instalacion del Comité de Etica aplicable a cada proyecto. (Anexo 6)

Desarrollar el Enunciado del Alcance del Proyecto Preliminar
En este caso el Enunciado del Alcance del proyecto, se encuentra distribuido entre el Acta

de Instalacion del Comité de Etica y el plan de gestion del proyecto y los documentos en
el Archivo de Control Documentos del Comité, dentro del plan de gestion del proyecto.
(Anexo 7)

Protocolo de Control de Cambios a Linea Base (Alcance, Cronogramay
Presupuesto)
Debido a la naturaleza poseen los proyectos implica, investigacion aplicada en animales y

humanos, requiere en algunos momentos el surgimiento de cambios, que generan un gran
impacto, en los objetivos de la investigacién, en este punto se analizara principalmente el
alcance, cronograma y presupuesto; es importante considerar que dadas las caracteristicas

del comité de ética; el impacto puede verse reflejado en otras areas del proyecto.
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Para enfocar debidamente las actividades que se relacionan con la aprobacion y posterior
ejecucion y verificacion de los cambios que surjan en los proyectos presentados ante el
comité de ética de investigacion, es necesario establecer unos protocolos institucionales
claros que consideren la participacion de los involucrados frente a la coordinacion de
investigacion, y un procedimiento que sirva de base para el actuar de estos involucrados.
(Anexo 8), (Anexo 9)

En primera instancia es clave determinar los tipos de cambio y procesos, que se gestionaran

y los interesados relacionados con esta actividad y los tipos de procesos:

* Alcance (Entregables, requisitos técnicos y de calidad, procesos, tecnologia requerida,
entre otros). (Anexo 10)- (Anexo 11)

* Cronograma (Duracion de las actividades o del proyecto). (Anexo 12) (Anexo 2)
(Anexo3)

* Presupuesto (Costos de las actividades, variacion en las estimaciones de costo de recursos
humanos, insumos, adquisiciones, impuestos, costos globales, reservas, entre otros).
(Anexo 5)- (Anexo 22)

Otros:

* Recursos Humanos: Ingreso o retiro de miembros del equipo de trabajo, cambios al rol
y/o responsabilidades de los miembros del equipo. (Anexo 5)- (Anexo 22)

* Proveedores/Contratistas: Cambio de proveedor, a los contratos, a las especificaciones de
la compra. (Anexo 13)- (Anexo 14)

* Organizacionales: (Cambios en los procesos 0 procedimientos organizacionales, en los
niveles de autoridad, en la normatividad asociada - Guia de Continuidad) (Anexo 15)

* Enmiendas y modificaciones: Toda enmienda y modificaciéon a un estudio requiere la
aprobacion del Comité de Etica de Investigacion antes de ser implementada. Si el/la
investigador(a) deseara cambiar algo en la investigacion que fuera a afectar a los sujetos,
como por ejemplo los procedimientos de reclutamiento, personal clave, los criterios de

inclusion y exclusion, los procedimientos de investigacion, el documento o el proceso de
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consentimiento informado, o los elementos de los datos recopilados, el mismo tendra que
obtener la revision y aprobacion del Comité de Etica de Investigacion con anterioridad a la
implementacién de los mismos. (Anexo 16)— (Anexo 17)- (Anexo 18)- (Anexo 19)- (Anexo
24)

* Procedimientos para gestionar los potenciales conflictos de interés: cuando las personas
son designadas para ser miembros del comité de ética de la investigacion, deberian declarar
los conflictos reales o potenciales de interés con respecto al trabajo del comité y
comprometerse a declarar cualquier conflicto que pudieran surgir ulteriormente. Las
personas designadas como miembros del comité, deberian recibir un documento de
nombramiento. Puede ser (til para ellos recibir una relacion escrita de las responsabilidades

que conlleva dicha designacién. (Anexo 20)- (Anexo 21)

De igual forma el grupo investigador puede evidenciar detalles de todas las circunstancias
que podrian conducir a conflictos de interés y que podria afectar el juicio independiente de
los investigadores, incluyendo en lo relativo a la supervision médica de los participantes en

el proyecto En este caso las declaraciones deberian ser documentadas y mantenidas al dia.

- Reunion de Evaluacion
Se invitarad al investigador principal a hacer una presentacion del proyecto al comité y
responder a preguntas (tiempo limitado: 15 minutos para la exposicion y 15 minutos para

preguntas). (Anexo 26)

En su defecto el Secretario nombrara 2 relatores entre los miembros del CEl, los que seran

encargados de presentar el proyecto en la reunion convocada para este fin.

La reunion de evaluacion del proyecto se hara en un plazo maximo de 15 dias habiles a

contar de la recepcion conforme de la solicitud.

El Comité tendra la posibilidad de convocar a otra sesion antes de elaborar el acta de

aprobacion cumpliendo con el plazo maximo estipulado en las normas o reglamentos.
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El interesado tendré el informe de aprobacion o rechazo en un plazo de 7 dias habiles a

contar del dia de la realizacién de la dltima reunién (evaluacion).

Las decisiones tomadas podran ser

a. Aprobado sin restricciones (ASR)

b. Evaluado con recomendaciones u observaciones (FI = Falta Informacion)

c. No aprobado (PRT = protocolo rechazado por razones técnicas y éticas)

d. Rechazado por razones metodologicas (RRM)

e. Rechazado por motivos éticos (RME).

f. Rechazado por otras razones (ROR). Estas decisiones se tomaran por consenso y se
informaran, segln procedimientos establecidos.

Seguimiento de los proyectos aprobados

Durante la realizacion de la investigacion o ensayo clinico, el CEI debe intervenir en su
desarrollo por las siguientes causas:

. Notificacion de eventos adversos serios,

. Conocimiento de violaciones mayores al protocolo, a las BPCs o a la
reglamentacion vigente.

. Denuncia de un voluntario u otra persona implicada en el ensayo respecto a la
proteccion de los derechos de las personas.

. Sospecha de fraude o mala conducta cientifica alertada por cualquier parte
(patrocinador, autoridad sanitaria, el participante o comunidad).

. Interrupcion del ensayo.

El CEI tomard las medidas necesarias oportunamente, en el plazo de 15 dias, toda

informacion relevante y de caracter alarmante.

El CEIl podra exigir al investigador informes periddicos (minimo una vez al afio) del
desarrollo del estudio, informes especiales en casos fundados y copias de los informes de

los Comités de Seguridad, cuando estos existan y cuando el CEI lo estime conveniente.
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Sobre evaluaciones expeditas
El CEI podré hacer revisiones llamadas expeditas, es decir, sin necesidad de pasar por una

revision formal del comité en una reunidn regular, en los siguientes casos:

Presentacion de enmiendas administrativas de proyectos en curso.
Presentacion de enmiendas destinadas a aumentar los resguardos de seguridad de los

voluntarios participantes.

Solicitud de aprobacién de proyectos de investigacion involucrando riesgo minimo para los
voluntarios participantes (sin intervencion en pacientes).

Las revisiones expeditas son de resorte del Presidente y del Secretario, quienes deberan en
la reunion siguiente presentar estas aprobaciones al Comité para que sean refrendadas.
(Anexo 28)

Sobre la Capacitacion de los Miembros
El CEIl mantendrd un programa anual de capacitacion basica para nuevos miembros, asi
como un programa de capacitacion continua para todos los miembros estables como

capacitacién obligatoria y todos los recursos disponibles para la capacitacion. (Anexo 29)

La capacitacion debe incluir métodos de evaluacién y sus resultados deben ser informados

en informe anual del comité.

Sobre los Archivos
Los archivos (fuentes de datos impresos, magnéticas o electrénicas) deberan incluir por lo
menos: la Notificacion para el Investigador Principal (Anexo 30), el Plan de trabajo para
realizar seguimiento a proyectos (Anexo 31), y la Notificacion de finalizacion de un
estudio (Anexo 32).
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Gestion del Alcance del Proyecto

En este apartado se define el alcance del proyecto, el cual tiene como proposito desarrollar
una guia metodoldgica que contenga los elementos que permitan realizar el proceso de
evaluacion y aprobacion de proyectos de investigacion: en salud humana y experimentacion
con animales, en la Universidad Francisco de Paula Santander por parte del comité de ética
de investigacion de esta forma controlar sus objetivos y asegurar que la guia incluya todos

los elementos requeridos para ser aplicada exitosamente.

En este caso el Acto Administrativo de Creacion del Comité de Etica: Desarrolla los
supuestos de planificacion, las restricciones y los riesgos descritos en la Guia Metodoldgica
del Comité de Etica. En la planificacion de la gestion del alcance, se define la forma cémo
se llevaran a cabo el inicio, la planificacion, el desarrollo o ejecucidn, monitoreo- control y
el cierre del proceso de evaluacion y aprobacion de proyectos de investigacion de la guia

metodoldgica, de la siguiente forma:

Para recopilar requisitos, se utilizé la matriz de rastreabilidad de los requisitos la cual
permitio vincular cada requisito con las necesidades del comité de ética, teniendo en cuenta
oportunidades, metas y objetivos que le dieron origen, incluidos los entregables y criterios
de aceptacion lo cual permitira facilitar el seguimiento y control a lo largo del ciclo de vida

del proyecto.

Con base en la matriz de rastreabilidad de los requisitos, se desarrolla el enunciado del
alcance del proyecto, se definen los entregables principales del proyecto, los criterios de

aceptacion, las exclusiones, restricciones y supuestos del proyecto.

Al crear la EDT, se desarrolla la estructura de desglose del trabajo del proyecto, lo cual
contribuye a facilitar la planificacion del proyecto. Posteriormente se establece el

diccionario de la EDT, en el cual se explican los terminos mencionados en la EDT.
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Para un mayor detalle, se realiza a continuacion un desglose explicativo de cada una de las

secciones anteriormente mencionadas.

Planificacion del Alcance

La planificacion del alcance permite definir la forma como, serén definidos, desarrollados,
monitoreados, controlados y verificados los procesos necesarios para garantizar que el
proyecto incluya los elementos requeridos para completarlo con éxito. La Gestion del
Alcance del Proyecto busca definir y controlar cuales son los elementos que incluye y los
que no se incluyen en el proyecto. A continuaciéon se desarrolla la planificacion en la
gestion del alcance del presente proyecto, mediante una descripcion general de los procesos

involucrados en su gestion:

Plan de gestion del alcance

Nombre del Proyecto

GUIA METODOLOGICA, PARA EL DESARROLLO DEL PROCESO DE
EVALUACION Y APROBACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION: EN
SALUD HUMANA Y EXPERIMENTACION CON ANIMALES, EN LA
UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTANDER.

Proceso de definicion de Alcance: Corresponde a la descripcion detallada del proceso

para elaborar el Enunciado del Alcance definitivo.

La definicidn del Alcance del proyecto se desarrollara de la siguiente manera:

- En este componente se elabor6 el documento denominado Acto Administrativo de
Creacion del Comité de Etica (anexo 9), que incluye los procesos para garantizar que la
guia metodoldgica contemple todos los elementos requeridos, para culminar con éxito la
evaluacion ética de proyectos.

- Los procesos relacionados con la planificacion de la gestion del alcance, se
describen en la presente guia metodologica; desde la recopilacion de requisitos mediante
los documentos: Protocolo Solicitud de Aval Etico para un Proyecto de Investigacion en

Humanos (anexo 8) y Protocolo Solicitud de Aval Etico para un Proyecto de Investigacion
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en Animales (Anexo 9), la Documentacion de requisitos, se encuentra descrita en la Guia
para solicitar la evaluacion de un Proyecto de Investigacion que involucre a seres humanos
y/o animales (Anexo 10), el desarrollo de la linea base del alcance en para la Guia de
evaluacion de un proyecto de investigacion (Anexo 18) y la matriz de rastreabilidad de los
requisitos en el Archivo Control Documentos del Comité de Etica de la Investigacion
(Anexo 7).

- Enfoque del proyecto esta contemplado en la resolucion de creacion El Comité de
Etica de la Investigacion de la UFPS (CEI), que debe ser constituido en un acto formal,
con el respaldo de la Autoridad Universitaria Respectiva en este caso el Consejo Superior
Universitario. Ademas, deberd estar refrendado por un acto administrativo institucional,
que le confiera legalidad y estipule las caracteristicas y facultades que este tendra.

Proceso para elaboracion de EDT: Descripcion detallada del proceso para crear, aprobar, y

mantener la EDT.

Los pasos que se realizaran para la elaboracion de la EDT son los siguientes:

- La EDT del proyecto sera estructurada de acuerdo con la herramienta de
descomposicion, identificandose los principales entregables.

- Identificados los principales entregables, se procede con la descomposicion del
entregable en paquetes de trabajo, los cuales permiten conocer al minimo detalle el costo,

trabajo y calidad incurrido en la elaboracion del entregable.

Proceso para elaboracion del Diccionario EDT

Previo a este proceso, la EDT del proyecto debe haber sido elaborada, revisada y aprobada.
Con base a la informacion de la EDT que se elaborara el Diccionario EDT, para lo cual se

realizaran los siguientes pasos:
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La elaboracion del Diccionario EDT se hace mediante una plantilla.

Se identifican las siguientes caracteristicas de cada paquete de trabajo:

= Se detalla el objetivo del paquete de trabajo.

= Se hace una descripcion breve del paquete de trabajo.

= Se describe el trabajo a realizar para la elaboracion del entregable, como son la l6gica o
enfoque de elaboracion y las actividades para elaborar cada entregable.

= Se establece la asignacion de responsabilidad, donde por cada paquete de trabajo se
detalla quién hace queé: responsable, participa, apoya, revisa, aprueba y da informacion
del paquete de trabajo.

= De ser posible se establece las posibles fechas de inicio y fin del paquete de trabajo, o
un hito importante.

= Se describe cuales son los criterios de aceptacion.

Se identifican los riesgos mas importantes relacionados con el paquete de trabajo

Proceso para verificacion de alcance:

- Como resultado de este proceso podrd obtenerse la descripcion detallada de
procedimientos para la verificacion formal de los entregables y su aceptacion por parte del
cliente (interno o externo) descritos en el Manual Procedimientos Operativos Estandar
(POE) (anexo 22). Se incluyen en este caso: solicitudes de cambio, denominada:
Notificacion de Enmienda a un protocolo de investigacion presentado al CEI de la UFPS
(anexo 16) que podrian ser necesarias en aquellos entregables completados que no sean
aceptados formalmente por el comité de ética, los cuales deberdn documentarse con las
razones por las cuales no se aceptaron y las solicitudes se procesaran para su revision y

tratamiento segun el proceso de control integrado de cambios descritos en el POE.

- Las actualizaciones que se realizan a los documentos del proyecto y que definen el
producto o que informan sobre su estado de terminacion se relacionan en el documento de

Notificacion de finalizacion de un estudio (anexo 32).
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- El CEI debera mantener un programa de formacion permanente y capacitacion para
sus miembros, cuando surjan nuevos marcos normativos deberd adaptar al contexto
institucional nuevas recomendaciones y guias internacionales sobre ética de la

investigacion. (Anexo 29)

Proceso para Control de Alcance:

Si llega una solicitud de cambio de alcance de un proyecto al comité de ética, en primer
lugar el coordinador del comité se encarga de verificar que el proyecto de investigacion
cumpla con lo acordado en Abordaje del mismo para asegurar que se cumple con el
alcance establecido, para lo cual se tiene definida una linea base de alcance, que esta
formada por un enunciado de alcance del proyecto, descrito en el protocolo de
investigacion: (anexo 9), (anexo 10), la EDT vy su diccionario.

En segundo lugar, el proceso ayuda a gestionar de forma controlada el cambio del alcance
haciendo que se formalice la peticion a través del proceso de control integrado de cambios
implementado para el proyecto, (anexo 16). Si el cambio es aprobado, control de alcance
también debe preocuparse de la integridad de las pautas éticas internacionales para la
Investigacion Biomédica en Seres Humanos del afio 2002 (CIOMS), en las Normas de
Buenas Practicas Clinicas (BPC) de 1996 y en las Normas Administrativas del Ministerio
de Salud de, el CEI debe tener en cuenta los siguientes aspectos, que desarrollara en el
Manual de Procedimientos Operativos Estandar (Anexo 22).

Por ultimo, cuando el cambio aprobado se implemente segun el plan establecido, el control
de alcance debe asegurar que se implemente de forma correcta, es decir, segin la nueva
version es importante destacar que en este punto se deben surtir requisitos con lo
estipulado en el procedimiento establecido para este fin, mediante la Guia para solicitar la
evaluacion de un Proyecto de Investigacidon que involucre a seres humanos y/o animales
(Anexo 10), que incluye los Reportes de Seguridad de un proyecto de investigacion
(Anexo 24), en el Formulario de recepcion de documentos para evaluacion ética (Anexo
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25) se establece el control documental del proyecto. Para concluir el proceso se tiene como

documento control la Guia para resolucion final para otorgar aval a un proyecto (Anexo

27)

Recopilar requisitos:

A continuacién se incluye la documentacion relativa a los requisitos de proyecto. En la

Matriz de Rastreabilidad de requisitos, (cuadro 21) se describen los elementos de la EDT,

que son fundamentales para el desarrollo y apropiacion institucional, de la guia

metodoldgica propuesta:

Cuadro 21. Matriz de Rastreabilidad de los Requisitos

Necesidades Entreqables
4 Descripcion | Oportunidades, Objetivos del degla Criterio de
" | de Requisitos Metas y Proyecto EDT/WEBS aceptacion
Objetivos
REQUISITOS Elaborar una guia
DEL metodoldgica, para el
ALCANCE Eficiencia desarrollo del proceso Entregables
DEL operacional, de evaluacion y aceptgdos
PROYI_ECTO entregar una guia |aprobacion, de DOCUMENTO | por el
(cumplir con | metodoldgica de | proyectos de FINAL CON | ¢onepio
1 |las calidad, que investigacion en: ANEXOS ]
necesidades  |permita el salud humana y/o DESARROLL [SUPerior
del proyecto a |funcionamiento | experimentacion con |APOS unl(;/erlsuarl
nivel de del comité de animales; en la (EJSFPeS a
investigacion) |ética Universidad
Francisco de Paula
Santander.
Realizar un analisis | ANALISIS
I;EQUISITOS situacional de Ia§’ :E'\)'(TTEERR'\I'\I% Y
DIRECCION | \orioner | aprabacionde | AALISES
DE o ¢ AP MEDIANTE
PROYECTO | comunicacion investigacion; para MATRICES | Documento
2 (cumplir con oportuna con los | identificar las DE ~ | Consolidad
interesados del fortalezas y las areas |PRIORIZACIO | o
los procesos to de mejoraen la N.
estandarizados | P'OY¢¢ byl q REPRESENTA
de la Direccion gﬁztlser}m?tgrr]oyectos, gIROA'\\IFICA o
del Proyecto) evidenciar la RESULTADO
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Descripcion | Oportunidades, Objetivos del de Ia Criterio de
de Requisitos Metas y Proyecto EDT/WEBS aceptacion
Objetivos
necesidad de la S.
metodologia. RESARRO'-'-
OPORTUNID
ADES DE
MEJORA.
IDENTIFICAC
ION DE
PROCESOS
IDENTIFICAC
- ION DE
Io_IenPflcar Procesos Y | o )spROCES
disefiar los | s
procedimientos DISENO DE
metodoldgicos bajo el | PROCESOS/
REQUISIT
DEQUS OS enfoque del PMI, gg%PROCES
TRANSICION | Optimizar los | Para guiar el acclonar| ppopcros | Cumplimie
: del Comité de Etica|pgL comiTg | nto del plan
(lo requerido | recursos S .
ara la utilizados en los de I_a Universidad | DE ETICA de o
b . Francisco de Paula|DETERMINA |comunicaci
transferencia a | proyectos de CION
la entidad que |investigacion Santand_e roen la PRODUCTOS, | e del
usaré el aprobacion de| | |ENTES proyecto
proyectos de | v/o GRUPOS
producto) ' T -
investigacion en salud | DE INTERES-
humana o | PROCESO/SU
experimentacion con g;ﬁgg%ﬁ
animales. DE
OBJETIVOS
MACROPROC
ESO/PROCES
0S.
REQUISITOS |Optimizar los Proponer una
DEL recursos estrategia de
PRODUCTO |utilizados en los | implementacion de la EiLRAALTAEG'A
(exclusivament | proyectos metodologia para el |ivpLemEnTACI |Cumpla con
e del producto desarrollo del proceso | ONPELA EL ABC DE
final) Mejorar en el de evaluacion  y|parALA EFL;AEQQ% AS
i i i4 EVALUACION Y
ranking nacional | aprobacion de | S oEacion | | DE
de investigacion | proyectos de | pE PROYECTOS | INVESTIGA
' N DE :
de I_as _ investigacion: en | Nesticacion | C'ON
Universidades salud humana O |ENLAUFPS

Eficiencia
operacional del

experimentacién con
animales, de manera
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Necesidades Entregables
4 Descripcion | Oportunidades, Objetivos del de Ia Criterio de
" | de Requisitos Metas y Proyecto EDT/WEBS aceptacion
Objetivos
sistema de que se alinee con el
investigacion de |accionar del Comité
la UFPSy la de FEtica de la
capacidad de Universidad
respuesta de la Francisco de Paula
entidad en el Santander.
tiempo

Definir el Alcance

A continuacion se desarrolla el enunciado del alcance del proyecto, teniendo en cuenta lo

desarrollado en la matriz de rastreabilidad de los requisitos desarrollada.

Enunciado del Alcance del Proyecto

Descripcion del alcance del proyecto:

El proyecto guia metodoldgica, para el desarrollo del proceso de evaluacién y aprobacion
de proyectos de investigacion: en salud humana y experimentacion con animales, en la
Universidad Francisco de Paula Santander; el propdésito del proyecto es brindar a la
UFPS una guia metodoldgica fundamentada en las herramientas del PMI, para el proceso
de evaluacion y aprobacion, de los proyectos de investigacion en salud y
experimentacion con animales; que presenten los grupos de investigacion de la UFPS,
de tal forma que este comité pueda evaluar el cumplimiento de las normas éticas y
principios bioéticos; vigentes en Colombia, para contribuir al mejoramiento de una de

las funciones sustantivas de la Universidad como es la investigacion.

Entregables del proyecto:

- Documento donde se plasme de forma consolidada el analisis realizado, incluidos
los resultados de las entrevistas con analisis de resultados.

- Documento que contenga el diagnostico de necesidades, los riesgos detectados,
ademas del plan de gestion de la metodologia, que parte de las necesidades y

riesgos identificados.
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- Propuesta metodoldgica para el desarrollo del proceso de evaluacién y aprobacion
de proyectos de investigacion: en salud humana o experimentacion con animales,
de manera que se alinee con el accionar del Comité de Etica de la Universidad
Francisco de Paula Santander, teniendo como base la administracion profesional

de proyectos de PMI.

Criterios de aceptacion del proyecto:

- El documento del analisis realizado, debe incluir los resultados de las entrevistas
y analizar los de resultados de estas, incluidas las fortalezas y las areas de mejora;
que evidencien la necesidad de la metodologia.

- ElI' Documento con el diagnéstico de necesidades, debe incluir los riesgos
detectados, y los elementos del plan de gestion para realizar la metodologia, que
tenga en cuenta las necesidades y riesgos identificados.

- La propuesta metodoldgica se debe alinear el accionar del Comité de Etica de la
Universidad Francisco de Paula Santander, que tome como base la administracion
profesional de proyectos de PMI, para la evaluacion y aprobacion, de los
proyectos de investigacioén que cumpla con las normas legales, éticas y principios
bioéticos vigentes.

Exclusiones del proyecto:

- Seguimiento al presupuesto y gastos del proyecto.

Restricciones del proyecto:

- Poco acceso a la informacién, que afecte el alcance Informacién interna
incompleta, que afecte el alcance y la calidad.

- Los procedimientos metodoldgicos, solo se podran aplicar durante el desarrollo
del comité de ética de la investigacion, que es un producto Unico y no
implementado hasta ahora por la UFPS.

- El plazo de 4 meses como maximo, establecido para concluir el presente

proyecto, puede afectar el desarrollo del cronograma previsto.

Supuestos del proyecto:
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- La informacion recopilada para la elaboracion del diagnostico permite orientar
adecuadamente las acciones de mejora del proyecto

- Se dispone de fuentes confiables de informacion tanto internas como externas.

- Se cuenta con el compromiso y el aval de la rectoria para el desarrollo del
proyecto.

- Existe acceso a las principales fuentes de datos actuales e histéricos de la
Universidad para cumplir con los objetivos de este proyecto.

- El comité central de investigaciones, por ser el ente decisorio en materia de
ajustes y mejoras a los procesos de investigacion incorpora a su modelo de
gestion por procesos la guia metodoldgica y sus instrumentos.

- Las facultades y unidades académicas participan activamente en la fase de

difusion y socializacién

Crear laEDT

De acuerdo con lo desarrollado en el Enunciado del alcance, a continuacién se presenta los
requisitos del proceso para la definicidn de requisitos del area de gestion del alcance, en los
cuadros: 22. Matriz relaciona los Entregables contra los objetivos y 23. Matriz que
relaciona los entregables por objetivos contra los requerimientos del proyecto



Cuadro 22. Matriz relaciona los Entregables contra los objetivos

OBJETIVOS ESPECIFICOS DE LA

100

ENTREGABLES DEL PROYECTO

p 1 2 4 7 1
METODOLOGIA 3 S 6 8 9 0
Realizar un andlisis situacional de las ANALIS!
fases de evaluacion y aprobaciéon de s REPRESENT
. . ., . . P DESARROL
investigacion; para identificar las | anaLisis MEDIAN | ACION LAR
fortalezas y las areas de mejora en la | INTERNO Y E GRAFICA | opoRTUNI
I . | EXTERNO MATRIC | DE DADES DE
gestion de proyectos, que permitan ES DE|RESULTAD | 4o n,
evidenciar la necesidad de la PRIGRIZ | O3
metodologia.
Identlfl.ca.r procesos y _dlsenar. los DETERMIN ) ETERMIN
procedimientos metodoldgicos bajo el | ESTABLECER | |\ enr [AR — LAS | o a0 DISERO DE | »ci6n )
" del . | - LOS POLITICAS PROCESOS/ RELACION
enfoque del PMI, para guiar el accionar | ;o=\ o | ARIO DE | | LAS IDENTIFICA | sSUBPROGE | PRODUCTO | o
del Comité de Etica de la Universidad | Tos QUE | L5 ¢ | DIRECTRIC | FERRAMIE | IDERTIFICA | cion — DE | sosy SLEnTEs | OBYETIVOS | MACROPR
i AMERITA LA ES QUE LA SUBPROCE | PRODUCTO MACROPR
Francisco de Paula Santander en la s LA PROCESOS YI0 CESOS
- . ESTRUCTURA INVOLU METODOLO METODOLO SOS S DEL GRUPOS OCESO/PR :
{iprobgmor_] de proyectos de | meToboLoal CRADOS. | GIA GiA COMITE DE | J& OCESOS
investigacion en salud humana o |CA " | PLANTEAD ' ETICA INTERES—
experimentacion con animales. A
ESTRATEGIA
i PARA LA
I_Droponer _una estrateg|a, de IVPLEMENTA
implementacién de la metodologia para | cion DE LA
el desarrollo del proceso de evaluacion | METODOLOGI
. A PARA LA
y aprobacion de proyectos de|gyaLuacion
investigacion: en salud humana oY )
experimentacion con animales, de [ APROBACION
manera que se alinee con el accionar | ProYECTOS
a7 - - - DE
del Cpmlte de Etica de la Universidad INVESTIGAC!
Francisco de Paula Santander. ON EN LA
UFPS

Fuente: Disefio de Elaboracion Propia, basado en basado en el PMBOK- Guide.
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Cuadro 23. Matriz que relaciona los entregables por objetivos contra los requerimientos del proyecto

ENTREGABLES
DETALLADOS

OBJETIVOS
ESPECIFICOS

REQUERIMIEN
TOS DEL
PROYECTO

PRIORIDAD
OTORGADA

CODIGO DEL
REQUERIMIEN
TO

DESCRIPCION

ANALISIS
EXTERNO.

INTERNO Y

ANALISIS MEDIANTE
MATRICES DE
PRIORIZACION.

REPRESENTACION GRAFICA
DE RESULTADOS.

Realizar un anélisis
situacional de las fases de
evaluacién y aprobaciéon de
investigacion; para identificar
las fortalezas y las areas de
mejora en la gestion de
proyectos, que  permitan
evidenciar la necesidad de la
metodologia.

REQUISITOS DE
DIRECCION DE
PROYECTO
(cumplir con los
procesos
estandarizados de
la Direccion del
Proyecto)

Muy alto

REO1

Realiza diagnostico
situacional del
proceso de
Investigacién a
través del andlisis
FODA de PORTER
haciendo uso de la
Matriz FODA vy
teniendo como
punto de partida
cada una de las
entradas al proceso
de Investigacion.

Alto

REO02

Revision Y,
ponderacién de
cada elemento
teniendo en cuenta
para el factor
interno la
ponderacién de la
MATRIZ EFI.
Identificar y
ponderar los
elementos del
factor externo
teniendo en cuenta
la ponderacion
establecida en la
matriz EFE

Alto

REO3

Los resultados se
graficaron en el
plano cartesiano de
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la matriz interna y
externa donde X es
el valor de la matriz
EFE y corresponde
al valor de la matriz
EFI, esta
metodologia es
conocida como

Diagramming
GE’s.
Describir los
DESARROLLAR elementos
OPORTUNIDADES DE valorados y
MEJORA. Alto RE04 desarrollar las
oportunidades  de
mejora respectivas
Tomando como
soporte los
procesos
institucionales;
sustentandose  en
los  lineamientos
ESTABLECER LOS REQUISITOS DE gfgjr;gos por._
PROCEDIMIENTOS QUE TRANSICION (lo
AMERITA LA ESTRUCTURA requerido para la Muy Alto RE0S :\r/]'i'?fgtemem OMI®
METODOLOGICA transferencia a la stitute
entidad que usara el me(_jlan_tg la
aplicacion y uso de
producto) los estandares
adaptados a las
particularidades vy
necesidades de la
UFPS
INVENTARIO DE LOS Este analisis
ACTORES INVOLUCRADOS. Alto REO6 permite identificar

las personas,
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DETERMINAR LOS
PROCESOS Y
PROCEDIMIENTOS QUE LA
METODOLOGIA PLANTEADA
AMERITA

FORMULAR LAS
HERRAMIENTAS DE LA
METODOLOGIA.

Identificar procesos y disefiar
los procedimientos
metodoldgicos bajo el
enfoque del PMI, para guiar
el accionar del Comité de
Etica de la Universidad
Francisco de Paula Santander
en la aprobacién de proyectos
de investigacion en salud
humana o experimentacion
con animales

grupos e
instituciones  que
pueden influenciar
o resultar afectados
por el desarrollo de
un proyecto de
investigacion;

aclarando los roles
e intereses de cada
grupo de actores;
de tal forma que
permita facilitar la
base para la
participacién de
estos actores en las
etapas  sucesivas,
del proyecto de
investigacion.

Alto

REOQ7

Definir la
metodologia para el
desarrollo de la
Planeacién
Estratégica del
Macroproceso  de
investigacion con el
proposito de lograr
la integracion vy
coordinacion entre
los diferentes
procesos de
investigacion  con
las actividades del
Comité de Etica de
la investigacion.

Alto

REOQ8

Para la gestion del
proyecto, se deben
identificar

herramientas e
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identificar las que
mejor se pueden
adaptar a las
necesidades del
proyecto.

El  Macroproceso
que se revisa para
este PFG tiene por
nombre

“Investigacion y

IDENTIFICACION DE
PROCESOS

IDENTIFICACION DE
SUBPROCESOS.

DISENO DE PROCESOS/
SUBPROCESOS Y
PRODUCTOS DEL COMITE
DE ETICA

DETERMINACION
PRODUCTOS, CLIENTES Y/O
GRUPOS DE INTERES-

REQUISITOS Extension” 'y de
DEL P_RODUCTO Muy Alto REO9 este se despliegan
(exclusivamente los procesos
del producto final) “Gestion
estratégica de la
investigacion” y
“Gestion
estratégica de la
extension”
Identificar los
REQUISITOS subprocesos del
DEL P_RODUCTO Muy Alto RE10 macroproceso
(exclusivamente principal que
del producto final) evidencia dos
subprocesos
Los grupos de sub
procesos se
REQUISITOS desarrollan durante
FUNCIONALES toda la vida del
Calidad de los Muy Alto RE11 proyecto y para
entregables del cada una de las
proyecto etapas establecidas
para en la Guia
Metodoldgica.
REQUISITOS El Subproceso
FUNCIONALES Muy Alto RE12 seguimiento para la

Calidad de los
entregables del

investigacion,
correspondiente al
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proyecto

proceso
“Evaluacion

proyectos de
investigacién

comité de ética” y
el de “Aval
proyectos de
investigacién

comité de ética”,
entre otros
subprocesos al
proceso  “Gestion
Etica de la
Investigacion”  se
les realizd, seis
procedimientos a
los que se les
revisan y analiza el
objetivo, los
responsables y las
actividades de cada
uno, lo que se
encuentra es
consolidados.

RELACION DE OBJETIVOS
MACROPROCESO/PROCESOS

REQUISITOS
FUNCIONALES
Calidad de los
entregables del
proyecto

Muy Alto

RE13

Se asign6 un
objetivo concreto a
cada proceso
identificado dentro
del macroproceso
de Investigacion y
extension,
quedando
claramente
definidos tres
objetivos claves
para igual nimero
de procesos
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ESTRATEGIA  PARA
IMPLEMENTACION DE
METODOLOGIA PARA
EVALUACION
APROBACION
PROYECTOS

LA
LA
LA

Y
DE
DE

INVESTIGACION EN LA UFPS

Proponer una estrategia de
implementacion de la
metodologia para el
desarrollo del proceso de
evaluacién y aprobacion de
proyectos de investigacion:
en  salud humana o
experimentacion con
animales, de manera que se
alinee con el accionar del
Comité de Etica de la
Universidad Francisco de
Paula Santander.

NO

FUNCIONALES

(Cumplir
cronograma
proyecto)

con

el
del

Muy Alto

RE14

Iniciar la puesta en
marcha de una
estrategia de
implantacion de la
guia metodoldgica,
para el desarrollo
del proceso de

evaluacion y
aprobacion de
proyectos de

investigaciéon:  en
salud humana o
experimentacion
con animales

Fuente: Disefio de Elaboracion Propia, basado en basado en el PMBOK- Guide.

Vista jerarquica de la EDT, la cual es diagramada en Figura 21 y luego se describe el Diccionario de la EDT.




GUIA MET ODOLOGICA PA..

Duracion S8 days

Inicio

T &rmin

1Ap6/16 OF:0D AM
OGS S DT

ANNALISIS INTERNO Y EXTE.

Duracion 3% days
Inicio 10616 000 AM
T &rmin FSANTA1A D5 -0 'D'Lr

ANALISIS MEDIANTE MAT...
Duracion 4 days

Inicio 1Ap6/16 OF:0D AM

T &rmin SANGET S D500 m;r

REPFESENT ACION CRAFIC,
Duracion 4 daws

niom LI0ne Lo QoD AL
Termin___ 3008/16 05:00 DAL

DESARROLLAR OPORT UNL.
Duracion 21 dzys

Inicio AT06/16 OF: 00 AN
Termin... 25:07/16 05:00 PM

/

/}:STABI.ICIR LOS PROCED.

Duracion 21 dzvs
Inicio 140716 000 AM
Termin... 350718 0300 PM

FEALTZAR INVENT ARIO DE .
Duracion 21 davs

Inicio 1AT/16 OF:0D AM
Termin... 350716 03:00 PM

DETERMINAR LAS POLITIC.
Duracion 21 days

Inicio LANT/16 OB:0D AN
Termin. . 25007/16 05:00 PA

FORMULAK LAS HE KEKAMIE,
Duracion 21 dzvz

Inicio L0716 QR0 AN
Tarpin... 30007/1 05:00 DAL
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FOFRMULAR LAS HEERAMIE.

Duracion 21 davs
Inicio 147/ 16 OB:00 AN
Termin_.. 300715 05:00 DAL

IDENTIFICACION DE PROC.
Duracion 13 davs
Inicio 30/0T/16 OB:0D AN

IDENTIFICACION DE S UBP..

Duracion 1 day
Inicio 300T/16 OF:OD AN
Termin... 1/08/16 03:00 PAL

DISENO DE PROCESOS/ ST

Dmracion & days
Inicio 300716 0200 AN
Termin . 11°08/15 05:00 PAL

DETERMINACION PRODUC,

Dmracion B days
Inicie JQOT/LE OF:00 AN
Termin... 1000E/ 1S 0500 PAL

RELACION DE OBJETIVOS ..

Duracion 24 davs
Inicio 2A0E/16 0B 0D AM

ESTRATEGIA PARA LA IMP..,
Duracion 4 dzys

Inicio 4708/ 16 OB:00 AN
Termin... 8/°08/18 05:00 PAL

Fuente:

Figura 21 EDT del proyecto

Disefio de Elaboracion Propia, basado en basado en el PMBOK- Guide.
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Diccionario de la EDT del proyecto
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El diccionario de la EDT contiene todos los detalles de la EDT que son necesarias para

completar con éxito el proyecto. Lo mas importante es que contiene una definicion de cada

paquete de trabajo que puede ser considerado como un enunciado del alcance del proyecto,

Descrito en el cuadro 24.

Cuadro 24 Diccionario de la EDT

PROYECTO GUIA METODOLOGICA, PARA EL DESARROLLO DEL PROCESO DE
EVALUACION Y APROBACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION: EN
SALUD HUMANA Y EXPERIMENTACION CON ANIMALES, EN LA
UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTANDER.
PREPARADO GLORIA OMAIRA BAUTISTA | FECHA 01/06/2016-24/06/2016
POR ESPINEL
REVISADO POR | PEGGY CHAVES FECHA 01/07/2016
APROBADO JURADOS DEL PROYECTO FECHA 11/09/2016
POR
ID DEL | REO1 REQUERIMIENTO REQUISITOS DE
ENTREGABLE S DEL PROYECTO DIRECCION DE
PROYECTO  (cumplir
con los procesos
estandarizados de la
Direccion del Proyecto)
NOMBRE DEL | ANALISIS INTERNO Y | CODIGO EDT 11
ENTREGABLE EXTERNO.

DESCRIPCION DEL TRABAJO

Realiza diagndstico situacional del proceso de Investigacion a través del andlisis FODA de PORTER

haciendo uso de la Matriz FODA y teniendo como punto de partida cada una de las entradas al proceso de

Investigacion.

HITOS

Juicio de expertos FECHA 10-06-2016 al
07/06/2016
Cuestionarios FECHA 07/06/2016 al

15/06/2016




110

Entrevistas FECHA 15-06-2016 al
20/06/2016
Reuniones FECHA 15-06-2016 al
20/06/2016
Clasificacion de la Informacion FECHA 21-06-2016 al
24/06/2016
FECHA
DURACION 24 Dias FECHA DE INICIO 01/06/2016
FECHA FINAL 24/06/2016

REQUERIMIENTOS DE CALIDAD

Informacion que fue clasificada mediante el uso de técnicas como el andlisis FODA y la ponderacién de

oportunidades de mejoramiento.

CRITERIOS DE ACEPTACION

El sustento de este aspecto estd relacionado con los Macroporcesos del MODELO DE GESTION POR

PROCESOS

REFERENCIAS TECNICAS

Analisis FODA de PORTER haciendo uso de la Matriz FODA

CONSIDERACIONES CONTRACTUALES (SI APLICA)

NO aplica
PROYECTO GUIA METODOLOGICA, PARA EL DESARROLLO DEL PROCESO DE
EVALUACION Y APROBACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION: EN
SALUD HUMANA Y EXPERIMENTACION CON ANIMALES, EN LA
UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTANDER.
PREPARADO GLORIA OMAIRA BAUTISTA | FECHA 26/06/2016-30/06/2016
POR ESPINEL
REVISADO POR | PEGGY CHAVES FECHA 01/07/2016
APROBADO JURADOS DEL PROYECTO FECHA 11/09/2016
POR
ID DEL | REO2 REQUERIMIENTO REQUISITOS DE
ENTREGABLE S DEL PROYECTO DIRECCION DE
PROYECTO  (cumplir
con los procesos
estandarizados de la
Direccion del Proyecto)
NOMBRE DEL | ANALISIS MEDIANTE | CODIGO EDT 111
ENTREGABLE MATRICES DE
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PRIORIZACION.

DESCRIPCION DEL TRABAJO

Revisién y, ponderacion de cada elemento teniendo en cuenta para el factor interno la ponderacién de la
MATRIZ EFI. Identificar y ponderar los elementos del factor externo teniendo en cuenta la ponderacion

establecida en la matriz EFE

HITOS
Andlisis del factor externo en la matriz EFE. FECHA 26-06-2016 al
28/06/2016
Analisis del factor interno en la matriz EFI. FECHA 28/06/2016 al
30/06/2016
DURACION 4 Dias FECHA DE INICIO 26/06/2016
FECHA FINAL 30/06/2016

REQUERIMIENTOS DE CALIDAD

En este sentido se procedi6 a listar las variables del factor externo en la matriz EFE- y del Factor Interno
Matriz EFI. Dandosele un peso a cada factor el cual oscilaba de 0.00 (sin importancia), hasta 0.1 (gran

importancia).

CRITERIOS DE ACEPTACION

Independiente de si es una oportunidad o amenaza del entorno, o una debilidad u oportunidad del entorno, se
calificd cada variable segln los valores planteados al final cada variable obtuvo su propio peso ponderado en

el proceso.

REFERENCIAS TECNICAS

Metodologia conocida como Diagramming GE’s. Michael Allen “Diagramming GE’s Planning for What’s
WATT?”, En Corporate Planning: Techniques and Applications, eds. R. Allio y M. Pennigton (New York:
AMACOM, 1.979)

CONSIDERACIONES CONTRACTUALES (SI APLICA)

NO aplica

PROYECTO GUIA METODOLOGICA, PARA EL DESARROLLO DEL PROCESO DE
EVALUACION Y APROBACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION: EN
SALUD HUMANA Y EXPERIMENTACION CON ANIMALES, EN LA
UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTANDER.

PREPARADO GLORIA OMAIRA BAUTISTA | FECHA 26/06/2016-30/06/2016

POR ESPINEL

REVISADO POR | PEGGY CHAVES FECHA 01/07/2016

APROBADO JURADOS DEL PROYECTO FECHA 11/09/2016

POR




112

ID DEL | REO3 REQUERIMIENTO | REQUISITOS DE
ENTREGABLE S DEL PROYECTO | DIRECCION DE
PROYECTO  (cumplir
con los procesos

estandarizados de la

Direccion del Proyecto)

NOMBRE DEL | REPRESENTACION CODIGO EDT 11.2
ENTREGABLE GRAFICA DE RESULTADOS.

DESCRIPCION DEL TRABAJO

Los resultados se representan en el plano de la matriz interna y externa

HITOS
Los resultados se graficaron en el plano cartesiano. FECHA 26/06/2016-30/06/2016
DURACION 4 Dias FECHA DE INICIO | 26/06/2016

FECHA FINAL 30/06/2016

REQUERIMIENTOS DE CALIDAD

En la matriz interna X es el valor de la matriz EFE y la matriz externa Y corresponde al valor de la matriz
EFI.

CRITERIOS DE ACEPTACION

El valor promedio para cada factor es de 2.5. Para el caso que nos ocupa evidenciamos en la matriz EFE
(FACTOR EXTERNO), un valor de 3.99, lo cual le da un posicionamiento externo al tema de los comités de
ética de la investigacién, fuerte. La matriz EFI (FACTOR INTERNO), arrojo un valor de 3.38 que permite
evidenciar un posicionamiento fuerte, factor que puede ser favorecedor en el desarrollo la metodologia

propuesta.,

REFERENCIAS TECNICAS

Metodologia conocida como Diagramming GE’s. Michael Allen “Diagramming GE’s Planning for What's
WATT?”, En Corporate Planning: Techniques and Applications, eds. R. Allio y M. Pennigton (New York:
AMACOM, 1.979)

CONSIDERACIONES CONTRACTUALES (SI APLICA)

NO aplica

PROYECTO GUIA METODOLOGICA, PARA EL DESARROLLO DEL PROCESO DE
EVALUACION Y APROBACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION: EN
SALUD HUMANA Y EXPERIMENTACION CON ANIMALES, EN LA
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UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTANDER.
PREPARADO POR | GLORIA OMAIRA | FECHA 26/06/2016-
BAUTISTA ESPINEL 30/06/2016
REVISADO POR PEGGY CHAVES FECHA 01/07/2016
APROBADO POR | JURADOS DEL | FECHA 11/09/2016
PROYECTO
ID DEL | REO4 REQUERIMIENTOS REQUISITOS DE
ENTREGABLE DEL PROYECTO DIRECCION DE
PROYECTO (cumplir
con los  procesos
estandarizados de la
Direccidn del
Proyecto)
NOMBRE DEL | DESARROLLAR CODIGO EDT 1.1.3
ENTREGABLE OPORTUNIDADES DE
MEJORA.

DESCRIPCION DEL TRABAJO

Describir los elementos valorados y desarrollar las oportunidades de mejora respectivas.

HITOS

Calificacion  cuantitativa  para  Documentar | FECHA 26/06/2016
Fortalezas y Oportunidades de Mejora

Descripcion de OPORTUNIDADES DE | FECHA 26/06/2016
MEJORAMIENTO

Sistematizacion de la Informacion de las Encuestas | FECHA 27/06/2016
Satisfaccion por las Preguntas de la Encuesta

Consolidado  sistematizacion de las preguntas | FECHA 28/06/2016
encuesta segun Nivel de Satisfaccién

Respuestas Clasificadas por su nivel de Importancia | FECHA 29/06/2016
Consolidado de Respuestas Dadas de Acuerdo a su | FECHA 29/06/2016
Importancia

Gréfico de resultados FECHA 30/06/2016
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DURACION

4 Dias

FECHA DE INICIO

26/06/2016

FECHA FINAL

30/06/2016

REQUERIMIENTOS DE CALIDAD

Los analisis de las respuestas dadas por los expertos consultados, se ponderan de en importancia dada de 1 a

5, de las cuales se extrajeron, las oportunidades de mejora se tabularon y graficaron los resultados obtenidos

CRITERIOS DE ACEPTACION

Se resume la tendencia observada tanto a nivel de satisfaccidn por las preguntas, como la importancia dada a
los tipos de respuestas por parte de los participantes. De cada item se evalu6 la Valoracion por entrevistado, el
Grado de satisfaccion y al final se procedi6 a la CATEGORIZACION DE RESPUESTA POR ITEM

REFERENCIAS TECNICAS

Las oportunidades de mejora identificadas son producto del proceso de anélisis realizado.

CONSIDERACIONES CONTRACTUALES (SI APLICA)

NO aplica
PROYECTO GUIA METODOLOGICA, PARA EL DESARROLLO DEL PROCESO DE
EVALUACION Y APROBACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION: EN
SALUD HUMANA Y EXPERIMENTACION CON ANIMALES, EN LA
UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTANDER.
PREPARADO POR | GLORIA OMAIRA | FECHA 01/07/2016-
BAUTISTA ESPINEL 30/07/2016
REVISADO POR PEGGY CHAVES FECHA 31/07/2016
APROBADO POR | JURADOS DEL | FECHA 11/09/2016
PROYECTO
ID DEL | REO5 REQUERIMIENTOS REQUISITOS DE
ENTREGABLE DEL PROYECTO TRANSICION (lo
requerido para la
transferencia a la
entidad que usard el
producto)
NOMBRE DEL | ESTABLECER LOS | CODIGO EDT 1.2
ENTREGABLE PROCEDIMIENTOS QUE
AMERITA LA
ESTRUCTURA
METODOLOGICA

DESCRIPCION DEL TRABAJO
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Tomando como soporte los procesos institucionales; sustentdndose en los lineamientos definidos por el
Project Management Institute PMI® mediante la aplicacion y uso de los estandares adaptados a las

particularidades y necesidades de la UFPS

HITOS
Gestidn de integracidn del proyecto FECHA 01/07/2016-
02/07/2016
Gestidn del Alcance del Proyecto FECHA 03/07/2016-
09/07/2016
Gestién del Tiempo FECHA 10/07/2016-
12/07/2016
Gestion de los Costos del Proyecto FECHA 13/07/2016-
14/07/2016
Gestion de Calidad FECHA 15/07/2016-
18/07/2016
Gestion de los Recursos Humanos FECHA 19/07/2016-
21/07/2016
Gestion de las Comunicaciones FECHA 22/07/2016-
24/07/2016
Gestidn de Riesgos FECHA 26/07/2016-
28/07/2016
Gestion de las Adqusiciones FECHA 25/07/2016-
27/07/2016
Gestion de los Involucrados y sus roles FECHA 28/07/2016-
30/07/2016
DURACION 30 Dias FECHA DE INICIO 01/07/2016
FECHA FINAL 30/07/2016

REQUERIMIENTOS DE CALIDAD

Se establecen los protocolos para abordar cada area de conocimiento asociada a la gestion del comité de ética

en los proyectos estratégicos.

CRITERIOS DE ACEPTACION

La estructura de la metodologia que se utilizardn para articular, los procedimientos que deberan
implementarse en la evaluacion de los proyectos de investigacion aplicada en animales y humanos por parte

del Comité de Etica de la Investigacion.

REFERENCIAS TECNICAS

Project Management Institute PMI® 5th edition

CONSIDERACIONES CONTRACTUALES (SI APLICA)

NO aplica
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PROYECTO

GUIA METODOLOGICA, PARA EL DESARROLLO DEL
PROCESO DE EVALUACION Y APROBACION DE
PROYECTOS DE INVESTIGACION: EN SALUD HUMANA Y

EXPERIMENTACION

CON

ANIMALES, EN LA

UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTANDER.

PREPARADO POR GLORIA OMAIRA | FECHA 01/07/2016-
BAUTISTA ESPINEL 30/07/2016
REVISADO POR PEGGY CHAVES FECHA 31/07/2016
APROBADO POR JURADOS DEL | FECHA 11/09/2016
PROYECTO
ID DEL ENTREGABLE REQ6 REQUERIMIE | REQUISITOS DE
NTOS DEL | TRANSICION (lo
PROYECTO requerido para la
transferencia a la
entidad que usara
el producto)
NOMBRE DEL ENTREGABLE Realizar inventario de los | CODIGO EDT | 1.2.1

actores involucrados,
detallando sus roles y

responsabilidades.

DESCRIPCION DEL TRABAJO

Este analisis permite identificar las personas, grupos e instituciones que pueden influenciar o resultar

afectados por el desarrollo de un proyecto de investigacion; aclarando los roles e intereses de cada grupo de

actores; de tal forma que permita facilitar la base para la participacion de estos actores en las etapas sucesivas,

del proyecto de investigacion.

HITOS

Identificar actores involucrados FECHA 01/07/2016-

02/07/2016

Establecer Roles y Responsabilidades de los Integrantes del Proyecto | FECHA 25/07/2016-

27/07/2016

Evaluar a cada involucrado en relacidn con el proyecto FECHA 28/07/2016-

30/07/2016

DURACION 30 Dias FECHA DE | 01/07/2016
INICIO

FECHA 30/07/2016

FINAL
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REQUERIMIENTOS DE CALIDAD

Definir claramente los responsables y las actividades necesarias para la implementacion de la Guia
metodoldgica, para el desarrollo del proceso de evaluacion y aprobacién de proyectos de investigacion en el

subsistema de investigacion de la UFPS

CRITERIOS DE ACEPTACION

Para identificar quiénes son los involucrados mas significativos (los de mayor importancia) se hara una
representacion graficamente a todos, simplemente se debe multiplicar PODER x INTERES y, a mayor valor,
mayor relevancia del involucrado para el Proyecto. Los valores posibles para PODER e INTERES vande 1 a
5. Para representar graficamente los puntos, serd necesario imaginar a la matriz dividida en 5 filas por 5

columnas

REFERENCIAS TECNICAS

Project Management Institute PMI® 5th edition

CONSIDERACIONES CONTRACTUALES (SI APLICA)

NO aplica
PROYECTO GUIA METODOLOGICA, PARA EL DESARROLLO DEL
PROCESO DE EVALUACION Y APROBACION DE
PROYECTOS DE INVESTIGACION: EN SALUD HUMANA Y
EXPERIMENTACION CON ANIMALES, EN LA UNIVERSIDAD
FRANCISCO DE PAULA SANTANDER.
PREPARADO POR GLORIA OMAIRA | FECHA 01/07/2016-
BAUTISTA ESPINEL 30/07/2016
REVISADO POR PEGGY CHAVES FECHA 31/07/2016
APROBADO POR JURADOS DEL | FECHA 11/09/2016
PROYECTO
ID DEL ENTREGABLE REQ7 REQUERIMIEN REQUISITOS DE
TOS DEL | TRANSICION (lo
PROYECTO requerido para la
transferencia a la
entidad que usara
el producto)
NOMBRE DEL ENTREGABLE DETERMINAR LAS | CODIGO EDT 1.2.2
POLITICAS Y
DIRECTRICES QUE LA
METODOLOGIA
PLANTEADA

DESCRIPCION DEL TRABAJO
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Definir la metodologia para el desarrollo de la Planeacion Estratégica del Macroproceso de investigacion con
el propdsito de lograr la integracion y coordinacion entre los diferentes procesos de investigacion con las

actividades del Comité de Etica de la investigacion.

HITOS
Grupo de Procesos de Iniciacién FECHA 01/07/2016-
02/07/2016
Grupo de Procesos de Planeacion FECHA 10/07/2016-
20/07/2016
Grupo de Procesos de Ejecucién FECHA 25/07/2016-
27/07/2016
Grupo de Procesos de Cierre FECHA 28/07/2016-
30/07/2016
DURACION 30 Dias FECHA DE | 01/07/2016
INICIO
FECHA FINAL 30/07/2016

REQUERIMIENTOS DE CALIDAD

Aplica para la revisién y definicién de los componentes del proceso de investigacién descrito en: el
componente estratégico, mapa de procesos y el cuadro de mando integral a partir de un diagndstico de la
institucién hasta el seguimiento y revisidn asociados a las etapas de evaluacién y aprobacion de proyectos que

deberd involucrar los comités de ética de la investigacion.

CRITERIOS DE ACEPTACION

Incluye las actividades de: planeacién, ejecucién, seguimiento, control y cierre.

REFERENCIAS TECNICAS

Project Management Institute PMI® 5th edition

CONSIDERACIONES CONTRACTUALES (SI APLICA)

NO aplica

PROYECTO GUIA METODOLOGICA, PARA EL DESARROLLO DEL
PROCESO DE EVALUACION Y APROBACION DE PROYECTOS
DE INVESTIGACION: EN SALUD HUMANA Y
EXPERIMENTACION CON ANIMALES, EN LA UNIVERSIDAD
FRANCISCO DE PAULA SANTANDER.

PREPARADO POR GLORIA OMAIRA | FECHA 01/07/2016-
BAUTISTA ESPINEL 30/07/2016

REVISADO POR PEGGY CHAVES FECHA 31/07/2016

APROBADO POR JURADOS DEL | FECHA 11/09/2016
PROYECTO
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ID DEL ENTREGABLE REOS8 REQUERIMIENTO | REQUISITOS DE
S DEL PROYECTO | TRANSICION (lo
requerido para la
transferencia a la
entidad que usara

el producto)

NOMBRE DEL | FORMULAR LAS | CODIGO EDT 1.2.3
ENTREGABLE HERRAMIENTAS DE
LA METODOLOGIA.

DESCRIPCION DEL TRABAJO

Definir la metodologia para el desarrollo de la Planeacion Estratégica del Macroproceso de investigacién con
el propdsito de lograr la integracion y coordinacion entre los diferentes procesos de investigacion con las

actividades del Comité de Etica de la investigacion.

HITOS
Herramientas Informaticas FECHA 01/07/2016-
02/07/2016
Herramientas de Apoyo Documental FECHA 10/07/2016-
20/07/2016
Herramientas Pedagdgicas FECHA 28/07/2016-
30/07/2016
DURACION 30 Dias FECHA DE INICIO | 01/07/2016
FECHA FINAL 30/07/2016

REQUERIMIENTOS DE CALIDAD

Las herramientas de gestion de proyectos sirven para proporcionar la estructura, la flexibilidad y el control
necesario a los miembros del equipo de trabajo para alcanzar resultados extraordinarios a tiempo y dentro del

presupuesto.

CRITERIOS DE ACEPTACION

La gerencia de proyectos puede disponer de tres herramientas principales: Informaticas, Apoyo documental y

Herramientas Pedagdgicas.

REFERENCIAS TECNICAS

Project Management Institute PMI® 5th edition

CONSIDERACIONES CONTRACTUALES (SI APLICA)

NO aplica
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PROYECTO GUIA METODOLOGICA, PARA EL DESARROLLO DEL PROCESO DE
EVALUACION Y APROBACION DE PROYECTOS DE
INVESTIGACION: EN SALUD HUMANA Y EXPERIMENTACION CON
ANIMALES, EN LA UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA
SANTANDER.
PREPARADO POR GLORIA OMAIRA FECHA 31/07/2016-11/08/2016
BAUTISTA ESPINEL
REVISADO POR PEGGY CHAVES FECHA 12/07/2016
APROBADO POR JURADOS DEL FECHA 11/09/2016
PROYECTO
ID DEL ENTREGABLE REO09 REQUERIMIENT | REQUISITOS DEL
OS DEL PRODUCTO
PROYECTO (exclusivamente del
producto final)
NOMBRE DEL IDENTIFICACION DE CODIGO EDT 1.3
ENTREGABLE PROCESOS.

DESCRIPCION DEL TRABAJO

El Macroproceso que se revisa para este PFG tiene por nombre “Investigacion y Extension”

HITOS
Macroproceso de investigacion y extension de la | FECHA 31/07/2016
UFPS
FECHA
FECHA
DURACION 1 Dias FECHA DE INICIO 31/07/2016
FECHA FINAL 31/07/2016

REQUERIMIENTOS DE CALIDAD

Este despliega en el macroproceso misional que depende de la vicerrectoria asistente de investigacion y
extension

CRITERIOS DE ACEPTACION

Contienen el Macroprocesos relacionado con | macroproceso misional de investigacion o extension

REFERENCIAS TECNICAS

Project Management Institute PMI® 5th edition - Mapa de procesos UFPS

CONSIDERACIONES CONTRACTUALES (SI APLICA)

NO aplica

PROYECTO | GUIA METODOLOGICA, PARA EL DESARROLLO DEL PROCESO DE
EVALUACION Y APROBACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION: EN
SALUD HUMANA Y EXPERIMENTACION CON ANIMALES, EN LA
UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTANDER.

PREPARADO | GLORIA OMAIRA FECHA 31/07/2016-

POR BAUTISTA ESPINEL 11/08/2016

REVISADO PEGGY CHAVES FECHA 12/07/2016

POR

APROBADO | JURADOS DEL PROYECTO FECHA 11/09/2016

POR

ID DEL RE10 REQUERIMIENTOS DEL REQUISITOS

ENTREGABL PROYECTO DEL

E PRODUCTO
(exclusivamente
del producto
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final)
NOMBRE IDENTIFICACION DE CODIGO EDT 131
DEL SUBPROCESOS.
ENTREGABL
E

DESCRIPCION DEL TRABAJO

El Subproceso seguimiento para la investigacion, correspondiente al proceso “Evaluacion proyectos de
investigacion comité de ética” y el de “Aval proyectos de investigacion comité de ética”, entre otros
subprocesos al proceso “Gestion Etica de la Investigacion”

HITOS

Grupo de Sub Procesos del Comité de Etica de la FECHA 02/08/2016
Investigacion

Modelo de Gestion por Procesos FECHA 02/08/2016
Normograma del Proceso FECHA 03/08/2016
DURA | 2 Dias FECHADE INICIO | 02/08/2016
CION FECHA FINAL 03/08/2016

REQUERIMIENTOS DE CALIDAD

Este despliega los sub-procesos “Gestion estratégica de la investigacion” y “Gestion estratégica de la
extension”

CRITERIOS DE ACEPTACION

Contienen los procesos relacionados con el seguimiento que se lleva a cabo a los proyectos financiados a
través de convocatorias internas de la UFPS

REFERENCIAS TECNICAS

Project Management Institute PMI® 5th edition - Mapa de procesos UFPS

CONSIDERACIONES CONTRACTUALES (SI APLICA)

NO aplica

PROYECTO | GUIA METODOLOGICA, PARA EL DESARROLLO DEL PROCESO DE
EVALUACION Y APROBACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION: EN SALUD
HUMANA Y EXPERIMENTACION CON ANIMALES, EN LA UNIVERSIDAD
FRANCISCO DE PAULA SANTANDER.

PREPARAD | GLORIA OMAIRA BAUTISTA FECHA 31/07/2016-11/08/2016

O POR ESPINEL

REVISADO PEGGY CHAVES FECHA 12/07/2016

POR

APROBADO | JURADOS DEL PROYECTO FECHA 11/09/2016

POR

ID DEL RE11 REQUERIMIENTOS | REQUISITOS

ENTREGAB DEL PROYECTO FUNCIONALES

LE Calidad de los

entregables del
proyecto

NOMBRE DISENO DE PROCESOS/ CODIGO EDT 1.3.2

DEL SUBPROCESOS Y PRODUCTOS

ENTREGAB | DEL COMITE DE ETICA

LE

DESCRIPCION DEL TRABAJO

Los grupos de sub procesos se desarrollan durante toda la vida del proyecto y para cada una de las etapas
establecidas para en la Guia Metodoldgica.

HITOS

GESTION ESTRATEGICA

FECHA

02/08/2016
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DE LA INVESTIGACION

DURA | 1 Dia FECHA DE INICIO 02/08/2016

CION FECHA FINAL 02/08/2016

REQUERIMIENTOS DE CALIDAD

Coordinar, desarrollar y administrar las actividades de seguimiento, evaluacién y promocion de las
actividades de investigacion en la Universidad.

CRITERIOS DE ACEPTACION

Contienen los procesos relacionados con el seguimiento que se lleva a cabo a los proyectos financiados a
través de convocatorias internas de la UFPS

REFERENCIAS TECNICAS

Project Management Institute PMI® 5th edition - Mapa de procesos UFPS

CONSIDERACIONES CONTRACTUALES (SI APLICA)

NO aplica

PROYECTO GUIA METODOLOGICA, PARA EL DESARROLLO DEL PROCESO DE
EVALUACION Y APROBACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION:
EN SALUD HUMANA Y EXPERIMENTACION CON ANIMALES, EN LA
UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTANDER.

PREPARADO POR GLORIA OMAIRA FECHA 31/07/2016-11/08/2016
BAUTISTA ESPINEL

REVISADO POR PEGGY CHAVES FECHA 12/07/2016

APROBADO POR JURADOS DEL PROYECTO FECHA 11/09/2016

ID DEL RE12 REQUERIMI REQUISITOS

ENTREGABLE ENTOS DEL FUNCIONALES Calidad

PROYECTO de los entregables del
proyecto

NOMBRE DEL DETERMINACION CODIGO EDT | 1.3.3

ENTREGABLE PRODUCTOS, CLIENTES
Y/O GRUPOS DE INTERES—

DESCRIPCION DEL TRABAJO

El Subproceso seguimiento para la investigacion, correspondiente al proceso “Evaluacion proyectos de
investigacion comité de ética” y el de “Aval proyectos de investigacion comité de ética”, entre otros
subprocesos al proceso “Gestion Etica de la Investigacion” se les realizo, seis procedimientos a los que se les
revisan y analiza el objetivo, los responsables y las actividades de cada uno, lo que se encuentra es
consolidados.

HITOS
SUBPROCESO: Constitucion del Comité de Etica de la FECHA 02/08/2016
Investigacion
SUBPROCESO: Convocatoria Comité de Etica de la FECHA 02/08/2016
Investigacion
SUBPROCESO: Evaluacion proyectos de investigacion FECHA 02/08/2016
comité de ética
SUBPROCESO: Aval proyectos de investigacién comité FECHA 03/08/2016
de ética
SUBPROCESO: Reunién Ordinaria FECHA 03/08/2016
SUBPROCESO: Reunién Extra Ordinaria FECHA 03/08/2016
DURACION 2 Dias FECHA DE 02/08/2016
INICIO
FECHA 03/08/2016
FINAL

REQUERIMIENTOS DE CALIDAD

Estan direccionados los diferentes productos y subproductos del comité de acuerdo al direccionamiento
estratégico institucional y los procesos definidos tal
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CRITERIOS DE ACEPTACION

Contienen los procesos relacionados con el seguimiento que se lleva a cabo a los proyectos financiados a
través de convocatorias internas de la UFPS

REFERENCIAS TECNICAS

Project Management Institute PMI® 5th edition - Mapa de procesos UFPS

CONSIDERACIONES CONTRACTUALES (SI APLICA)

NO aplica
PROYECTO GUIA METODOLOGICA, PARA EL DESARROLLO DEL PROCESO DE
EVALUACION Y APROBACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION: EN
SALUD HUMANA Y EXPERIMENTACION CON ANIMALES, EN LA
UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTANDER.
PREPARADO GLORIA OMAIRA FECHA 31/07/2016-
POR BAUTISTA ESPINEL 11/08/2016
REVISADO PEGGY CHAVES FECHA 12/07/2016
POR
APROBADO JURADOS DEL FECHA 11/09/2016
POR PROYECTO
ID DEL RE13 REQUERIMIENTOS DEL REQUISITOS
ENTREGABLE PROYECTO FUNCIONALES
Calidad de los
entregables del
proyecto
NOMBRE DEL | RELACION DE CODIGO EDT 134
ENTREGABLE | OBJETIVOS
MACROPROCESO/PRO
CESOS
DESCRIPCION DEL TRABAJO
Se asigné un objetivo concreto a cada proceso identificado dentro del macroproceso de Investigacion y
extension.
HITOS
Matriz de Relacion Objetivos- Proceso- FECHA 04/08/2016
Macroproceso
DURACION 1 Dia FECHA DE INICIO 04/08/2016
FECHA FINAL 04/08/2016

REQUERIMIENTOS DE CALIDAD

Quedaron claramente definidos tres objetivos claves para igual nimero de procesos

CRITERIOS DE ACEPTACION

Contienen los procesos relacionados con el seguimiento que se lleva a cabo a los proyectos financiados a
través de convocatorias internas de la UFPS

REFERENCIAS TECNICAS

Project Management Institute PMI® 5th edition - Mapa de procesos UFPS

CONSIDERACIONES CONTRACTUALES (SI APLICA)

NO aplica
PROYECTO GUIA METODOLOGICA, PARA EL DESARROLLO DEL PROCESO DE
EVALUACION Y APROBACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION: EN SALUD
HUMANA Y EXPERIMENTACION CON ANIMALES, EN LA UNIVERSIDAD
FRANCISCO DE PAULA SANTANDER.
PREPARAD GLORIA OMAIRA BAUTISTA FECHA 31/07/2016-11/08/2016
O POR ESPINEL

REVISADO PEGGY CHAVES FECHA 12/07/2016

POR
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APROBADO JURADOS DEL PROYECTO FECHA 11/09/2016
POR
ID DEL RE14 REQUERIMI REQUISITOS NO
ENTREGAB ENTOS DEL FUNCIONALES (Cumplir
LE PROYECTO con el cronograma del
proyecto)
NOMBRE Estrategia para la implementacion de la | CODIGO EDT 14
DEL metodologia para la evaluacion y
ENTREGAB aprobacion de proyectos de
LE investigacion en la UFPS

DESCRIPCION DEL TRABAJO

Iniciar la puesta en marcha de una estrategia de implantacion de la guia metodoldgica, para el desarrollo del
proceso de evaluacion y aprobacidn de proyectos de investigacion: en salud humana o experimentacion con

animales
HITOS
Implementacion FECHA 04/08/2016
Modelo de fase, o de enfoque progresivo FECHA 04/08/2016
Objetivo de la misma y su interrelacién con el accionar FECHA 05/08/2016
estratégico de la UFPS
Estructura Para el Despliegue FECHA 05/08/2016
Estrategia para el Despliegue FECHA 06/08/2016
Factores Criticos de Exito para la Implementacion FECHA 06/08/2016
Estrategia de Alineacion del Enfoque de Implementacion FECHA 07/08/2016
Entregables del Proceso de Implementacion FECHA 07/08/2016
Propuesta del Despliegue de las Fases FECHA 08/08/2016
Mejora Continua de la Implementacién FECHA 08/08/2016
Evaluacion y Mejora Continda en la Implementacién FECHA 09/08/2016
Modelo de Gobernabilidad y Comunicaciones del FECHA 09/08/2016
Comité

DURACION 1 Dia FECHA DE 04/08/2016

INICIO
FECHA 09/08/2016

FINAL

REQUERIMIENTOS DE CALIDAD

Una vez se obtiene el compromiso de la alta direccion se requiere establecer la estructura a que dentro de la
UFPS, operativizara el despliegue de la Guia Metodoldgica. Para esto se deberd tener en cuenta las fases de
consolidacion, posterior desarrollo de los nuevos procesos al interior de la universidad

CRITERIOS DE ACEPTACION

La estructura de despliegue, involucra en cada grupo los niveles relacionados con la toma de decisiones.
Dentro de proceso de investigacion propuesto y en el que se aplicara la guia metodoldgica.

REFERENCIAS TECNICAS

Project Management Institute PMI® 5th edition - Mapa de procesos UFPS

CONSIDERACIONES CONTRACTUALES (SI APLICA)

NO aplica

Fuente: Disefio de Elaboracion Propia, basado en el PMBOK- Guide
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Gestion del Tiempo

El proyecto se desarrolla dentro del marco de la metodologia PMI, el cual esta constituido
por los siguientes grupos de procesos: Inicio, Planificacion, Ejecucion Monitoreo — Control
y cierre. Dentro de la fase de ejecucién se tiene contemplado el desarrollo de los
procedimientos, los subproceso y la capacitacion respectiva. El desarrollo del producto se
hara en tres objetivos; cada uno de los objetivos contiene las actividades de la gestion de

proyectos. Una de ellas es la gestion del tiempo que comprende las actividades de:

Planificar la gestion del cronograma: Cuadro 25 Diagrama de Gantt
Definir las Actividades: Figura 22 Secuenciar las actividades

Estimar los Recursos de las Actividades: Cuadro 26

Diagrama de Gantt: Planificar la gestion del cronograma y Estimar la Duracion de las
Actividades

Nombre del proyecto PROCESO DE EVALUACION Y APROBACION DE
PROYECTOS DE INVESTIGACION: EN SALUD HUMANA
O EXPERIMENTACION CON ANIMALES, EN LA
UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTANDER.

Gerente del proyecto  Gloria Omaira Bautista Espinel
La Guia Metodoldgica que consolida al interior de la UFPS, el
comité de ética de investigacion para la aprobacion de proyectos

Entregable del en salud humana o experimentacion con animales que se
proyecto desarrollan en la UFPS

Declaracion del Elaborar una guia metodoldgica que incorpore herramientas del
alcance PMI, como alternativa de mejoramiento al proceso de evaluacion

y aprobacion, de los proyectos de investigacion en: salud y
experimentacion con animales; de manera que el Comité de Etica
en Investigacion, evalte el cumplimiento de las normas éticas y
principios bioéticos; vigentes en Colombia, fortaleciendo la
gestion investigativa de la Universidad Francisco de Paula
Santander.



Cuadro 25 Diagrama de Gantt

tiombre Ouracon Incio Terminado
FXUTA METODOLOGICA PARA ELDESARROLLO DEL PROCESO DE EVALUACIO.. | 68 days 1/06/ 160800 AH |2/09/1605:00
FAVALISIS INERHO Y EXTERIO 30 days 1/06/16 0B:00AM {25/07/1605:00
T | AU RO NATRCES O PRORZAC s OGO GA0AN |66 0500
B | AN A D ESUTAOS P OOA PUAS0S 0
B | OESAROLIR OPORUUDADES DE VEORA 2o VOGSO {25716 0500
EHSTABLECER 105 PROCEDIMIENTOS QUE AMERITA LA ESTRUCTURAMET0., | 21 ays 1/07/16 0800A {29/07/1605:00 P
B | CADMOVEMA0 E OSACTORS IOLCRAS TALAOOSISR.. | 2o VIGO0 |SUTS05H N
B | OEWRUSHATI YORETRGES QE UVETONAGPATEN | 2o | J0TIG0O0MN BTG O500PH
FORMULAR LAS HERRRMENTAS O LA ETODOLO0G Ny JO6000M  [BOY60500
FADEMTFICACION OF PROCESOS 25days 0/07/ 160800 [2/09/16 0500
B | DomPN O SuPRucsos Gy [TIG0000MN (OG0
I DISEND O PROCESOS/ SUBPROCESOS Y PRODUCTOS 0L COMITE D ETICA Odays S0M60600AN (1108260500
B | OTERMIACKON PRODUCTOS, CLENTES Y10 CROS O NTERS- oo (ATLGOBO0M  [L00K160500PM
w RELACION DF OBJETVOS NACROFROCESO/PROCESOS 24ty 2108150800 AN 209/ 0500 PN
B | TR PRA A DPLOETACONDE A VETODOGKPRALABIAACL, | $lop dOWIGIBO0A SR 50

Fuente: Disefio de Elaboracién Propia, basado en basado en el PMBOK- Guide.
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Secuenciar las Actividades

1fun 2056 fid 2086 e 2016 sp 215
[lUTA METODOLOGICA PARA EL DESARROLLO DEL PROCESO DE EVALUACTPO... oo :
o i M AN TS T TN S N N~ T - /. T -
ANALISIS MEDIAKTE MATRICES DE FRIORIZACION. ‘—
REFRESENTACION GRAFICA DE RESULTADOS, | |

DESARROLLAR OPORTUNIDADES DE MEZORA.

|
|
|
1
{
|
|
|

(SESTABLECER LOS PROCEDIMIENTOS QUE AMERITA LA ESTRUCTURA METO...

REALTZAR INVEKTARID DF 105 ACTORES BWALICRADGS, DETALLANDO SUS RO, |
DFTERMEOK |AS POLITICAS Y DIRFCIRIGES QUE L MET (OLIGIA PLAKTEADA

I
l

FORMULAR LAS HERRAMIENT AS D LA METUOULLGEA,

RS R |

-IDENTIFICACION DE PROCESOS,

IDENTFICACION DE SUDPROCESOS,

DI5EN0 DE PROCESOQS/ SUBFROCESOS ¥ PRODUCTOS DEL COMITE DE ETICA

DETERMEUACION PRODUCTOS, CLIENTES /0 GRUSOS DE INTERES-

RELACI)R DE OBJETIVOS MACRGPROCESCIPROCES0S

ESTRATEGIA PARA LA IMFLEMENTACION DE LA METODOLOGEA PARA LA EVALUACL.. |

Figura 22 Secuenciar las Actividades
Fuente: Disefio de Elaboracion Propia, basado en basado en el PMBOK- Guide.



Estimar los Recursos de las Actividades

Cuadro 26 Estimacion de Recursos y Actividades

PERSONAS

Gerente de Proyecto
Lider Técnico

Asesor funcional

Coordinador de Comité de Etica

Vicerrector Académico

Coordinador de Investigacion

Decanos

Docentes Investigadores

DEDICACION

100% en todas las fases del
proyecto

100% en todas las fases del
proyecto

30% en las fases inicio.

50% en la fase de ejecucion
dentro de las actividades

70% en la fase de ejecucion
dentro de las actividades del
proyecto

60%0 desde la actividad de
Implementacién del proyecto

60% desde la actividad de
Implementacién del proyecto

100% en la fase de ejecucion
del proyecto

Fuente: Disefio de Elaboracion Propia, basado en basado en el PMBOK- Guide.
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Gestion de los Costos del Proyecto

La gestion de los costos se encarga del manejo de los costos del proyecto en toda su
extension. Se incluye los procesos requeridos para asegurar el cumplimiento de los costos

del proyecto y el control de cambios al presupuesto acordado.

Para una mejor comprension del proceso El costo del proyecto se obtiene del costo de cada
entregable. Para esto se estimd en detalle los costos en que incurrird cada entregable,
clasificados como costos fijos o variables, directos o indirectos. Ademas, el costo se dejé

un rubro para calcular los imprevistos y poder realizar gestion administrativa.

El insumo para determinar los costos del presente proyecto se basé en los siguientes

elementos:
. La EDT (Anexo 2)
. El cronograma del proyecto (Anexo 3),

Lo anterior se tradujo en los presupuestos del proyecto: Ver Cuadros 27, 28 y 29



Cuadro 27 Componentes del Presupuesto del Proyecto

Presupuesto de Proyecto

Lider del Proyecto: Presidente Comité de Etica de la Investigacion

Fecha de Inicio: [04/02/2016]

Elemento

Miembro del comité
Docente investigador
Estudiante

Experto en Etica

Experto en Investigacién aplicada

Papeleria

Impresos y publicaciones
Material de Oficina
Video beem
Computador
Capacitacion a Bogota
Asistencia a congreso
Internet

Arrendamiento espacio fisico

Viaticos

Horas de Comité Capacitacion

Transporte

Tipo de Recurso

Labor (Personal) HORAS
Labor (Personal) HORAS
Labor (Personal) HORAS
Consultoria HORAS
Consultoria HORAS
Resmas

Materiales

Materiales / VARIOS
Equipos /HORA

Equipos /HORA

Viajes ida y vuelta
Viajes ida y vuelta
Gastos Indirectos/HORA
Gastos Indirectos
Gastos Indirectos
Gastos Indirectos
Gastos Indirectos

UFPS

Tipo de Unidades

HORA
HORA
HORA
HORA
HORA
RESMA
FOTOCOPIAS
VARIOS
HORA
HORA
TRAYECTO
INSCRIPCION
HORA
CANON
VIAJE

HORA
TRAYECTO
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Tasa

54.000,00
34.000,00
18.000,00
100.000,00
80.000,00
8.000,00
100,00
10.000,00
10.000,00
10.000,00
430.000,00
500.000,00
2.000,00
500.000,00
600.000,00
20.000,00
5.000,00

Fuente: Disefio de Elaboracion Propia, basado en basado en el PMBOK- Guide



Cuadro 28 Presupuesto del Proyecto Por tipo de Costos

Presupuesto de Proyecto

Elaborado por: Gloria Bautista
Espinel

Lider del Proyecto: Presidente Comité de Etica de la
Investigacion

Fecha de Inicio: [04/02/2016] -
Categoria Recurso
Costos Directos
Labor (Personal)
Miembro del comité
Docente investigador
Estudiante
Consultoria
Experto en Etica
Experto en Investigacion aplicada
Materiales
Papeleria
Impresos y publicaciones
Material de Oficina
Equipos
Video beem
Computador
Viajes
Capacitacion a Bogota
Asistencia a congreso
Costos Indirectos
Internet
Arrendamiento espacio fisico
Viaticos
Horas de Comité
Transporte

UFPS

% Reserva de Contingencia

Presupuesto Reservas

Tipo de Unidades Tasa

HORA 54000
HORA 34000
HORA 18000
HORA 100000
HORA 80000
RESMA 8000
FOTOCOPIAS 100
VARIOS 10000
HORA 10000
HORA 10000
TRAYECTO 430000
INSCRIPCION 500000
HORA 2000
CANON 500000
VIAJE 600000
HORA 20000
TRAYECTO 5000

Fuente: Disefio de Elaboracion Propia, basado en basado en el PMBOK- Guide
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Cuadro 29 Presupuesto del Proyecto

Detallado
Presupuesto de Proyecto UFPS
% Reserva de Contingencia 30%
Lider del Proyecto: Presidente Comité de Etica de la Investigacién Presupuesto Reservas Total
Fecha de Inicio: [04/02/2016] Total 105.841.600,00 31.752.480,00 137.594.080,00
Tarea /
Cddigo Actividad Elemento Tipo de Recurso Tipo de Unidades Unidades Tasa Presupuesto
1 Guia metodolégica, para el desarrollo del Proceso de Evaluaciéon y - 105.841.600,00
Aprobacién de Proyectos de Investigacion
1.1 REQUISITOS DEL ALCANCE DEL PROYECTO - 58.834.500,00
1.1.1 Documento de Analisis Situacional - 2.582.700,00
1.1.1.1 Analisis Interno y Externo - 680.100,00
Docente investigador Labor (Personal) HORAS HORA 5 34.000,00 170.000,00
Estudiante Labor (Personal) HORAS HORA 10 18.000,00 180.000,00
Experto en Investigacion aplicada Consultoria HORAS HORA 5 80.000,00 400.000,00
Papeleria Resmas RESMA 1 8.000,00 8.000,00
Impresos y publicaciones Materiales FOTOCOPIAS 1 100,00 100,00
Material de Oficina Materiales / VARIOS VARIOS 6 10.000,00 60.000,00
Video beem Equipos /HORA HORA 1 10.000,00 10.000,00
Computador Equipos /HORA HORA 1 10.000,00 10.000,00
Internet Gastos Indirectos/HORA HORA 1 2.000,00 2.000,00
Transporte Gastos Indirectos TRAYECTO 2 5.000,00 10.000,00
1.1.1.2 Andlisis Mediante Matrices 992.100,00
Docente investigador Labor (Personal) HORAS HORA 5 34.000,00 170.000,00
Estudiante Labor (Personal) HORAS HORA 20 18.000,00 360.000,00
Experto en Investigacién aplicada Consultoria HORAS HORA 5 80.000,00 400.000,00
Papeleria Resmas RESMA 5 8.000,00 40.000,00
Impresos y publicaciones Materiales FOTOCOPIAS 1 100,00 100,00
Material de Oficina Materiales / VARIOS VARIOS 1 10.000,00 10.000,00
Computador Equipos /HORA HORA 1 10.000,00 10.000,00
Internet Gastos Indirectos/HORA HORA 1 2.000,00 2.000,00
1.1.1.3 Representacién Grafica de Resultados 530.200,00
Docente investigador Labor (Personal) HORAS HORA 5 34.000,00 170.000,00
Estudiante Labor (Personal) HORAS HORA 5 18.000,00 90.000,00
Experto en Investigacién aplicada Consultoria HORAS HORA 3 80.000,00 240.000,00
Papeleria Resmas RESMA 1 8.000,00 8.000,00
Impresos y publicaciones Materiales FOTOCOPIAS 2 100,00 200,00
Material de Oficina Materiales / VARIOS VARIOS 1 10.000,00 10.000,00
Computador Equipos /HORA HORA 1 10.000,00 10.000,00
Internet Gastos Indirectos/HORA HORA 1 2.000,00 2.000,00
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Desarrollo de Oportunidades de Mejora

Docente investigador Labor (Personal) HORAS HORA 5
Estudiante Labor (Personal) HORAS HORA 10
Papeleria Resmas RESMA 1
Impresos y publicaciones Materiales FOTOCOPIAS

Material de Oficina Materiales / VARIOS VARIOS

Computador Equipos /HORA HORA

Internet Gastos Indirectos/HORA HORA

1.1.2 Documento que Identifique los procesos y disefie los procedimientos metodolégicos Especificacion de Disefio Funcional

1.1.2.1.

1.1.2.2.

1.1.2.3.

Establecer las areas de conocimiento que amerita la estructura metodolégica propuesta.

Docente investigador Labor (Personal) HORAS HORA 5
Estudiante Labor (Personal) HORAS HORA 10
Experto en Investigacion aplici Consultoria HORAS HORA 3
Papeleria Resmas RESMA 2
Impresos y publicaciones Materiales FOTOCOPIAS

Material de Oficina Materiales / VARIOS VARIOS

Computador Equipos /HORA HORA

Internet Gastos Indirectos/HORA HORA

Realizar inventario de los actores involucrados, detallando sus roles y responsabilidades.

Docente investigador Labor (Personal) HORAS HORA 5
Estudiante Labor (Personal) HORAS HORA 15
Papeleria Resmas RESMA 1
Impresos y publicaciones Materiales FOTOCOPIAS

Material de Oficina Materiales / VARIOS VARIOS

Computador Equipos /HORA HORA

Internet Gastos Indirectos/HORA HORA

Determinar los procesos y procedimientos que la metodologia planteada amerita.

Docente investigador Labor (Personal) HORAS HORA 5
Estudiante Labor (Personal) HORAS HORA

Papeleria Resmas RESMA

Impresos y publicaciones Materiales FOTOCOPIAS

Material de Oficina Materiales / VARIOS VARIOS

Computador Equipos /HORA HORA

Internet Gastos Indirectos/HORA HORA

34.000,00
18.000,00
8.000,00
100,00
10.000,00
10.000,00
2.000,00

34.000,00
18.000,00
80.000,00
8.000,00
100,00
10.000,00
10.000,00
2.000,00

34.000,00
18.000,00
8.000,00
100,00
10.000,00
10.000,00
2.000,00

34.000,00
18.000,00
8.000,00
100,00
10.000,00
10.000,00
2.000,00
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380.300,00

170.000,00
180.000,00
8.000,00
300,00
10.000,00
10.000,00
2.000,00
3.279.200,00

628.200,00

170.000,00
180.000,00
240.000,00
16.000,00
200,00
10.000,00
10.000,00
2.000,00
470.200,00

170.000,00
270.000,00
8.000,00
200,00
10.000,00
10.000,00
2.000,00
740.300,00

170.000,00
540.000,00
8.000,00
300,00
10.000,00
10.000,00
2.000,00



1.1.3.

1.1.2.4.

Formular las herramientas que la metodologia involucra.

Docente investigador
Estudiante

Experto en Etica

Experto en Investigacion aplici
Papeleria

Impresos y publicaciones
Material de Oficina
Computador

Internet

Labor (Personal) HORAS
Labor (Personal) HORAS
Consultoria HORAS
Consultoria HORAS
Resmas

Materiales

Materiales / VARIOS
Equipos /HORA

Gastos Indirectos/HORA

HORA

HORA

HORA

HORA
RESMA
FOTOCOPIAS
VARIOS
HORA

HORA

8 »n

Il—'U'lw

Propuesta metodolégica para el desarrollo del proceso de evaluacién y aprobacion de proyectos de investigacion

1.1.3.1.

1.13.2.

1.1.3.3.

Identificacién de procesos
Docente investigador
Estudiante
Experto en Etica
Experto en Investigacion aplici
Papeleria
Impresos y publicaciones
Material de Oficina
Computador
Internet
Identificacion de Subprocesos
Docente investigador
Estudiante
Experto en Etica
Experto en Investigacion aplici
Papeleria
Impresos y publicaciones
Material de Oficina
Computador
Internet

Disefio de subprocesos y productos del comité de ética

Docente investigador
Estudiante

Experto en Etica

Experto en Investigacion aplici
Papeleria

Impresos y publicaciones
Material de Oficina
Computador

Internet

Labor (Personal) HORAS
Labor (Personal) HORAS
Consultoria HORAS
Consultoria HORAS
Resmas

Materiales

Materiales / VARIOS
Equipos /HORA

Gastos Indirectos/HORA

Labor (Personal) HORAS
Labor (Personal) HORAS
Consultoria HORAS
Consultoria HORAS
Resmas

Materiales

Materiales / VARIOS
Equipos /HORA

Gastos Indirectos/HORA
Gastos Indirectos

Labor (Personal) HORAS
Labor (Personal) HORAS
Consultoria HORAS
Consultoria HORAS
Resmas

Materiales

Materiales / VARIOS
Equipos /HORA

Gastos Indirectos/HORA

HORA

HORA

HORA

HORA
RESMA
FOTOCOPIAS
VARIOS
HORA

HORA

HORA

HORA

HORA

HORA
RESMA
FOTOCOPIAS
VARIOS
HORA

HORA
TRAYECTO

HORA

HORA

HORA

HORA
RESMA
FOTOCOPIAS
VARIOS
HORA

HORA

I'—wntngm HIwa

vl Iwagw

w
o

34.000,00
18.000,00
100.000,00
80.000,00
8.000,00
100,00
10.000,00
10.000,00
2.000,00

34.000,00
18.000,00
100.000,00
80.000,00
8.000,00
100,00
10.000,00
10.000,00
2.000,00

34.000,00
18.000,00
100.000,00
80.000,00
8.000,00
100,00
10.000,00
10.000,00
2.000,00
5.000,00

34.000,00
18.000,00
100.000,00
80.000,00
8.000,00
100,00
10.000,00
10.000,00
2.000,00

1.440.500,00

170.000,00
540.000,00
300.000,00
400.000,00

8.000,00
500,00
10.000,00
10.000,00
2.000,00
5.965.500,00

1.480.100,00
170.000,00
540.000,00
500.000,00
240.000,00
8.000,00
100,00
10.000,00
10.000,00
2.000,00
1.365.100,00
170.000,00
540.000,00
300.000,00
320.000,00
8.000,00
100,00
10.000,00
10.000,00
2.000,00
5.000,00
2.000.100,00

170.000,00
900.000,00
500.000,00
400.000,00
8.000,00
100,00
10.000,00
10.000,00
2.000,00

134



1.2,

1.2.1.

1.2.2.

1.1.3.4.

1.1.3.5.

REQUISITOS DE DIRECCION DE PROYECTO
Elaborar acta del enunciado del alcance

1.2.1.1.

Elaborar EDT
1.2.2.1.

Determinacion de productos, clientes, grupos de
interés, procesos y subprocesos

Docente investigador
Estudiante

Papeleria

Impresos y publicaciones
Material de Oficina
Computador

Internet

Labor (Personal) HORAS
Labor (Personal) HORAS
Resmas

Materiales
Materiales / VARIOS
Equipos /HORA

Gastos Indirectos/HORA

Relacién de Objetivos Macroproceso / Proceso

Docente investigador
Estudiante

Papeleria

Impresos y publicaciones
Material de Oficina
Computador

Internet

Desarrollar el Acta de Creacion del Comité: Resolucion d

Docente investigador
Estudiante

Papeleria

Impresos y publicaciones
Material de Oficina
Computador

Internet

Labor (Personal) HORAS
Labor (Personal) HORAS
Resmas

Materiales
Materiales / VARIOS
Equipos /HORA

Gastos Indirectos/HORA

Labor (Personal) HORAS
Labor (Personal) HORAS
Resmas

Materiales
Materiales / VARIOS
Equipos /HORA

Gastos Indirectos/HORA

Disefio del estandar practico de la EDT

Docente investigador
Estudiante

Papeleria

Impresos y publicaciones
Material de Oficina
Computador

Internet

Labor (Personal) HORAS
Labor (Personal) HORAS
Resmas

Materiales
Materiales / VARIOS
Equipos /HORA

Gastos Indirectos/HORA

HORA

HORA
RESMA
FOTOCOPIAS
VARIOS
HORA

HORA

HORA

HORA
RESMA
FOTOCOPIAS
VARIOS
HORA

HORA

HORA

HORA
RESMA
FOTOCOPIAS
VARIOS
HORA

HORA

HORA

HORA
RESMA
FOTOCOPIAS
VARIOS
HORA

HORA

20

(6] II—‘

(6] II—‘

34.000,00
18.000,00
8.000,00
100,00
10.000,00
10.000,00
2.000,00

34.000,00
18.000,00
8.000,00
100,00
10.000,00
10.000,00
2.000,00

34.000,00
18.000,00
8.000,00
100,00
10.000,00
10.000,00
2.000,00

34.000,00
18.000,00
8.000,00
100,00
10.000,00
10.000,00
2.000,00

135

560.100,00

170.000,00
360.000,00
8.000,00
100,00
10.000,00
10.000,00
2.000,00
560.100,00
170.000,00
360.000,00
8.000,00
100,00
10.000,00
10.000,00
2.000,00
1.120.200,00
560.100,00
560.100,00
170.000,00
360.000,00
8.000,00
100,00
10.000,00
10.000,00
2.000,00
560.100,00
560.100,00
170.000,00
360.000,00
8.000,00
100,00
10.000,00
10.000,00
2.000,00



1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

REQUISITOS DE TRANSICION
Fomento de pautas éticas en investigacion

1.3.1.1.

Gestion del Proyecto
Docente investigador
Miembro del comité
Experto en Etica
Experto en Investigacion aplici
Papeleria
Impresos y publicaciones
Material de Oficina

Computador

Asistencia a congreso
Internet

Labor (Personal) HORAS
Labor (Personal) HORAS
Consultoria HORAS
Consultoria HORAS
Resmas

Materiales
Materiales / VARIOS
Equipos /HORA

Equipos /HORA
Viajesiday vuelta
Viajes iday vuelta
Gastos Indirectos/HORA
Gastos Indirectos

Generacion de empoderamiento de elementos éticos en los
miembros del comité de ética

1.3.1.2.

Gestion del Proyecto
Docente investigador
Miembro del comité
Experto en Etica
Experto en Investigacion aplic:
Papeleria
Impresos y publicaciones
Material de Oficina

Computador

Asistencia a congreso
Internet

Labor (Personal) HORAS
Labor (Personal) HORAS
Consultoria HORAS
Consultoria HORAS
Resmas

Materiales
Materiales / VARIOS
Equipos /HORA
Equipos /HORA

Viajes iday vuelta
Viajesiday vuelta
Gastos Indirectos/HORA
Gastos Indirectos

Concientizar a Comunidad Universitaria sobre la Importancia de la
Etica de la Investigacion

1.3.3.1.

Gestion del Proyecto
Docente investigador
Miembro del comité

Experto en Etica

Experto en Investigacion aplici
Papeleria

Impresos y publicaciones
Material de Oficina

Computador
Asistencia a congreso

Internet
Arrendamiento espacio fisico

Labor (Personal) HORAS
Labor (Personal) HORAS
Consultoria HORAS
Consultoria HORAS
Resmas

Materiales
Materiales / VARIOS
Equipos /HORA
Equipos /HORA

Viajes iday vuelta
Viajes iday vuelta
Gastos Indirectos/HORA
Gastos Indirectos

HORA
HORA

HORA

HORA
RESMA
FOTOCOPIAS
VARIOS
HORA

HORA
TRAYECTO
INSCRIPCION
HORA
TRAYECTO

HORA
HORA

HORA

HORA
RESMA
FOTOCOPIAS
VARIOS
HORA

HORA
TRAYECTO
INSCRIPCION
HORA
TRAYECTO

HORA
HORA

HORA

HORA
RESMA
FOTOCOPIAS
VARIOS
HORA

HORA
TRAYECTO
INSCRIPCION
HORA
CANON
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17.654.500,00

6.050.100,00

6.050.100,00

34.000,00 102.000,00
54.000,00 2.160.000,00
100.000,00 2.000.000,00
80.000,00 800.000,00
8.000,00 16.000,00
100,00 100,00
10.000,00 10.000,00
10.000,00 10.000,00
10.000,00 10.000,00
430.000,00 430.000,00
500.000,00 500.000,00
2.000,00 2.000,00
5.000,00 10.000,00
6.060.200,00

6.060.200,00

34.000,00 102.000,00
54.000,00 2.160.000,00
100.000,00 2.000.000,00
80.000,00 800.000,00
8.000,00 16.000,00
100,00 200,00
10.000,00 20.000,00
10.000,00 10.000,00
10.000,00 10.000,00
430.000,00 430.000,00
500.000,00 500.000,00
2.000,00 2.000,00
5.000,00 10.000,00
5.544.200,00

5.544.200,00

34.000,00 136.000,00
54.000,00 1.620.000,00
100.000,00 1.000.000,00
80.000,00 800.000,00
8.000,00 16.000,00
100,00 200,00
10.000,00 20.000,00
10.000,00 10.000,00
10.000,00 10.000,00
430.000,00 430.000,00
500.000,00 500.000,00
2.000,00 2.000,00
500.000,00 1.000.000,00



1.4. REQUISITOS DEL PRODUCTO

1.4.1.

Funcionales

1.4.1.1.

1.4.1.2.

1.4.1.3.

Mejorar la calidad de los pr de investigacién en
la UFPS

Docente investigador Labor (Personal) HORAS
Estudiante Labor (Personal) HORAS
Experto en Etica Consultoria HORAS
Experto en Investigacién aplici Consultoria HORAS
Papeleria Resmas

Impresos y publicaciones Materiales

Material de Oficina Materiales / VARIOS

Equipos /HORA

Computador Equipos /HORA
Viajes iday vuelta

Asistencia a congreso Viajes iday vuelta

Internet Gastos Indirectos/HORA
Gastos Indirectos

1.4.1.1.1. Gestion del Proyecto

Docente investigador Labor (Personal) HORAS

Estudiante Labor (Personal) HORAS

Experto en Etica Consultoria HORAS

Experto en Investigacién aplici Consultoria HORAS

Papeleria Resmas

Impresos y publicaciones Materiales

Material de Oficina Materiales / VARIOS

Equipos /HORA

Computador Equipos /HORA
Viajesiday vuelta

Asistencia a congreso Viajes iday vuelta

Internet Gastos Indirectos/HORA
Gastos Indirectos

Mejorar participacion de los d es y estudi en

las convocatorias publicas y en los procesos

1.4.1.2.1. Gestion del Proyecto

Docente investigador Labor (Personal) HORAS

Estudiante Labor (Personal) HORAS

Experto en Etica Consultoria HORAS

Experto en Investigacién aplici Consultoria HORAS

Papeleria Resmas

Impresos y publicaciones Materiales

Material de Oficina Materiales / VARIOS
Equipos /HORA
Computador Equipos /HORA

Internet Gastos Indirectos/HORA
Mejoramiento de sistema de investigacion de la UFPS y
la capacidad de respuesta de la entidad

1.4.1.3.1. Gestion del Proyecto

Docente investigador Labor (Personal) HORAS

Estudiante Labor (Personal) HORAS
Experto en Etica Consultoria HORAS
Experto en Investigacién aplici Consultoria HORAS
Papeleria Resmas

Impresos y publicaciones Materiales

Material de Oficina Materiales / VARIOS
Equipos /HORA
Computador Equipos /HORA

Internet Gastos Indirectos/HORA

HORA

HORA

HORA

HORA

RESMA

FOTOCOPIAS

VARIOS

HORA

HORA

TRAYECTO

INSCRIPCION

HORA
'TRAYECTO

HORA

HORA

HORA

HORA
RESMA
FOTOCOPIAS
VARIOS
HORA

HORA
TRAYECTO
INSCRIPCION
HORA
TRAYECTO

HORA

HORA

HORA

HORA
RESMA
FOTOCOPIAS
VARIOS
HORA

HORA

HORA

HORA

HORA

HORA

HORA
RESMA
FOTOCOPIAS
VARIOS
HORA

HORA

HORA

34.000,00
18.000,00
100.000,00
80.000,00
8.000,00
100,00
10.000,00
10.000,00
10.000,00
430.000,00
500.000,00
2.000,00

5.000,00
r

34.000,00
18.000,00
100.000,00
80.000,00
8.000,00
100,00
10.000,00
10.000,00
10.000,00
430.000,00
500.000,00
2.000,00
5.000,00

34.000,00
18.000,00
100.000,00
80.000,00
8.000,00
100,00
10.000,00
10.000,00
10.000,00
2.000,00

34.000,00
18.000,00
100.000,00
80.000,00
8.000,00
100,00
10.000,00
10.000,00
10.000,00
2.000,00

28.232.400,00
18.786.000,00
3.260.200,00

102.000,00
360.000,00
1.000.000,00
800.000,00
16.000,00
200,00
20.000,00
10.000,00
10.000,00
430.000,00
500.000,00
2.000,00
10.000,00
8.655.100,00
340.000,00
540.000,00
1.000.000,00
800.000,00
8.000,00
100,00
10.000,00
10.000,00
10.000,00
430.000,00
5.500.000,00
2.000,00
5.000,00
4.672.500,00

2.040.000,00
720.000,00
1.000.000,00
800.000,00
40.000,00
500,00
50.000,00
10.000,00
10.000,00
2.000,00
2.198.200,00

170.000,00
180.000,00
1.000.000,00
800.000,00
16.000,00
200,00
10.000,00
10.000,00
10.000,00
2.000,00
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1.4.2.

No Funcionales

1.4.2.1.

1.4.2.2.

Pautas Eticas
1.4.2.1.1.

Docente investigador

Aval
Labor (Personal) HORAS HORA

Estudiante Labor (Personal) HORAS HORA
Experto en Etica Consultoria HORAS HORA
Experto en Investigacion aplici Consultoria HORAS HORA
Papeleria Resmas RESMA
Impresos y publicaciones Materiales FOTOCOPIAS
Material de Oficina Materiales / VARIOS VARIOS
Equipos /HORA HORA
Computador Equipos /HORA HORA
Viajesiday vuelta TRAYECTO
Asistencia a congreso Viajesidayvuelta INSCRIPCION
Internet Gastos Indirectos/HORA HORA
Gastos Indirectos TRAYECTO
Legal
1.4.2.2.1. Normas

Docente investigador

Labor (Personal) HORAS HORA

Estudiante Labor (Personal) HORAS HORA
Experto en Etica Consultoria HORAS HORA
Experto en Investigacion aplici Consultoria HORAS HORA
Papeleria Resmas RESMA
Impresos y publicaciones Materiales FOTOCOPIAS
Material de Oficina Materiales / VARIOS VARIOS
Equipos /HORA HORA
Computador Equipos /HORA HORA
Horas de Comité Capacitacion Gastos Indirectos HORA
Arrendamiento espacio fisico Gastos Indirectos CANON
Internet Gastos Indirectos/HORA HORA

Gastos Indirectos TRAYECTO

20
30
10
10

20
20
20
20

2
8
2

34.000,00
18.000,00
100.000,00
80.000,00
8.000,00
100,00
10.000,00
10.000,00
10.000,00
430.000,00
500.000,00
2.000,00
5.000,00

34.000,00
18.000,00
100.000,00
80.000,00
8.000,00
100,00
10.000,00
10.000,00
10.000,00
20.000,00
500.000,00
2.000,00
5.000,00

Fuente: Disefio de Elaboracion Propia, basado en basado en el PMBOK- Guide
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9.446.400,00
4.008.200,00
4.008.200,00
680.000,00
540.000,00
1.000.000,00
800.000,00
16.000,00
200,00
10.000,00
10.000,00
10.000,00
430.000,00
500.000,00
2.000,00
10.000,00
5.438.200,00
5.438.200,00
680.000,00
360.000,00
2.000.000,00
1.600.000,00
16.000,00
200,00
20.000,00
10.000,00
80.000,00
160.000,00
500.000,00
2.000,00
10.000,00
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Reporte de Desempefio
Entidades como la alcaldia de Bogota (2013), utilizan el reporte de desempefio para
determinar el estado del proyecto en términos de costos, de acuerdo a estos indicadores, el
plan tiene cierta maniobrabilidad, que le permite direccionar acciones para corregir el
rumbo, en caso de requerirse. Estas herramientas gerenciales en el manejo de proyectos se

denominan: valor ganado: indicadores de desempefio en tiempo, costo y por ende alcance.

Para la presente metodologia se sugieren indicadores que se referencian como son:
e Cost Performance Index (CPI) o Indicador de Gestion de Costos = EV/AC

e Schedule Performance Index (SPI) o Indicador de Gestién de Programaciéon =
EV/PV (Ver Cuadro 30)

Cuadro 30 Indicadores de Referencia Sugeridos

Indicador de | A ser usado en los | Verde Amarillo

desemperio controles:

CPI Periddico, Hito y | Valor igual a 1 | Recomendado entre
entregable omayorquel |09y1,1.

SPI Periddico, Hito y | Valor igual a 1 | Recomendado entre
entregable omayorquel |[09y1,1.

Fuente: Plan de Gerencia de Costos Alcaldia Mayor de Bogota

El color verde indica el desempefio ideal a lograr en el proyecto. El color amarillo muestra
los valores que en la practica se consiguen con una buena gestion. (Alcaldia de Bogota,
2013)

Control de Costos

Como instrumento para el control de los costos se sugiere el siguiente modelo para
adelantar el informe de avance (cuadro 31):

Cuadro 31 Instrumento para el control de costos

Costo total Costo total Costo total Indicador de Valor Observaciones
planeado planeado y realy Variacion Variacion
del proyecto acumuladoala  acumulado a acumuladaala  acumulada a
(CTPP) fecha de informe la fecha de fecha de informe la fecha de
(CTPAP) informe CPI=(CTRAP- informe
(CTRAP) CTPAP)/CTRAP (CTPP *
CPI)

Fuente: Disefio de Elaboracion Propia, basado en basado en el PMBOK- Guide
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Gestion de Calidad

La gestion de la calidad de los proyecto de investigacion aplicada en humanos y/o
animales, en la UFPS se referira a la naturaleza de la actividad investigativa, de acuerdo a
los requisitos y a los criterios de aceptacion, como los objetivos del proyecto, descritos en

el enunciado del Alcance.

Esta politica especificard que las métricas para estos criterios de aceptacion y facilitaran la
garantia de la calidad al finalizar los entregables. Adicionalmente, el Lider de cada
proyecto de investigacion debe asegurar la implementacion del Protocolo de Control de
Cambios, debido a que estos afectan a directamente la calidad de los requisitos del
Proyecto, aspecto que serd comunicado formalmente al comite en la plantilla establecida

para esta finalidad.

El comité de ética debe garantizar la documentacion de las Lecciones Aprendidas que
permitiran gestionar el mejoramiento continuo del proceso de direccion de proyectos en el

componente ético al interior de la UFPS. (Ver cuadro 32)

Cuadro 32 Matriz Factores relevantes de la Calidad

Método de Criterio de

ID Entregables Especificaciones Verificacion Aceptacion

Responsable

1.1. REQUISITOS DEL ALCANCE DEL PROYECTO (cumplir con las necesidades del proyecto
a nivel de estudios)

Debe incluir
Documento donde
s plasme de los resultados
111 Documento de Analisis forma consolidada VERIFICACION de las Autor de la
i Situacional ;.. | DOCUMENTAL entrevistas con | Metodologia
el analisis R
. analisis de
realizado.
resultados.
1111 |ANALISIS  INTERNO Y
=% | EXTERNO.
ANALISIS MEDIANTE
111.2. | MATRICES DE | poalizar un
PRIORIZACION. andlisis de | VERIFICACION Documento Autor de la
1113 REPRESENTACION GRAFICA ituacion — FODA DOCUMENTAL Consolidado Metodologia
113 bE RESULTADOS. Situacion —
DESARROLLAR
1.1.14. | OPORTUNIDADES DE
MEJORA.




141

Identificacion de los procesos y

Documento con el
diagnéstico  de
necesidades y
riesgos detectados

Documento
Consolidado
con los
procedimientos
metodolégicos

1.1.2. |disefio de  procedimientos VERIFICACION bajo el enfoque Autor de la
todolbai DOCUMENTAL Metodologia
metodologicos del PMI, para
guiar el
accionar del
Comité de
Etica
ESTABLECER LAS AREAS
DE CONOCIMIENTO QUE
1121, |AMERITA LA ESTRUCTURA
METODOLOGICA Identificar los
;E(z\PL?ZE:I-?m;NVENTARIO DE | Procesos y los Documento con
LOS ACTORES | procedimientos ngr::gggzgggs
1122, PVOLUCRADOS metodologicos- | VERIFICACION | °*. Autor de la
DETALLANDO SUS ROLES Y | .0~ , y riesgos Metodologi
RESPONSABILIDADES. Disefiados  segtn | DOCUMENTAL detectados etodologia
DETERMINAR LAS | necesidades y F0CES0S '
1123 |POLITICAS Y DIRECTRICES | rigsgos Y 0S Y
9 1QUE LA METODOLOGIA procedimientos
PLANTEADA metodolégicos
FORMULAR LAS
11.24. |HERRAMIENTAS DE LA
METODOLOGIA
Metodologia
que se alinee
Metodologia para con el accionar
el desarrollo del del Comité de
Propuesta metodoldgica para el | nroceso de Etica de la
113 |desarrollo del proceso de Evaluacién VERIFICACION UEPS teniendo | Auter de la
=9+ | evaluacién y aprobacién de - Y| DOCUMENTAL Metodologia
proyectos de investigacion aprobacion de como pase |_a
proyectos de administracion
investigacion profesional de
proyectos de
PMI.
IDENTIFICACION DE
1131 | pROCESOS
IDENTIFICACION DE
11321 sUBPROCESOS. Propuesta
DISENO DE  PROCESOs/ | Metodoldgica para
SUBPROCESOS Y | el desarrollo del .
1133 1 pRODUCTOS DEL COMITE | proceso de 2?:;228;09;‘&
DE ETICA evaluacion | VERIFICACION | ¢80 P2 s o1 ge
DETERMINACION aprobacion de | DOCUMENTAL b y Metodologia
L1134 |PRODUCTOS, CLIENTES Y/O | proyectos de aprobar
5% |GRUPOS  DE  INTERES- | ochioocion proyectos
PROCESO/SUBPROCESO 9
Propuesta
) Metodoldgica
1135 |RELACION DE OBJETIVOS

MACROPROCESO/PROCESOS

1.2. REQUISITOS DE DIRECCION DE PROYECTO (cumplir con los procesos estandarizados

de la Di

reccion del Proyecto)

1.2.1.

Desarrollar el Acta de
Creacion del Comité:
Resolucién de Creacion

El enunciado del
alcance del
proyecto  debe

VERIFICACION
DOCUMENTAL

Un nivel del
alcance mas de
detallado para

Autor de la
Metodologia
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describir en desarrollar
detalle, los adecuadamente
resultados del el alcance del
proyecto y el proyecto.
trabajo necesario
para crear los
entregables.
Debe Convertir
poorciont e
. entendimiento pect
1.2.1.1 | Acta Enunciado del coman del VERIFICACION | requisitos Autor de la
Alcance del Proyecto alcance entre 1os DOCUMENTAL |tangibles, que | Metodologia
interesados en el C””?P'a coln
royecto version de
P : PMBOK
La
Los paquetes de de_scgmppsicié
trabajo  deberan N jerarquica
. debe estar
ser  piezas de .
trabajos — mas | \,epiEICACION ontema%?am
= entregables del | Autor de la
12.2.|Elaborar EDT ﬂ]e;n“e‘}zgfes <o |[DOCUMENTAL | trabajo por el | Metodologia
las que se equipo del
q proyecto para
escomponga un | |
proyecto. ograr 10s
objetivos del
proyecto.
El diccionario de
la EDT es un
Disefio  del  estandar ggggge”gmeﬂi
1.2.2.1 ?gg‘ﬁ;‘e"ﬁdaﬁ‘;’a la nife?eTs las descripciones | VERIFICACION S:r’;:gLa(;;” Autor de la
v ' " I'més detalladas de | DOCUMENTAL Metodologia
jerarquicos, codificacion, PMBOK

descomposicion, etc).

los componentes,

incluidos los
paquetes de
trabajo.

1.3. REQUISITOS DE TRANSICION (lo requerido para la transferen

el producto)

ciaala entidad

que usara

Cumpla con EL Documento
ABC DE ABC DE
BUENAS BUENAS | ictmnecror
131 Fomento de pautas éticas | PRACTICAS DE | VERIFICACION | PRACTICAS | pe )
B en investigacion INVESTIGACIO | DOCUMENTAL |DE LN\Y/EST'GAC'O
N :')NI\YESTIGA(?I EXTENSION
e
INVIMA
Cumpla con EL Documento
ABC DE ABC DE
BUENAS BUENAS | ycEmnecron
1.3.1.1. Gestion del Proyecto PRACTICAS DE | VERIFICACION |PRACTICAS  |pe )
INVESTIGACIO | DOCUMENTAL |DE LIN¥EST'GAC'0
N :')NI\YESTIGAC?II EXTENSION
e

INVIMA
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1.3.2. Generacion de Que cumpla con | VERIFICACION | Documento ?Q%IESTSREEJ-?S
empoderamiento de Guia para los DOCUMENTAL |Guiaparalos |pg
elementos éticos en los | Miembros de los Miembros de |NN¥E5T|GAC|0
miembros del comité de | Comités los Comités de | exrension
ética de Etica de Etica de

Investigacion Investigacién
Que cumpla con Documento
1 f VICERRECTOR
Guia para los Guia para l0s | A ASISTENTE
1.3.2.1. Gestion del Provecto Miembros de los | VERIFICACION | Miembrosde |pe )
Y Comites DOCUMENTAL | los Comités de LIN¥EST'GAC'0
de Etlca de Etlca de EXTENSION
Investigacion Investigacion
QUE cumpla con Eocumento
" Pautas y a_utas L y
Concientizar a orientacion orientacion VICERRECTOR
Comunidad . operativa para | iA ASISTENTE
133. | Universitariasobre la | 2Perativa para la| VERIFICACION 1 o i grica | OF ,
R X A revision ética de | DOCUMENTAL INVESTIGACIO
Importancia de la Etica : N de la|nY
de la Investigacion la —investigacion investigacion | EXTENSION
9 en salud con
en salud con
seres humanos
seres humanos
QUE cumpla con | VERIFICACION | Documento VICERREC
Pautas y | DOCUMENTAL | Pautas y | TORIA
orientacion orientacion ASISTENT

1331 operativa para la operativa para|E DE

T | Gestidn del Proyecto revision ética de la revision ética | INVESTIG
la investigacion de la] ACION Y
en salud con investigacion | EXTENSIO
seres humanos en salud con|N

seres humanos

1.4. REQUISITOS DEL PRODUCTO (exclusivamente del producto final)

1.4.1 FUNCIONALES (una accidn que el producto hace si el usuario usa una funcionalidad o el

entorno activa una funcionalidad)

Mejorar la calidad de los ('?Aaﬁjgggr de |;2 Mejorar en el} =~
1411 |procesos de VERIFICACION |'anking nacional | F2€b%
investigacion en la Procesos 98 | HOCUMENTAL |98 Investigacion | sitent ce
UFPSg investigacion en de as | investigacion
la UFPS Universidades
Mejorar la Mejorar en el
calidad de los ranking nacional | Rectorfa-
L4LLL 1 Gestion del Proyecto | procesos de gg@ﬁkﬁgﬂ%ﬁ de investigacion | y oo
investigacion en de as | investigacion
la UFPS Universidades
Mejorar participacion | Mejorar
de los docentes y Fggt'cégacz'notzs d; 'Ucr?me”taf ;'
H nive e
1.4.12. EZ?S;@ZIE?.ZQ ""l‘fblicas estudiantes en las | VERIFICACION | participacién  de | pocentes
| P Y| convocatorias DOCUMENTAL |la UFPS en las | Investigadores
en 10S procesos pablicas y en los convocatorias de
investigativos de la COLCIENCIAS

UFPS

procesos
investigativos de
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la UFPS

Mejorar
participacién de
los docentes y

Incrementar el

estudiantes en las nivel de
1.4.1.2.1. L . VERIFICACION | participacion de | Docentes
Gestion del Proyecto cqn\l{ocatorlasl DOCUMENTAL |la UFPS en las | investigadores
publicas y en los convocatorias de
procesos COLCIENCIAS
investigativos de
la UFPS
Mejoramiento de Meiora en |
Mejoramiento de sistema de Ingjigazorees 0s
1413, sistema de investigacion |investigacion de VERIFICACION | Cuantitativos | Vicerectoria
de la UFPSyIa la UFPS Yy la DOCUMENTAL |de Aswte_ntec_ig
capacidad de respuesta | capacidad de Investigacién Investigacion
de la entidad :\s{%ﬁta de la de la UEPS
Mejoramiento de .
sisterna de Mejora en los
investigacion de Indicadores
itati Vicerrectoria
14131 | Gastion del Proyecto la UFPS y la VERIFICACION dCuan'[ltatlvos Asisente de
capacidad de DOCUMENTAL € Investigacion

respuesta de la

Investigacién

entidad de la UFPS
1.4.2 NO FUNCIONALES (son propiedades, cualidades que el producto debe tener)
Aplicacion  de
fundamentos
orientados
Pautas  Eticas
Pautas Eticas: el Internacionales
producto  debe para la ]
1.4.2.1. .. cumplir con las | VERIFICACION | Investigacion y | Comité de Etica
Pautas Eticas pautas éticas | DOCUMENTAL | Experimentacio ?r?\/ljstigacién
adoptadas a nivel n Biomédica en
mundial Seres Humanos
de la
Organizacién
Mundial de la
Salud
Aplicacion de
fundamentos
orientados
Pautas Eticas
Pautas Eticas: el Internacionales
producto  debe para la )
cumplir con las | VERIFICACION | Investigacion y | Comité de Etica
1421 | Aval pautas éticas | DOCUMENTAL | Experimentacio ?ﬁ\,':mgacién

adoptadas a nivel
mundial

n Biomédica en
Seres Humanos

de la
Organizacion
Mundial de la

Salud
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LEGAL: El Resoluciones
producto  debe ministeriales
cumplir con las gobierno de
1.4.2.2. Legal normas legales | VERIFICACION | Colombia que dcg{gitédeéﬁca
de ética de la| DOCUMENTAL |aprueban la Investigacion
investigacion con aplicacion de
humanos y pautas éticas en
animales investigacion
LEGAL: El Resoluciones
producto  debe ministeriales
cumplir con las gobierno de
normas legales | VERIFICACION | Colombia que | Comité de ética
14.2.2 | Normas de ética de la| DOCUMENTAL |aprueban la ?,i,':sﬁgacién
investigacion con aplicacion de
humanos y pautas éticas en
animales investigacion

Fuente: Disefio de Elaboracion Propia, basado en basado en el PMBOK- Guide

Politica de Calidad del Proyecto: El comité de ética de la investigacion, de la UFPS,
es un organismo asesor del sistema de investigacion de la universidad, cuyo objetivo
principal es avalar la calidad e integridad de las investigaciones que se realizan en la
Universidad. Busca de igual forma generar una cultura institucional, que permita la
reflexion ética, de la actividad investigativa que adelanta la UFPS, que propenda por la
excelencia en los servicios asociados al proceso de Investigacion, que contribuyen a

hacen realidad su Proyecto Educativo Institucional.

La politica de calidad del Comité de Etica de investigacion, de la UFPS se basa en los
procesos de mejoramiento orientados a la clasificacion de los grupos de investigacion y
la cualificacion de sus docentes investigadores, la generacion de nuevos productos del
conocimiento cientifico; enfocado a fortalecer la cultura de calidad.

Linea Base de Calidad del Proyecto: Los factores de calidad relevantes para el
producto del proyecto y para la gestion de la GUIA METODOLOGICA. Que acoja los
procedimientos metodoldgicos bajo el enfoque del PMI, para el desarrollo del proceso
de evaluacion y aprobacion de proyectos de investigacion en la UFPS; que esté acorde
con las Pautas y orientacion operativa para la revision ética de la investigacion en
salud con seres humanos, que cumpla con los requisitos de direccion del proyectos y con

los requisitos éticos para la revision ética de la investigacion.

Factor de Calidad Objetivo de . . Frecuencia y momento de Frecuencia y momento de
. Métrica a utilizar L
Relevante Calidad medicion reporte
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Procesos y
procedimientos
metodoldgicos

Cumplir con el
90% de los
procesos y
procedimientos
establecidos en
la Guia
Metodoldgica,

para el proceso
de evaluacion y
aprobacion  de
proyectos de
investigacion en
la UFPS

ripos de Procesos cumplidos®puntajechecist

df ui

h‘:

0%

11

PR

NGrupo de Procesos Planzzcos

Frecuencia, Mensual
Medicion, altimo viernes
de mes en la mafana

Frecuencia, Mensual
Reporte, primer lunes de mes
en la mafiana

Requisitos éticos
para la revision
ética de la

investigacion

Cumplir con el
90% de los
requisitos éticos
establecidos en
la Guia
Metodoldgica,
para el proceso
de evaluacion y
aprobacion  de
proyectos de
investigacion en
la UFPS

ics cumpldas® puntajechecklist

&,
(08

isitas @

(V" de Requ

YIAR
AWV

N'Grupo de Requisitos Eticos Planeados

Frecuencia, Mensual
Medicion, ultimo viernes
de mes en la mafiana

Frecuencia, Mensual
Reporte, primer lunes de mes
en la mafiana

Lecciones

Aprendidas

Obtener un
Nivel de
Satisfaccion >=
4.0 para realizar
medicion de las
lecciones
aprendidas con
la
implementacion
de la Guia

N° de Respuestas Afirmativas*{puntaje Personas|

VT

A

100

4V

N* de Preguntas

Frecuencia, una encuesta
quincenal.

Medicion, al dia
siguiente de la encuesta

Frecuencia, una vez cada dos
semanas.

Reporte, al dia siguiente de
la medicion
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Plan de Mejora de Procesos: los pasos para analizar procesos, los cuales facilitaran la
identificacion de actividades que no agregan valor al proyecto seran intervenidos y
orientados desde el comité y direccionados por la Vicerrectoria Asistente de

Investigacion y Extension.

Cada vez que se deba mejorar un proceso se seguiran los siguientes pasos:

1. Delimitar el proceso

Determinar la oportunidad de mejora

Tomar informacion sobre el proceso

Analizar la informacion levantada

Definir las acciones correctivas para mejorar el proceso

Aplicar las acciones correctivas

Verificar si las acciones correctivas han sido efectivas
Estandarizar las mejoras logradas para hacerlas parte del proceso

Nk WN

Roles para la Gestion de la Calidad: los roles que seran necesarios en el equipo de
proyecto para desarrollar los entregables y actividades de Gestion de la Calidad. Para
cada rol se especifican: objetivos, funciones, niveles de autoridad, a quien reporta, a
quien supervisa, requisitos de conocimientos, habilidades, y experiencia para

desempeniar el rol

Obijetivos del rol:

Rol No 1 :|Gestionar operativamente la calidad del Comité
PROJECT Funciones del rol:
MANAGER: Revisar estandares, revisar entregables, aceptar entregables o

(Presidente del | disponer su reproceso, deliberar para generar acciones correctivas,

Comité) aplicar acciones correctivas en materia de calidad

Niveles de autoridad:
Aplicar las decisiones del comité actta a nivel de los

procedimientos, para el proyecto

Reporta a:
SPONSOR Vicerrector Asistente de Investigacion y Extension

Supervisa a:
Los Procedimientos aplicados por los miembros del comité al

evaluar los proyectos.
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Requisitos de conocimientos:
Project Management, Gestion en General, Etica de la Investigacion

Requisitos de habilidades:
Liderazgo, Comunicacion, Motivacion, y Solucion de Conflictos

Requisitos de experiencia:
Estudios especificos en ética e investigacion

Rol No 2
SPONSOR:
Vicerrectoria
Asistente de

Investigacion

Objetivos del rol:
Responsable ejecutivo y final por la calidad del proyecto

Funciones del rol:
Revisar, aprobar, y tomar acciones correctivas para mejorar la
calidad, de las acciones del comité de ética cuando aplica la guia

metodoldgica

Niveles de autoridad :

Exigir cumplimiento de entregables al equipo de proyecto

Reporta a:

Consejo Superior Universitario

Supervisa a:
Comite de Calidad

Requisitos de conocimientos:

Gestidn de Proyectos

Requisitos de habilidades:
Liderazgo, Comunicacion, Negociacion, Motivacién, y Solucién de

Conflictos

Requisitos de experiencia:

5 afios de experiencia en el cargo

Rol No 3 :
MIEMBROS
DEL EQUIPO DE
PROYECTO:

Objetivos del rol:
Elaborar los entregables con la calidad requerida y segun

estandares

Funciones del rol :

Elaborar los entregables
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Integrantes  del | Niveles de autoridad:
Comité Aplicar los recursos que se le han asignado, deliberar y evaluar los

proyectos de investigacion.

Reporta a:
PROJECT MANAGER: (Presidente del Comite)

Supervisa a:

Investigadores docentes que presentan proyectos de Investigacion

Requisitos de conocimientos:
Gestion de Proyectos y las especialidades que le tocan segun sus

entregables asignados

Requisitos de habilidades:

Especificas segun los entregables

Requisitos de experiencia:

Especificas segun los entregables

Rol No 4 : Objetivos del rol:

LIDER DE | Ejecutar directamente los lineamientos de calidad
INVESTIGACIO |Funciones del rol:

N: Docente | Aplicar estandares, realizar entregables, corregir entregables o
Investigador disponer su reproceso, ejecutar las acciones correctivas,

documentar las mejoras

Niveles de autoridad :
Exigir cumplimiento de entregables durante el desarrollo del

proyecto

Reporta a:
PROJECT MANAGER: (Presidente del Comiteé)

Supervisa a:

Equipo de Investigacion

Requisitos de conocimientos:

Investigacion, area de experticia, pautas éticas
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Requisitos de habilidades:

Conflictos

Liderazgo, Comunicacion, Negociacion, Motivacion, y Solucion de

Requisitos de experiencia:

3 afios de experiencia en el cargo

Organizacion para la Calidad del Proyecto: especificar el organigrama del proyecto

indicando claramente donde estaran situados los roles para la Gestion de la Calidad

[ SPONSOR: D
Vicerrectoria Asistente de Investigacion

. J

[ PROJECT MANAGER: (Presidente del Comité) D

\. J

( MIEMBROS DEL EQUIPO DE PROYECTO: Integrantes del Comité )

\, J

LIDER DE INVESTIGACION:

Docente Investigador

Figura 23 Organigrama de Calidad

Fuente: Disefio de Elaboracion Propia, basado en basado en el PMBOK- Guide

Documentos Normativos para la Calidad: especificar que documentos normativos regiran los procesos y

actividades de Gestion de la Calidad

1 .Para Mejora de Procesos

Procedimientos . Para Requisitos éticos establecidos

. Para Documentar Lecciones Aprendidas

. Métricas

Plantillas . Plan de Gestion de Calidad
. INSTRUMENTO DE MEDICION
. Métricas

Formatos . Linea Base de Calidad

W N | W N R WD

. Plan de Gestion de Calidad
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Checklists

1. De Métricas

2. De Auditorias

3. De Acciones Correctivas

4 De lecciones Aprendidas

Otros Documentos

1.Componentes Eticos en Investigacion

Procesos de Gestion de la Calidad: para realizar los procesos de Gestion de la Calidad indicando el qué, quién,

cémo, cuando, dénde, con qué, y porqué

Enfoque de
Aseguramiento de la
Calidad

El aseguramiento de calidad se hara monitoreando continuamente el trabajo, los resultados
del control de calidad, y sobre todo las métricas de las acciones adelantadas por el comité
de calidad en relacion con la implementacion de la guia metodolégica.

Se realizard de forma periddica (trimestralmente), con informes sobre el desempefio del
comité, que seran elaborados por el secretario del comité y entregados al coordinador de
investigacion de la vicerrectoria asistente de investigacion.

Los resultados se formalizaran como solicitudes de cambio y/o acciones
correctivas/preventivas

Asimismo se verificard que dichas solicitudes de cambio, y/o acciones
correctivas/preventivas se hayan ejecutado y hayan sido efectivas

Enfoque de Control
de la Calidad

El control de calidad se ejecutara revisando los documentos entregados por los
investigadores para verificar, si estan acordes con el marco legal institucional, mediante la
aplicacion de las respectivas lista de chequeo

Los resultados de estas mediciones se consolidaran y se enviardn a la Vicerrectoria
Asistente de investigacion y extension.

Asimismo en este proceso se hara la medicion de las métricas y se informaran al proceso
de investigacion y calidad

Los entregables que han sido reprocesados se volveran a revisar para verificar si ya se han
vuelto conformes

En cuanto a las no conformidades identificadas, se tratara de detectar las causas de los
procedimientos inadecuadamente desarrollados para eliminar las fuentes del error, los
resultados y conclusiones se formalizardn como solicitudes de cambio y/o acciones
correctivas/preventivas

Enfoque de Mejora de

Procesos

Cada vez que se requiera mejorar un proceso se seguira lo siguiente:

Delimitar el proceso

Determinar la oportunidad de mejora

Tomar informacion sobre el proceso

Analizar la informacion levantada

Definir las acciones correctivas para mejorar el proceso

Aplicar las acciones correctivas

Verificar si las acciones correctivas han sido efectivas
Estandarizar las mejoras logradas para hacerlas parte del proceso

NG~ wWNE

Gestion de los Recursos Humanos

La gestion del recurso humano del proyecto, se refiere principalmente al entrenamiento,

reconocimientos y estimulos, y gestion de conflictos. Una vez conformado el comité de

ética de la investigacion, es importante realizar un adecuado andlisis de las necesidades de

capacitacion, identificando aquellas que puede ser direccionada por la Vicerrectoria de

Investigacion y extension (relacionada con Capacitacion inicial y formacion continuada de

los miembros del comité). La formacion deberia estar particularmente dirigida a:

e Principios éticos y su aplicacion en investigacion;
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e Funcion y responsabilidades del comité y su cometido con respecto a otras
instancias éticas

e Consideraciones éticas a los diferentes tipos de investigacion

o Diferentes disefios y objetivos cientificos en la ética de un estudio de investigacion

e Métodos para reconocer y resolver las tensiones que puedan surgir entre diferentes
consideraciones éticas y modalidades de razonamiento ético.

e La formacion también deberia tener en cuenta las solicitudes de los miembros del

comité.

La Vicerrectoria Asistente de Investigacion y Extension, organizara encuentros o congresos
de comités para compartir su experiencia, que se enfocara en el intercambio de lecciones
aprendidas y la implementacion de casos de éxito que se reflejard en la adopcion de buenas

précticas en investigacion, por parte de la comunidad académica.

Los comités se reunirdn con representantes de autoridades reguladoras y expertos en

campos especificos relacionados con el componente ético y bioético.

La coordinacion de investigacién realizara el cronograma y programacion de eventos de

acuerdo a los recursos disponibles.

En relacion a los reconocimientos y recompensas se tendra en cuenta lo contemplado en el
subsistema de investigacion de la UFPS y en el estatuto docente, en lo concerniente a
procesos de investigacion, de igual forma y en la medida que el proceso avance el comité
de ética de la investigacion podra igualmente solicitar apoyo a la Vicerrectoria Asistente de

Investigacion, cuando se refiera a reconocimientos externos.

El comité podra realizar publicamente eventos éticos de divulgacion los cuales se podran
publicar en el Portal Web; de igual forma por este medio electronico se informara a la
comunidad universitaria sobre eventos institucionales, asi mismo, cuando sean
recompensas que difieran de los beneficios institucionales, que ya se poseen como

empleados, como en el caso, de beneficios en tiempo libre o permisos especiales.
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Sin embargo, cuando sean reconocimiento y/o recompensas que estén alcance de los
Lideres de Proyectos 0 que puedan realizarse dentro del Equipo del Proyecto, el Lider

tendra autonomia y libertad para ejecutar lo que considere necesario.

Finalmente relacionado a la Gestion de Conflictos, dentro de la presente metodologia se
cuenta con la plantilla llamada Reporte de Registro de Incidentes, para documentar
cualquier tipo de conflicto que se presente dentro del Equipo del Proyecto, en Comité de

Etica o con algtn involucrado. (Anexo 33)

El Lider del Proyecto el responsable de gestionar los conflictos o incidentes que se
presenten alrededor del proyecto y de acuerdo con su magnitud y alcance siempre y cuando
no afecte la triple meta del proyecto, podra solicitar por escrito apoyo del patrocinador o al
comité de investigaciones de manera formal la Universidad, pero siempre y cuando se tenga
evidencia de haber realizado gestiones, basado en sus criterios y la aplicacion de las

habilidades blandas, buscando siempre el mayor beneficio para el proyecto.

Generalidades del Plan de Gestion de los Recursos Humanos

En el Plan de Gestién de Recursos Humanos, se involucran los procesos necesarios para
cumplir con la gestion del recurso humano del proyecto de tal forma que este sea exitoso,

se busca gque el mismo involucre:

1. Planificar la gestion de los recursos humanos, proceso en el que se define
responsabilidades, actividades y funciones, asi como habilidades de los miembros
que constituyen el equipo de trabajo requerido.

2. Gestionar el equipo, proceso en el que se define la estrategia para obtener los
miembros requeridos que conformaran el equipo de trabajo, con el fin de que
desempefien las actividades asignadas, para completar el entregable del Proyecto
Expediente Digital Unico en el Area de Salud.

3. Desarrollar el equipo, en este proceso se define la estrategia para mejorar las

competencias y las habilidades, asi como, la productividad de los miembros del



4.

154

equipo de trabajo, las cuales se realizardn mediante capacitaciones y experiencias
adquiridas en otros proyectos.

Gestionar el equipo, se define la forma en como se va a evaluar y monitorear el
desempefio de cada miembro del equipo de trabajo y del equipo de trabajo como tal,
definir los criterios de evaluacion, el tipo de evaluacion a utilizar y la

retroalimentacion a emplear.

Alcance del Plan de Gestion de los Recursos Humanos

El plan lo que pretende es identificar al recurso humano idéneo que integrara el equipo de

trabajo del proyecto, ademas de designar de forma clara los roles y tareas asociados a cada

uno de los miembros del equipo del proyecto.

Factores Criticos de Exito

Se han definido los siguientes elementos como factores criticos de éxito, necesarios para

conseguir el objetivo del Plan de Gestion de los Recursos Humanos del Proyecto Guia

metodoldgica, para el desarrollo del proceso de evaluacion y aprobacion de proyectos de

investigacion: en salud humana o experimentacion con animales, en la UFPS.

1.

2.

3.

4.

Definir claramente las actividades necesarias para la implementacion de la Guia
metodoldgica, para el desarrollo del proceso de evaluacion y aprobacion de
proyectos de investigacion en el subsistema de investigacion de la UFPS, incluidos

en el cronograma de trabajo.

Definir las habilidades, conocimientos académicos y experiencia requerida del

recurso humano que va a conformar el Equipo de Trabajo del proyecto.

Conocer adecuadamente la estructura organizacional asi como el organigrama del
Proyecto Guia metodoldgica, para el desarrollo del proceso de evaluacion y
aprobacion de proyectos de investigacion, para poder establecer las relaciones entre

los miembros del equipo y su posicion dentro de la estructura.

Establecer un plan de recompensas o motivacion para el personal, que permita
mejorar el desempefio y productividad de los miembros del equipo de trabajo del
proyecto.
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Organizacion del Plan de Gestion de los Recursos Humanos

b1 Vicerrectoria Asistente de
Investigacion y Extension [ "

o1

.I
L]
. H c2
) : :
Coordinacion de . - T T
c1 [ nvestigaciones | : [ Lider Comité de Etica de la
. Investigacion
.
Al Decanos ] asmmmmmEEEw
J .
I Miembros Equipo Comité de )
= Etica de la Investigacion
Miembros Grupos de cc 2
Investigacion 1
Miembros Semilleros de
Investigacion [ 8 e e
Lideres-Docentes Proveedor de Producto o a

Patrocinador comercial

Investigadores foooed
k ’
. . R ..'.
| Estudiantes Investigadores
A

Figura 24 Organigrama del Equipo de Trabajo que llevara a cabo el proyecto
Fuente: Disefio de Elaboracion Propia, basado en basado en el PMBOK- Guide

Niveles del Organigrama
D: Directivo
C: Coordinacion
A: Administrativo
CC: Cuerpo Colegiado
O: Operativo
L: Lider
E: Ejecutor
F: Financiador

Roles y Responsabilidades
Con la finalidad de cumplir con los objetivos trazados, se establecen los siguientes roles y
responsabilidades, competencias, y necesidades de capacitacion dentro de los siguientes
miembros del Equipo del Proyecto: (Ver cuadros 33, 34, 35y 36)

. Vicerrector Asistente de Investigacion y Extension

. DIRECTOR DEL PROYECTO: Lider Comité de Etica de la Investigacion

. EQUIPO DEL PROYECTO Miembros Equipo Comité de Etica de la Investigacion
. SUPERVISOR: Coordinacion de Investigaciones
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. Decanos

. Miembros Grupos de Investigacion

. Miembros Semilleros de Investigacion

. Proveedor de Producto o Patrocinador comercial
. Lider de investigacion: Docentes Investigadores
. Estudiantes Investigadores

Cuadro 33 Roles y Responsabilidades de los Integrantes del Proyecto

ROL

RESPONSABILIDAD

ACTIVIDAD

Vicerrectoria  Asistente
de Investigacién y
Extension

Es el responsable de garantizar la
autoridad 'y  los  recursos
requeridos para el desarrollo del
proyecto.

Es el responsable de garantizar la autoridad y
los recursos requeridos para el desarrollo del
proyecto.

Coordinacion de

Investigaciones

Al ejercer control general de los
eventos, riesgos 'y cambios
relevantes que surgen en el
proyecto

Evaluar los avances de cada proyecto, Yy
tienen un impacto significativo en el logro de
los objetivos estratégicos de la Institucién.

Lider Comité de Etica de
la Investigacion

El Lider del Proyecto desarrolla el
Plan del Proyecto con el equipo, y
dirige la ejecucién de las tareas
del mismo.

Evaluando el rendimiento de los miembros
del equipo. También es responsable de
gestionar la aceptacion y aprobacion de los
entregables definidos para el proyecto por
parte de los promotores y demas involucrados
en el mismo.

Miembros Comité de
Etica de la Investigacion

Estructura de la organizacion que
estandariza los procesos de
gobernabilidad relacionados con
los proyectos

Facilita el intercambio de recursos,
metodologias, herramientas y técnicas.

Decanaturas

Unidades de Direccion de los
programas académicos por areas
disciplinares,

Avala la gestion de investigativa al interior de
los programas

Miembros de

Investigacion

grupos

Conformado  por estudiantes
investigadores o miembros de los
semilleros de investigacion. Es el
grupo responsable del desarrollo
de proyectos. Este se encuentra
conformado por un director de
grupo y un numero variable de
miembros.

Deben cumplir sus tareas acorde con la
planeacion investigativa y a las lineas de
investigacion de cada programa, desarrollan y
definen proyectos y los presentan para aval.




Miembros de semilleros

Es un espacio de formacién,
anexa a las labores de los jovenes
llamados a convirtiesen en la
fuente de investigadores,
mediante el apoyo investigativo,
reflexivo y critico a las lineas de
investigacion de los grupos
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Actividades para dar a conocer los resultados
de proyectos de investigacion y para mostrar
su trabajo de grupo a la comunidad
institucional, local, nacional y/o internacional.
Esto incluye actividades como:
Publicacion de articulos, capitulos de libros y
libros;  elaboracion de  medios de
comunicacion (revistas, boletines);
participacion en ponencias; y organizacion de
eventos académicos, entre otros.

Docentes Investigadores

Son los lideres de la investigacion
aplicada 'y desarrollan los
proyectos de investigacion con los
recursos  obtenidos en las
convocatorias.

Preparacion y estructuracion del proyecto,
gjecucion del proyecto y entrega de
resultados finales. Los proyectos pueden ser
ademas realizados exclusivamente por el
semillero, en asocio con otros semilleros o en
asocio con instituciones y/o empresas.

Estudiantes
Investigadores

Formulan proyectos de acuerdo a
las lineas de investigacién de los
programas.

Apoyan y desarrollan  proyectos de
investigacion bajo la tutela del investigador
docente. Actividad nuclear del trabajo de
Investigacion y consisten en las busquedas de
conocimiento sistematizadas en un periodo
concreto y con unos resultados esperados
precisos.

Proveedor de Producto o
Patrocinador comercial

Los estudios patrocinados son
aquéllos realizados, financiados y,
a veces, conducidos por una
entidad extranjera o internacional
con colaboracion o conformidad
de la autoridad local. En estos
casos, podria haber un conflicto
entre los intereses con la entidad
patrocinadora y los de Ia
comunidad local, razén por la
cual se deben cumplir los
requisitos éticos

Aporta los recursos o los insumos requeridos
para adelantar el proyecto de investigacion
financian la operacion de este. Si una
investigacion causare un perjuicio, la entidad
patrocinadora debera compensar al
perjudicado de manera apropiada segun el tipo
de dafo. Las pérdidas pecuniarias deben
repararse con prontitud.

Fuente: Disefio de Elaboracién Propia, basado en basado en indicaciones de UCI




Cuadro 34 Matriz de Roles y Funciones
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MATRIZ DE ROLES Y FUNCIONES DE LOS INTEGRANTES DEL
PROYECTO

PROCESOS DE GESTION CONFIGURACION DE LOS ROLES SEGUN LA ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL
_ <§( 11 1.2 21 2.2 31 3.2 3.3 34 3.5 4.1
W < IS @ 2 S
Z @ '§ & 3 .§ b E g g
w o - s3> ° g w3 2o o 8 c = ks 8 |88
2z © FUNCIONES Ss55 | 55| =8 £g g8 E | 2 | 85 |8
HCQ-;) 'S o 1—45 2 S c 7] 17 EE
=1 8285 | £ | 8% 53 g 5% S| 8 | 3E|€85
=z % STz g2 s £ 3 = 5 g | dz |8
- - s 28 s 8 3 3
| 2 3 = s 8 a
D1 Aprobar la normativa institucional aplicable al
5 . comité de ética de la investigacion
D1 g’_é Autorizar el presupuesto para el desarrollo del
2 kg proyecto.
D1 2 Avalar las hojas de vida de los integrantes del
==} comité
D1 © Implementar a nivel Institucional el componente
ético en los procesos investigativos de la entidad
C1 8 Seguimiento a los procesos de gestion del comité
o
C1 é Elaboracion de reporte claves.
c1 8 Integrador de los esfuerzos de las diferentes
= areas del sistema de investigacion institucional
(] ) Y]
° Administrador de los recursos fisicos humanos y
C1 3 tecnolégicos requeridos por el comité, para el
g desarrollo de sus actividades
=l ~ .
c1 s Acompafiamiento y colabora con procesos
o administrativos claves del comité
° Realizar el seguimiento a la evaluacion ética
C2 2 . S |emitida a los proyectos enviados para su estudio
‘g =g |alcomite
8 g % Expedir, las certificaciones sobre el
c2 5 ¢ | cumplimiento de las politicas relacionadas con la
= = | responsabilidad ética de los proyectos que se
adelantan
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C2

C2

C2

Presentar informes de avance al Comité
Ejecutivo.

Mentor del grupo, capacitador y motivador del
equipo

Propiciar la capacitacion permanente de los
miembros del comité, asi como avalar la
participacion en eventos y cursos de formacion
relacionados con la actividad éticas de la
investigacion.

Al

Al

Al

Al

Al

Decanos

Apoyo a la cooperacion investigativa en redes y
asociaciones cientificas de los programas a su
cargo

Fomento y apoyo a programas de semilleros y
jovenes investigadores, de los programas a su
cargo

Adopcion de areas estratégicas de investigacion
atendiendo las capacidades institucionales y la
relevancia regional, nacional e internacional de
los programas a su cargo

Apoyar la creacién y desarrollo de cursos y
programas de pregrado, maestria y doctorado, asi
como en educacion continua en facultad a su
cargo

Dirigir, controlar y evaluar el proceso de
investigacion en la facultad.

A2

A2

A2

A2

Miembros Equipo Comité de Etica de la

Investigacion

Procurar el cumplimiento de las politicas
relacionadas con la proteccién de los derechos e
intereses de las personas, la preservacion
bioldgica y de los ecosistemas involucrados en
los proyectos de investigacion de la Universidad.

Estudiar y emitir concepto sobre la viabilidad de
los proyectos de investigacion que cumplen con
la normativa ética adoptada por la universidad

En caso de existir conflictos sobre una probable
afectacion de los derechos fundamentales de las
personas, la proteccion de seres vivos, las
especies bioldgicas y el medio ambiente,
desaprobar el desarrollo de proyectos

Elaborar informes a las autoridades de la
Universidad sobre los eventuales problemas
éticos relacionados con los proyectos de
investigacion de la Institucion.




A2

Promover el debate en la comunidad académica,
y en el sistema de investigacion institucional,
sobre  aspectos  relacionados  con la
responsabilidad bioética.

Ccc1

Ccc1

CC1

CcC1

CcC1

Miembros Grupos de Investigacion

Potenciar la insercion del grupo en la comunidad
académica internacional.
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Contribuir a la generacion y divulgacion de
nuevo conocimiento.

Apoyar a los docentes investigadores adscritos a
las lineas de investigacion avalando iniciativas
de investigacion

Elaborar informes a las autoridades de la
Universidad sobre avances en materia de
investigacion

Participar en las Convocatorias de medicion y
clasificacion de grupos de investigacion.

o1

o1

o1

o1

o1

Miembros Semilleros de

Investigacion

Potenciar la insercion del semillero en la
comunidad académica

Contribuir a la generacién y divulgacion de
nuevo conocimiento

Desarrollar ~ proyectos y programas de
investigacion o creacion artistica y cultural

Apoyar el desarrollo ético en la investigacion
que se adelante

Participar activamente en los procesos de
autoevaluacion y calidad

L1

L1

L1

L1

L1

Lideres - Docentes Investigadores

Participar en las Convocatorias de financiacion
de proyectos de investigacion.

Consultivo relacionado con el conocimiento del
producto / Definir caracteristicas funcionales del
producto / Resolver conflictos de interpretacion
de funcionalidades.

Planificador del proyecto y de los recursos a su
cargo.

Comunicador para mantener el interés en el
proyecto

Velar y garantizar el cumplimiento de las pautas
éticas y buenas préacticas de investigacion en los
proyectos a su cargo

F1

roveedor
de Producto

Patrocinado

r comercial

Garantizar que las obligaciones de los
investigadores y las de sus instituciones hacia
los participantes de investigacion, y/o hacia los
grupos o sociedad de entre los cuales fueron




F1

F1

F1

F1

reclutados, se llevan a cabo tal y como fueron
especificadas en la propuesta de investigacion
original.

Adopcion de medidas inmediatas para proteger
la salud y el bienestar de los participantes de la
investigacion incluyen enmiendas al protocolo, o
una suspensién temporal o interrupcion
definitiva de la investigacion.

Realizar ofrecimiento de informacién obtenida
en el marco de la investigacion sobre el estado
de salud individual de los participantes de la
investigacion, o la prestacion de asistencia
médica especifica u otras ventajas.

Hacer publicas las conclusiones de la
investigacion a través de la publicacién
imparcial y adecuada de los resultados.

Establecer compromiso de comunicacion y
rendir informacion al Comité de Etica de
Investigacion de la UFPS, cuando lo requiera

El

El

El

El

El

Estudiantes Investigadores

Ejecucion de actividades claves del proyecto.

Brindar acompafiamiento sobre procesos de
gestion de riesgo.

Verificar la correcta evaluacion de los riesgos.

Elaboracion de informes de investigacion

Velar y garantizar el cumplimiento de las pautas
éticas y buenas préacticas de investigacion en los
proyectos a su cargo

REFERENCIAS:

Participa

Coordina

C

Ejecuta

@
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Aprueba

Financia

Fuente: Disefio de Elaboracion Propia, basado en basado en indicaciones de UCI




Cuadro 35 Competencias requeridas para el equipo

Vicerrectoria Asistente
de Investigacion 'y
Extension

Liderazgo, Motivacién, Comunicacion,
Tener conocimientos sobre el Marco
legal de ética e investigacion.

Es el responsable de garantizar la
autoridad 'y los  recursos
requeridos para el desarrollo del
proyecto.

Sobre los procesos del
sistema de investigacion
institucional

Coordinacion de

Investigaciones

Actuar como moderador entre los
miembros del comité y el sistema de
investigacion institucional.
Conocimientos en herramientas
monitoreo de la organizacion

de

Al ejercer control general de los
eventos, riesgos 'y cambios
relevantes que surgen en el
proyecto

Sobre las actividades
programadas por los
comités y no sobre sus
decisiones

Lider Comité de Etica
de la Investigacion

Conocer sobre  metodologias  de
proyectos y componentes éticos de la
investigacion
Experiencia
proyectos.
Experiencia en la gestion de oficinas de
administracion de proyectos.
Conocimientos en herramientas de
gestion de proyectos de la organizacion.

en la direccion de

El Lider del Proyecto desarrolla
el Plan del Proyecto con el
equipo, y dirige la ejecucion de
las tareas del mismo.

Dirigir el comité de ética

Miembros Comité de
Etica de la
Investigacion

Saber evaluar el componente ético en los
proyectos de investigacion incluidas las
buenas précticas de investigacion.
Conocimientos en la metodologia de
administracion de proyecto aplicables a
la naturaleza del proyecto

Estructura de la organizacién que
estandariza los procesos de
gobernabilidad relacionados con
los proyectos

Otorgar aval ético a los
proyectos presentados
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Decanaturas

de
las
los

Conocer  sobre
investigacion  necesarias  para
capacidades institucionales de
programas a su cargo.

estratégicas

Unidades de Direccion de los
programas académicos por areas
disciplinares,

Sobre los grupos de
investigacion de las
facultades

Miembros grupos de
Investigacion

Saber dirigir y ejecutar proyectos de
Investigacion en las areas requeridas
teniendo en cuenta el componente de
buenas practicas éticas.

Conocimientos en herramientas de
gestion de proyectos de la organizacion.

Conformado por estudiantes
investigadores o miembros de los
semilleros de investigacion. Es el
grupo responsable del desarrollo
de proyectos. Este se encuentra
conformado por un director de
grupo y un numero variable de
miembros.

Sobre los investigadores,
docentes, semilleros y
estudiantes

Miembros de semilleros

Conocer las herramientas de
investigacion y elementos éticos.
Conocimientos en herramientas de

gestion de proyectos de la organizacion.

Es un espacio de formacion,
anexa a las labores de los jovenes
Ilamados a convirtiesen en la
fuente de investigadores,
mediante el apoyo investigativo,
reflexivo y critico a las lineas de
investigacion de los grupos

Sobre la tarea

realizan

que

Saber formular proyectos de .
L ; . Son los lideres de Ia
Investigacion en las areas requeridas |. L .
. investigacion aplicada y | Sobre los proyectos de
Docentes teniendo en cuenta el componente de . e
) o desarrollan los proyectos de |investigacion que
Investigadores buenas practicas éticas. . o
L . investigacion con los recursos | adelantan
Conocimientos en herramientas de . X
g .__.. | obtenidos en las convocatorias.
gestion de proyectos de la organizacion.
. Conocer las herramientas de | Formulan proyectos de acuerdo a
Estudiantes ) S o . ; S~ Sobre la tarea que
. investigacion de la organizacion las lineas de investigacion de los .
Investigadores realizan

Conocimientos sobre elementos éticos

programas.
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Proveedor de Producto
0 Patrocinador
comercial

Conocer el alcance del proyecto para
gestionar los recursos financieros y
cientificos para la investigacion en
humanos y animales.

Los estudios patrocinados son
aquéllos realizados, financiados
y, a veces, conducidos por una
entidad extranjera o internacional
con colaboracion o conformidad
de la autoridad local. En estos
casos, podria haber un conflicto
entre los intereses con la entidad
patrocinadora y los de la
comunidad local, razén por la
cual se deben cumplir los
requisitos éticos

Sobre los productos que
promueven Yy los ensayos
clinicos que financian.

Fuente: Disefio de Elaboracion Propia, basado en basado en indicaciones de UCI
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Cuadro 36 Necesidades de Capacitacion del Equipo del Proyecto

Vicerrectoria Asistente
de Investigacion 'y
Extension

Conocimiento Avanzados sobre la
gestion de proyectos y programas

Capacitaciébn externa en centros o
instituciones especializadas en PMBOK.

Coordinacion de

Investigaciones

Conocimiento basico de la gestion
de proyectos y programas

Capacitacion externa en centros 0
instituciones especializadas en PMBOK.

Lider Comité de Etica
de la Investigacion

Conocimiento estructurado sobre
ética de la investigacion vy
normatividad

Capacitacion Externa / formal por expertos
en ética

Miembros Comité de
Etica de la
Investigacién

Conocimiento estructurado sobre
ética de la investigacion y
normatividad

Capacitacion Externa / formal por expertos
en ética

Decanaturas

Conocimiento bésico de la gestién
de proyectos y programas

Capacitaciébn externa en centros 0
instituciones especializadas en PMBOK.

Miembros grupos de
Investigacién

Conocimiento y habilidades sobre
manejo de grupos y Productividad/
Conceptualizacion ética y marco
legal

Capacitacion Externa en centros o
instituciones especializadas Escolarizada

Conocer sobre metodologias de

Miembros de o Capacitacion Externa en centros o
. proyectos y aspectos éticos de la|. . " . - .
semilleros : L instituciones especializadas Escolarizada
investigacion en salud
Conocimiento estructurado sobre .
Docentes Capacitacion  Externa en centros o0

Investigadores

gtica de la
normatividad

investigacion y

instituciones especializadas Escolarizada

Estudiantes
Investigadores

Conocer sobre metodologias de
proyectos y aspectos éticos de la
investigacion en salud

Capacitacion Externa en centros o
instituciones especializadas Escolarizada

Proveedor de Producto
0 Patrocinador
comercial

Capacitacion sobre el papel del
patrocinador ejecutivo

Capacitacion Interna / capacitacion técnica,
se refiere a la preparacion en conocimientos
especializados por parte de un experto
dentro de la organizacion

Fuente: Disefio de Elaboracién Propia, basado en basado en indicaciones de UCI
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Estrategia para el trabajo en equipo

Por ser un nuevo proceso dentro del sistema de investigacion de la UFPS, se plantean las
siguientes estrategias para el trabajo en equipo sobre la base de las recomendaciones dadas
por Entrepreneur, web site de talento humano, se destaca: (Ver cuadro 37)

1. Construir confianza. elemento principal del trabajo en equipo. Impulsa un
ambiente donde todos los participantes conozcan las habilidades de los demas,
entiendan sus roles y sepan como ayudarse mutuamente.

2. Establecer objetivos comunes. Se deben perseguir las mismas metas y que cada
miembro y departamento pueda contribuir a cumplirla.

3. Crear un sentido de pertenencia. el factor méas poderoso en la creacion de
equipos es el desarrollo de una identidad comun, fijar valores y que cada miembro
este consciente de su impacto en el equipo.

4. Involucra a la gente en las decisiones. Impulsar la generacion de ideas, y
motivar a cada empleado a compartir su opinion. Realizar retroalimentacion, para
implementar cualquier cambio o estrategia.

5 Hacer que haya un entendimiento entre las partes. Para crear empatia,
realizar ejercicios de rotacion entre areas. Asi cada miembro sabra en qué consiste
la labor del otro y cémo puede contribuir a hacerlo mejor.

6. Motivar la responsabilidad y el compromiso mutuo. Cuando una persona es
parte de un equipo, sabe que los logros o fracasos son responsabilidad de todos y
cada uno de los miembros.

7. Impulsar la comunicacion. La Unica manera de que todos los miembros trabajen
de forma unida se requiere que existan los canales de comunicacién adecuados.

8. Aprovechar la diversidad. Un equipo de trabajo homogéneo puede operar con
eficiencia pero sin mucha innovacion. Los equipos estan conformados por
personalidades con intereses distintos, pero que se compartan valores y un
compromiso coman.

9. Celebrar los éxitos grupales. es importante también reconocer el trabajo
individual, las recompensas se den por resultados en equipo. Cuando algo sale bien,

se debe destacar el papel de cada uno, pero celebrar el resultado grupal.
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10.Ser un lider. Todo equipo de trabajo necesita un lider que guie y retna los

esfuerzos individuales. El lider tendras que llegar a consensos y tomar decisiones,

con base en las ideas y opiniones del equipo.

Estrategia para Gestionar el Personal del Proyecto

Proceso de Gestion
del Personal del
Proyecto

Gestion de
Recurso Humano
operativo del proyecto

Verificacion de
requisitos
Validacion de
requisitos
Evaluacion del

recurso humano

Cuadro 37 Estrategia para la Gestion

Estrategia

Realizar una evaluacion previa de
los conocimientos y experiencia
en ética e investigacion para los
integrantes del proyecto.

Solicitar el curriculo vitae de
cada miembro del proyecto,
incluidas  referencias  sobre
capacitacion en ética.

Tener la certeza que el personal
que se desea involucrar, cumple
con los requisitos especificados
(Realizando una convocacién
previa que especifique esto).
Debe de demostrar el personal
adquirido sus conocimientos asi
como sus habilidades para
llevarlas a cabo en el érea
correspondiente.

El personal adquirido
periédicamente es evaluado por
el personal de recursos humanos
para poder determinar si dicho
personal  cumple con las
necesidades de la empresa y del
puesto que desarrolla.

Resultados

*Una vez aprobadas las
evaluaciones anteriores  se
ponderara cada perfil y rol
dentro del proyecto.

*Seleccionar personal capaz
*Seguridad para seleccionar al
personal deseado

*Pertinencia e idoneidad en las
decisiones

*Proyectos en tiempo y forma
*Excelencia de trabajo
*Trabajo en conjunto
*Demostrar profesionalismo
*Entrenamiento  previo con
expertos y acompariamiento de
un PhD en el tema.
*Contar con
confiable

*La empresa
sufre desprestigio
*Personal  actualizado vy
comprometido.

personal

dificilmente

Fuente: Disefio de Elaboracion Propia, basado en basado en indicaciones de UCI

La anterior estrategia, debe tener en cuenta la disponibilidad de horaria de los miembros del

equipo, por lo cual se sugiere el siguiente calendario de recursos (cuadro 37)



Nombre del Recurso

Vicerrectoria
Asistente
Investigacion
Extension

Coordinacion
Investigaciones

Lider ~Comite
Etica de
Investigacion

de

de

de
la

Miembros Comité de

Etica de
Investigacion

Decanaturas

la

Miembros grupos de

Investigacion

Miembros
semilleros

de

Horario

8 horas/dia

8 horas/dia

8 horas/dia

8 horas/dia

8 horas/dia

8 horas/dia

4 horas/dia

Cuadro 38 Calendario de Recursos

Dias de trabajo

Lunes a Viernes 20
dias habiles

Lunes a Viernes 20
dias habiles

Lunes a Viernes 20
dias habiles

Lunes a Viernes 20
dias habiles

Lunes a Viernes 20
dias habiles

Lunes a Viernes 20
dias habiles

Viernes de cada
semana 4 dias
habiles

Fecha de Inicio en
el proyecto

8/08/2016

8/08/2016

04/02/16

8/08/2016

8/08/2016

8/08/2016

8/08/2016

Calendario de recursos

Fecha de final
en el proyecto

31/12/16

31/12/16

31/12/16

31/12/16

31/12/16

31/12/16

31/12/16

Capacidad Maxima

35% Proyecto, 55%
tareas Admon., 10%
Activ. De
representacion

35% Proyecto, 55%
tareas Admon., 10%
Activ. De
representacion
60% Proyecto, 35%
tareas Académicas,
5% Activ. De
representacion
60% Proyecto, 35%
tareas Académicas,
5% Activ. De
representacion
30% Proyecto, 35%
tareas Académicas,
35% Activ. De
representacion y
direccion
30% Proyecto, 55%
tareas Académicas,
15% Activ. De
representacion
30% Proyecto, 70%
tareas Académicas.
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Jornada

Lunes — Viernes: 8-
12/2-6

Lunes — Viernes: 8-
12/2-6

Lunes — Viernes: 8-
12/2-6

Lunes — Viernes: 8-
12/2-6

Lunes — Viernes: 8-
12/2-6

Lunes — Viernes: 8-
12/2-6

Viernes: 2- 6
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8 horas/dia Lunes a Viernes 20 8/08/2016 31/12/16 50% Proyecto, 35% | Lunes — Viernes: 8-

Docentes dias habiles tareas Acac!émlcas, 12/2-6

. 15% Activ. De
Investigadores representacion y

direccion

Estudiantes 4 horas/dia Viernes de cada 8/08/2016 31/12/16 50% Proyecto, _50% Viernes: 2- 6

. semana 4 dias tareas Académicas
Investigadores habiles
Proveedor de 4 horas/dia Viernes de cada 8/08/2016 31/12/16 30% Proyecto, 70% Viernes: 2- 6
Producto 0 fﬁrs_?na 4 dias tareas de ol
Patracinador abiles Representacion de
comercial producto

Fuente: Disefio de Elaboracion Propia, basado en basado en indicaciones de UCI
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La estrategia de liberacion del personal debe considerar una serie de criterios para activar
su liberacion tal y como se evidencia en el cuadro 39

Cuadro 39 Criterios de Liberacion del Personal del Proyecto

Vicerrectoria ~ Asistente  de

Investigacion y Extension Alfinalizar el proyecto

Coordinacion de Comunicacién por parte del

Investigaciones Al finalizar el proyecto lider comité de ética Otros proyectos

Lider Comité de Etica de la Comunicacién por parte del

Investigacion Al finalizar el proyecto lider interno del proyecto Otros proyectos

Miembros Comité de Etica de Comunicacién por parte del

la Investigacion AUTTEED @) RN lider interno del proyecto Otros proyectos

Otros proyectos o labores diarias

Decanaturas Al finalizar el proyecto d
e su quehacer

Miembros grupos de

Investigacién Al finalizar el proyecto Otros proyectos

Miembros de semilleros Al finalizar el proyecto Comunicacion por parte del | Otros proyectos o labores diarias

lider interno del proyecto de su quehacer
Docentes Investigadores Al finalizar el proyecto Otros proyectos
Estudiantes Investigadores Al finalizar el proyecto Comunicacion por parte del | Otros proyectos o labores diarias

lider interno del proyecto de su quehacer

Proveedor de Producto o

. . Al finalizar el proyecto
Patrocinador comercial proy

Fuente: Disefio de Elaboracion Propia, basado en basado en indicaciones de UCI

Solicitud de cambio de integrantes del equipo

Si durante la ejecucion del contrato del convenio, el Lider del Comité de Etica de la

Investigacion o un miembro del Comité de Etica de la Investigacion de linea C2-A2 del
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organigrama del proyecto por fuerza mayor, con previa motivacion, debe cambiar un Lider
Comité de Etica o un miembro del comité de linea C2-A2, del organigrama asignado a un
perfil exigido, el nuevo Lider del Comité de Etica de la Investigacion o un miembro del
Comité de Etica de la Investigacion de linea C2-A2, del organigrama, debe cumplir con el

perfil definido en estos términos de referencia.

El Comité de ética en pleno, debera informar del cambio con 15 dias de anticipacion. De
ninguna manera, el cambio de Lider del Comité de Etica de la Investigacion o un miembro
del Comité de Etica de la Investigacion de linea C2-A2 del organigrama, afectara el normal
desarrollo del contrato de convenio, en caso contrario, se podrd dar por terminado el
contrato unilateralmente por incumplimiento del Contratista. EI comité de ética, solo podra
cambiar el equipo inicial de trabajo propuesto durante la evaluacion del contrato de

convenio, maximo en el 30%.

El Consejo Superior Universitario, estudiara el curriculo del nuevo Lider del Comité de
Etica de la Investigacion o un miembro del Comité de Etica de la Investigacion de linea
C2-A2 del organigrama, a asignar al proyecto. Si cumple con el perfil exigido sera
aceptado, en caso contrario, realizard una nueva convocatoria (en un tiempo prudencial que
El Consejo Superior Universitario, determine) la presentaciéon de un nuevo Lider del
Comité de Etica de la Investigacion o un miembro del Comité de Etica de la Investigacion

de linea C2-A2 del organigrama, que cumpla con el perfil requerido.

Durante la ejecucion del contrato de convenio, el Consejo Superior Universitario puede
solicitar, con previa motivacion, el cambio de Lider del Comité de Etica de la
Investigacion o un miembro del Comité de Etica de la Investigacion de linea C2-A2 del
organigrama. El Comité debe cambiar dicho integrante por otro que cumpla el perfil
exigido de acuerdo a la lista de elegibles de la convocatoria interna de la UFPS.

En el primer semestre de cada afio el Lider del Comité de Etica de la Investigacion,
entregara al Consejo Superior Universitario, un documento de capacitacion en el que se

especifiquen todas las actividades a realizar, con entradas, salidas y bajo la planeacion de
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actividades, por medio de un cronograma detallado.

El personal operativo del proyecto sera cambiado directamente por el Docente Investigador
de linea L1 del organigrama de forma inmediata una vez se presente la respectiva novedad
de cambio solicitada y validada por escrito por parte de los miembros de la linea C2-A2 del

organigrama.

Desarrollo del Equipo de Trabajo

Desarrollar el Equipo del Proyecto mejora las competencias e interacciones de los

miembros del equipo y ayuda a mejorar el rendimiento del proyecto

Los objetivos incluyen:

Mejorar las habilidades de los miembros del equipo a fin de aumentar su capacidad de
completar las actividades del proyecto.

Mejorar los sentimientos de confianza y cohesion entre los miembros del equipo a fin de
incrementar la productividad a través de un mayor trabajo en equipo.

Se necesita trabajar en equipo para terminar con éxito la mayoria de los proyectos
Procedimientos de administracion del equipo de trabajo:

Uno de los modelos que se utilizan para describir el desarrollo de un equipo es el modelo
de desarrollo de Tuckman?, que establece cinco etapas de desarrollo por las que pueden

pasar los equipos que en este caso sera el adoptado

Reglas Basicas: Establecer un conjunto de reglas basicas de comportamiento aceptable y
aclara las expectativas por parte de los miembros del equipo del Proyecto. EI compromiso
con pautas claras desde las fases méas tempranas reduce los malos entendidos y aumenta la

productividad.

El proceso de discutir las reglas basicas permite a los miembros del equipo descubrir que

valores que son importantes para unos y otros.

2 https://whatisprojectmanagement.wordpress.com/tag/gestion-de-los-recursos-humanos-pmbok-5/
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Todos los miembros del equipo del Proyecto comparten la responsabilidad de aplicar las

reglas basicas, una vez establecidas.

Coubicacion: La coubicacion (6 tight matrix) implica colocar a los miembros del equipo
del Proyecto més activos en el mismo lugar fisico con el fin de mejorar su capacidad para
relacionarse personalmente y actuar como equipo. La reubicacion puede ser durante todo el
Proyecto o temporal, en ocasiones estratégicamente importantes para la realizacion del

Proyecto.

Reconocimientos y Recompensas: Parte del proceso de desarrollo del equipo implica
reconocer y recompensar el comportamiento deseable. Los planes relativos a las formas de
retribuir y recompensar a las personas se desarrollan durante el proceso de Planificacion de
los Recursos Humanos. Las decisiones de otorgamiento de premios se toman, formal o
informalmente, durante el proceso de Gestién del Equipo del Proyecto, a través de

evaluaciones del rendimiento.

Deberia recompensarse sélo el comportamiento deseable. Por ejemplo, deberia
recompensarse la buena disposicion para trabajar horas extra a fin de mejorar el
cumplimiento de un objetivo del cronograma, pero no deberia reconocerse la necesidad de

trabajar horas extra como consecuencia de una planificacion deficiente.

Las recompensas basadas en estrategias competitivas, como ganar & perder o de suma cero,
en las que sé6lo una cantidad limitada de miembros del equipo del Proyecto pueden ganar,
pueden perjudicar la cohesion del equipo. Recompensar mediante las estrategias
colaborativas, como ganar & ganar o todos ganan, que todos los miembros del equipo
pueden lograr algun tipo de beneficio tiende a aumentar el respaldo entre ellos. El

reconocimiento y las recompensas deberian tener en cuenta las diferencias culturales.

Herramientas de Evaluacion del Personal
Proporcionan conocimiento sobre las areas de fortaleza y debilidad. Ayudan al Lider del

Comité a evaluar las preferencias y las aspiraciones del equipo, cdmo procesan y organizan
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la informacion, como tienden a tomar decisiones y cémo prefieren relacionarse con otras

personas.

Evaluacion del desempefio

Para la implementacion del plan de reconocimientos y recompensas se utilizaran
herramientas complementarias acuerdo a los recursos disponibles, los cuales seran utiles

para motivar a las personas de la organizacion.

Reconocimientos
Cada vez que los miembros del comité, terminen las actividades marcadas en la bitacora de
actividades en tiempo y forma el Lider del comité les felicitara personalmente por su

excelente forma de trabajo, para asi motivarlos en el proyecto.

El miembro del comité y el docente investigador que entregue una actividad planeada en la
bitdcora de actividades y exceda las expectativas de lo solicitado y tenga una buena
iniciativa y conocimientos en cuanto a su rol, se le hara exaltacion por escrito, y seré tenido

en cuenta para otros proyectos.

Durante la entrega del proyecto el Lider del comité de investigaciones se les enviara a todos
los miembros del comité, via correo electronico un escrito de agradecimiento por sus
buenos logros para hacer notar el buen trabajo en equipo y los logros del proyecto hasta ese

momento.

Recompensas
Lider del comité de investigaciones evaluara la buena actitud dentro de la realizacién de
cada actividad asi como el optimismo del equipo de trabajo, y los felicitara personalmente
dandoles las gracias por su compromiso Yy les inscribira en eventos de tipo académico que

permitan incrementar sus competencias en el area de accion del proyecto.

Lider del comité de investigaciones realizara una nota de exaltacion a todos los miembros
del comité de ética, que cumplan con su la buena puntualidad en el horario que les

permitira la participacion por méritos en eventos académicos internacionales.
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Todos los Miembros del Comité y del equipo de investigacion, tendrén al final del proyecto
una carta de recomendacion por haber trabajado en el proyecto.

Evaluacion del desempefio por participante y por equipo
La evaluacion permite conocer y analizar el desempefio de los integrantes del comité.
También permite elaborar programas motivacionales de desarrollo y capacitacion del

personal.

Las anteriores evaluaciones se encuentran clarificadas para ser aplicadas al final del
proyecto a todos los miembros del comité de manera personal en donde se capta el interés y
actitud de cada uno asi como su vision de la persona, cuyos valores seran evaluados para

los futuros proyectos de la empresa. (Cuadro 40).

La segunda evaluacion tiene como propdésito gestionar la calidad de trabajo en grupo
realizado dentro del proyecto, lo cual permite a la UFPS saber como fue el modo de trabajo
en equipo y poder determinar cuales fueron los errores y los éxitos de este y poder
implementar un mejor método de trabajo en futuros proyectos con la ayuda del lider del
comité de ética. (Cuadro 41)

Cuadro 40 Evaluacion del Personal

Evaluacion del personal
Factores/Grados Excelente | Bueno | Regular | Deficiente

1.Las Actividades que se asignaron
en el transcurso del proyecto las
realice en el tiempo requerido de
manera:

2. Todos los trabajo que me fue
asignado siempre lo realice de
manera:

3. Mi Responsabilidad y
compromiso en el cumplimiento de
tareas utilizacion y cuidado de los
materiales los utilice con la debida
seguridad e higiene.
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4. Mantuve la debida seriedad y
seguridad ante la informacion que
manejaba en el proyecto de una
manera :

5. Aplique conocimientos para la
ejecucion del proyecto asi como
para mejorarlo y optimizar el
desarrollo del mismo.

6. A partir de las actividades
asignadas en el transcurso del
proyecto, adquiri nuevos
conocimientos los cuales nunca
habia manejado en mi area.

7. En el desarrollo del proyecto
obtuve mayor experiencia en las
actividades que realicé.

8. Considero que mi nivel de
conocimientos y resolucion de
problemas dentro del proyecto fue

9. Me agrado el fin que tuvo este
proyecto por el empefio mayor
potencial para que se lograra con
éxito

Fuente: Disefio de Elaboracién Propia, basado en basado en indicaciones de UCI

Cuadro 41 Evaluacion del Equipo

Evaluacion por equipo

Factores/Grados Excelente

Bueno

Regular

Deficiente

1 La Relacién de trabajo e
interaccion en el grupo de
trabajo fue:

2. La comunicacién que se
estipulo de forma verbal y
escrita con los demas
miembros del equipo fue:

3.Los compafieros tuvieron
en las actividades una
Iniciativa y actitud para el
desarrollo de las mismas

4. La organizacion del
trabajo facilito el
cumplimiento de los objetivos
del area de forma:
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5. El lider del proyecto
impulsoé el trabajo en equipo
en las actividades de manera
continua. Su organizacion
fue:

6. La comunicacion para la
resolucion de problemas en
el transcurso del proyecto
por parte del equipo de
trabajo de equipo fue:

7. Este equipo de trabajo
tubo la iniciativa de apoyar
a los compafieros de trabajo
ante cualquier dificultad, de
forma:

8. Mi forma de trabajo en
equipo en el proyecto fue:

Fuente: Disefio de Elaboracidn Propia, basado en basado en indicaciones de UCI

Gestion de las Comunicaciones
Las comunicaciones formales, de corte informativo que expida el Comité de Etica de la

Investigacion de la UFPS; deberan realizarse bajo los siguientes criterios: Esto se ilustra en

el cuadro 42, matriz de comunicaciones del proyecto.

1. Criterios respecto a las comunicaciones telefonicas:
Por su caracteristica de informalidad, este tipo de comunicaciones serd destinado
exclusivamente a la coordinacion de actividades relacionadas con reuniones del comité,

para concertar fechas y horas de encuentros extraordinarios.

Se considerardn comunicaciones formales si la comunicacion telefénica, cuenta con un

soporte escrito fisico o via mail.

La informacion telefonica, que se suministre sobre planes y agendas de trabajo podra ser
realizado exclusivamente por el Secretario del Comité y en el caso de los proyectos

sometidos a dictamen ético por los lideres de Proyecto y/o Coordinadores de contratos.

2. Criterios relativos a la correspondencia electronica:

Para las comunicaciones correo electronico se establece el siguiente protocolo de envios:
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Cuando un correo electrénico sea originado por el Secretario del comité, queda a su libre

decision enviar copias a otros interesados.

Cuando un correo electronico se efectle entre lider de proyectos sometidos al aval del

comité debera incluir copia al secretario del comité de ética y al presidente del mismo.

Cuando se efectuen respuestas y/o cruce de correos electronicos entre miembros del comité,

y el Lider de Proyecto no debera enviarse copia a los miembros del comité.

Cuando un miembro del equipo de un proyecto, origine un correo electrénico hacia
cualquier otro miembro del comité deberd remitir copia al secretario del comité. En ningln

caso se podran enviar copias ocultas a algun interesado del proyecto.

Todo correo que contenga documentos adjuntos con informacién relevante para el

proyecto, debe ser copiado al Lider de Proyecto y al secretario del comité de ética.

3. Criterios relativos a la correspondencia fisica:

Para las comunicaciones fisicas que deban enviarse relacionadas al proyecto, debera
tramitarse, por la Unidad de Gestion y Atencion Documental UGAD. Torre Administrativa
Sede principal Primer Piso. Lo anterior aplica, tanto para el envio de correspondencia
interna como externa. La recepcion documental tiene control numérico electronico y

registro en tablas de retencion documental del sistema de comunicaciones de la UFPS.

4. Criterios relativos a los eventos publicos o de socializacién:

Cuando sea necesario realizar eventos publicos de socializacion o divulgaciéon con los
interesados, sean internos o externos, se solicitara apoyo y asesoria a la Oficina de Prensa y
Comunicaciones de la UFPS, con anterioridad, Vicerrectoria Asistente de Investigacion y

Extension, desde la planeacion y programacion del evento.
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5. Criterios relativos a la imagen institucional:

Cuando se requiera publicar informacion en medios internos o externos, piezas
comunicacionales digitales o impresas para informar algin aspecto del comité, se solicitara
Oficina de Prensa y Comunicaciones de la UFPS y a la Vicerrectoria Asistente de
Investigacion para que el disefio este de acuerdo a la imagen institucional. Por lo tanto,
desde la misma identificacion de la necesidad comunicacional y para realizar su

programacion se debera contar con el apoyo de esta dependencia.

6. Criterios relativos al almacenamiento légico de la informacién del Comité y de los
proyectos:

Se entiende por informacion del comité es aquella que es generada por miembros del
mismo durante el desarrollo de sus funciones durante los procedimientos de evaluacion y

aprobacién de proyectos de investigacion aplicada en animales y humanos.

Se entiende por informacion de proyecto aquella que es generada por el equipo del proyecto

de investigacion durante el ciclo de vida del mismo.

La informacion del proyecto debera ser almacenada por el Lider en el Sitio del Proyecto o
en una carpeta digital cuando los documentos no pueden montarse en este sitio. Con el fin
de tener facil acceso a la informacion se debe seguir la siguiente estructura de

almacenamiento:

Nombre del Proceso

Nombre del Subproceso

Orden cronoldgico de cada uno de los archivos, incluye numeracion de versiones de los
documentos.

La informacion de los sujetos participantes en los estudios estaran almacenadas en el Sitio
del Proyecto durante 5 afios, luego pasaran al archivo central seleccionando la informacion
necesaria principalmente los consentimientos informados de los participantes donde tendra

un almacenamiento durante 7 afos mas.



Cuadro 42 Matriz de Comunicaciones del Proyecto

- L . L Formato de Solicitud de
Sf;'ce'gtjgs gr?te e;a"ggr'r?ir:é gg Ié/{:ggnbros g:mlte (:: Una vez al inicio del provecto Docente Investigador | Solicitar evaluacion ética del proyecto | evaluacion de  proyectos
proy Ay L proy Lider de investigacion ante el Comité de Etica de la
Etica de la Investigacion Investigacion L p

Investigacion diligenciado
Carta de Som_etrlmlen'to_ del M!embros izt dls S Docente Investigador | Peticion formal del lider investigador al | Carta diligenciada en medio
Proyecto al Comité de Etica en | Etica de la | Una vez al inicio del proyecto p PR g P
Lider comité de ética fisico y magnético

Investigacion

Investigacion

Aval Técnico

Miembros Comité de
Etica de la
Investigacion

Una vez al inicio del proyecto

Grupo de Investigacion o
un experto metodélogo,
cuando aplique.

Este aval debe ser expedido por alguien
distinto al investigador del proyecto,
que contiene los aspectos
metodoldgicos

Formato de evaluacién
metodoldgica del proyecto

Sinopsis del Protocolo en el
idioma espafiol.

Miembros Comité de
Etica de la
Investigacion

Una vez al inicio del proyecto

Docente
Lider

Investigador

Busca dar claridad a los miembros del
comité sobre la finalidad del proyecto
evitando en la medida de lo posible el
lenguaje técnico.

Documento del

proyecto

resumen

Proyecto o Protocolo del Estudio
en su version original, con fecha
de edicion; enmiendas,
documentos de apoyo y anexos.

Vicerrectoria
Asistente de
Investigacion

Una vez al finalizar el proyecto

Lider Comité de Etica de
la Investigacion

Comunicar la gestion adelantada con el
proyecto de investigacion

Portafolio del proyecto de
investigacion

Documento de Consentimiento
Informado en idioma espafiol, en
version original y con fecha de
edicion.

Proveedor de
Producto 0
Patrocinador

comercial

Una vez al inicio del proyecto

Docente
Lider

Investigador

Respetar la autonomia del paciente y/o
participante del proyecto de
investigacion

Proforma documento de
consentimiento  informado
firmado por el participante
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Procedimientos, documentos y | Proveedor de Garantizar la participacion libre e Proforma documento de
materiales que seran usados para | Producto 0 - Docente Investigador | . - - modelo de reclutamiento
el Reclutamiento de Sujetos de | Patrocinador Ul ez €l EE 62 [TE D Lider Lr;?jgﬁ)ndlente g a8 SUfEs Gn el firmado por el patrocinador
Investigacion. comercial del producto
Tarjetas de notas, agendas,
formatos de diarios, n _p
cuestionarios y en general, la Ié/:i;nbros (d::mne dlz Dos veces: al inicio y al final del | Docente Investigador | Comunicacién por parte del lider | Otros proyectos o labores
informacién escrita que le sera Ayl proyecto Lider interno del proyecto diarias de su quehacer
. Investigacion
entregada a los sujetos de la
investigacion.
Presupuesto del Proyecto /| Al finalizar el | Dos veces: al inicio y al final del | Docente Investigador | Identificar la fuente de financiacion de S -
M . P - Ay Medio Fisico y magnético
Descripcion Financiera. proyecto proyecto Lider los recursos de la investigacion
Péliza de Responsabilidad Civil pccliceells S Docente Investigador . Documento fisico firmado
- Asistente de | Una vez al inicio del proyecto p Asegurar el riesgo
para Investigadores. 2 Lider por las partes
Investigacion
Péliza de cubrimiento a| Vicerrectoria . - ,
] ; L Docente Investigador . . Documento fisico firmado
Pacientes en caso de Eventos | Asistente de | Una vez al inicio del proyecto Lider Asegurar contingencias de salud o las partes
Adversos Serios. Investigacion p P
Carta de Presentacion de la | Vicerrectoria Docente Investigador Documento correo
Institucion que respalda la | Asistente de | Una vez al inicio del proyecto p g Garantizar aval institucional - y
- . L Lider electrénico
persona que realiza el estudio. Investigacion
FORMATO 5 PARA ;
EVALUACION DE | Coordinacién de | Dos veces: al inicio y al final del | Lider Comité de Etica de | Documentar las actividades de | Documento fisico y
INFORMES  FINALES  DE [ Investigaciones proyecto la Investigacion investigacion magnético
INVESTIGACION
Contrato Inicial suscrito con el Vlgerrectona S Coordinacion de . . L Documento fisico firmado
" . Asistente de | Una vez al inicio del proyecto N Legalizar el proceso de investigacion
financiador del proyecto Ny Investigaciones por las partes
Investigacion
Documento fisico firmado
. L Coordinacion de | Dos veces: al inicio y al final del | Miembros  Comité de - por los integrantes del
ABER O TITIEAES Bl2) eaTils Investigaciones proyecto Etica de la Investigacion ABILE PR & el [ 6 [ comité y medio magnético
escaneado
Avances del Proyecto COOI’d.InaC.IOI”I de | Una vez a mitad de ejecucion del Dpcente Investigador Documentar el desarrollo del proyecto Documgnto fisico y medio
Investigaciones proyecto Lider magnético escaneado
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Documento fisico firmado
por los integrantes del
comité y medio magnético
escaneado

Docente Investigador Miembros  Comité de

Lider Una vez al inicio del proyecto Etica de la Investigacion Informar acerca del inicio del proyecto

Aval Etico del proyecto

Vicerrectoria
Aceptacion y cierre del proyecto | Asistente de | Una vez al finalizar el proyecto
Investigacion

Documento fisico y medio
magnético escaneado

Miembros  Comité de

a Investigaclén Aceptar el proyecto

Vicerrectoria
Lecciones Aprendidas Asistente d
Investigacion

Lider Comité de Etica de | Crear base de datos para futuros | Documento fisico y medio
la Investigacion proyectos magnético escaneado

@

Una vez al finalizar el proyecto

Fuente: Disefio de Elaboracién Propia, basado en basado en indicaciones de UCI
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Gestion de Riesgos

Los riesgos del comité se evidencian desde el momento en que llegan los proyectos para
evaluar y guardan relacién en su mayoria con la verificacion y cumplimiento de los
criterios éticos vigentes y aceptados a nivel mundial para las investigaciones con humanos

y animales. Cuadro 43 Registro de Riesgos del Proyecto

En cuanto a los proyectos de investigacion se identifican desde la formulacion de los
mismos, hasta el desarrollo de estos a lo largo del ciclo del proyecto.

Se debe tener un plan de mitigacion desde la etapa de planificacién del proyecto que es
importante que el Comité de Etica solicite y el lider del proyecto tenga presente. Durante
todas las etapas pueden identificarse mas riesgos y por lo tanto deberan gestionarse con el

fin de que no se materialicen. Cuadro 44 Referenciacion de Riesgos

Se tiene establecido que dada la naturaleza del comité y el ambito y alcance de los aspectos
éticos; de forma permanente el comité estara presto en activar los procesos que permitan

identificacion de nuevos riesgos.

A nivel del proyecto de investigacion, esta vision enfocada a la identificacion de riesgos, es
una labor no solo del Lider del proyecto, sino de todo el equipo de trabajo y en general de

cualquiera de los interesados. Cuadro 45 Registro de Riesgos.



Cuadro 43 Registro de Riesgos del Proyecto
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IDENTIFICACION DEL

VOLORACION CUANTITATIVA

RESPUESTA AL RIESGO

RIESGO
RIESGO CATEGORIA  PROBILID IMPACTO PUNTUACION  CLASIFICACION RESPUESTA A RIESGO DISPARADOR DEL PROPIETARIO
DEL RIESGO AD DEL(IF;[IE)SGO DEL RIESGO RIESGO DEL RIESGO
Incumplimiento en | Riesgo  de Solicitar ampliacion de la  EI ndmero de avances Docente
el plazo del | Administraci fecha de entrega, no concuerda con lo Investigador
cronograma de | én de 9 9 81 1 ajustando el cronograma, establecido en el Lider
trabajo Proyectos mediante solicitud cronograma
escrita.
Cambio drasticos | Riesgo Realizar modificaciones Los requisitos para Lider Comité de
en la normatividad | Externo a los requisitos, teniendo presentar proyectos se FEtica de la
nacional 6 8 48 2 en cuenta el marco legal modifican, sean porque Investigacion
modificado, se solicitara cambien o aumenten
por escrito el ajuste al
docente investigador
Dificultades en su | Riesgo Socializar, los elementos Los proyectos no son Vicerrectoria
implementacion de | Organizacio éticos y adoptar la presentados ante el Asistente de
la metodologia nal 5 6 30 3 metodologia  mediante comité, en los Investigacion vy
acuerdo del Consejo documentos que la Extension
Superior Universitario metodologia plantea
Desestimulacion en | Riesgo Socializar, la La metodologia no estd Miembros
el uso de la | Técnico metodologia y el incorporada al Comité de Etica
metodologia en las 5 5 25 4 procedimiento para momento de presentara de la
facultades, diligenciar las plantillas  evaluacion los diversos Investigacion
programas y proyectos.
semilleros

Fuente: Disefio de Elaboracion Propia, basado en basado en indicaciones de UCI
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Falta de personal Incumplimiento en el plazo del cronograma de

trabajo

Acuerdos Cambio drésticos en la normatividad nacional
Internacionales que

acoge el pais

Falta de Directrices
normativas
institucionales y falta
empoderamiento de la
alta direccion

Falta de concientizacion
de la Comunidad
Universitaria sobre la
Importancia de la Etica
de la Investigacion

Dificultades en su implementacion de la metodologia

Desestimulacion en el uso de la metodologia en las
facultades, programas y semilleros

Riesgo de Administracion de Proyectos
Riesgo Externo

Riesgo Organizacional

Riesgo Técnico

REQUISITOS
DE DIRECCION
DE PROYECTO

REQUISITOS
DEL ALCANCE
DEL
PROYECTO

REQUISITOS
DE
TRANSICION

REQUISITOS
DEL
PRODUCTO

1.2:1.2.1;
1.21.1;1.2.2;
1.2.2.1.

1.1;1.1.12;
1.1.1.1;
1.1.1.2;
1.1.1.3.

1.3:1.3.1;
1.3.1.1; 1.3.3;
1.3.3.1.

1.4;1.4.1;
1.4.1.2;
1.4.1.2.1;
1.4.1.2.1.

Fuente: Disefio de Elaboracion Propia, basado en basado en indicaciones de UCI
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PLANTILLA DEL REGISTRO DE RIESGOS DEL PROYECTO (PLAN DE RESPUESTA)

CODI
GO

WBS

PROBABIL
IDAD

IMPAC
TO

RA

1.2;
1.2.1;
1.21.1
0 1.2.2;
1221

0,9

0,9

RE

1.1;
1.1.1;
1111
1.11.2

1113

0,6

0.8

RO

1.3;
1.3.1;
1311
:1.3.3;
1.3.3.1

0,5

0,6

RT

1.4;
1.4.1;
1412

1412
A;
1412
.

0,5

0,5

RIESGO GENERAL DEL PROYECTO:

ALTO

(0]

PROBABI

PLAN PARA IMPACT [ RANGO
Ay ESLFTAATE ACCIONES PREVENTIVAS RESPALDOS CONTINGE L;g,g_[) O POST- | POST-
NCIAS PLAN | PLAN
PLAN
ggl|C|t:rr]t?emgl|a0|2nusc:§n:jao fECheE: Crear una logistica encaminada
MITIGAR 9a, 4 .. a trabajar segun los factores NA 0,2 0,8 0,16
cronograma, mediante solicitud .
; establecidos en el cronograma.
escrita.
Realizar modificaciones a los
EGUIEILDE, (EENLD &) Ereis el Desarrollar acciones destinadas
MITIGAR | marco legal modificado, ~se a disminuir impacto legal NA 0,2 0,7 0,14
solicitara por escrito el ajuste al
docente investigador
Socializar, los elementos éticos y | Organizar un plan con politicas
adoptar la metodologia mediante | claras para implementar la
nUtle R acuerdo del Consejo Superior | metodologia 'y lograr su N Ol e O
Universitario reconocimiento en la entidad
Socializar, la metodologia y el giz‘iasri ;:y}g:ni%geg;os e
MITIGAR procedlrr_uento para diligenciar capacitacion institucional sobre NA 0,1 0,5 0,05
las plantillas .
la metodologia.
RIESGO GENERAL
DEL PROYECTO 010
POST-PLAN: '
MODERADO

Fuente: Disefio de Elaboracién Propia, basado en basado en indicaciones de UCI




Gestion de las Adquisiciones

Cuadro 46 Matriz de Contrataciones
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Contrato #EDT Tipo Monto Duracion Responsable Riesgos
(F,R, T-M) $
bADBTED 2l Saits 1.1;1.2;1.3;1.4 F 5.940.000,00 110 Vicerrectoria Cambio drasticos en la
Asistente de normatividad nacional
Investigacion y
Extension
Docente investigador 1.1;1.2;1.3;1.4 T 6.902.000,00 203 Decanatura Incumplimiento en el plazo del
cronograma de trabajo
il 1.1;1.2;1.3;1.4 T-M 8.460.000,00 470 Decanatura Desestimulacién en el uso de
la metodologia en las
facultades, programas y
semilleros
Experto en Etica 1.1;1.2;1.3;1.4 T 13.600.000,00 136 Vicerrectoria Cambio dréasticos en la
Asistente de normatividad nacional
Investigacion y
Extension
EXperto en _Investlgacwn 1.1;1.2;1.3;.1.4 T HILEBEELD e Vicerrectoria Dificultades en su
aplicada . . .
Asistente de implementacion de la
Investigacion y metodologia
Extension
Papeleria 1.1;1.2;1.3;1.4 F 320.000,00 40 Vicerrectoria
Asistente de
Investigacion y
Extension
Impresos y publicaciones 11:1.2:1.3:1.4 r 4.500,00 45 Vicerrectoria

Asistente de
Investigacion y
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Extension

Material de Oficina

1.1;1.2;1.3;1.4

370.000,00

37

Vicerrectoria
Asistente de
Investigacion y
Extension

Video beem

1.1;1.2;1.3;1.4

100.000,00

10

Vicerrectoria
Asistente de
Investigacion y
Extension

Computador

1.1;1.2;1.3;1.4

310.000,00

31

Vicerrectoria
Asistente de
Investigacion y
Extension

Capacitacion a Bogota

13,14

2.580.000,00

Vicerrectoria
Asistente de
Investigacion y
Extension

Asistencia a congreso

13,14

8.000.000,00

16

Vicerrectoria
Asistente de
Investigacion y
Extension

Internet

1.1;1.2;1.3;1.4

48.000,00

24

Vicerrectoria
Asistente de
Investigacion y
Extension

Arrendamiento espacio
fisico

1.3;1.4

1.500.000,00

Vicerrectoria
Asistente de
Investigacion y
Extension

Horas de Comité
Capacitacion

14

160.000,00

Vicerrectoria
Asistente de
Investigacion y
Extension
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Transporte

1.1;,1.3;14

70.000,00 14

Vicerrectoria
Asistente de
Investigacion y
Extension

Notas:

Fuente: Disefio de Elaboracion Propia, basado en basado en indicaciones de UCI

Tipo de contrato: Precio Fijo; Reembolso de costos; Por Tiempo y Materiales (T-M)

Cuadro 47 Gestion de las Adquisiciones

Gestion de las Adquisiciones

PLAN DE ADQUISICIONES

CRITERIOS DE clo COSTO
EXITOO CANTIDAD | NECESIDAD TIPO DE INICI T
PRODUCTO | pescrIPCION | /UNIDAD PARA compra | RESTRICCIONES | coypra | APROX.
TECNICA MEDIDA
Miembro del | Funcionario de De 11 de agosto | Convocatoria No participan
comité planta de la de 2016 en|Publica profesores de
gntldad, 110 adelante catedra ago-16 5940000
integrada por las
diferentes
facultades
Docente Docente de De 11 de agosto | Convocatoria El docente debe
investigador Planta integrante de 2016 en|Publica estar inscrito en el
Eje un grupo de 203 adelante GrupLac ago-16 6902000
investigacion
acreditado en
COLCIENCIAS
Estudiante Estudiante de un De 4 de febrero | Convocatoria Debe ser parte de un
programa de la de 2016 en|Publica semillero de
UFP_S, 470 adelante investigacion feb-16 8460000
matriculado
tutorado por
docente
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investigador

Experto en Etica | Doctor en De 11 de agosto | Contrato por | Debe tener
Bioética 136 de 2016 en|Honorarios experiencia en ago-16 13600000
adelante comités de ética
Experto en | Magister en De 11 de agosto | Contrato por | Debe haber sido
Investigacion Investigacion 133 de 2016  en|Honorarios director de ago-16 10640000
aplicada adelante proyectos
Papeleria Material, Papel De 4 de febrero|Compra Directa |Féacil adquisicién
Bond organico, 40 de 2016 en feb-16 320000
dimensiones adelante
tamano carta
Impresos y | Material, Papel De 4 de febrero|Compra Directa | Facil adquisicién
publicaciones Bond organico, de 2016 en
impresion - a 4 45 adelante feb-16 4500
tintas;
dimensiones
10cm x 7 cm
Material de | Varios De 4 de febrero|Compra Directa |Féacil adquisicién
Oficina elementos no 37 de 2016 en feb-16 370000
devolutivos adelante
Video beem Con capacidad De 11 de agosto | Alquiler Disponibilidad y
para proyepci(?n 10 de 2016 en trasporte del equipo ago-16 100000
en auditorio adelante
abierto
Computador Marca HP De 4 de febrero | Alquiler Portatil
procesador i7 - 1 31 de 2016 en feb-16 310000
terabyte adelante
Capacitacion a|Viaje ida vy De 11 de agosto | Compra Directa | Clase econémica
Bogota regreso sin 6 de 2016 en ago-16 2580000

escala por avion

adelante
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Asistencia a | Capacitacion De 11 de agosto|Compra Directa |Los eventos deben
congreso s’e_minari_os,_ de 16 de 2016 en ser patrocin_ados_por ago-16 8000000
ética y bioética adelante una universidad
reconocida
Internet Red wifi con De 4 de febrero | Servicio Publico | Debe ser portable
capacidad y de 2016 en
ancho de banda adelante
suficiente  para 24 feb-16 48000
trasmision de
datos de forma
ilimitada
Arrendamiento | Area: 300 mts2, En septiembre y | Alquiler por |Ubicado en la
espacio fisico gue tenga zona octubre de 2016 | licitacién ciudad de Cucuta
de parqueo vy
zona verde,
salon  principal
con tapete que 3 sep-16 1500000
permita  ubicar
250  personas,
con por lo menos
50 mesas para 5
personas
Horas de Comité | Horas diferentes En septiembre 11| Contrato por | Jornada alterna al
Capacitacioén a la Jornada 8 de 2016 Honorarios trabajo sep-16 160000
regular de
trabajo
Transporte Vehiculo  tipo De 4 de febrero|Compra Directa |Debe  suministrar
taxi para traslado 14 de 2016 en recibo de caja en feb-16 70000
de personal adelante cada trayecto

Fuente: Disefio de Elaboracién Propia, basado en basado en indicaciones de UCI
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Gestion de los Involucrados y sus roles

La Gestion de los interesados del proyecto (Stakeholders), es una funcion que cada vez
adquiere mayor importancia en la Gerencia de proyectos, es por esto que se debe lograr una
adecuada y eficaz participacion de los interesados en la ejecucion y toma de decisiones es

fundamental para el éxito del proyecto.

En la Metodologia PMI, esta &rea de conocimientos la guia del PMBOK 5, la describe
como: La gestién eficaz de los interesados del proyecto parte de la oportuna identificacion
y mantenimiento de un registro de los mismos, para lo cual el Gerente de proyectos cuenta

con un instrumento que se denomina registro de los interesados.

El analisis de involucrados como herramienta de apoyo en el desarrollo del proceso de
investigacion se aplicara en este caso para determinar los actores que intervendran en
determinados estudios de investigacion, asi como los grupos que se opondrian al desarrollo
de estos estudios. La evaluacion, aval y seguimiento a los proyectos de investigacion que el
comité de ética de la investigacion valores, dada la naturaleza de los proyectos de
investigacion en humanos y animales se deben considerar los medios para maximizar el

apoyo y minimizar la resistencia de parte de los involucrados en la ejecucion del proyecto.

Este andlisis permite identificar las personas, grupos e instituciones que pueden influenciar
o resultar afectados por el desarrollo de un proyecto de investigacién; aclarando los roles e
intereses de cada grupo de actores; de tal forma que permita facilitar la base para la
participacién de estos actores en las etapas sucesivas, del proyecto de investigacion. El
procedimiento, planteado seria:

e Listar los involucrados.

e Evaluar a cada uno en relacién con el proyecto.
e Representacion grafica de la situacion.

e Definir la Participacion de los Interesados

o Definir las estrategias de intervencion.
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Listar los involucrados

A lo largo del Proceso de Direccidn de Proyectos intervienen diversos grupos de personas.
Esta metodologia establece los involucrados y sus intereses, a favor o en contra del
proyecto, aspecto que se refleja en el cuadro 48.

Cuadro 48 Listado de Involucrados e Intereses

Consejo Superior Universitario

Apoyo por mejor visibilidad
institucional

Vicerrectoria Asistente
Investigacién y extension

de

Apoyo por mejorar el nivel de
desempefio investigativo

Coordinacion de Investigaciones

Apoyo por mejorar el nivel de
desempefio investigativo

Comité Central de Investigaciones

Apoyo por mayor seguridad en
el proceso de evaluacién

Decanaturas

Apoyo por mejorar los procesos
investigativos

Investigadores docentes

En desacuerdo por considerar
gue se incrementan los procesos
para investigar

Estudiantes

En desacuerdo incremento de
los tramites

Miembros de semilleros

En desacuerdo incremento de
los tramites

Patrocinador

Apoyo por considerar que el
comité garantiza imparcialidad.

Lider

Apoyo porque el aval del
comité es requerimiento para el
proceso en todas las instancias

Equipo del proyecto

Apoyo porque el aval del
comité es requerimiento para el
proceso en todas las instancias

Clientes internos

Expectativa positiva aunque

desconocen la finalidad del
proceso

Usuarios Apoyo porque el aval del
comité representa seguridad
para ellos

Proveedores de productos

Se oponen por considerar que
ellos tienen prioridad y no
necesitan evaluaciones

Fuente: Disefio de Elaboracion Propia, basado en las indicaciones de UCI.
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Evaluar a cada involucrado en relacién con el proyecto

A continuacion se describe cada variable utilizada para valorar a los involucrados teniendo

en cuenta los pardmetros siguientes, ver cuadro 49.

POSICION: Se refiere a si el involucrado esté a favor o en contra del proyecto. Se utilizara

(132

un signo “+” para indicar que apoya; y un signo “-” para indicar que se opone.

PODER: Se refiere al Poder o la Fuerza que tiene este involucrado para influir sobre el
proyecto, si quisiera. Ese poder puede provenir de la jerarquia del propio grupo, de los
recursos que maneje o de la posicion de una persona. También puede ser mas informal:

producto de liderazgos carismaticos, relaciones politicas, etc.

INTERES: Se refiere a como se estima que utilizara su Poder en relacion con el Proyecto.

Es el grado de interés que este actor tiene en el Proyecto (sea a favor o en contra).

VALORES POSIBLES DE CALIFICACION:

POSICION: Signo “+” si est4 a favor; signo “-” si estd en contra
PODER: 5: Muy alto; 4: Alto; 3: Medio; 2: Bajo; 1: Muy bajo
INTERES: 5: Muy alto; 4: Alto; 3: Medio; 2: Bajo; 1: Muy bajo

Cuadro 49 Clasificacién de Involucrados

Involucrado Posicion Poder Interés
Copsejo_ _ Superior + ® ®
Universitario
Vicerrectoria Asistente de
Investigacion y extension
Coord_lnac_lon de + o) @
Investigaciones
Comité Central de
Investigaciones * ® @
Decanaturas + ® ®
Investigadores docentes _— @ ®
Estudiantes — ® @
Miembros de semilleros — @ @)
Patrocinador + ® ®
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Lider

Equipo del proyecto

Clientes internos

Usuarios

| |+|+ + +
CUCASACAS;
OO e

Proveedores de productos

Fuente: Disefio de Elaboracion Propia, basado en el PMBOK- Guide.

Representacion grafica de la situacion

Para identificar quiénes son los involucrados mas significativos (los de mayor importancia)
se hara una representacion graficamente a todos, simplemente se debe multiplicar PODER
x INTERES vy, a mayor valor, mayor relevancia del involucrado para el Proyecto. Los
valores posibles para PODER e INTERES van de 1 a 5. Para representar graficamente los
puntos, serd necesario imaginar a la matriz dividida en 5 filas por 5 columnas (lineas de

puntos). Descrito en los cuadros 50 y 51.




INTERES
ALTO

Interés

INTERES
BAJO
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Cuadro 50 Clasificacion de Involucrados por Nivel de Importancia los que apoyan

B LOS QUE APOYAN o
® 06 ® 06
OROES)]
® G\®
@®>@
OROL R SIMPATIZANTES ALIADOS OJORY)
\\ _//
PODER BAJO PODER ALTO
Poder

Fuente: Disefio de Elaboracion Propia, basado en las indicaciones de UCI.




Interés INTERES

INTERES

ALTO

BAJO
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Cuadro 51 Clasificacion de Involucrados por Nivel de Importancia los que se oponen

ﬁ\ g LOS QUE SE OPONEN ﬁ\ g

OBSTACULOS ENEMIGOS

~_ |

PODER BAJO PODER ALTO
Poder

Fuente: Disefio de Elaboracion Propia, basado en las indicaciones de UCI.

Definicidn de la Participacién de los interesados

El nivel de participacién de los interesados se debe comparar con los niveles de
participacion planificados que se requieren para concluir el proyecto con éxito. El nivel de
participacion se puede clasificar: (ver cuadro 52)

Matriz de Evaluacion de la Participacion de los Interesados

C=Participacion actual - D= Participacion deseado



Cuadro 52 Descripcion del Nivel de Participacion Esperado
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Interesado

Desconocedor

Reticente

Neutral

Partidario

Lider

Consejo  Superior
Universitario

Vicerrectoria
Asistente de
Investigacion y
extension

Coordinacion  de
Investigaciones

Comité Central de
Investigaciones

Decanaturas

Investigadores
docentes

Estudiantes

Miembros de
semilleros

Patrocinador

Lider

Equipo del
proyecto

Clientes internos

Usuarios

C

Proveedores de
productos

C

D

Fuente: Disefio de Elaboracion Propia, basado en basado en el PMBOK- Guide.

Definir las estrategias de intervencion

Las estrategias que se elaboren, se orientaran a lograr una mejor interaccion con los

involucrados, que permita mantener y aumentar el interés de quienes estan de acuerdo con

el Proyecto y ganar, en lo posible, el apoyo de quienes se oponen o, al menos, disminuir su

impacto negativo. (Ver cuadro 53)
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Cuadro 53 Estrategias de Intervencion

Consejo
Universitario

Superior

Apoyo  por visibilidad

institucional

mejor

Otorgar un papel protagénico en
las reuniones publicas de difusion.

Vicerrectoria Asistente

Apoyo por mejorar el nivel de

Otorgar un papel de direccién en

de Investigacion y | desempefio investigativo las reuniones publicas de difusion.
extension

Coordinacion de | Apoyo por mejorar el nivel de | Invitarlos especialmente a
Investigaciones desempefio investigativo participar de las reuniones.
Comité  Central de | Apoyo por mayor seguridad en el | Informar sobre el disefio de planes

Investigaciones

proceso de evaluacion

especiales para la vinculacion de
ellos

Decanaturas

Apoyo por mejorar los procesos
investigativos

Informar sobre el disefio de planes
especiales para la vinculaciéon de
ellos

Investigadores
docentes

En desacuerdo por considerar que
se incrementan los procesos para
investigar

Encontrar beneficios extras para
ellos, alrededor del proyecto.

Estudiantes

En desacuerdo incremento de los
tramites

Encontrar beneficios extras para
ellos, alrededor del proyecto.

Miembros de
semilleros

En desacuerdo incremento de los
tramites

Encontrar beneficios extras para
ellos, alrededor del proyecto.

Patrocinador

Apoyo por considerar que el comité
garantiza imparcialidad.

Vincularlos para que dinamicen
los procesos con actitud de apoyo

Lider

Apoyo porque el aval del comité es
requerimiento para el proceso en
todas las instancias

Capacitarlos sobre la totalidad de
los  elementos  éticos  de
investigacion.

Equipo del proyecto

Apoyo porque el aval del comité es
requerimiento para el proceso en
todas las instancias

Capacitarlos sobre la totalidad de
los  elementos  éticos  de
investigacion.

Clientes internos

Expectativa positiva aunque
desconocen la finalidad del proceso

Capacitarlos sobre la totalidad de
los  elementos  éticos  de
investigacion.

Usuarios

Apoyo porque el aval del comité
representa seguridad para ellos

Capacitarlos sobre la totalidad de
los  elementos  éticos  de
investigacion.

Proveedores de
productos

Se oponen por considerar que ellos
tienen prioridad y no necesitan
evaluaciones

Vincularlos para que dinamicen
los procesos con actitud de apoyo

Fuente: Disefio de Elaboracion Propia, basado en basado en el PMBOK- Guide.

Los Involucrados en el control de cambios:

El solicitante puede ser cualquier interesado interno o externo al proyecto, el requisito es

que lo pida formalmente a través del formato especifico para esta actividad que se
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diligencia en la Plantilla de Solicitud de cambios al proyecto; cuando el interesado sea
externo, lo solicitara con el formato fisico a través del Lider de Proyecto.

Los principales involucrados en el control de cambios son:
1. Lider de Proyecto
2. Miembros Comité de Etica de la Investigacion
3. Patrocinador

4. Vicerrectoria Asistente de Investigaciones

Es de anotar que un cambio, frecuentemente, puede generar impactos simultaneos en el
alcance, el cronograma y el presupuesto, por tanto siempre primara, para tomar la decisién
e identificar la debida autoridad frente al cambio, el que mayor impacto genere en el
proyecto. La maxima autoridad para gestionar cambios en torno a la gestion de cambios;
sera aprobada por el comité de ética de la investigacion de la UFPS en pleno.

4.2.1.2. Determinar los Procesos y Procedimientos que la metodologia planteada
amerita

Objetivo y alcance

OBJETIVO: Definir la metodologia para el desarrollo de la Planeacion Estratégica del
Macroproceso de investigacion con el propdsito de lograr la integracion y coordinacion
entre los diferentes procesos de investigacion con las actividades del Comité de Etica de la

investigacion.

ALCANCE: Aplica para la revision y definicion de los componentes del proceso de
investigacion descrito en: el componente estratégico, mapa de procesos y el cuadro de
mando integral a partir de un diagnoéstico de la institucion hasta el seguimiento y revision
asociados a las etapas de evaluacion y aprobacion de proyectos que debera involucrar el
comités de ética de la investigacion, incluidas las actividades de: planeacion, ejecucion,

seguimiento, control y cierre. (Ver cuadros 54, 55, 56 y 57).
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Cuadro 54 Grupo de Procesos de Iniciacion

Fase de Iniciacion

OBJETIVOS

ROLES

Desarrollar el acta de iniciacion del comité a nivel del
Macroprocesos Yy definir como seran logrados los productos en
funcion de los interesados.

El Consejo
Universitario

Superior

Vicerrectoria Asistente de

Investigacion

Coordinacion de

Investigaciones

ENTRADAS

SALIDAS

GUIA METODOLOGICA, PARA EL DESARROLLO DEL
PROCESO DE EVALUACION Y APROBACION DE
PROYECTOS DE INVESTIGACION: EN SALUD HUMANA
O EXPERIMENTACION CON ANIMALES, EN LA
UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTANDER.

MODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO MECI -
UFPS

MANUAL DE INDICADORES UFPS

MANUAL DE CALIDAD UFPS

Acta de Iniciacién

desarrollada.

CONTROLES

OBSERVACIONES

Verificar que las actividades, estén sincronizadas con el
cronograma del sistema de Investigaciones de la UFPS

La Guia metodolégica se
desarrolla en etapas en
paralelo son el sistema de
investigaciones de la UFPS

Verificar que la guia planteada para el comité de ética, se
adhiere a las politicas de direccionamiento estratégico de la
UFPS.

La Guia metodoldgica es un
complemento al sistema de
investigaciones de la UFPS

La guia metodologica define la estructura: organizacion
jerarquica, roles y canales de comunicacion necesario.

La guia metodolégica define
las herramientas, estandares,
guias, platillas y Check list.

Que el cronograma del proyecto incluya los aspectos de control
a los procesos y productos definidos como esperados

Planificar la implementacion
de la Guia Metodoldgica

Fuente: Disefio propio de la autora del proyecto sobre la base de: los documentos institucionales de

caracterizacion de los procesos de Investigacion y Extension.
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Cuadro 55 Grupo de Procesos de Planeacion

Fase de Planeacion

OBJETIVOS

ROLES

Establecer los procedimientos a nivel del proceso y
definir las herramientas, para cumplir con los
objetivos de la Guia Metodoldgica.

El Consejo Superior Universitario: Esta
conformado los miembros de los 6rganos
de direccion institucional 'y esta
encargado de aprobar y direccionar las
politicas de investigacién en la UFPS.

Vicerrectoria Asistente de Investigacion:
Es el responsable de garantizar la
autoridad y los recursos requeridos para
el desarrollo del proyecto.

Adaptar la estructura metodolégica incluida las
herramientas para cumplir con los objetivos de
constitucion del comité.

Coordinacion de Investigaciones: evaluar
los avances de cada proyecto, al igual
que de ejercer control general de los
eventos, riesgos y cambios relevantes
que surgen en el proyecto y tienen un
impacto significativo en el logro de los
objetivos estratégicos de la Institucion.

Equipo de proyecto: Conformado por
estudiantes investigadores 0 miembros
de los semilleros de investigacion. Es el
grupo responsable del desarrollo del
proyecto. Este se encuentra conformado
por un lider de proyecto y un ndmero
variable de miembros de equipo, quienes
deben cumplir sus tareas acorde con la
planeacion.

ENTRADAS

SALIDAS

Acto administrativo  del Consejo  Superior
Universitario que aprueba la creacion del comité de
ética de la investigacion en la UFPS

Desarrollar el Acta de Creacion del
Comité: Resolucion de Creacion

Reglamento de funcionamiento del Comité de Etica
de la Investigacion

Acta de Creacion del Comité: Resolucion
de Creacion con reglamento del comité.

Guia metodologica, para el desarrollo del proceso de
evaluacion 'y aprobacion de proyectos de
investigacion: en salud humana o experimentacion
con animales, en la Universidad Francisco de Paula
Santander.

Guia Incluida en el control de

documentos del MECI.

CONTROLES

OBSERVACIONES

Verificar el cumplimiento de los objetivos
especificos y globales del modelo en los procesos
definidos.

Los integrantes del equipo deben tener
las  competencias y  habilidades
adecuadas a su rol.




203

Verificar que las definiciones de los procesos estén
alineadas a los estandares organizacionales de la
UFPS.

Verificar la disponibilidad de recursos necesarios

Verificar la capacitacion y entrenamiento del equipo
miembro del comité.

Las normas guias y procedimientos
deben ser definidos antes de desarrollar
la actividad del proyecto.

Verificar la creacion y adaptacion de las

herramientas a utilizar.

Verificar que los integrantes del equipo del proyecto
se hayan capacitado.

Los integrantes del equipo del proyecto y
los miembros del comité deben ser
capacitados sobre los elementos vy
aspectos éticos y bioéticos aplicados en
la investigacibn con humanos o
animales.

El Consejo Superior Universitario: designa los
integrantes y miembros del Comité de ética de la

Las decanaturas crearan los comités de

Investigacion  Institucional, = mediante  acto |ética de la investigacion en sus
administrativo y asigna descarga académica a sus | dependencias.
miembros para el desarrollo de la actividad.

La  Vicerrectoria  Asistente de

La oficina de Planeacion analiza los procesos y
estandares de la UFPS y evalua la oportunidad de su
aplicacion.

Investigacion y Extension entrena a los
integrantes del comité de ética de la
investigacion principal y los de las
decanaturas.

La oficina de Planeacion conceptua si los estandares
del plan cubren las necesidades del proceso de
investigacion de la UFPS.

La coordinacién de investigacién crea y
adapta las herramientas disefiadas de la
metodologia y que seran utilizadas por
los comités de ética

La oficina de Control Interno elabora los
procedimientos que cumplan con lo solicitado por el
Consejo Superior Universitario, verificando que
estos cumplan con las practicas especificas por el
modelo de referencia.

Los miembros de los equipos de
proyectos son entrenados sobre el uso de
herramientas y se difundira su actividad
en funcién de su participacion en los
proyectos.

La Vicerrectoria Asistente de Investigacion valida
los procedimientos definidos para el proceso de
investigacion con relacion al comité de ética de la
investigacion.

Cuando la documentacion se encuentra
aprobada, la Vicerrectoria Asistente de
Investigacion y Extension; comunica a la
comunidad académica los procesos a
seguir.

Fuente: Disefio propio de la autora del proyecto sobre la base de: los documentos institucionales
caracterizacion de los procesos de Investigacion y Extension.

de



Cuadro 56 Grupo de Procesos de Ejecucion

Fase de Ejecucién

OBJETIVOS

ROLES

Controlar los objetivos de la Guia Metodoldgica
dentro del proceso, para cumplir con las tareas
planificadas y las actividades de acuerdo a los
requerimientos del comité de ética.

Comité de Etica de la Investigacion

Coordinacion de Investigaciones

Equipo de proyecto

Investigadores docentes

Estudiantes

Miembros de Semilleros

Patrocinador

Lider del proyecto

Clientes Internos

Usuarios

Proveedores

Decanaturas

ENTRADAS

SALIDAS

Reglamento de funcionamiento del Comité de
Etica de la Investigacion

Acta de apropiacion reglamento en comite.

GUIA  METODOLOGICA, PARA EL
DESARROLLO DEL PROCESO DE
EVALUACION Y APROBACION DE
PROYECTOS DE INVESTIGACION: EN

SALUD HUMANA O EXPERIMENTACION
CON ANIMALES, EN LA UNIVERSIDAD
FRANCISCO DE PAULA SANTANDER.

Plantillas de la Guia Metodoldgica Disefiada

Procedimientos de presentacion de propuestas

Documentos requeridos para la revision

Documentos minimos que se deben evaluar por
cada proyecto de investigacion. Check List

Procedimientos de revision

Acta del comité

CONTROLES

OBSERVACIONES

Las actividades son revisadas por el coordinador
de investigaciones.

Existe un orden para presentar la documentacion
que se debe tener en cuenta.

204



La Oficina de Control Interno realiza auditorias a
los procesos y a los productos generados

Si se encuentran desviaciones al
comunica la situacién a la Vicerrectoria Asistente.

proceso se

Los integrantes del comité son miembros

imparciales del equipo

Estas falencias son comunicadas a los miembros
del comité para que realicen los ajustes necesarios

de acuerdo a lo definido en la Guia Metodolégica.
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Fuente: Disefio propio de la autora del proyecto sobre la base de: los documentos institucionales de
caracterizacion de los procesos de Investigacion y Extension.

Cuadro 57 Grupo de Procesos de Cierre

Fase de Cierre

OBJETIVOS

ROLES

Cerrar las etapas del proceso de evaluacion
para cumplir con los pardmetros establecidos
en la Guia Metodoldgica de acuerdo a los
requerimientos del comité de ética.

Comité de Etica de la Investigacion

Coordinacion de Investigaciones

Equipo de proyecto

Decanaturas

Investigadores docentes

Estudiantes

Miembros de Semilleros

Patrocinador

Lider del proyecto

ENTRADAS

SALIDAS

EL
DE

GUIA METODOLOGICA, PARA
DESARROLLO DEL PROCESO
EVALUACION Y APROBACION DE
PROYECTOS DE INVESTIGACION: EN
SALUD HUMANA 0
EXPERIMENTACION CON ANIMALES,
EN LA UNIVERSIDAD FRANCISCO DE
PAULA SANTANDER.

Plantillas de la Guia Metodol6gica Disefiada

Los informes sobre los progresos realizados,
el informe final.

Reportes elaborados

Instrumentos de evaluacion y autoevaluacion

Acta de cierre e informe pormenorizado del
comité

CONTROLES

OBSERVACIONES

Al final del proceso se revisara el acta de
cierre respectiva, se procedera a su
publicacién de acuerdo al procedimiento
establecido en cada caso

Se publicard en pégina web de la UFPS en
espacio disefiado para tal fin.
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Se realizard un andlisis del comportamiento
de los indicadores de COLCIENCIAS
verificando los pliegos de condiciones
establecidos.

Verificar un plan de actividades para la fase

Se debe realizar la reunion de cierre de fase
y la elaboracién de las respectivas actas

Fuente: Disefio propio de la autora del proyecto sobre la base de: los documentos institucionales de
caracterizacion de los procesos de Investigacion y Extension.

4.2.1.3. Formular las Herramientas que la metodologia involucra

Herramientas

Herramientas Informaticas
Gestor de Proyectos de Investigacion FINUSOFT: Herramienta institucional que permite a
varios usuarios seguir y actualizar todas las etapas de un proyecto. Genera Informes y

reportes.

Correo Electronico UFPS: Herramienta que permite la comunicacién con los miembros del
comité, el equipo del proyecto y con los interesados internos, de acuerdo al Protocolo de

Gestion de Comunicaciones.

Pagina Web UFPS: Sitio web en donde se encuentra un micro sitio relacionado con la
gestion de proyectos, que facilita la comunicacién con la Vicerrectoria Asistente de
Comunicaciones y se publica informacion relevante de los proyectos en ejecucion. (Ver
cuadro 58)

Gestor de Contenidos: Plataforma institucional para la gestion de documentos,

especialmente de comunicaciones oficiales. (Ver cuadro 59)
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Cuadro 58 Documentos para la Formulacion de Proyectos en la UFPS

DESCRIPCION DEL FORMATO USO ESPERADO DEL UBICACION
FORMATO
TERMINOS_CONVOCATORIA_FINU CONSULTA PAGINA WEB
UFPS-
SERVIDOR
TERMINOS_CONVOCATORIA_COLCIENCIAS CONSULTA PAGINA WEB
COLCIECIAS
CARACTERIZACION_PROCESO_INVESTIGACION | CONSULTA PAGINA WEB
UFPS-
SERVIDOR
REGLAMENTO_SISTEMAS_DE_INVESTIGACIONES | CONSULTA PAGINA WEB
: COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION UFPS-
SERVIDOR
GUIA PARA LA PRESENTACION DE PROYECTOS | DILIGENCIAMIENTO | PAGINA WEB
DE INVESTIGACION FINU UFPS-
SERVIDOR
FICHA TECNICA DE PROYECTOS COLCIENCIAS DILIGENCIAMIENTO | PAGINA WEB
UFPS-
SERVIDOR
FORMATO DE SOLICITUD DE VALORACION | DILIGENCIAMIENTO | PAGINA WEB
COMITE DE ETICA UFPS-
SERVIDOR
FORMATO PROTOCOLO DE INVESTIGACION DILIGENCIAMIENTO | PAGINA WEB
UFPS-
SERVIDOR

Fuente: Disefio propio de la autora del proyecto sobre la base de: la Guia PMBOK 2013.

Cuadro 59 Documentos para la Direccion del Comité de Etica de la Investigacion

DESCRIPCION DEL FORMATO USO ESPERADO UBICACION
DEL FORMATO
GUIA METODOLOGICA, PARA  EL | CONSULTA PAGINA WEB  UFPS-
DESARROLLO DEL PROCESO DE SERVIDOR
EVALUACION Y APROBACION DE
PROYECTOS DE INVESTIGACION: EN

SALUD HUMANA O EXPERIMENTACION
CON ANIMALES, EN LA UNIVERSIDAD
FRANCISCO DE PAULA SANTANDER.

Enunciado del Alcance

Diligenciamiento

Plantillas para la gestion
del proyecto Guia
Metodologica

Grafica de EDT

Diligenciamiento

Microsoft Visio

Cronograma

Diligenciamiento

Plantillas para la gestion
del proyecto Guia
Metodoldgica
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Presupuesto

Diligenciamiento

Administrador de
Documentos- UFPS

Solicitud de Compra

Diligenciamiento

Administrador de
Documentos- UFPS

Definicion de responsabilidades

Diligenciamiento

Plantillas para la gestion
del proyecto Guia
Metodoldgica

Organigrama Diligenciamiento

Diligenciamiento

Microsoft Visio

Andlisis de Involucrados

Diligenciamiento

Plantillas para la gestion
del proyecto Guia
Metodoldgica

Anélisis de Riesgos

Diligenciamiento

Plantillas para la gestion
del proyecto Guia
Metodoldgica

Matriz de Comunicaciones.

Diligenciamiento

Plantillas para la gestion
del proyecto Guia
Metodologica

Informes de Avance y de estado del
proyecto

Diligenciamiento

Plantillas para la gestion
del proyecto Guia
Metodoldgica

Solicitud del Requerimiento de personal ,
segun procedimiento a realizar seleccion

Diligenciamiento

Administrador de
documentos- UFPS

Agenda de Capacitaciones

Diligenciamiento

Plantillas para la gestion
del proyecto Guia
Metodologica

Actas de reuniones

Diligenciamiento

Plantillas para la gestion
del proyecto Guia
Metodologica

Registro de Incidentes

Diligenciamiento

Plantillas para la gestion
del proyecto Guia
Metodolo6gica

Acta de entrega y recepcion de los
entregables

Diligenciamiento

Plantillas para la gestion
del proyecto Guia
Metodoldgica

Encuesta de cierre

Diligenciamiento

Plantillas para la gestion
del proyecto Guia
Metodoldgica

Evaluacion de desempefio del equipo del
comité de ética de la investigacion con la
aplicacion de la guia metodolégica

Diligenciamiento

Plantillas para la gestion
del proyecto Guia
Metodoldgica

Registro de lecciones aprendidas

Diligenciamiento

Plantillas para la gestion
del proyecto Guia
Metodologica

Fuente: Disefio propio de la autora del proyecto sobre la base de: la Guia PMBOK 2013.
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Herramientas Pedagdgicas
MANUALES
* Manual para la creacion de EDT en la herramienta Microsoft Visio.

* Manual Microsoft Project Professional.

MATERIAL DIDACTICO

« Brochure de Introductorio a la conformacion del Comité de Etica de la investigacion de la
UFPS

* Afiche de Procesos detallados.

* Guia practica para los Lideres del proyecto.
4.2.1.3.1. Identificacion de Procesos

Macroproceso y Procesos Involucrados

El Macroproceso que se revisa para este PFG tiene por nombre “Investigacion y Extension”
y de este se despliegan los procesos “Gestion estratégica de la investigacion” y “Gestion
estratégica de la extension” el primer proceso contienen los subprocesos y procedimientos
relacionados con el seguimiento que se lleva a cabo a los proyectos financiados a través de

convocatorias internas de la UFPS (Ver cuadro No. 60)

Cuadro 60 Macroproceso de investigacion UFPS

INSTITUCION: UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTANDER

MODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO - MECI -

COMPONENTE CORPORATIVO DE CONTROL ESTRATEGICO

COMPONENTE: DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO

ESTANDAR: MODELO DE GESTION POR PROCESOS

FORMATO: Definicién Macroprocesos CODIGO: FO10DMP-
UFPS

Ne: 02

@ (2) Objetivos (3) (4) Cargo
Macroproceso - Tipo de Macroproceso Responsable

Codigo Estratégico Misional Apoyo




210

> Generar y validar Vicerrectoria
> conocimientos, Asistente de
(®] > mediante la Investigacion y
&E) Ye) coordinacion  de extension

n actividades,  que
,L:D E aporten a la X
i institucion, la
> region y el
= contexto nacional.
—

Fuente: Disefio propio de la autora del proyecto sobre la base de: los documentos institucionales de caracterizacién de los procesos de
Investigacion y Extension, sobre la base de los modelos de formatos establecidos para el modelo estandar de control Interno MECI

4.2.1.3.2 Identificacién de Subprocesos.

Al identificar los subprocesos del macroproceso principal se evidencian claramente dos

subprocesos que se relacionan en el cuadro 61.

Cuadro 61 Modelo de Gestion por Procesos

INSTITUCION: UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTANDER

MODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO - MECI -

COMPONENTE CORPORATIVO DE CONTROL ESTRATEGICO

COMPONENTE: DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO

ESTANDAR: MODELO DE GESTION POR PROCESOS

FORMATO: Identificacion Procesos CODIGO: F0111P-UFPS

Ne: 03

(1) MACROPROCESO : INVESTIGACION Y EXTENSION

(2) OBJETIVO: Generar y validar conocimientos, mediante la coordinacion de actividades, que aporten a la
institucion, la region y el contexto nacional.

(3) Proceso - Codigo | (4) (5)
Objetivo Cargo Responsable
Gestion estratégica Coordinar, desarrollar y administrar las actividades | Coordinador de
de la investigacion de seguimiento, evaluacién y promocién de las | Investigacion
actividades de investigacion en la Universidad.
Gestidn estratégica Coordinar, desarrollar y administrar las actividades | Coordinacion de Extension
de la extension de seguimiento, evaluacién y promocién de las | (Por definir en la entidad)
actividades de extension en la Universidad.

Fuente: Disefio propio de la autora del proyecto sobre la base de: los documentos institucionales de caracterizacién de los procesos de
Investigacion y Extension, sobre la base de los modelos de formatos establecidos para el modelo estandar de control Interno MECI

Procedimientos del Proceso

Concordando con la metodologia planteada por el Modelo Estandar de Control Interno

MECI, que contiene los elementos que deben ser considerados al momento de implementar
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los procesos y procedimientos del Comité de Etica de la Investigacion. Se realiza la
propuesta que se describe en los cuadros que a continuacion se presentan: (Ver cuadro 62)

Cuadro 62 Normograma del Proceso

INSTITUCION: UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTANDER
MODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO - MECI-

COMPONENTE CORPORATIVO DE CONTROL ESTRATEGICO
COMPONENTE: DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO
ESTANDAR: MODELO DE GESTION POR PROCESOS
FORMATO: Normograma CODIGO: FO12FN-UFPS

Ne°: 04
NORMOGRAMA
(1) Macroproceso: INVESTIGACION Y EXTENSION
CODIGO: CA-GQ-01
(2) (3) (4) Titulo (5) Articulo | (6) Aplicacion Especifica | Proceso/Subpr
Jerarquia | NUme oceso al que
delaNorma | ro/ Aplica
Fecha (7) Nombre
LEY 23 DE | Normas en | Articulo 1 | Tanto en la sencilla | Evaluacion
1981 | materia de ética @ pardgrafo 4 | investigacion cientifica @ proyectos  de
médica antes sefialada como en | investigacion
las que se lleve a cabo | comité de ética
con fines especificos y
propdsitos  deliberados,
por mas compleja que ella
sea, el médico se ajustara
a los principios
metodoldgicos y éticos
que salvaguardia los
intereses de la ciencia y
los derechos de Ia
persona, protegiéndola del
sufrimiento y
manteniendo incélume su
integridad.
LEY 84 DE | Por la cual se | CAPITULO | Del uso de animales vivos | Evaluacién
1989 | adopta el Estatuto | VI en experimentos e | proyectos de
Nacional de investigacion. investigacién
proteccion de los comité de ética
Animales
LEY 911 Normas en | CAPITULO | DE LA RESPONSABILI | Evaluacién
DE materia de ética de | IV. DAD DEL PROFESION | proyectos  de
2006 | Enfermeria AL DE ENFERMERIAE | investigacion
N LA INVESTIGACION | comité de ética
Y LA DOCENCIA.
RESOLUCI | 13437 | Por la cual se | ARTICULO | Numeral 8 Su derecho a | Aval proyectos
ON DE constituyen los | 1 que se le respete la | de

1991

Comités de Etica
Hospitalaria y se
adopta el decalogo

voluntad de participar o
no en investigaciones
realizadas por personal

investigacion
comité de ética



RESOLUCI
ON

RESOLUCI
ON

DECRETO

ACUERDO

Fuente: Disefio propio de la autora del proyecto sobre la base de: los documentos

8430
DE
1993

2378
DE
2008

309
DE
2000

056 de
2012

de los Derechos
de los pacientes

Por la cual se
dictan normas
cientificas,
técnicas y
administrativas
para la

investigacion en
salud

Por la cual se
adoptan las buenas
practicas clinicas

para las
instituciones que
Conducen

investigacion con
medicamentos en
seres humanos

Por el cual se
reglamenta la
investigacion
cientifica  sobre
diversidad
bioldgica

Que reglamenta el
sistema de

Investigacion en la
UFPS

TITULO 1.
DE LA
INVESTIG
ACION EN
SERES
HUMANOS

CAPITULO
1.
ARTICULO
7

ARTICULO
2

ARTICULO
1

cientificamente

calificado, siempre vy
cuando se haya enterado
acerca de los objetivos,

métodos, posibles
beneficios, riegos
previsibles e
incomodidades que el
proceso investigativo

pueda implicar.

DE LOS ASPECTOS
ETICOS DE LA
INVESTIGACION EN
SERES HUMANOS.

COMITE DE ETICA
INSTITUCIONAL.

PERMISO DE ESTUDIO
CON FINES DE
INVESTIGACION
CIENTIFICA

ORGANIZACION DEL
SISTEMA DE
INVESTIGACION  EN
LA UFPS
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Aval proyectos
de

investigacion
comité de ética

Aval proyectos
de

investigacién
comité de ética

Aval proyectos
de

investigacion
comité de ética

Constitucién

del Comité de
Etica de la
Investigacion/
Convocatoria
Comité de Etica
institucionales de

caracterizacion de los procesos de Investigacion y Extension, sobre la base de los modelos de formatos

establecidos para el modelo estandar de control Interno MECI

4.2.1.3.3 Disefio De Procesos/ Subprocesos y Productos del Comité de Etica

Grupo de Sub Procesos del Comité de Etica de la Investigacion
Los grupos de sub procesos se desarrollan durante toda la vida del proyecto y para cada una

de las etapas establecidas para en la Guia Metodoldgica. A continuacion se detalla para

cada una, como se llevara a cabo para el comité de ética de la investigacion. (Ver cuadro

63)
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INSTITUCION: UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTANDER
MODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO - MECI -
COMPONENTE CORPORATIVO DE CONTROL ESTRATEGICO
COMPONENTE: DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO
ESTANDAR: MODELO DE GESTION POR PROCESOS

FORMATO: lIdentificacion Subprocesos

Ne: 05

(1) MACROPROCESO : INVESTIGACION Y EXTENSION

(2) PROCESO: GESTION ESTRATEGICA DE LA INVESTIGACION

CODIGO:F013ISP-UFPS

(3) OBJETIVO DEL PROCESO: Coordinar, desarrollar y administrar las actividades de seguimiento,
evaluacion y promocion de las actividades de investigacién en la Universidad.

(4) Subprocesos - Codigo

Plan de Accion y disponibilidad
presupuestal

Convocatorias para financiacion de
proyectos de investigacion por
medio de entidades externas

Convocatorias para financiacion de
proyectos de investigacion por
medio de recursos FINU
Programacion semana de la
tecnologia ciencia, investigacion e
innovacion

Evaluacion de proyectos de
investigacion presentados

Financiacién de proyectos de
Investigacion por medio del Fondo
de investigaciones universitarios
FINU

Edicién y publicacion del catalogo
de investigaciones

Solicitudes de aval presentados por
los grupos de Investigacién

Administracién y apoyo técnico y
logistico de proyectos de
investigacion externos

Seguimiento al cumplimiento de las
actividades desarrolladas por los
jOvenes investigadores

(5) Objetivo

Socializar los resultados de
Investigacion de las unidades
investigativas

Fomentar la participacion de las
unidades investigativas por recursos
externos

Fomentar la participacion de las
unidades investigativas por recursos
internos

Socializar avances de investigacion y
estimular la creacion de las unidades
investigativas

Otorgar aval a los proyectos de
investigacion

Financiar con recursos institucionales
las propuestas de investigacion

Sensibilizar el fomento de la
investigacion en facultades

Otorgar aval a los grupos de
investigacién

Fomentar la organizacion de la
investigacion con otros entes

Controlar la ejecucion de los proyectos
de investigacion presentados

(6) Cargo Responsable

Coordinacion de
Investigacién - Unidades
Académicas - Grupos de
Investigacion
Vicerrectoria Asistente
de Investigacion

Vicerrectoria Asistente
de Investigacion

Secretaria técnica del
consejo departamental de
ciencia y tecnologia

Comité Central de
Investigaciones
Comité de Etica de la
Investigacion
Vicerrectoria Asistente
de Investigacion Comité
Central de
Investigaciones
Comité de Etica
Vicerrectoria Asistente
de Investigacion y
Extension

Comité Central de
Investigaciones
Comité de Etica
Vicerrectoria Asistente
de Investigacion y
Extension

Comité Central de
Investigaciones
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Revision de proyectos presentadosy | Controlar la ejecucion de los proyectos | Comité Central de

financiados por recursos FINU de investigacion presentados Investigaciones
Comité de Etica
Informacidn parcial de proyectos Hacer seguimiento oportuno a Comité Central de
proyectos Investigaciones
Comité de Etica
Elaboracién de Informes de Gestién | Consolidar reportes para supervision Vicerrectoria Asistente
entes de control de Investigacion y
Extension

Fuente: Disefio propio de la autora del proyecto sobre la base de: los documentos institucionales de
caracterizacion de los procesos de Investigacién y Extension, sobre la base de los modelos de formatos
establecidos para el modelo estandar de control Interno MECI

4.2.1.3.4 Determinacion  Productos, Clientes y/o Grupos De Interés—

Proceso/Subproceso

Es importante indicar a quien estan direccionados los diferentes productos y subproductos
del comité de acuerdo al direccionamiento estratégico institucional y los procesos definidos

tal y como se observa en los cuadros: 64, 65, 66, 67, 68 y 69.
Cuadro 64 Determinacion Productos, Clientes y/o Grupos de Interés— Proceso/Subproceso

UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTANDER
COMPONENTE: DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO
ESTANDAR: MODELO DE GESTION POR PROCESOS
FORMATO: Determinacion Productos, Clientes y/o Grupos de Interés— Proceso/Subproceso
(1) MACROPROCESO: INVESTIGACION Y EXTENSION
(2) PROCESO: Gestion Etica de la Investigacion

(3) SUBPROCESO: Constitucion del Comité de Etica de la Investigacion CODIGO: F014CCEl-
UFPS N° 06
(4) PRODUCTO (5) CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO (6) Clientes y/o grupos de
Interés
Disefio de Estatutos * Documento Aprobado por el Consejo Superior | Integrantes del Comité de
Universitario Etica de la Investigacion /

* Contienen consenso de expertos en materia = Comunidad Académica de
ética la UFPS

* Corresponde al marco legal en materia de ética

de investigacion

* Especifica las caracteristicas de sus Integrantes



Reglamento Operativo y
de Funcionamiento del
Comité de Etica para la
Investigacion en Salud.

Acto Administrativo de
Creacion

* Contiene Lineas de trabajo desde el fomento de
la ética para la Investigacion en salud
*Fundamentacion  conceptual en FEtica de
Investigacion y Bioética

* Metodologias para el trabajo de los Comités.

* Metodologia en la toma de decisiones
* Documento Aprobado por el Consejo Superior
Universitario

* Debe complementar al acuerdo 056 de 2012

* Tendra en cuenta las politicas investigativas de
la UFPS
* Contendra elementos pedagégicos para su

difusién y socializacion
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Integrantes del Comité de
Etica de la Investigacion /
Comunidad Académica de
la UFPS

Integrantes del Sistema de
Investigacion de la UFPS/
Comunidad cientifica /
entes externos que realizan

convocatorias de proyectos

Fuente: Disefio propio de la autora del proyecto sobre la base de: los documentos institucionales de
caracterizacion de los procesos de Investigacion y Extension, sobre la base de los modelos de formatos
establecidos para el modelo estandar de control Interno MECI

Cuadro 65 Determinacion Productos, Clientes y/o Grupos de Interés— Proceso/Subproceso

de las Convocatorias del Comité de Etica

UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTADNER

COMPONENTE: DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO

ESTANDAR:

MODELO DE GESTION POR PROCESOS

FORMATO:

Determinacion Productos, Clientes y/o Grupos de Interés— Proceso/Subproceso

(1) MACROPROCESO :

INVESTIGACION Y EXTENSION

(2) PROCESO: Gestion Etica de la Investigacion

(3) SUBPROCESO:

Convocatoria Comité de Etica

CODIGO: F015CCEI-UFPS N° 07

de la Investigacion

(@) PRODUCTO

(5) CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

(6) Clientes y/o grupos de Interés

Publicacion

* Debe definir el objeto y participantes

convocatoria

* En medios electrénicos

* NUmero de contacto

* Requisitos de participacion

proyectos

Integrantes del Sistema de Investigacién de
la UFPS/ Comunidad cientifica / entes

externos que realizan convocatorias de

Cronograma

* Fecha de Inicio

de Recepcion

* Fecha de cierre

* Tiempos para presentacion

Integrantes del Sistema de Investigacién de
la UFPS/ Comunidad cientifica / entes

externos que realizan convocatorias de
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* Periodo Académico proyectos
Publicacién de | * Proceso adelantado Integrantes del Sistema de Investigacion de
Resultados * Lista de elegidos la UFPS/ Comunidad cientifica / entes
* Mecanismo de notificacion externos que realizan convocatorias de
* Mecanismo de reposicion proyectos

Fuente: Disefio propio de la autora del proyecto sobre la base de: los documentos institucionales de
caracterizacion de los procesos de Investigacion y Extension, sobre la base de los modelos de formatos
establecidos para el modelo estandar de control Interno MECI

Cuadro 66 Determinacion Productos, Clientes y/o Grupos de Interés— Proceso/Subproceso
de la Evaluacion de Proyectos Comité de Etica

UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTADER

COMPONENTE: DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO

ESTANDAR: MODELO DE GESTION POR PROCESOS

FORMATO:  Determinacion Productos, Clientes y/o Grupos de Interés— Proceso/Subproceso

Ne: 08

(1) MACROPROCESO : INVESTIGACION Y EXTENSION

(2) PROCESO: Gestion Etica de la Investigacion

(3) SUBPROCESO: Evaluacion  proyectos de investigacion comité de ética

CODIGO:F016EPI-UFPS

(4) PRODUCTO | (5) CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO (6) Clientes y/o grupos de

Interés

Estudio de | * Proyecto completo (debe incluir resumen) Integrantes del Sistema de

proyectos * Formato de verificacion diligenciado y firmado Investigacion de la UFPS/
* Declaracion de aspectos éticos Comunidad cientifica / entes
* Declaracion de propiedad intelectual externos que realizan

convocatorias de proyectos

Concepto * Concepto del comité de ética de Investigacion | Integrantes del Sistema de
.proye(.:tos” de sobre la integridad ética del proyecto Investigacion de la UFPS/
investigacion ' o
* Formato diligenciado y firmado Comunidad cientifica / entes
*Se revisara la metodologia, el grupo poblacional en | externos que realizan
donde desarrollara la investigacion. convocatorias de proyectos

* Analisis ético a la luz de los principios

fundamentales bioéticos

Memoria de | * - Modificaciones producidas en el Comité. Integrantes del Sistema de

actividades * - Volumen y caracteristicas generales de los | Investigacion de la UFPS/

conflictos planteados. Comunidad cientifica / entes
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* - Formacion e investigacion. externos que realizan

*- Desarrollo de protocolos de actuacion. convocatorias de proyectos

Fuente: Disefio propio de la autora del proyecto sobre la base de: los documentos institucionales de caracterizacion de los procesos de
Investigacion y Extension, sobre la base de los modelos de formatos establecidos para el modelo estandar de control Interno MECI

Cuadro 67 Determinacion Productos, Clientes y/o Grupos de Interés— Proceso/Subproceso
del Aval Proyectos de Investigacion

UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTADER

COMPONENTE: DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO

ESTANDAR: MODELO DE GESTION POR PROCESOS

FORMATO: Determinacion Productos, Clientes y/o Grupos de Interés— Proceso/Subproceso

(1) MACROPROCESO : INVESTIGACION Y EXTENSION

(2) PROCESO: Gestion Etica de la Investigacion

(3) SUBPROCESO: Auval proyectos de investigacion comité de ética
CODIGO: FO17APICEI-UFPS N° 09

(4) PRODUCTO (5 CARACTERISTICAS  DEL | (6) Clientes y/o grupos de
PRODUCTO Interés

Estudio de proyectos de | *FORMATO DE PRESENTACION DE | Integrantes del Sistema de

investigacion PROYECTOS AL COMITE DE ETICA | Investigacion de la UFPS/
* FORMATO FIRMADO Y | Comunidad cientifica / entes
DILIGENCIADO externos que realizan

* PRESENTACION DEL INTERESADO | convocatorias de proyectos
PARA SESION DE PREGUNTAS

* - La investigacion sera clasificada segun
la Resolucion 008430 de 1993 del
Ministerio de Salud.

Concepto de proyectos de | *Carta de solicitud del aval ético. Integrantes del Sistema de

investigacion *Protocolo de investigacion Investigacion de la UFPS/
*Consentimiento informado Comunidad cientifica / entes
*Formato para el reporte de casos o | EXternos que realizan
recoleccion de la informacion convocatorias de proyectos

Fuente: Disefio propio de la autora del proyecto sobre la base de: los documentos institucionales de
caracterizacion de los procesos de Investigacion y Extension, sobre la base de los modelos de formatos
establecidos para el modelo estandar de control Interno MECI
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Cuadro 68 Determinacion Productos, Clientes y/o Grupos de Interés— Proceso/Subproceso

de Reuniones Ordinarias

UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTADER

COMPONENTE: DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO

ESTANDAR:

MODELO DE GESTION POR PROCESOS

FORMATO: Determinacion Productos, Clientes y/o Grupos de Interés— Proceso/Subproceso

(1) MACROPROCESO :  INVESTIGACION Y EXTENSION

(2) PROCESO: Gestion Etica de la Investigacion

(3) SUBPROCESO: Reunién Ordinaria

CODIGO: F0018RO-UFPS

N° 10

(4) PRODUCTO

(5) CARACTERISTICAS DEL
PRODUCTO

(6) Clientes y/o grupos de

Interés

INGRESO

* Recepcion de Proyectos, informes,

requerimientos

*Lista de chequeo

* Creacion de carpeta del proyecto

* Elaboracion orden del dia

Miembros del Comité de Etica
de la Investigacién UFPS

EJECUCION DE AGENDA

* Presentacion de proyectos, informes

para seguimiento

* Asignacion de proyectos

* Entrega de informes a proyectos

aprobados

* Elaboracion de Actas

Miembros del Comité de Etica
de la Investigacion UFPS/
Comunidad Académica UFPS

Fuente: Disefio propio de la autora del proyecto sobre la base de: los documentos institucionales de
caracterizacion de los procesos de Investigacién y Extension, sobre la base de los modelos de formatos
establecidos para el modelo estandar de control Interno MECI




219

Cuadro 69 Determinacion Productos, Clientes y/o Grupos de Interés— Proceso/Subproceso
de Reuniones Extra Ordinarias

UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTADER

COMPONENTE: DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO

ESTANDAR: MODELO DE GESTION POR PROCESOS

FORMATO: Determinacion Productos, Clientes y/o Grupos de Interés— Proceso/Subproceso

(1) MACROPROCESO : INVESTIGACION Y EXTENSION

(2) PROCESO: Gestion Etica de la Investigacion

(3) SUBPROCESO: Reunién Extra Ordinaria CODIGO:F019REO-UFPS N° 11

(4) PRODUCTO (5) CARACTERISTICAS DEL | (6) Clientes y/o grupos de
PRODUCTO Interés

EJECUCION DE AGENDA *Presentacion por escrito  de los | Miembros del Comité de Etica
evaluadores de la Investigacién UFPS

* Discusion de la evaluacion

* Deliberacion

* Resultados bajo Consenso

a. Aprobado sin restricciones (ASR)

b. Evaluado con recomendaciones u
observaciones (FI = Falta
Informacion)

c. No aprobado (PRT = protocolo
rechazado por razones técnicas y
éticas)

d. Rechazado por razones
metodoldgicas (RRM)

e. Rechazado por motivos éticos
(RME).

f. Rechazado por otras razones (ROR).
Estas decisiones se tomaran por
consenso y se informaran, segln

procedimientos establecidos.

Fuente: Disefio propio de la autora del proyecto sobre la base de: los documentos institucionales de
caracterizacion de los procesos de Investigacién y Extension, sobre la base de los modelos de formatos
establecidos para el modelo estandar de control Interno MECI

El Subproceso seguimiento para la investigacion, correspondiente al proceso “Evaluacion

proyectos de investigacion comité de ética” y el de “Aval proyectos de investigacion comité de
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ética”, entre otros subprocesos al proceso “Gestion Etica de la Investigacion™ se les realizo, seis
procedimientos a los que se les revisan y analiza el objetivo, los responsables y las actividades
de cada uno, lo que se encuentra es consolidado en los cuadros 70 al 72 y se relacionan con los
cuadros 66 al 68:

Cuadro 70 Estandar del Modelo de Gestidn por Procesos

INSTITUCION: UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTANDER

COMPONENTE: DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO

ESTANDAR: MODELO DE GESTION POR PROCESOS

FORMATO: Identificacion Procesos

Ne: 12

(1) MACROPROCESO : INVESTIGACION Y EXTENSION CODIGO:
F0020MIE-UFPS

(2) OBJETIVO: Generar y validar conocimientos, mediante la coordinacion de actividades, que

aporten a la institucion, la regién y el contexto nacional.

(3) Proceso - Codigo 4) (5)
Objetivo Cargo Responsable
Gestion Etica de la Investigacion Organismo asesor del Sistema [ Miembros del Comité

de Investigacion de la UFPS,
cuya finalidad es avalar la
calidad e integridad
investigaciones que se realizan
en la Universidad con el fin de
contribuir a la generacion de
reflexion ética de la actividad

investigativa.

Fuente: Disefio propio de la autora del proyecto sobre la base de: los documentos institucionales de
caracterizacion de los procesos de Investigacién y Extension, sobre la base de los modelos de formatos
establecidos para el modelo estandar de control Interno MECI
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Cuadro 71 Establecimiento de Sub Procesos al Proceso de Gestion Etica de la Investigacion

INSTITUCION: UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTANDER

MODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO - MECI -
COMPONENTE CORPORATIVO DE CONTROL ESTRATEGICO
COMPONENTE: DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO
ESTANDAR: MODELO DE GESTION POR PROCESOS
FORMATO: Identificacion Subprocesos

Ne: 13

(1) MACROPROCESO : INVESTIGACION
(2) PROCESO: Gestion Etica de la Investigacion
(3) OBJETIVO DEL PROCESO: Coordinar, desarrollar y administrar las actividades de seguimiento,

evaluacion y promocion de las actividades de investigacién en la Universidad.

(4) Subprocesos - Codigo
Constitucion del Comité de

Etica de la Investigacion

Convocatoria Comité de

Etica de la Investigacion

Evaluacion proyectos de

investigacion comité de
ética

Aval proyectos de
investigacion comité de

ética

Reunién Ordinaria

(5) Objetivo

Constituir el comité de
ética de la investigacion
al interior de la entidad,
incluidos los procesos
que lo rigen

Fomentar la participacion
de las unidades
investigativas en  los
procesos deliberativos de
los comités
Estudiar los aspectos
éticos que cada proyecto

debe integrar en su

formulacién

Otorgar aval a los
proyectos de
investigacion

Deliberar ~ sobre  los

aspectos éticos que cada
proyecto debe integrar en

su formulacion

FO21MI-UFPS

(6) Cargo Responsable
del
Investigacion / Comunidad Académica de
UFPS

Integrantes Comité de Etica de

del Etica de
Investigacion / Comunidad Académica de

UFPS

Integrantes Comité de

del Etica de
Investigacion / Comunidad Académica de

UFPS

Integrantes Comité de

del Etica de
Investigacion / Comunidad Académica de

UFPS

Integrantes Comité de

del Etica de
Investigacion / Comunidad Académica de

UFPS

Integrantes Comité de

la
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Reunién Extra Ordinaria | Deliberar con el fin de | Integrantes del Comité de FEtica de la
otorgar aval respectivo a | Investigacion / Comunidad Académica de la
los diferentes proyectos | UFPS
de investigacién

Fuente: Disefio propio de la autora del proyecto sobre la base de: los documentos institucionales de
caracterizacion de los procesos de Investigacién y Extension, sobre la base de los modelos de formatos
establecidos para el modelo estandar de control Interno MECI

4.2.1.3.5 Relacién de Objetivos Macroproceso/Procesos

Finalmente se asigné un objetivo concreto a cada proceso identificado dentro del
macroproceso de Investigacion y extension, quedando claramente definidos tres objetivos

claves para igual numero de procesos. Cuadro 72.

Cuadro 72 Matriz de Relacién Objetivos- Proceso- Macroproceso

INSTITUCION: UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTANDER

MODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO - MECI -

COMPONENTE CORPORATIVO DE CONTROL ESTRATEGICO

COMPONENTE: DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO

ESTANDAR: MODELO DE GESTION POR PROCESOS

FORMATO: Matriz de Relacion de Objetivos Macroproceso/Procesos

N°: 14 CODIGO: F022MROMP -UFPS
MACROPROCESOS PROCESOS
(1) NOMBRE (2) OBJETIVO (3) NOMBRE (4) OBJETIVO
MACROPROCESO Generar y validar Proceso 1: Gestion Coordinar, desarrollar
1: INVESTIGACION | conocimientos, estratégica de la y administrar las
Y EXTENSION mediante la investigacion actividades de
coordinacion de seguimiento,
actividades, que evaluacion y
aporten ala promocion de las
institucion, la region actividades de
y el contexto investigacion en la
nacional. Universidad.
Proceso 2: Gestion Coordinar, desarrollar
estratégica de la y administrar  las
extension actividades de
seguimiento,
evaluacion y
promocion  de las
actividades de
extension en la
Universidad.
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Proceso 3: Gestion Organismo asesor del
Etica de la Sistema de
Investigacion Investigacion de la

UFPS, cuya finalidad
es avalar la calidad e

integridad
investigaciones que se
realizan en la

Universidad con el fin
de contribuir a la

generacion de
reflexion ética de la
actividad

investigativa.

Fuente: Disefio propio de la autora del proyecto sobre la base de: los documentos institucionales de
caracterizacion de los procesos de Investigacion y Extension, sobre la base de los modelos de formatos
establecidos para el modelo estandar de control Interno MECI

4.3 Estrategia para la implementacién de la metodologia para la evaluacion y

aprobacion de proyectos de investigacion en la UFPS

La integracion y el funcionamiento del CEI, se sustenta en los elementos de andlisis que
permiten establecer en que niveles de calidad se encuentran los servicios que prestara el
Comité de Etica de la Investigacion en la UFPS, por lo cual es importante mantener un
sistema de control y seguimiento para identificar las areas de mejora y oportunidad, que
tienen que ser adecuadas para garantizar un mejor desempefio de sus actividades. En este
sentido, la puesta en funcionamiento de la estrategia para la implementacion de la
metodologia para la evaluacion y aprobacion de proyectos de investigacion, requiere de la
articulacion precisa y necesaria para que el CEIl cuente con los elementos necesarios,

oportunos y pertinentes que permitan su implantacién al interior de la UFPS.

Los elementos de evaluacion estan enunciados en esta Guia, en los requisitos a que refieren
a los apartados para la conformacion, instalacion y operatividad. Las reglas de
funcionamiento del Comité contienen las condiciones, caracteristicas establecidas para

otros comités de su tipo en el pais.
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Implementacion
Para lograr el objetivo de la fase de implementacion, como lo es: iniciar la puesta en

marcha de una estrategia de implantacion de la guia metodoldgica, para el desarrollo del
proceso de evaluacion y aprobacién de proyectos de investigacion: en salud humana o
experimentacion con animales, que se alinee con el accionar del Comité de Etica de la
Universidad Francisco de Paula Santander, se tomé como soporte los elementos del
conocimiento cientifico, para lo cual se realiz6 la respectiva busqueda que permitio analizar

la mejor estrategia de abordaje posible.

En la literatura cientifica se plantean diversos métodos de implementacion de metodologias,
se han encontrado tres tipos de métodos y tres clases de modelos, algunos de ellos
utilizados para la implementacion de sistemas de planificacion de recursos empresariales
(ERP, por sus siglas en inglés, Enterprise Resource Planning). Segiin Martin: “[...] son
sistemas de informacion gerenciales que integran y manejan muchos de los negocios
asociados con las operaciones de produccion y de los aspectos de distribucién de una

compafiia en la produccion de bienes o servicios”. (Martin, 2009, p. 7).

Sobre la base de esto se pueden encontrar tres modelos diferentes:
e Los modelos de datos: son especificos de proveedores de ERP
e Los modelos de factores criticos de éxito (FCE): son del mundo cientifico.

e Los modelos de fase: se pueden encontrar en el mundo cientifico y son usados
por los proveedores de ERP.

[...] hay dos diferencias principales entre los modelos de fase. La primera es si se
toma en cuenta todo el ciclo de vida del sistema ERP. Algunos modelos sélo se
centran en la implementacion real, mientras que otros tienen fases desde la idea
inicial hasta el retiro de operacion del sistema.

La segunda diferencia es si la atencion se centra sélo en la organizacion que esta
implementando el sistema ERP y en los datos que fluyen a través de las
organizaciones. Las organizaciones ya no son el Unico propietario de los datos. Ellos
reciben los datos, lo modifican y pasan a otras. Hay diferencia entre las fases Inter-
organizacional e intra-organizacional. Dado que los datos de las aplicaciones ERP
fluyen entre las organizaciones, esta distincion es relevante. (Batenburg, 2015, p. 1)

Para el presente trabajo se tomard como base cientifica algunos de los elementos de

implementacién de ERP, para lo cual se trabajard con el modelo de fase, también
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denominado enfoque progresivo. La razon de su eleccion, esta sustentada en las

recomendaciones aportadas por expertos que plantean:

[...] el modelo de fase o denominado enfoque progresivo: este enfoque es considerado
como un método idoneo para implementar en un entorno de administracion de
proyectos empresariales.

[...] la implementacién aborda los problemas técnicos de forma ordenada, y no todos
a la vez. A medida que aumenta la complejidad del sistema, también lo hace la
madurez de la organizacién al abordar dicha complejidad.

[...] facilita el cambio cultural dentro de la organizacion a lo largo del tiempo, lo que
siempre resulta méas facil. Es un tdpico decir que los cambios provocan molestias. Se
puede decir con certeza que puede haber molestias en un cambio tan grande en la
administracion de proyectos. La implementacion progresiva de toda la vision permite
gue los usuarios se adapten a esta nueva manera de hacer negocios.

Por ultimo, independientemente del tiempo que tarde la organizacion en elaborar el
disefio original, debera cambiar de idea en cuanto vea el sistema en funcionamiento.
Aplicar esta fase inicial de la implementacion en un estadio temprano de la
produccién permite que la organizacion aprenda a medida que avanza. (Vandersluis,
2008, p. 39)

Por lo anterior se planea que la presente guia metodologica basada en el enfoque de PMI,
empleard como método de implantacion el modelo de fase, o de enfoque progresivo. Se
espera que, una vez concluidas las etapas propuestas; la guia metodologica empiece a ser
operativizada dentro de la organizacion, de tal forma que la entidad pueda evidenciar el

impacto esperado a nivel del fortalecimiento del sistema de investigacion institucional.

Dentro de las acciones de mejora continua, que se busca desarrollar con la metodologia
propuesta, se pretende identificar de forma oportuna los errores, que la implementacion o la
guia metodoldgica pueda tener, de tal forma y si es posible; se realicen los ajustes
necesarios. En caso contrario, se toma en cuenta el error para poder corregirlo dentro del

proceso afectado.

Para una mejor comprension de la estrategia que permita la implementacion de la Guia
Metodoldgica, se parte del objetivo de la misma y su interrelacion con el accionar
estratégico de la UFPS, que toma como hilo conductor la Gerencia de proyectos. (Ver
figura 25)
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OBJETIVO

: Proponer una estrategia de implementacion de la metodologia para el desarrollo del :
| proceso de evaluacion y aprobacion de proyectos de investigacion: en salud humana o
| experimentacion con animales, de manera que se alinee con el accionar del Comité de |
'LEtica de la Universidad Francisco de Paula Santander, |
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DE PROYECTOS

[ padia gl
- -

GUIA METODOLOGICA ’
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Figura 25 Esquema — Objetivo de la Implementacion
Fuente: Disefio propio de la autora del proyecto sobre la base de: los documentos institucionales y el PMBOK
Es necesario aclarar, que toda la estrategia de implementacion amerita el compromiso de la
alta direccion de la organizacion, sin este elemento, que involucra los aspectos de
formalizacion y reglamentacion funcional del Comité de Etica de la Investigacion en la
UFPS, no seria posible la implementacion del Comité de Etica y mucho menos la
aplicacion de la Guia Metodoldgica, propuesta en el presente documento. Se espera que

este enfoque, permita posicionar la Gestion Investigativa en la entidad. (Ver figura 26)
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CONSEJO SUPERIOR
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PLANIFICACION ESTRATEGICA

Figura 26 Propuesta de Implementacion desde la Alta Direccion
Fuente: Disefio propio de la autora del proyecto sobre la base de: los documentos institucionales y el PMBOK

Una vez se obtiene el compromiso de la alta direccidn se requiere establecer la estructura a
que dentro de la UFPS, operativizara el despliegue de la Guia Metodol6gica. Para esto se
deberad tener en cuenta las fases de consolidacion, posterior desarrollo de los nuevos

procesos al interior de la universidad. (Ver figura 27)
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Figura 27 Estructura de Despliegue de la Guia
Fuente: Disefio propio de la autora del proyecto sobre la base de: los documentos institucionales y el PMBOK
Con la identificacion de los responsables del proceso se hace necesario describir los
instrumentos de apoyo, que cada integrante de la alta direccion y operativizacion tiene a su
alcance, es por esto que se describe la estructura de despliegue, que involucra en cada
grupo los niveles relacionados con la toma de decisiones. Dentro de proceso de
investigacion propuesto y en el que se aplicara la presente guia. Los elementos enunciados
no deben ser desatendidos, porque son claves para su desarrollo y que se constituyen en los
aspectos relevantes dentro de la estrategia de despliegue, en lo respecta a la toma de

decisiones. (Ver figura 28)
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Figura 28 Estrategia para el Despliegue

Fuente: Disefio propio de la autora del proyecto sobre la base de: los documentos institucionales y el PMBOK

La estrategia no puede desconocer los factores criticos de éxito, los cuales son los
elementos que se busca alinear con la implementacion de la Guia Metodoldgica. Se espera

que su operativizacion contribuya al logro de estos factores. (Ver figura 29)
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NORMATIVA
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Figura 29 Factores Criticos de Exito para la Implementacion
Fuente: Disefio propio de la autora del proyecto sobre la base de: los documentos institucionales y el PMBOK

Una vez definidos los elementos enunciados en los anteriores aspectos, es importante
alinear los procesos del PMI, con el enfoque de implementacion de tal forma, que no
existan rupturas o vacios que impidan una adecuada implantacion metodoldgica, y que no
desatienda los factores criticos de éxito, que tenga en cuenta el direccionamiento
estratégico, las funciones sustantivas de la universidad y las acciones de mejora continua.
(\Ver figura 30)
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IMPLEMENTACION GUIA METODOLOGICA

Figura 30 Estrategia de Alineacién del Enfoque de Implementacion
Fuente: Disefio propio de la autora del proyecto sobre la base de: los documentos institucionales y el PMBOK

El eje conductor de la Guia Metodoldgica; tiene como base los entregables previos que
corresponden a los numerales 1, 2 y 3 de la figura 32. En tanto que, los numerales 4 y 5 se
relacionan con el enfoque empleado para la implementacion descrita en la metodologia

planteada. (Ver figura 31)
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ENTREGABLES
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Y ACCIONES DE MEJORA

.
REQUISITOS DE TRANSICION
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METODOLOGIA

-
IDENTIFICACION DE PROCESOS Y DISENO DE PROCEDIMIENTOS
. METODOLOGICOS BAJO EL ENFOQUE DEL PMI
ANALISIS SITUACIONAL

Figura 31 Entregables del Proceso de Implementacion
Fuente: Disefio propio de la autora del proyecto sobre la base de: los documentos institucionales y el PMBOK

En el proceso de implementacion; es fundamental identificar las herramientas de
despliegue, que cada uno de los aspectos relacionados con los entregables 4 y 5 de la figura
anterior amerita. Es por esto, que se toma para su desarrollo una distribucién por fases; que
son propias del enfoque progresivo y que evidencian la forma en que se dividio esta etapa

dentro del presente trabajo. (Ver figura 32)
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Figura 32 Fases de Implementacion y Herramientas
Fuente: Disefio propio de la autora del proyecto sobre la base de: los documentos institucionales y el PMBOK

Se plantea como complemento a la implementacion una propuesta de despliegue gradual
por diferentes areas descritas en la estructura de desglose, incluida la alta direccion; la cual
esta soportada en las herramientas descritas para cada integrante de la estructura. (Ver
Figura 33)
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Figura 33 Propuesta del Despliegue de las Fases

Fuente: Disefio propio de la autora del proyecto sobre la base de: los documentos institucionales y el PMBOK

La Norma ISO 9000 describe 8 principios de gestién de la calidad como un
marco de referencia hacia la mejora del desempefio de una organizacién. En
este caso consideramos que los principios: 6: Mejora continua y 7: Enfoque
basado en hechos para la toma de decision. (1ISO-9000, 2005, p. 20)

Son fundamentales para la implementacién de la presente guia, se debe realizar un ciclo
permanente de evaluacion y mejoramiento, que permita robustecer el sistema de
Investigacion insitucional, lograr una gestion eficiente del Comité de Etica de la
Investigacion; con el apoyo de la Guia Metodologica propuesta, que se constituye en un
medio para el logro de una de las funciones sustantivas de la UFPS; como lo es la

investigacion. (Ver figura 34)
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Figura 34 Mejora Continua de la Implementacion
Fuente: Disefio propio de la autora del proyecto sobre la base de: los documentos institucionales y el PMBOK
La mejora continua de producto de la implementacién debe centrarse en el cumplimiento de
los presupuestos de calidad que se tienen para el fortalecimiento del sistema de
investigacion en la UFPS, es por esto que al igual como se plantea una propuesta de
despliegue para las fases de implementacion, también va en paralelo el desarrollo de una
propuesta de evaluacion y mejora que complementa la figura anterior. (Ver figura 35)



236

DESPLIEGUE

CICLO DE MEJORA PERIODO
MEIORAR 1A CALIDAD DE 1O% PROCESDS 1M
INVESTIGACION tabdad
LY
Metodos
Métodas de | Métodos e | de Meétodo
2 MEIORAR LA PACTIOPACION DE DOCENTES ¥ Scaibon sonch V- 1 SEM DE 2017
ESTUDIANTES Neumcass Reunmnes G Mewianes % - 16.9%
Rrursmey
Bemtwnarbing
Diseilo  de
3 | Meorwe sanm\“m”msimn)« DELA | i [ V11 SEM D€ 2017
f Muestieo 15% - 28,9%
esTadR o
—
Téosiars Toonicat
a ELAVAL CUMPLE CON LAS PAUTAS ETICAS Anabeia Anabties - 1 SEM DE 2017
ADOFTADES A NIVEL MUNDIAL Rruninnes Arurianes 28% - A7.9%
AdrdR ow e Androcin
CUMPLIMSENTO CON LAS NORMAS LEGAMLES DE Sstema de Sisteme e 1 11 SEM DE 2017
5 | €70 DE LA INVESTIGACKIN CON HUMANOS ¥ pectién  de|pestidn  de 1385 30.9%
ANIMALES registros regisiron -

Figura 35 Evaluacion y Mejora Contintia en la Implementacion
Fuente: Disefio propio de la autora del proyecto sobre la base de: los documentos institucionales y el PMBOK
La figura 36, describe los flujos de comunicacion en razén a los niveles de gobernabilidad
que tendré el comité, aspecto que permite que exista un adecuado modelo de gestion para el

Comité de Etica de Investigacion de la UFPS.
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GOBERNABILIDAD Y COMUNICACIONES

MODELO DE GESTION DEL COMITE
.

Figura 36 Modelo de Gobernabilidad y Comunicaciones del Comité
Fuente: Disefio propio de la autora del proyecto sobre la base de: los documentos institucionales y el PMBOK

Con los anteriores elemento se concluye la presente guia metodolégica que contiene
algunos elementos anexos para presentan como modelos sugeridos que le aportan a la
construccion del proceso.
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5. CONCLUSIONES

1. El andlisis realizado durante el proceso de investigacion; para identificar las
fortalezas y las areas de mejora en la gestion de proyectos, desde la perspectiva del
componente ético, permite concluir que las areas de mejora para la gestion de
proyectos de investigacion en humanos y animales para la UFPS, evidencié la
necesidad de una metodologia, que le permita a la organizacién hacer una labor mas
efectiva. En cuanto al mecanismo de aprobacion y evaluacién de proyectos para dar
cumplimiento a una de las funciones sustantivas de la universidad, razén por la que
se considera que la metodologia presentada fortalece el conocimiento que en este

ambito debe existir en la entidad.

2. El proceso de planificacion estratégica de la UFPS; cuenta con elementos de
planificacion claramente establecidos, en el cual se establece la vision, mision,
valores, objetivos estratégicos de la organizacion y el consolidado de iniciativas de
areas sustantivas que conforman el direccionamiento institucional, las cuales son la
base para el desarrollo y planteamiento de un modelo de gestion basado en el
enfoque PMI. Asi mismo al Identificar los procesos y disefiar los procedimientos
metodoldgicos, se encontré que los elementos éticos deben ser fortalecidos y
divulgados en todos los niveles de la organizacién, ya que el diagnostico realizado y
segun lo expresado por algunos de los encuestados, a nivel institucional no se tiene
conocimiento claridad sobre estos elementos, e incluso considera una de ellos deben
ser incluidos en el sistema de investigacion institucional, especialmente en las areas
operativas de la investigacion, lo que enfatiza y evidencia la falta de cultura
organizacional en cuanto a la gestion del componente ético en los proyectos que

permitan una gestion adecuada de la investigacion de la organizacion.

3. El' modelo de gestion del proceso de investigacion desarrollado con la presente Guia
Metodologica, permite a la organizacion establecer un mecanismo claro y util para
evaluar y avalar los proyectos e iniciativas con los que se busca realizar

investigacion en las areas de salud y las que utilizan animales y especies bioldgicas;
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es importante reconocer cudles son aquellos proyectos que aportan a la mejora
continua del proceso de investigacion y cuéles son los que desgastan los recursos y
la productividad de las de este, impidiendo la gestion y ejecucion de los proyectos
correctos que apuntan al cumplimiento de la estrategia de la organizacion. La
gestion de proyectos de investigacion con la implementacion de la Guia
Metodoldgica desarrollada por fases; permitira a la organizacion la ejecucion de los
proyectos adecuados y de mayor beneficio en el mediano y largo plazo,
maximizando la productividad de la organizacion y generando cultura

organizacional, en torno al proceso.

Para un correcto seguimiento y control ético a los proyectos de investigacion en
humanos y animales, se requiere de un personal capacitado, con conocimientos en

administracion de proyectos.

El método de investigacion utilizado permitié efectuar un diagnostico de la
situacion actual de los procesos y procedimientos relacionados para lograr la
evaluacion de los proyectos, de investigacion aplicada en humanos y animales,
mediante la diferenciacion de las fortalezas, las deficiencias y las necesidades
presentadas en la Universidad Francisco de Paula Santander, fundamentales para la
elaboracion de la propuesta metodolégica que tiene como fin mejorar las falencias
que puedan surgir al momento de implentar el comité de ética de la investigacion al

interior de la universidad.

Al no haber una metodologia estandarizada a nivel de la universidad en el tema de
los comités de ética, en la actualidad el seguimiento se enfoca en un 70% en la
verificacion financiera y en resolver los inconvenientes que se presentan al dia a dia,
es necesario hacer una propuesta donde se apliquen las buenas préacticas de
administracion de proyectos, se puedan dar cuentas de la ejecucion y el

cumplimiento satisfactorio de compromisos éticos en investigacion.

Debido a la evidencia recogida a lo largo del desarrollo de este PFG, que demuestra
gue no se esta llevando a cabo el seguimiento ético durante todo el ciclo de vida de

los proyectos, se hace necesario proponer una nueva metodologia para efectuar un
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seguimiento y control de proyectos mas completo, &gil, con informacion confiable,
involucrando las mejores précticas de la administracion de proyectos donde se
integren los procedimientos y las areas de conocimiento de la Direccion de

Proyectos, con el manejo de las pautas éticas en 1os mismos.

La presente propuesta de la Guia metodoldgica proporciona criterios claros que se
pueden adaptar a los procesos que acomparian el sistema de investigacion de la
UFPS y a las necesidades especificas de los proyecto de investigacion en humanos y
animales cubriendo cada uno elementos fundamentales controlar en el periodo de

desarrollo y ejecucion de éstos.

Esta propuesta metodoldgica crea los formatos necesarios para llevar a cabo un buen
control y seguimiento en cada uno de los procedimientos definidos, verificando,
documentando, monitoreando y evaluando el cumplimiento de compromisos éticos

adquiridos en los proyectos de esta naturaleza.
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6. RECOMENDACIONES

1. A la Universidad se le sugiere aprobar la Guia Metodoldgica propuesta para la
gestion del componente ético en los proyectos, de investigacion con humanos y
animales; de modo que estos se ejecuten alineados a los objetivos estratégicos y que

maximicen el desempefio del sistema de investigacion de la UFPS.

2. Como aporte fundamental a la alta direccion de la UFPS se recomienda la
conformacion del Comité de Etica, bien sea como un proceso corporativo 0 como
un proceso inmerso en el area de gestion de la investigacion tal y como se desarroll6
en la presente guia, cuando se Identificaron los procesos y disefiar los
procedimientos metodoldgicos respectivos.

3. A la alta direccion de la universidad se recomienda la aplicacion de las fases de
implementacion propuestas en este documento, previamente a la formulacion de las

iniciativas y/o componentes por parte de los diferentes lideres de proceso.

4. La universidad debe definir una politica para la gestién de proyectos, que permita

contar con todos los recursos que se requieren para su implementacion y ejecucion.

5. Se recomienda a la vicerrectoria de investigacion establecer un cronograma de
arranque, que permita realizar la implementacion completa del modelo propuesto y
lograr medir la efectividad de los espacios de toma de decisiones definidos desde la

formulacion hasta el desarrollo de la iniciativa.

6. Al ser la investigacion una de las funciones sustantivas de la Universidad Francisco
de Paula Santander, se recomienda a las directivas que puedan considerar esta
propuesta metodoldgica y realizar las gestiones pertinentes para la aprobacion por
parte del Consejo Superior Universitario, para que creen el comité de Etica de la

Investigacion como un elemento adicional al sistema de investigacion de la UFPS,
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ademaés de la adopcidn de los procedimientos, de sus componentes y de los formatos
construidos para cada etapa.

Una vez aprobada la propuesta, se recomienda desarrollar en el Sistema de
Investigacion Institucional, la actualizacion requeridas para inicialmente poder
implementar el Comité de Etica a nivel central, pero posteriormente incorporarlo a
las facultades que adelanten investigaciones con humanos y animales, cada uno de
los formatos disefiados y a largo plazo se recomendaria poder realizarlos de forma
electrénica, para que quede sistematizada, toda la informacion y permita la consulta
directa por parte de los investigadores y las facultades evitando papeleo y

minimizando tramites.

Se recomienda a la Vicerrectoria Asistente de Investigacion y extension ofrecer
capacitaciones periodicas en Administracién Profesional de Proyectos y elementos
éticos a los integrantes del sistema de investigacion institucional; incluidos los
decanos de las facultades y directores de grupos de investigacion, los responsables
del seguimiento de los proyectos, y segun corresponda a los roles y las funciones de
los involucrados, donde se refuerce la correcta aplicacion de la metodologia de

seguimiento y control de proyectos.

Una vez aprobada la propuesta metodoldgica, se recomienda desarrollar en el
Sistema de informacion institucional Divisist 2.0, todos los documentos que
integran la guia; incluidas las actualizaciones requeridas, para inicialmente poder
guardar cada uno de los formatos disefiados y a largo plazo se recomendaria poder
realizarlos de forma electrénica, para que quede registrada toda la informacion y
permita la consulta directa por parte de los investigadores y las facultades con el fin

de disminuir papeleo y reducir tramites.

Desarrollar a mediano o largo plazo; en el Sistema de informacién institucional,
Divisist 2.0, un modulo exclusivo para presentar los proyectos de investigacion,
avalados por el comiteé al igual que los productos generados por estos. Lo cual tiene
como fin medir la calidad y el impacto de las capacidades de investigacion de los

proyectos financiados a través de convocatorias.
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11.Es importante abrir un link en la pagina web de Ila UFPS:
http://www.ufps.edu.co/ufps/index.php, en donde se ubique los elementos
institucionales que caracterizan al comité incluidos los formatos disefiados para
operacion del mismo, que sean descargables y que contenga el Manual de

Procedimientos Operativos Estandarizados del comite.

12. Se recomienda implementar esta propuesta en todas las sede de la Universidad
incluida las ubicadas en los municipios de Ocarfia y Los Patios; de tal forma que se
pueda estandarizar y realizar despliegue de los procedimientos administrativos

operacionales del comité a nivel de todo el campus.

13. Se debe promoverse la implementacion del comité interno de ética de Investigacion
en todas las Facultades, que tengan a cargo programas académicos que desarrollen

investigacion con humanos y animales.

14. Las Decanaturas y las Vicerrectoria Asistente de Investigacion y Extension, de la
UFPS, deben asumir la implementacion de este, como un nuevo reto, al igual que a
los investigadores, de tal forma que se encuentren informados al momento de
realizar proyectos de investigacion con humanos y animales, o en su defecto cuando

ameriten participar en convocatorias.
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ACTA DE PROYECTO DEL PFG

Fecha Nombre de Proyecto

15 de Febrero de 2016 Guia metodologica, para el desarrollo del proceso de
evaluacion y aprobacién de proyectos de investigacion:
en salud humana o experimentacion con animales, en la
Universidad Francisco de Paula Santander.

Areas de conocimiento /| Area de aplicacion (Sector / Actividad):

procesos:

Grupo de Procesos: Iniciacion
Planificacion, Seguimiento /
Control y Cierre

Areas:
Calidad,

Riesgos, Interesados.

Integracion, Alcance,

comunicaciones,

Sector: Educacion, salud, biotecnologia, Privado y
publico.

Actividad: Investigacion

Fecha de inicio del proyecto

Fecha tentativa de finalizacion del proyecto

21 de febrero de 2016

Julio 30 de 2016

Obijetivos del proyecto (general y especificos)

Objetivo general

Objetivos especificos:

Elaborar una guia metodologica, para el desarrollo del proceso de evaluacion y aprobacion,
de proyectos de investigacion en: salud humana y/o experimentacién con animales; en la

Universidad Francisco de Paula Santander.

1. Realizar un analisis situacional de las fases de evaluacion y aprobacion de
investigacion; para identificar las fortalezas y las areas de mejora en la gestion de

proyectos, que permitan evidenciar la necesidad de la metodologia.
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2. Identificar procesos y disefiar los procedimientos metodoldgicos bajo el enfoque del
PMI, para guiar el accionar del Comité de Etica de la Universidad Francisco de
Paula Santander en la aprobacion de proyectos de investigacion en salud humana o
experimentacion con animales.

3. Proponer una estrategia de implementacion de la metodologia para el desarrollo del
proceso de evaluacion y aprobacion de proyectos de investigacion: en salud humana
0 experimentacién con animales, de manera que se alinee con el accionar del

Comité de Etica de la Universidad Francisco de Paula Santander.

Justificacidn o propdsito del proyecto (Aporte y resultados esperados)

La Educacion Superior en Colombia, es un servicio publico regulado por el Estado, que es
brindado de forma directa por Instituciones de Educacion Superior, que tienen a su cargo
funciones sustantivas en la educacion dentro de las que se encuentra la investigacion y la

innovacion.

Actualmente la Universidad Francisco de Paula Santander (UFPS) de Cdcuta, tiene
establecido en su mapa de gestion por procesos; como actividad misional: la investigacion,
la cual es direccionada por la Vicerrectoria Asistente de Investigacion y Extension, ente
encargado de fomentar, coordinar, apoyar e impulsar la actividad de investigacion y
extension en la Universidad Francisco de Paula Santander y proyectarla a la sociedad. Esta
area cuenta con su propio sistema de Gestidn, evaluacion y seguimiento de proyectos de
investigacion, creacion artistica e innovacion. Adicionalmente existe el Comité Central de
Investigacion y Extension y Extension, encargado de la evaluacion y aprobacion de
proyectos de financiacion, produccion docente y/o que aspiran a participar en

convocatorias nacionales e internacionales.

En el area de proyectos en salud y aquellos que realicen con animales, existe toda una
normatividad de orden nacional, que exige la conformacion de comités de ética que
evaluen el componente ético y bioético, cuando se adelanten estudios de investigacion en

salud y/o cuando se realice experimientacion con animales.

A nivel nacional, existe un ente encargado de direccionar la labor investigativa del pais, en
este caso; Colciencias (Departamento Adminsitrativo de la Ciencia y la Tecnologia de
Colombia), tiene a su cargo los procesos de convocatorias publicas para la presentacion de
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proyectos de investigacion en todas las &reas del saber, incluidos los que involucren:
recursos Vivos, agentes o muestras bioldgicas, datos personales, informacion proveniente

de investigaciones previas, realizadas en seres vivos o tengan impacto sobre la vida.

En este caso se exige como requisito, que los proyectos de esta naturaleza; deben ser
avalados por el Comité de Etica de la investigacion de la universidad que presenta la
propuesta. En este sentido, los requisitos exigidos por el gobierno nacional, estan
reglamentados y claramente descritos, con el fin de responder a la necesidad de avalar;
desde el punto de vista ético las investigaciones presentadas por los diferentes actores del
sistema, cuando involucran la participacion de seres humanos, animales y muestras

bioldgicas, consideradas de manera individual y/o colectiva.

En la actualidad, la Universidad Francisco de Paula Santander, se encuentra en proceso de
conformacién del comité de ética de investigacion, por lo que al estar en este proceso no
cuenta con una metodologia propia, que le permita dar respuesta a las exigencias de
evaluacion de los proyectos de investigacion y la emision de los informes de idoneidad, a
los investigadores responsables de los diferentes proyectos que se presenten al Comité de

Etica, una vez este se conforme.

El proposito del proyecto es brindar a la UFPS una guia metodolégica fundamentada en las
herramientas del PMI, para el proceso de evaluacion y aprobacién, de los proyectos de
investigacion en salud y experimentacion con animales; que presenten los grupos de
investicacion de la UFPS, de tal forma que este comité pueda evaltar el cumplimiento de
las normas é€ticas y principios bioéticos; vigentes en Colombia, para contribuir al
mejoramiento de una de las funciones sustantivas de la Universidad como es la

investigacion.

Entre los principales beneficios esperados, del presente proyecto, es que facilite a la
implementacion del Comité de Etica, de los elementos que le permita realizar de una forma
optima, los procesos de evaluacion y aprobacion, generando agilidad, incentivando y
promoviendo el desarrollo de la investigacion en las diferentes facultades y programas

académicos de la UFPS.

Descripcion del producto o servicio que generara el proyecto — Entregables finales del

proyecto
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El producto final es un documento que contenga una guia metodoldgica fundamentada en
las herramientas del PMI, para los procesos de evaluacion y aprobacion, de los proyectos
de investigacion en: salud y experimentacion con animales por parte del comité de ética de

la investigacion y que cumpla con las normas legales, éticas y principios bioéticos vigentes.

Para su elaboracion se realizard un andlisis de la fase de evaluacion, en el proceso de

investigacion; incluida las areas de mejora en la gestion de proyectos.

El documento final, contara con los procesos y los procedimientos metodolégicos bajo el
enfoque del PMI, en los procesos de aprobacion de proyectos de investigacion en salud

humana o experimentacion con animales.

La estrategia de implementaciéon, de la metodologia planteada para el desarrollo del
proceso de evaluacion y aprobacion de proyectos de investigacion; se alinea con el accionar

del Comité de Etica de la Universidad Francisco de Paula Santander.

Supuestos

La informacion recopilada para la elaboracion del diagndstico permite orientar

adecuadamente las acciones de mejora del proyecto
Se dispone de fuentes confiables de informacién tanto internas como externas.
Se cuenta con el compromiso y el aval de la rectoria para el desarrollo del proyecto.

Existe acceso a las principales fuentes de datos actuales e histéricos de la Universidad para

cumplir con los objetivos de este proyecto.

El comité central de investigaciones, por ser el ente decisorio en materia de ajustes y
mejoras a los procesos de investigacion incorpora a su modelo de gestion por procesos la

guia metodologica y sus instrumentos.

Las facultades y unidades académicas participan activamente en la fase de difusion y

socializacion

Restricciones

Se esta sujeto al interés de los miembros del Comité Central de Investigacién y Extension y

la disponibilidad de tiempo de los mismos.
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Los procedimientos metodoldgicos, solo se podran aplicar durante el desarrollo del comité
de ética de la investigacion, que es un producto Unico y no implementado hasta ahora por la
UFPS.

El plazo de 4 meses como maximo, establecido para concluir el presente proyecto, puede

afectar el desarrollo del cronograma previsto.

Identificacion riesgos

Incumplimiento en el plazo del cronograma de trabajo, representaria la no conclusion del
proyecto a tiempo.

Cambio drésticos en la normatividad nacional, pueden provocar modificaciones en los
requisitos, y afectar la estructura del proyecto y su finalidad.

Si no se socializa, la metodologia y el procedimiento para diligenciar las plantillas
disefiadas se podria generar dificultades en su implementacion; incidiendo con esto en el
cumplimiento de los objetivos.

Si la metodologia no cuenta con el aval de los decanos, podria desestimularse su uso y no

ser incorporada al momento de presentar a evaluacion los diversos proyectos.

Presupuesto
Humanos
e Estudiante 200 horas USD 1,045
e Asesores UCI 40 horas USD 1,200
Logistica
e Puesto de trabajo 200 horas oficina UsD 1,000
e Internet 200 horas internet UsD 200
Papeleria
e Fotocopias 250 hojas usD 50
e Impresos 100 hojas usD 80
Reservas de Gestion 50 horas USD 263
e Contingencias Varios Usb 300
Total Presupuesto UsSD 4,138
Principales hitos y Fechas
Nombre del Hito Fecha de Inicio Fecha Final

Firma Acta de Inicio

28 de Abril de 2016

29 de Abril de 2016

Documento consolidado incluye el

analisis  realizado,

sobre

2 de Mayo de 2016

los

11 de Mayo de 2016
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resultados de las entrevistas vy
andlisis de procesos

Documento que contenga el | 11 de Mayo de 2016 29 de Mayo de 2016
diagndstico de necesidades, los
riesgos detectados , ademas del plan
de gestion de la metodologia, que
parte de las necesidades y riesgos

identificados

Propuesta metodoldgica para el | 01 de Junio de 2016 28 de Junio de 2016
desarrollo del proceso de evaluacién
y aprobacién de proyectos de
investigacion que se alinee con el
accionar del Comité de Etica de la
Universidad Francisco de Paula
Santander, basado en la
administracion  profesional  de

proyectos de PMI.

Informacion historica relevante

La Universidada Francisco de Paula Santander (UFPS), es una institucion de educacion
superior de carécter pablico, (fundada el 5 de julio de 1962), que dentro de sus funciones

sustantivas realiza labores de docencia, investigacion y extension.

Actualmente cuenta con 6 facultades (Ingenierias, ciencias agrarias y del ambiente, ciencias
basicas, ciencias empresariales, ciencias de la salud, educacion artes y humanidades),
desarrolla programas de formacion en: (pregrado, tecnoldgico y técnico), a nivel de post
grado oferta (maestrias y especializaciones). En materia de investigacion existen 40 grupos
de investigacion, de los cuales 21 fueron categorizados por Colciencias en la convocatoria
693 2014-2015, de la siguiente forma: Categoria B (6 grupos), categoria C (5 grupos),
categoria D (9 grupos), todos los anteriores procesos se nutren con 47 semilleros de

investigacion que estan integrados a los diferentes grupos de investigacion.

En materia financiera, la entidad cuenta con un fondo de financiacion institucional, para el
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desarrollo de investigacion denominado FINU, como o6rgano de representacion a nivel
institucional, estd la vicerrectoria asistente de investigacion y extencion adscrita a la
vicerrectoria académica, y como organo de desiciones en materia de investigacion en la
universidad esta constituido el Comité Central de Investigacion y Extension y Extension,

con representantes de cada facultad en el mismo.

Para mantenerse vigente y actualizada la UFPS, participa en el Plan Anual de
Convocatorias del Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion, (SNCTI), que
Colciencias apertura cada afo, actividad en la que todos los grupos de investigacion de
UFPS, trabajan un alto compromiso, desarrollo permanente para identifciar oportunidades

en el campo de la Ciencia, tecnologia e innovacion.

Para continuar con esta labor misional de la UFPS, es necesario que la universidad cumpla
con los requisitos normativos del componente ético, en materia de investigacion de tal
forma que pueda desempefiar de forma cabal, ética y legal esta funcién que le ha sido

encomendada.

Introducir la Direccion de Proyectos (Project Mangement-PM) de acuerdo a los
lineamientos del Project Management Institute y el PMBOK Fifth Edition (Project
Management Body of Knowledge, quinta edicién), y relacionar los conceptos
metodolégicos de PM, con el area de aplicacion de la Investigacién en salud y
experimentacién con animales; en los proyectos de investigacion que presentan los grupos,
es una forma de fortalecer el naciente Comité de Etica en Investigacion de la UFPS, de tal
forma que pueda evallar y generar avales que cumplan con las normas legales, éticas y

bioéticas que en la actualidad rigen la investigacion en el pais.

Identificacidn de grupos de interés (involucrados)

Involucrados Directos:

Rectoria

Vicerrectoria Académica

Vicerrectoria Asistente de Investigacion y extension de la UFPS
Comite Central de Investigacion y Extension y Extension

Comité de Etica de la Investigacion

Directores e integrantes de los grupos de Investigacion de las Facultades
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Docentes mvestigadores que participan ¢n el desarrollo de los proyectos
Involucrados Indirectos:

Estudiantes mvestigadores
Integrantes de los Semilleros de Investigacion

Sistema de la Informacion en Investigacion FINUSOFT
Otros:

Colciencias
Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologsa ¢ Innovacion, (SNCT1)
Mimstenio de Educacion Nacional
Minisierio de Salud

Director de proyecto:

Gloria Omaira Bautista Espinel

Autornizacién de:

Pegey Chaves Mora
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EDT CON ESTRUCTURA DE ARBOL

GUIA METODOL OGICA, PARA EL DESARROLLO DEL PROCESO DE
EVALUACION Y APROBACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION: EN

Terminacio6

SALUD HUMANA O EXPERIMENTACION CON ANIMALES, EN LA Duracion Inicio - Predecesores
UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTANDER.
1
1.1 Firma Acta de Inicio 1 day 28/04/16 29/04/16
1.2 Analisis de procesos 8 days 02/05/16 11/05/16 |1.1
1.2.1 Revision documental y entrevistas 4 days 02/05/16 05/05/16 (1.1
1.21.1 Identificacion de fortalezas 1 day 06/05/16 06/05/16 (1.1
1.2.1.2 Establecimiento de areas de mejora en la gestién de proyectos 1 day 09/05/16 09/05/16 (1.1
1.2.1.3 Establecimiento de Necesidades 1 day 10/05/16 10/05/16 |1.1
Recomendaciones que apoyen el funcionamiento del Comité de
. 11/05/16 12/05/16 |1.1
1.2.2 ETICA 2 days 105/ /05/
13 Identificacion y disefio de procesos y procedimientos 13 days 12/05/16 30/05/16 |1.1,1.2
131 Definicién, unificaciéon y coordinacion de los procesos del Proyecto 3 day 12/05/16 16/05/16 |1.1,1.2
Definicion, unificacion y coordinacion de los procedimientos del 17/05/16 20/05/16 |1.1,1.2
1.3.2 Proyecto 4 day
Definicion, unificacién y coordinacion de los actividades del 23/05/16 30/05/16 |1.1,1.2
1.3.3 Proyecto 6 day
1.4 Propuesta de implementacion 20 days 01/06/16 28/06/16 (1.1,1.2,1.3
Establecimiento de requisitos 01/06/16 07/06/16 |1.1,1.2,1.3
1.4.1 d 5 dey /06/ /06/
1.4.2 Definicion de metricas de cumplimiento 5 day 08/06/16 14/06/16 (1.1,1.2,1.3
1.4.3 Establecimiento de Contenidos 5 day 15/06/16 21/06/16 (1.1,1.2,1.3
1.4.4 Cronograma de implementacion 5 day 22/06/16 28/06/16 (1.1,1.2,1.3
1.5 FIN PROYECTO 1 day 15/08/16 15/08/16 (1.1,1.2,1.3,1.4
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Anexo 3: CRONOGRAMA
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Hombre

Firma Acta de Inicio

Diagnostico Situaconal

Elaboracidn de Entrevistas

INICIO RESULTADO ESTADISTICO

resultados graficos

resultados tabulados

FIM RESULTADOQ ESTADISTICO

Identificar Fortalezas

Establecimiento de Areas de Mejora

Recomendaciones para el Comité de ETICA

Estructurar el plan de gestion de la integracion del proyes

Definicion, unificacidn v coordinacidn de los procesos del

Definicion, unificacidn v coordinacidn de los actividades d
Establecer el plan de gestion del alcance

Definir el desarrollo del proyecto.

Definir el Monitoreo del proyecto,

Definir el control del proyecto,

Definir la verificacion del alcance del proyecto.

Definir el plan de gestion de calidad

Establecmiento de requisitos

Definidon de metricas de cumplimienta

Recoleccidn de la informacién secundaria

Investigacion documental

Duracion

Inicio

1 day 20/04/16 08:00 ...
15 days|21,04/16 08:00 ...
5 days 2104156 05:00 ...
1 day 28/04/16 08:00 ...

1 day 29/04/16 08:00 ...

1 day 30/04/16 08:00

1 day 2/05/16 08:00 AM
2 days 3/05/16 08:00 AM
1 day 5/05/16 08:00 AM
2 days 6/05/16 08:00 AM
3 days 12/05/16 05:00 ...
1 day 13/05/16 08:00 ...
1 day 14/05/16 08:00 ...
4 days 17/05/16 05:00 ...
1 day 18/05/16 08:00 ...
1 day 19/05/16 08:00 ...
1 day|20/05/16 08:00 ...
1 day 21/05/16 08:00 ...
5 days 24/05/16 03:00 ..,
1 day 24/05/16 08:00 ...
1 day 25/05/16 08:00 ...
1 day 26/05/16 08:00 ...
1 day 27/05/16 08:00 ...

Terminado

20,04/16 05:00 PM
11/05/16 05:00 PM
27/04/16 05:00 PM
28/04/16 05:00 PM
29,/04/16 05:00 PM
2/05/16 05:00 PM

2/05/16 05:00 PM

4f05/16 05:00 PM

5/05/16 05:00 PM

9/05/16 05:00 PM

16/05/16 05:00 PM
13/05/16 05:00 PM
16/05/16 05:00 PM
20,0516 05:00 PM
18/05/16 05:00 PM
19/05/16 05:00 PM
20/05/16 05:00 PM
230516 05:00 PM
30,0516 05:00 PM
24/05/16 05:00 PM
25/05/16 05:00 PM
26,0516 05:00 PM
27/05/16 05:00 PM
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Hombre

Disefio de indicadores
Establecer el plan de gestion de comunicadon
Ciefinir planificadion de las comunicaciones.
Definir estructura de las comunicaciones.
Definir el monitoreo de las comunicacdones
Definir el control de las comunicaciones
Establecer el plan de gestion del riesgo
Definir los riesgos
Evaluar los riesgos
Gestionar los riesgos
Definir el control de los riesgos
Establecer el plan de gestidn de los interesados
Definir estrategias de gestidn de los interesados
Elaboracién de Plantillas
Plantillas procedimientos de evaluaddn
Plantillas procedimientos de aprobacidn
Plantillas Espediales
Confecddn plan de capadtacidn
Establecimiento de Contenidos
Cronograma de implementacidn

FIM PROYECTO

Duracion Inicio
1 day 23/05/16 058:00 ...
5 days 1/06/16 05:00 AM
1 day 1/06/15 08:00 AM
1 day 2/06/15 03:00 AM
1 day 3/08/156 03:00 AM
1 day 4,/08/16 03:00 AM
5 days 3/06/16 05:00 AM
1 day &/08/16 03:00 AM
1 day 9,/08/15 03:00 AM
1 day 10/06/16 05:00 ...
1day 11/06/16 05:00 ...
2 days 15/06/16 058:00 ...
1 day 16/06/16 05:00 ...
4 days 17/06/16 058:00 ...
1 day 17/06/16 058:00 ...
1 day 15/06/16 058:00 ...
1 day 19/06/16 08:00 ...
3 days 21/08/16 08:00 ...
1 day 23/06/16 08:00 ...
1 day 23/06/16 08:00 ...
1 day 30/07f16 08:00 ...

Terminado

30/05/16 05:00 PM
7/06/16 05:00 PM
1/06/16 05:00 PM
2/06/16 05:00 PM
3/06/16 05:00 PM
6/06/16 05:00 PM
14/06/16 05:00 PM
8/06/16 05:00 PM
90616 05:00 PM
10/06/16 05:00 PM
13/06/16 05:00 PM
16/06/16 05:00 PM
16/06/16 05:00 PM
22/06/16 05:00 PM
17/06/16 05:00 PM
20/06/16 05:00 PM
20/06/16 05:00 PM
23/06/16 05:00 PM
23/06/16 05:00 PM
23/06/16 05:00 PM
1/08/16 05:00 PM
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Anexo 4: Formato de Entrevista

ENTREVISTA

La presente entrevista ha sido disefiada con la finalidad de analizar los procesos de
evaluacion y aprobacion de proyectos de investigacion que en la actualidad realiza la
Universidad Francisco de Paula Santander a traves de convocatorias internas de la entidad.

La entrevista tiene como fin, identificar en la fase de evaluacién y aprobacion en el proceso
de investigacion; tomando como base la experiencia de los expertos convocados en el para
identificar fortalezas y areas de mejora dentro de la labor de seguimiento que se realiza a
los proyectos que se financian en las convocatorias de investigacion.

Se agradece su colaboracion al responder ésta entrevista, la cual se mantendra en estricta
confidencialidad y anonimato. Teniendo en cuenta para los criterios éticos establecidos en
la resolucién: normas éticas para la investigacion de la resolucion N° 008430 del 4 de
octubre de 1993, el cual garantiza la total privacidad y no divulgaciéon de los resultados
como nombre propio, debido a que se analizaron de forma general. Su informacion sera de
mucha utilidad para a fase de evaluacion y aprobacion en el proceso de investigacion vy
determinar si el proceso actual adelantado por el Comité Central de Investigacion, es
complementario o requiere de la reformulacién de un procedimiento nuevo para el Comité
de Etica de la Investigacion.

I. Andlisis de situacion en |a fase de evaluaciéon y aprobacion en
el proceso de investigacion en la UFPS.

1. ¢Conoce los procedimientos que el comité en el que usted participa, tiene
implementados para las etapas de evaluacion y aprobacion a proyectos de investigacion?
Sl NO

2. ¢Cuales son los tipos de proyectos que analizan?
RTA

3. ¢Cual es el tipo de evaluacion, que realiza usted a los proyectos financiados y en qué
porcentaje participa?
RTA

4. Usted ¢ha sido capacitado el tema?
SI NO

5. Si su respuesta es negativa ¢considera que es necesario, recibir capacitacion?
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S| INO| |

6. ¢Por qué?
'RTA | |

7. ¢Cuando analizan proyectos y aprueban proyectos utilizan herramientas tecnoldgicas en
estos procedimientos?
Sl_| _INO| |

8. ¢Se utiliza la plataforma “FINUSOFT” para realizar el seguimiento de los proyectos en
cada uno de los estados o Unicamente para los proyectos activos? ¢(COmo es su
funcionamiento?
'RTA | |

9. ¢Por qué?
'RTA | |

10. ¢Existen procedimientos para realizar actividades de evaluacion y aprobacion de
proyectos de investigacion?
' RTA | |

11. ¢(Los procedimientos de evaluacion y aprobacion de proyectos de investigacion
conocidos por todos?
Sl | NO| |

12. ;Por qué?
'RTA | |

13. Sobre los proyectos analizados por su comité indique:
Tipo de deliberaciones Tipo de proyectos que Avales que otorgan

adelantadas estudia

ITEM Sl NO |ITEM Sl NO |ITEM SI | NO
Consultiva Investigacion Otorgamiento
formativa de recursos
econémicos
Asesoria Investigacion Ejecucion de
Aplicada proyectos
financiados
Evaluativa Investigacion Proyectos
con cambio  de
Humanos vy escalafén
animales docente
Seguimiento Proyectos de Otorgamiento
financiacion de aval ético
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Colciencias

Sancionatorio Proyectos de Cierre de
financiacion proyectos
FINU

14. ;Cudles son los 6rganos e instancias del comité?
RTA

15. ¢ Existen criterios uniformes entre los integrantes del comité, al momento de evaluar y/o
aprobar proyectos?

RTA

16. ¢Existen formatos unificados al interior del comité, que permita evaluar y/o aprobar
proyectos?

RTA

17. ¢Existen directrices precisas en torno al componente ético de los proyectos que analiza
el comité, al momento de evaluar y/o aprobar proyectos?

RTA

18. ¢Han analizado proyectos de cofinanciacion ante COLCIENCIAS?

Sl NO

19. (El comité posee guia operativa?

RTA

20. ¢ El comité posee manual de procedimientos operativos estandarizados?
RTA

21. ¢Cual es el seguimiento que le hace el comité a los proyectos en general?
RTA

22. En caso de conflictos de intereses por parte de uno de sus miembros: ¢cual es el
procedimiento implementado por el comité para este caso?

RTA
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23. ¢El caso de desacuerdo al interior del comité: ¢;cudl es el procedimiento implementado,
para subsanar diferencias de criterios?

RTA

24. ;Considera, necesaria la creacion del comité de ética de la investigacién de la UFPS?
RTA

25. ¢ Cuales programas académicos, podrian enviar proyectos al comité de ética?

RTA

26. ¢Considera que los proyectos FINU, también deben ser avalados por el comité de ética?
RTA

27. ¢Cual es su opinion personal de los procesos de seguimiento de proyectos que aplica la
Universidad y que proceso mejoraria y qué propuesta sugiere para realizar un seguimiento
Mas optimo?

RTA

28. Enuncie las oportunidades de mejora del Comité Central de Investigaciones
RTA

29. ¢Considera importante la existencia de manuales de buenas practicas de investigacion
en Humanos y Animales?
RTA

30. De acuerdo a su experiencia ¢Qué tipo de inconvenientes se presentan con mayor
frecuencia en los procesos de gestién de proyectos (autorizaciones de modificaciones,
informes de avance y finalizacién, y cierre de proyectos)?

RTA

31. De acuerdo a su experiencia ¢A qué se le da mas importancia en el seguimiento de
proyectos y que falta por mejorar o reforzar?
RTA

Muchas gracias




Anexo 5: Proyecto de Acuerdo Creacion Comité de Etica de la Investigacion

L&
[F5

Universidad
Frandsoo de Paula Santander NIT. EMUSO0ALY . &
ANEXO 5
PROYECTO ACUERDO No.____
(Septiembre de )

POR EL CUAL SE CONSTITUYE EL COMITE DE ETICA DE
INVESTIGACION EN: SALUD HUMANA Y EXPERIMENTACION CON
ANTMALES, DE LA UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTANDER.

Qus I Univeniidad Francisco de Paula Saztander, a 2 par coz la actvidad doceato, adelantara
actvidades de imvestizaciém cieatifica y de servicios a la comunidad, para lo cxal essablacera mna
esTucTur: adminisrativa pan o CrgARIZACISS ¥ 2pOYO;

Que ol Mumisterio do Salud, mediante Resclucion 008430 dal 4 do octubre de 1993, establece la
zormas ciantificas, tecxicas ¥ adminiszativas para by imvestizacion e salud, Ia cual dispess cne
otros gue “fas institaciones gue vayam a realizar imvestizacion on Rumnancs, deberas tener wm Conte
ds Etica on Investigacion, eacargado de resolver todos los aswatos relaciomados con ol tema”

Qe an ol artculado de Is Loy 84 do 1989; sobee proteccion animal en Colombia, 56 debex rogular
los procesos de experimeatacion coa animales, siguisade los protocoles eticos immemmaciomales pana
o caso,

Que ol sistema de Imvestigacion de la Universidad Francisco de Panla Sancander, destaca denme do
sus poltticas Ia promocicn do b caltura de pemencioe, manafersacia y aplicacion dal conocimisato,
que ceatibuya com ol desamelle econcmnico secial y cultural de 12 rogion y ol pats, ademc deo In
promocion de b cultura ds Ia mmvestigacion ex la UFPS, desds los difereates estamentos, ziveles y
ealabones on fa2 mvestigacion formativa basn Ia investigacion pam [ gensracion de conocimisnsto.
Que de acusrdo 3 Jo dispuesto por Iy Direccicn Naciomal do Ciencia y Tecoologta, mediaate
Roscincica No 3823 del 23 de octabre de 1.997, o exize ol comecimiento ¥ aprobacica de la
mvestigacion pan procedsr al Tansports de mmesmas Bacia o desds e sxtenor;

Qus Ia loy 1374 de 2010, crea ol Coxzsejo Nacional do Biostica como um crganismo asescr y
consuitive do! Gobamo Naciczal que propender2 per establecer un disloge interdisciplinario pana

_ forzmlar, articular y resclver los dilszons que plantea la investigacica y la intemeacion sobre la

www.ufps.edu.co
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vida, Ia sahud ¥ ol modio ambients, ast como la comtmecicn ¢ implmentcita & politicas aa los

asuntos refureates a la Bicstica;

Qe an ol Proyecto Educative Institacional (PEI) ds la UFPS, 56 concibe l2 imvestigacion como mn
¢ fundamcatal en of desamolle académuico do la Uziversidad, plaateandess come proposito do la
universidad la ariculacioa da los procesos de docencia ¢ imvestigacicn,

La Univensidad Frazcisco do Paula Samtandar, como Organismo Pablico de Enseflanza Supenior ¢
Investigacita, 03 conwcients do su debar ¥ responsabilidad axte la Sociedad ¥, ez particular, de velar
por ol cumplimiento de la logislacion vigents o materia de imvestigacim en seces Zumanos,
utilizacion de muestras biclogeas do origen Immano, expenmentacion anmal, azeates biologicos o
qus szspleen crpanismo modificados Zendticaments.

Inve:dgacien coz Humano::

Qus la Universidad oferta programas académices relacionados com la saled busama: Exformena,
Seguridad y Salud en <! Trabajo, Regeucia do Farmacia; los cuales realizan actividades de
Investigacion, que 56 rogira por Jos siguientes marcos normativos:

La doclaraciea do Heluinks, asumida por 1a Werld Medical Association en 1964, acrmalizada en
Tokio 1975, Venecia 1983 y Heng Kong 1989, e:tablecs que "la investigacion biomédica que
mmplica a lmmanos debe estar diripda 2 mojorar ¢l diagmestico y lov metodos tarapéuticos y
profilactices, 23 como 2 comprandar L etiologta y la patogéassis de 12 eafarmedad”.

Los principios basicos do esta declaracion ixmplican Ia considenacicn, discusicn y soguimicato do los
proyecios por parte & un Comits independisato del mvestigador y dal postble patrocinader. Ex el
proyecio e especificaran los posibles mesgos predecibles comparandolos coz los deseables
bezeficios, siempre prevaleciando ol interds del smjeto sobre los imterewes de Ia ciencia o
sociodad.

Los emsayos climicos para la determinacion dal valer terapéutico de un farmaco, sigmendo &
miome Belmoat de busas practica medica, debsa cumplir 1a legslacicn prevista por o] INVIMA.
La resolucica No. $430 do 1993, eatablecie ol comjumto de zommas técmicas, cientificas y
admindstativa: para b mrestigacion < sabad, s cual dispens satrs otres que “las instituciones que

Av. Gran Colombia No. 12696 Colsag
Teleforo: 5776650
Cicuta - Colombia
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vayan 2 realizar Imvestigacion en humancs, doberan tener un comité do ética en ivestimacion,
sucargado de resciver todos Jos asantos relacionados cou ¢l tama”

Raesclncien 2378 dal 27 de juxio de 2008, del Ministerio ds la Proteccioa Social, (hoy Mimistano de
Salud y de 1a Proteccion Social). por b cxal w adoptan las Buenws Practicas Clenicas pana I
mstiteciones que conducea mvestigacion coa medicameatos en wres humancs,

Invesngacien com Amimales:

Qe b Unmversidad oferta programas académices rlacicnados con mvestigacion animal y ageates
bictacaclogcos on' Ingeniera Agrommdwitmal, Ingemiaria Agronomica, Ingemieria Ambiental,
Ingezseria Bioteczolemca, Ingsmierta Pecuaria y Tecoologta Agroindusmal; Jos cuales realizan

actvidades de Investigacion, que 56 rogira por los LigNIGRtes MALCOs ROTWMIVOS:

Crgmincia delas Naciones Unides. “Declaracion Univemal dsl Davocho del Amimal”, Paris,
1978 Desds ol proambulo do 1a Declaracion o comsidena que todo animal poses dereckos, que &l
desconociziento ¥ desprecio de dichos darechos han condacido y siguen conduciendo al hombre a
comerer criznanss consa fa naturaleza y conma Jos ammales;

L3 Drecava 86/609 del Consejo de Europa y Ia Guta para ol cuidade y weo de anmmales de
Isboratorio: NIH (Natiomal Hoalth Institats). La firma do aste documanto sigmifica qus los mabajos
ban sido previamente aprobados por comites de ética mmtmcionales y qua todo el parsonal que
interviens an ol Tabajo en relacion coz Jos amimales de laboratoric, B2 aprobado previaments wn
curso de capacitacion an ol tama;

La loy £4 do 1989, por la cual 50 adopta ol essamito mciomal de proteccion de los amimales v e
CI0M3 UMAS ConTMeDCionss ¥ regula lo reforents 2 m procodimisnto y Competeaci: sa el
Caputulo VI plantea sobrs ol wio de animales vivos eo experizentos & investigacion,

L3 Resolnciea 8430 do 1993 Min Salud - Colembia “Por by cual 50 establecan las mormas
creanficas, tecmecas ¥ admmistativas para la imvestigacioa ox salud”. Titalo V “La mvestigacion
Biomedica con Animales™,

Que al presante acuardo, regira Ia actuacion ds Jos mvestizadores de la Universidad Francisco do
Pauly Sastander, fundamsntindoss an una serie de principics cats oi que e desaca, que la
Universidad mas qus tranamuitir cleacia sasedlara a Bacer ciencia; 3 apropiarla, a recontoxtualizarla y
a slaborazly; » generar acttudes coiticas ¥ do creatividad pana comprender @ cieacia valorala y
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ceavertirla an practica social.
ACUERDA
ARTICTIO L

Crear ol comitd de Etica de I Investigacien (CZEI) Universidad Francisco do Paula Santander
(UFPS), ol cxal 5 insomara al sistama ds imvestigacion universitario.

ARTICULO 2.

E!l CEL es un orzanismo asesor de la Vicerrectona Asistente de Investizacion y Extension
¥ 5u proposito es contribuwir 2 salvaguardar la dignidad, derechos, seguridad y bienestar de
todos los v las participantes actales y potenciales de la investizacion, institucional, que
asume las dimensiones eticas en L toma de dacisiones chmicas o de investizacion, en los
proyectos de investigacion en salud bumana y experimentacion con animales.
ARTICULO 3.

So crea ol Comuts do Etca do I Investigacicn, adscrito 3 Ia Vicerrectoma Asistemte do
Investizacicn y Extension do la Uztversidad Francisco do Paula Saztandar, como organo asser,
coasultor, de  control y de segminvsante etce de los proyscios de investigacion en salwd bumana y
expanmentacica com amimales; que se adelanten en todas s areas del saber 2l imterior de la
Universidad Francisco do Panla Santander.

ARTICULO 4.

El CEL forma parto del compromiso imstitucicnal de la UFPS, v los progamas académicos que
oferta y mealizan imvestgacicn con wees humanos y animales; este compromio imvehicra la
responsabelidad con fos emtes de conmrel y vigilancia, los participantes s las mvestigacions: y oo
gezenal con l» sociedad en s comjumte.

13 mclusion de los aspectos eticos en los protocolos de Inwestigacicn ex salud Eumama y
expenzmentaciea con anmales, ¢4 ua ndicader de calidad equipanabls al ngor metodologico & wma
imvestigacion cicatifica, aa este case of CEI o6 garaate ds qus Ia investizacicn responda, desds la
valoracien de los aspecics eticos, a los mtereses v 2 las necesidades de la ciudadanta,
ARTICULO 5.

Conceptuabizacion del Comité de Edica e= Investigacion:

Av. Gran Colombia No. 12696 Colsag
Tolofona: 5776651
Couta - Colombie
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El Comit ds Etica e Investigacion ds la UFPS, s un organo colemiado amtozomo, institacional,
terdiscaplinario, plunal y de caracter commitive, crsado para evalwar y dictammar wobe los
protecolos de muestigacion en weres humanos ¥ ammales, que o adelantes ez los programa
académicos do I mmveridad, o que desamrcllea docextes mwestigadores, v semillercs de
investigacion adscmtos a los grupes de vestizacion avalados por COLCIENCIAS.
ARTICULO 6.
Principios del Comité de Etica e Investigacion:
Autosomia: dobs sstar libro do miimencix politicas, religions y econemicas,
In:Grucional: pertanece al sistemma ds Investimcicn do la UFPS.
Interdisciplinario: kace comverger los conocimientos de distintas disciplimas de tipo Slosofico,
cieattfico, social, anmopolegico, pricologico, tacaico, logal, ast como los del cuidado do Ly salnd
Tumana y eipecies ammales wades ea by mvestigacicn, para ¢l analisis y posible sehicion 2 mn
probloza.
Plural: Raconocs v prozmeve b diversidad y oratan de alcanzar acusrdos razozables entre diversas
postaras, dentre de wna discusion que parta do mimimos compartidos.
Conzultive: buica determinar los valores de Iy ética y bicdtica para fumgir como erganos de
primera instancia para [a eoxision de dictamenss, opiniones o recomendacionss de carscter gensral.
ARTICTULO 7.
Declaratoria éfica:
El Comitd ds Etica on Investizacicn de Ja UFPS, 56 constifuys como wn espacio de deliberacica, an
ol gue 5o desarrolla Ia discusion y la refiexion o2 un ambicats de Ebertad y tolerancia. Este grapo
cologiado, que desempedian un rol social de apoyo al mvestgador, a los preceses de izvestigacicn;
cea la Smbidad de resclver, do manera prudents y adscuada, los dilemas eacos y biostices; que
plantea cada uma de las mvestigacionss en cuestice. De lo aamnior, se concluye que el CZIde b
UFPS reprosenta:

3. Una g2 y un apoyo a los dilemas $ticos v biostices que o vestigader, pueds tenar con ol

desarrollo de sus actividades cisnttficas.

b. Una zaragtia & proteccitn 2 los participantes tmmanos y ansmales duraate la investizaciea

¢. Una garatta pablica de respete a 1a dignidad v derechos bumanes

d Un clemexto para fomentar umy educacicn mterdisciphnania y muitisectorial

o. Una parto esencial de b conciencia biogtica imtmcicaal

Av. Gran Colombla Ho. 12896 Co
e
wute - L
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ARTICULOS.
Loz objedive: de Jo: Comitéz de Etica en Invesgacion zon:
3. Conmbuir 2 salvaguardyr la dignided, los derschos, la seguridad y <l bisnestar de rodos los
actzales o potenciales participantes Sumanos ¥ aumales; en I mvestizacionss, ast come de las
comunidades imvolucradas tomando o comsideracica fa reguidcica zacional ¢ mtermaciomal en
matenia de ética ez la imvestigacica.
b. Proporcionar awsoria a los imtegraztes dal sistema ds mvestigacion de la UFPS ¢ imstitaciones
que 'o requisrazn para apoyar la decisien sobrs la wmtonizacion para el desarrollo do mvestigaciones
deatro de sus sreas ds responsabilidad.
¢. Vigilar Ias aplicacicnss de la nommatividad y con%xides #ticos ea materia de mvestzaciéa en
Zumancs y animales, inchudas la demss disposicionss aplicable: que apoyen a los investigaderes
pana la realizacion optima de sus estudios.
d. Fomantar que los beneficios y Ias cargas do L investigacion sean dismibuidos exme los grupos y
chaws de b secwdad temande en cusnta la odad, gémero. estamus ecomdmuco, caltm y
coasideraciones ¢mucas de forma squitativa y 20 wlectva
ARTICTLO Y.
Funciones Especificas del Comite de Etica en Investizacion de la UFPS:
a2 Elaborar lineamientos y Zuwias eficas institacionales en materia de investizacion en
amanos y animales, apegadas a las disposicionss normativas vigentes.
b, Evaluar y dictaminar los contenidos éticos en los protocolos de investizacion que
mvolucran seres humanos y animsales.
¢ Realizar e seguimiento 2 1as recomendaciones de caracter etico que comespondan 3
105 protocolos de mvestizacion v apoyar a los investizadores para la optma
realizacion enca de sus protocolos.
d. Coadyuvar en la aplicacion del sistema de investizacion institacional asi como las
demas disposiciones aplicables en matena de invesnzacion en humanos y ammales.
e Establecer mecanismos de colaboracion con los ozos Conutes de facultad. para la
evaluacion conjunta de protocolos de mvestzacion cuando as se amente.
f Elaborar los informes de acuerdo a la noematvadad establecida y proporcionarl a
123 instancias que establezca el sistema de myvestigacion da Ja UEPS

Av. Gran Colombda No. 12896 Colsag
Tolofona: 5776651
Coouta - Colombie
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g. Realizar recomendacion sobre decisiones amparadas en juicios eticos al equipo de
mvestigacion en bumanos yo anmales

b. Autorizacion o 0o de realizar investizaciones humanos v'o ammales; mediante el
amlisis y estudio de protocolos de investgacion; amalisis de problemas
mmmdehsimdnﬁowdenhﬂ;kcm&hsmdesam

servicios de sahud.

1. Evaluar y concepruar desde el punto de vista de su components biostico, los
proyectos de imvestizacion que involucrsn experimentacionss complejas con seres
humanos o microorzanismos o, anmiales o muestras biologicas de allos.

i, Proferir concepto sobre el aspecto etico de investigaciones carzgorizadas por el

artculo 11 de la resolucion 08430 de 1993 en las categonas:
B). Investigacion com riesgo mimimo: Son extudias prospectivos que emplean el
regustro de datos @ travéy de procedimientos comunes CoNSTSEntes e examenes
Jistcos o sicoldgicos de diggndstico o tratamientan nutinarios, entre los que =
corideran: pesar ol suyeto, electrocandiogramas, pruehay de agudens auditva,
termografias, colecciin de excretas y secreciones externas, obtencidn de placenia
duramie ¢l pano, recoleccydn de liguido ammdtico al romperse lay membranay,
obtencidn de saliva, dienses deciduales y dientes permanentes extraidos por mdicacide
terupéutica, placa dental v cdlculos removidos por procedmientos profildcticos no
tnvasores, corfe de pelo y whay sin cnusar desfiguracion, extracade de sangre por
puncion venosa en adaltas en buen extadd de salud, con freciencia mavima de dos
veces a la semana y volumen mecamo de 450 mi en dos meses excepeo durante of
embanz, efervicio modenado en wauniarios sawos, pruebas sicoldgicar @ grupos o
incdividuce en loy gue mo se mampulard la conduct del sufeto, imvestigacidn con
medicamendcs d w0 comun, amplio margen terapéutico v regustrados en exte
Mimisterio o s autoridsd delegada, empleando las mdicaiomes, dosis y vias de
admmistracidn establecadas y que no sean los medicamensos que se definen en el
ariculo 55 de exta resolucide.

Av. Gran Colombia No. 12696 Colsag
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¢) Investigaciones com riespo mayor gue el mimmmo: Som aguellas en que lar

probabilidades de afectar al swelo som sigmificattvas, emtre lay que se consderan:
extudios nadoldgicos v con microondas, estudios con los medicamernios v modalidiades
qu s definen om fos tindos [T y IV de esta resolucidn, ensayos com muevos
duspastivos, extudios gue moluyen procedimaenios quirirgioos, extraccidn de sangre
mayor al 2% del wolumen ciradante en neonatos, amriocentests ¥ otras féonicay
imvasoras ¢ procedinvientos mayores, los gue empleen métodns aleatonos de
asigRacyin a esquemay terapéuticos y los que tengan control con placebaos, entre otros
Funciones Generales del CEI son:
Funcion resolutiva: Preve la responsabilidad del CEL para:
Analizar y revisar los protocolos de investizacion pusstos a su consideracion. a3 como
apoyar al Comite Central da Investizaciones da la UFPS, en 1a toma de decisionss respecto
de los problemas o dilemas biveticos que 32 presenten e la investizacion.
Evaluar y dictaminar, desde 2l punto de vista etico, los contenidos que se presenten en la
investizacion en forma transparents, independiente, competente, oportuna, de calidad. libre
de mfluencia politica, instrucional, profesional y comercial,
Recomendar 1a infermupcion 0 suspension de una investigacion.
Fancion de control y seguimiento:
Hacer sezumuiento a Jos provectos avalados por el Comue, para ello 25 necesanio elaborar
|meamisntos ¥ guias eticas mstitucionales, asi como las Guias Operatvas del Copute
(GOC) vy Manual de Procedimientos Operatives Esandanzados (MPOE)
En ejercicio de estas funciones, podran:
Viglar 1a aplicacion de la legislacion vigenes y los cntenos que establezcan Consex
Nacional de Biostica de Colombia, en materia de bioética en investigacion en serss
humanos y animales.
Informar a las autoridades competentes las conductas que deberian ser sanciomadas, como
resultado da las investizaciones adelantadas en humanos y animales.
Viglar Ia aplicacion de lJos lineamientos y demas disposicionss aplicables, en investigacion
con bumanes y animales.

wwieufps.edu.co
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Funcion educativa:

Consiste en promover, enwe sus miembros de la comunidad académica de la UFPS v los
integzrantes del sistema de mvestizacion, Capacitacion tica v bioetica en investizacion en
forma permanente. Se pueds realizar en tres mveles:

1. Al mrenor del Comite;

2. Ala alta direccion v entes de dacision dz los diferentes estamentos umiversitarios; y

3. Ala comunidad academica en general

ARTICTULO 10.

Procesos de Capacitacion:

Ofrecidos por la UFPS: autoformacion; Debates de Etica de Investizacion en humanos y
ammales, Bioetica. oos Cursos, Talleres, Sepunanos, Congreses, Diplomados; omas
IDstancias o espacios 0o mstitacionales de capacitacion. formacion. discusior. en Edca de
Investigacion en humanos v animales o ex Bioetica.

ARTICTULO 11

Conformacion del Comite:

El Conute de Etica de la Investigacion de la Universidad Francisco de Paula Santander,
estara conformado, asi:

El Vicemectora Asistents de Investigacion y Extension o su delezado, con voz y voto.
Cuatro docentes (4) Investigadores(as) con tirwlo d2 Maestna o Doctorado, o Especialistas
con comocimientos en el campo de la bioética para la Inwestizacion Cientifica,
pertenzcientss 2 los programa academicos que realicen mwvestizacion en humanos y en
animales

Un representante de @ comunidad externa a la Universidad Francisco de Paula Santander,
Un estudiante investigador miembro de un semillero de mvestizacion.

ARTICULO 12.

Eleccion de los miembros

Los miembros del Comité de Etica de L Investizacion. serin designados por &l Rector de la
UFPS, mediante Resolucion, de nombres presentados por cada Comité Cumicular de las

Av. Gran Colombia No. 12696 Colsay
Teltfono: 5776657
Cocuta - Colombia
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facultades donde funcionan los mgm:su?c:i;nkos relacionados con investizacion en
humanos, animales y agentes biologicos, para penodos de dos (1) alos y podran ser
reslegidos hasta por dos periodos consecutivamente.

Paragrafo:

El comite podra solicitar &l apoyo de Consultores externos, que tendran como funcion:

1. Asesorar al Comite en matena de efica en mvestizacion. as como en 1a evaluacion de
protocolos de mvestigacion a peticion del mismo, ya 522 personalmente en las sesionss o
enVIando SUS COmentarios tEChicos.

2. Participar con probidad y no tener conflictos de mteres en las sesionss a las que sea
exprasamente convocado,

ARTICTULO 13.

Requisitos de Jos mtegrantes:

1. Contar con antecadentes personales que demueswsn idoneidad v conductas éticas, dz la
comunidad vio de la organizacion a la que pertenace.

1 Documentar excelencia profesional y reconocimiento en el campo de su desempenio

3. Tener alzuma form:acion o capacitacion en biosfica yo éfica en investizacion.

4_Contar con capacitacion 2n 1a evaluacion de protocolos de investizacion.

5. Adquirir el compromiso de capacitarss contimuamente en el copocimisnto de énca o
bidetica en investizacion.

§. Ser respetuoso, tolerante, abierto al dialogo, flexible. prudente. honesto y de conducta
conciliadora.

7. Representar los intereses de la comunidad, con [a capacidad requenda.

8. No tener condlictos de interes con las funciones encomendadas.

9. Tener nive] de formacion académica en maestria o doctorado.

ARTICTLO 14.

Integracion de los miembros del comité de etica en investigacion v funciones:

Del presidente.

1. Coordinar i programacion amual da las actividades del Comite.

www,ufps.edu.co
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2 Comvocar 2 los meegrantes del Comité 2 reumiones ordinanias menswalments v 2
extraordinanias cuando 2] comite lo determine.
3. Coordinar las reuniones y las acciones inherentes bajo el orden del dia previamente
programado.
4. Gestionar 10s tramites v recursos necesarios para &l eficiente desempenio del Comite.
5. Invocar a figura de consenso cuando 0o existan acuerdo en las decisiones de cada sesion
§. Vigilar que se respate la normatividad y los tiempos establecidos para Ia resision ética
7. Promover v difundir los elementos éticos v biosticos en su umdad los diferentss niveles
de decision de la umversidad.
Del Secretario:
1. Coadvavar en las actividades d planeacion, organizacion y evaluxion del Comité.
2 Realizar tramites v gestiones para llevar con eficiencia las reuniones ordinanas y
evmaordinanias del Comits orden del dia, comumicados a los integrantes, relatoria de
acuerdos y su lectura, lista de participantes en ¢ada reunion, firma de la mimuta v de
documentos, etc.
3. Suplir al presidents en caso de ausencia.
4. Levantar actas de dictamen, gestionar firmas y tramitar su enwrega.
5. Elaborar los reportes de evaluacion de los proyectos de investizacion para amutar su
entregn a las autoridades correspondientes, conducir eficazments la custodia de documentos
y manesar e! archivo.
De los Vocales:
1. Asistir y participar activamense en reuniones ordinarias v extraordinarias del Comite.
2. Recibir, revisar, evaluar y amalizar Jos casos clinicos 0 protocolos para emitir su
dictamen
3. Sugerir estrategias de planeacion, ejecucion para la capacitacion en materia de bioetica,
otorzando asesoria a quien lo solicite.
4. Enutir comentarios por escnito de los protocolos de investigacion. para la comeccion de
los mabajos de mvestizacion

Av. Gran Colombia No. 12696 €
Toltfono: 577665
Cocuta - Colombia
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5. Proponer altamativas v recomendaciones que propicien 2l cumplimisnro de las acciones
v &l conceso en las decisionss.
§ Coordmar mnfra e wterinstitucionaimente fas actividades relacionadas con los dilemas
&tico v bioeticos de su unidad v de otras unidades academscas y de investizacion.
ARTICULO 15:
Cada facultad que realice imvestigacion con humanos y animales debera establecer un
Comité de Etica en investigacion por Facultad conformado por 4 integramtss de la
comunidad academica, elegidos por el Decano, previa consulta con su respectivo Consejo
de Facultad y un miembro d la comunidad usuaria de los Estudios e Investigacion
ARTICULO 16:
Los mismbros del Comité de Etica en Investizacion de cada Facuitad, deberan cumplir con
los sizuientss requisitos:
1. Trayectona mvestigativa en el campo especifico de mas de 3 aos,
2. Certificar publicaciones cientificas.
2 No tener mvestigacionss discipiinarias en curso o terminadas con sancion del Tribunal
ARTICULO17:
Comité de Efica en investigacion de cada facultad debera:
1 Proferir en primera instancia, concepto sobre el aspecto etico de investizaciones
categorizadas por el artculo 11 de Ia resolucion 08430 de 1993 en la categona:
a. Investigncidm xin nesgo: Son extudios gue emplean téovcas y métodos de
imvestigacian documensal regraspecivos y aquelios en los que no s realiza minguna
infervenciden o madificacion imtencionada de las variables bislogicas, fisoldgicas,
ncologcas o sociales de loy mdivadwos que parocipan en el estudo, entre los que s
coraderan: revision de historias climicas, entrevistas, cuestionarios ¥ otros en los que
mo s le identifigue m se traten apectos sensovas de su conducsa
2. Lievar a cabo la investigacion ética cuando of Comité de Etica de la Investizacion
institucional Jo solicite, previa motivacion

Av. Gran Colombia No. 12696 C
Telbfona: 577
Cucuta -
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3. Rendir informes de actividades selicitadas por la Vicerrectoria Asistente de Ivestigacion
y Extension de forma anualizada.

4 Las demas funciones que sefalen Ia Jey, los estarutos, los reglamentos y disposicionss
especiales de los orzanos competentss nacionales v de [a UFPS.

ARTICTLO17:

Sesiones:

El Comité de Edca de Investizacion de la UFPS, debera sesionar en forma ordinana,
extraordinana, expedita y conjunta.

Ordinarias: Se establecen a maves del programa amual de trabajo, determinando fechas,
horarios de sesiones ¥ términos de [a comvocatoria.

Extraordinarias: Se llevan a cabo a peticion expresa v en funcion de situaciones
relacionadas con el quehacer del CEL los investizadores, los participantes o la mstiracion.
Se realizan por convocatoria del presidents.

Expeditas: Se realizan para presentar enmiendas urgentes a los proyectos aprobados o
aumentar los resguardos de seguridad de los voluntarios pamicipantes, 2si como pan la
2probacion de proyectos da investigacion con Nesgo minimo.

Conjuntas: El CEI mstimacional, podra sesionar de manera comyumea con el CEI de las
facultades; para la valoracion integral de los protocolos de investizacion En los casos que
POr 5u naturaleza asi se requiend. como en 12 evahmcion de estudios multicentricos. el CEI
podra sesionar con Comites de omos establecimientos, para 1 valoracion y dictamen de
25105 Profocolos.

ARTICTLO 18:

Toma de decisiones

Las dacisiones tomadas par el CEI solo seran validas cuando exista el quorum establecido,
251 mismo e tendran que observar los requerimientos siguientes:

1. El Comite podra solicitar al imvestizador responsable la aclaracion de dudas para I
valoracion de un protocolo.

2. Tener toda la documentacion necesana y el tempo suficients para revisarla.

Av. Gran Colombsa No. 126-96 Col
Toléfond: 577665
Cocuta - Colombia
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3. Solo los miembros que participan en 12 revision pueden paricipar de la decision.

4 Tomar decisiones por consenso, UNCA POr voCion.

§. Aportar 1as resoluciones con argumentos solidos v fundamentados.

6. Aportarse sugerencias claras para 1a mueva revision, en el caso de que las decisiones

esten condicionadas.

7. Fundamentar las decisiones meganvas con razones claras y especificas, ademas de

enunciar el procedinuento para somater a revision nuevamente la solicirud.

8. Las decisiones del Comité deben ser conmmeadas por escnito al soliciante, mediante un

documento de dictamen, de acuerdo a Jos procedivuentos establecidos.

ARTICULO 19:

Resultados y dictamenes de las evaluaciones de protocolos

1. Aprobado sin restncciones (ASR): Cumple con los requisitos establecidos.

2 Evaluado con recomendacionss u observaciones (FI = Falta Informacion)

3. Rechazado por razones metodologicas (RRM) Requiere modificacionss mayores y

debera ser evaluado por 2l Comute en pleno cuando se realicen dichas modificacionss; o

requiers de modificaciones menores ¥ podra ser evaluado de manera expedita conforme a

lo asentado en el capitulo correspondients,

4 Rechazado por motivos eticos (RME) Aplazado o en proceso de valoracion ya que el

Comite requirio mayor informacion o surgieron dudas éticas durante el proceso de revision

de! protocolo.

5. No aprobado (PRT = protocolo rechazado por razonss tecnicas y &ticas): que amenta una

Testrucnuracion mayor v el micio de todo 2l procedimiento, COmO un nuEVO protocolo, en

caso de corragrse v volver 2 solicitar Ia revision

6 Rechazado por ommas razones (ROR). Estas decisiones se tomaran por consenso v e

informaran, s2zin procedimientos establecidos

ARTICULO 20:

Las reglas de operacion del Comite

Av. Gran Colombea No. 12696 Col
Telefono: 577665
Cuocuta - Colombia
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Deben contener [2s condiciones, caracteristicas de Ias sesiones v el calendario, debiendo
cumplir as condiciones sizusentes:

1
2

El CEI debera sesionar por o menos seis vecas al ado.

E1 CEI 32 reunira una vez cada mes los prmeros jueves de cada mes Las fachas
programadas seran anunciadas con anticipacion a los interesados. El calendano
anual debera darse a conoCer en enero.

El orden del dia v los documentos comrespondisntes a cada sesion. se entragaran
cuando menos siete dias amtes de la reunion En el caso de las sesionss
extraordinanias, €stos s2 entrezaran coa tres dias de antelacion.

El minimo de nuiembros requeridos para completar un quorum debera ser mayor
al 50% de los miembros.

El presidente v/o el secretario deben estar presentes como uno de los nunimos
requenidos para formar quonm:. Sin su presancia no s puede dar inicio a las
sesionss del Comite

A consideracion del Comité. &l mvestizador pusde ser invitado a presentar la
propuesta o 2 profndizaren cuestiones especificas del mismo; esta practica es
deseable para abreviar fiempos v optimizar 3 comunicacion entre CEI e
Pusden ser invitados a [as sesiomes o 2 presentar COmentarios por 5Crito, un
representants de la comunidad involucrada en el estudio espacifico a evaluar, as:
como s consultorss extermos quienes deberan apezarss a los cnterios de
confidencialidad aplicables al resto de los miembros del CEL En este caso
tendran oporrunidad de opinar pero no tendran derecho a voto.

del Comite v a peticion expresa.

En los cas0s que por su nanuraleza as: se requiera, como en la evaluacion de
esmudios muitcentncos, el CEI podra sesiomar con Comutes de otros

www.ufps.edu,co
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establecimientos de manera conjunta, para la valoracion y dictamen de estos
protocolos.

10.  Enel caso de existir conflicro de intereses en alguno de los miembros del CEL
debera declararse inhabiliado para es2 deliberacion en particular v oo podm
contarse para completar el quorum Esta condicion debera emunciarse en fas
actas correspondientes.

11 Las revisionss expeditas se realizaran por el presidents v/o el secrsmano, vio
alzuno de los vocalkes que haya revisado el protocolo v que haya emitido sus
obsarvacionss.

12 Los encarzados de las evaluaciones expeditas deberan presentar, en la reumion
aguents, estas aprobacionss al seno del Comite para que éstas sean
refrendadas, 12 aprobacion estara sujeta a la confirmacion del pleno del Comite.

13, Pam los efectos legales v administativos en las reuniones deben elaborarse
minuas, asi como establecer, en el reglamento interno del Comits. el
procadimiento de aprobacion de [as mismas, su resguardo y archivo.

ARTICULO 21:

Mamual de Procedimientos Operativos Estandanizades (MPOE) y Procadimientos
Operativos Estandar (POE), del comite seran reglamentados en documentos por separado,
que & comite en pleno tendra la funcion de elaborar y establecar,

ARTICULO 22.

La presente Resolucion rige a partir de b fiecha de su expadicion

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dada en San Jose de Cucuta, a Jos — das del mes de —— de 20—

Av. Gran Colombia No. 12E-96 Co
Tolatono: 577665
Cicuta - Colombia
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ACTA DE REUNION
Comite o Grupo:
Acta No
Citada por:
Fecha:
Presidente: Hora inicia:
Hora Fimal:
Secretario:
Lugar:
FARTICIFANTES
No. Nombre Cargo Telefono
1
2
3
4
5
[}
7
8
L]
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10

11

12

13

14

ACTA DE INSTALACION DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION (CE/) DE LA
UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTANDER

En (lugar), siendo (hora), del dia {fecha), jos firmantea de 1a presants acta, se reunieron en (aiEccion),
ante 13 presencia 0 LA RECTORA DE LA UFPS, DRA CLAUDIA ELZABETH TOLOZA MARTINEZ, para
formalizar 1a instalacion de! Comité de ETICA DE LA (NVESTIGACION (CEf) de LA UNIVERSIDAD
FRANCISCO DE PAULA SANTANDER, que bans como objetivo:

3. Contnbuir 3 53Vaguantar i3 Aignidad, 105 0erechos, (3 SEQUNJ3d y 2l DiEnssiar g8 20005 Jos 3cTuaks o
potencialss pamicipanies Aumanos y animales; en (35 IVESHgacionss, 3si como 02 /35 COmMUNKIETES
ivolucradas, mande en ConSICeracion i3 reguacion nacional @ Mtemacional en matena de 03 en i3
invasngacion.

b. Proporcionar 352503 3 ios integranies o2l sistama 02 INVesdgacion 02 i3 UFPS e instiucionss que 1
requieran para apoyar ia decision S0brE (3 UTONZacin para &) desamols 02 iIMVeshgaciones Jentro oo sUS
are3s 02 r25pONSanUad.

2. Vigiar 35 apicaciones 02 13 AoManvidad y Contanioos S5Cos &N Matena de NVesHgacion &n hUmancs ¥
animales, NCWCas 135 demas JiSPOSIcioNEs picadles QuE apoyen 3 Jos nvestigadores pars /3 realizacion
Optima de SUS ESINIDS.

0. Fomentar QUE 10§ Denefcios ¥ 135 £argas de /3 INVesngasion s2an aisrbuicos entie I05 Qrupos y G'ases oe
/3 SOCIECad, DMando &n CUEN'3 3 AUAM, GENEMD, SSIANUS SCONOMICS, CUNLTA ¥ CONSTeracianes &micas o8
forma equianya y no seiscoya

INTEGRACION DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION (CEN) 8 LA UNIVERSIDAD
FRANCISCO DE PAULA SANTANDER,
Presidents: (Nombre), (Cargo dentro de /3 insnucan).

Secrstario: (Nombve), (Cargo 0enire ¢ i mEtTucion),
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ACTA DE INSTALACION DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

Vicerrectoria Eciztente de Investigaciones y Extension

Vocalea:

1. (Nombee), (Cango dentro de 13 institucion).
2. (Nombee), (Cango dentro de 13 institucion).
3. (Nombrz}, (Cargo dendo de ia insstucion).
4. (Nombre), (Cargo dentrs ds 13 INSHICon).
5. (Nombre), (Cargo denyD de ia nsiucion).
5. (Nomdre), {Cargo dentrs d& i3 inshnicion).

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DE LOS INTEGRANTES DEL COMITE DE ETICA DE LA
INVESTIGACION (CEil) de LA UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTANDER,

Preaidents.
1. Coordinar ja programacion anual o2 135 3cavidaces del Comits.

2. Convocar 3 ios infegrantes 0=/ COMBE 3 reuniones ORINanas mensuaimante y 3 eXTaominanas cuanco &f
comite & geming.

3. Coordinar I35 FEUNIONES y 135 3CCNES MNErentes D30 &l 0rgen asf dia PrEviamanis programaco.
4. Gestionar oS IFAMTes y TecUrs0s NECsanos para &f efcients desempeno del Comie.

5. invocar I3 figura de Consenso CUaNGo NO SXISIaN ACUSITIO 2N /3S Jecisionss 02 £33 $e510n

6. Vigiar que s& /ESPSIE 3 NOMatVinad ¥ 105 DEmMPos eSEDIECIINS Para 3 rension BIca.

7. Promover y gifundir 10§ SEmenios SICos y DIDENCas &N SU UNidad Jos aiferentes nveles o Jecision ds @
Universidad.

Secretanio.

1. Coadyuvar en 1as acHvidades ds Planeacion, ganizacion y evaluacion del Comite.

2. Reakzar ramites y gestiones para llevar con eficiencia 135 raunicnas ordinanas y exrracminanas os) Comee
orden gl di3, COMUNCI00SE 3 105 NMEQaNTEs, Melatana 02 aCUSITI0s i SU IS0, I1s!3 08 panicipanies en cada

reunion, fimna d2 13 MinuTa y de COCLUMentos, &tc.

3. Supir 3l presigente en 350 ge ausenca
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ACTA DE INSTALACION DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

Vicerrectoria Aszistente de lnvesztigaciones y Zxtension
4. Levantar actas de oicfamen, gestionar fimas y Iramitar suU entrega.

5. Ejaborar jos reponas de evallacion o2 IS proyectos o2 INVesDacion para framfar su enirega 3 s
3UTONUATES COMESPONTIEntas, CoNAUC SNcazments (3 CusiDaa 08 JoCUmanios y mansiar &l achivo.

Vocales.
1. ASISOr y paroipar acHvaments 20 reunionss Ominanas y exmaorinanas del Comis.
2. Recibir, revisar, evaluar y anakizar Ios C350s Giicos 0 Profocolos parm emitir su aictamean.

3. Sugenr esrategias 02 PRNSaCion, SlACUCOn Par3 ia CAPACIECon en matena de Diclca, 0rgandd
ase501a 3 quien io sodcie.

4. Emilir comentanos por 8500 02 105 Profocolos de IVesliganion, para i3 COmecion de 05 Labajos de
in¥2sDgacion.

5. Proponer aemMatvas y reCcomEndacionss QUE Dropicien & cumpiniento 0 I35 300ioN2s y &1 CONCEso &n
135 gecisiones.

§. Coorinar intra & nterinstiucionaimante 125 SCIVA3gRS relacionacas con A0S dilemas 8000 ¥ bIoEcs de U
unigad y 02 o35 UNIJA0ES 3CACEMICS ¥ OF invesngacion.

OPERACION ¥ FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE ETICA OE LA INVESTIGACION (CEf) de LA
UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTANDER,
Sesiones;

El Com#e de Efca ge inveshgacion oe I3 UFPS, debera sasionar en ma ominana, 2xiraondinana, sxpedta

¥ conjunta.

Orginarias: Se esladlecen 3 aves del programa anual de rabajo, defenminando fechas, horamos os

sasiones y 2minos de i3 Convocarona,

Extraorginarias: Se levan 3 cabo 3 pedcion exprasa y en MNCion 08 SHuaNoNes rRIaciinadas con &

guehacer del CEl, los investgadores, Jos pamoipantas o I3 nshiucion. Se reakzan por convocalona el

prasigente.

Expeditas: Se reaizan para preseniar enmiendas wgenfes 3 A5 Proyacios aprbsdcs O Iumenmar Ios

resQUaTIOS de SeQUNC3d d° JOS YOWNMaNes Parnicipanies, 35/ COMO Para /a aprodacion oF Droyectos de

NVesHgacion 0on N2sg0 MITEMO.

Conjuntas: £ CEI instiucional, podra sesionar gde manera conjunta con & CE de /as facuitades; para I3

valoracian integral de Jos Promcolos de Vesgacion. En 06 C3505 qUS DO SU NAWrAlEZa asi 52 requiera,
4
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como en la evaluacon g esudids mulcenicos, & CEl podra sesionar con Comies o 0MOS
establecimientos, para ia valorasian y aiCamen & &5105 Droicos.

Toma de decisiones

L35 decisiones tomadas por &f CEI 5000 Seran vaidas cuando eusta i quorum asEdlecidd, asi mismo 52
1endran que 0bservar s /EQUENMIENIDs SQUENES”

1. EI Comite poora sodcitar &l invesDgador rasponsabie |3 ackaracion 02 0u0as Para 13 varacion de un
profmcol.

2, Tener 1003 13 COCUMENIacion Necesana y el tempo suficiente para fevisana.

3. S0io los MiemBros QUe PANCpan &n 13 rRVISIon pusden PAMmepar de i3 decision.

4. Tomar deciSiones por CONSeNss, NUNCA POr ¥otacian.

5. Aporar (35 rasolucianes con angumentos SMI0s ¥ Andamentacas.,

6. ADOTIarss SUQErancias CIaras para 13 NUeva revision, en & 350 08 QUE (35 0RCSIoNSS 518N CoNTIon3das.

7. Fundamen@ar 35 decisiones Negatvas con /aZones Ciaras y especiicas, acemas de enunciar el
ProCedimiento Para SOMENer 3 FeVision AUeYamente i3 Solctud.

8. Las decisiones dei Comie dedan ser comunicadas por escrio 3l solceante, megiante Ln documento e
giiamen, 08 3CUSMI0 3 105 DOCEdimEntos 2sabientos.

Resultados y dictamenes de las evaluaciones de protocolos
1. Aprobado sin rRsICCanes (ASK): Cumple Con oS equisiios es5talisciaos
2 Evaluatio con recomenciaciones u cbsenvacionss (F1 = Faka Infrmacian)

3. Rechazado por rA2onas meNdoidgeas (RAM) Requiere modifcacionss mayores y debera ser evaluadd por
&/ Comité en pleno cuando se realicen dichas modiicacionss; 0 requisre o2 Modifcacionss menoves y podva
S8r2yaiuao) 0= Manera expedia, CoNIME 3 10 35eN1300 &N &/ CPEUI0 ComEspoNdiEnts;

4. Rechazado por matvas Ecices (RME) Aplazado 0 en Broceso O valoracian ya que &l Comife rEquino mayor
informacion ¢ SUTgIeMmn audas £4cas ouranie e Proceso de revision del protocol.
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5. No 3probado (PRT = profocold rechazado Por raZonas :Benicas ¥ e5Cas): que amenta Una resuciuracion
mayor y &l inicio de 1900 &/ Proc2giMiEnto, COMO U NUSV0 (VOl0CoI0, €0 C350 JE COMBQIse y voNer 3 solittar
I3 ravision.

6. RECchazado Por Olras raZoNes (ROR). E5tas JECisioNes 58 10Maran por CONSENSO y 52 Nfomaran, segun
DrOCETIMIENIOS S5R0ECIT0S.

Las reglas de operacion del Comité

Deben contener 135 conoiciones, caracrensicas de 13s sesiones y ef calendario, debiencd cumgpir 135

1.

2

Ei CEi debers sesionar por io menos sais vacas aj 3o,
El CEl 58 /euniza Una vaz Caca mes Ias DAmens jueves Je cada mes

L3s fechas programadas Seran anunciadas can anhicDackdn a s Nreresacos. & calendand anual
02Dera 0arse 3 CONOCEr 21 enam.

Ei orden de! dia y los documentos comaspondientes 3 Caca $2510n, 5€ SnrEgaran CuUando mMends
siete dias antes de i3 reunion. En & 0350 02 135 S8500NES SXIAOMINANas, 25105 S8 enyegaran
CON rES O3S g8 antelacion.

Ei minimo e miamdros rRQuendas para cOmpISIar un quOnWm Oebard ser mayor al 50% os ks
mEmios.

Ei prasigenta y/o el Secrafand 0sDen £5iar Presentas ComO UN0 J& /05 MIMIMOS r2quandos para
formar qUarum, SN SU Presencia no se puade Jar inicio 3 i35 sesiones del Comae.

A consideracion gl Comes, & myashgacor puede Ser MYRado 3 presentar /3 propussta o a
Profundizaren CUSSIONES EspEccas 08 MismO; £5t3 Practica €5 geseable para adrewar
tiempas y optimizar i3 comunicacion entre CEI 2 investigador.

Pusden ser V2005 3 /35 SESI0NES 0 3 Praseniar COMENANDS POr B5CT0, LN MEpresenants de 3
comunidad volucrada en ef esOic SSPECHCO 3 SvalUar, 3si COMO DS CONSUBOrES eXamos
Quienes Oeberan 3pegarss 3 105 Criencs de confaenciaload aplicables al resio de Jos miembms
el CEL En este 0350 12n0ran opoTunidad de Opinar Pero No tendran JerEcho 3 Yoo,

L3s SEsioNas eXwaoriinanas $eran SoNCH303s POr Convocalona oal Prasidente dei Comee y 3
pancion expresa.
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10. En 105 C3505 QUE PO SU PANUr3lezZa 3si S& [equUiera, COMO 20 |3 evaliacion de  esmdos

muiticentncos, & CEi podrd sesionar con COmiss de omos estadlecimients de manera
CONUNt3, Para 13 VaIorackan y dictamen 08 85105 protocsios.

11. En i cas0 02 existiy cONNCID 08 int2rases en iguna e os miembras def CEi, d2bera deciararss

12,

inhabiitado para e53 deiberacion en Pardoular y no podra CoNfaSe pars complesar &l quonim
E£513 condicion debera enunciarse en 13s 3cias comespondientes.

L35 rEvisiones expeanas se reaiizaran por el presidente Yo & secreland, yo  aiguno e oS
VOC3I25 QU2 Nays r2visaac & pIodocoio y que haya SmimoD SU5 0OSErVaCoNas.

13. LOS encangsdos 02 /a5 svaluacionss Sxpeditas dederdn prasentar, e /3 /EUNDn SiQuisnts, 25135

aprobaciones 3l seno del ComiTe Dara Que 5135 Sean /emendadas, i 3probacion £5tar3 Sueta 3
{3 confirmacion gei pleno ozl Comire.

14. Para ios efectos k£gQaies y 3AMINSIEAIVOS 20 135 /euniones 0eben Slaborarse minuias, asi como

estadlecer, en ef reglamento intemo del Comite, & procadimiento de apoO3CIon J 135 MisMas,
§U resgQUano y archiva.

15. Manual g8 Procedimientos Operamvos ESENGanZados (MPOE) y Procedmientos Operamnos

Estandar (POE), del Comité Seran reglamentacios en 0OCUMENIos POr S2parado, Que & Somite 26
pleno 2nora i3 Ncion de elaborar y estatiecer.

En (ugar, siendo (hora), del dia (fecha), queda instatado el DEL COMME DE ETICA DE LA
INVESTIGACION (CElj deé LA UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTANDER.

Por 1o gue firman 13s personas qus en esta 3esion mtervinieron y asi quisisron hacerio.

{Nombre de iDs miambros 3sis1En=s 3 i3 NSTalacion osf Comitel (Firma ok oS miembIns 3sisientes 3 13 instalacion ol

Comte)

Nombre Nombre

Cargo Cargo

289



290

Anexo 7 Control Documentos del Comité de Etica de la Investigacion

INSTRUMENTOS

ANEXO 7
CONTROL DOCUMENTOS DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

CONTIENE MATRICES PARA ASIGNAR CODIFICACION AL MATERIAL ELABORADO POR
COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION DURANTE EL DESARROLLO DE SUS
FUNCIONES (MATERIAL DE USO EXCLUSIVO PARALA UFPS)(TODOS LOS DERECHOS
RESERVADOS)©

Version CODIGO Concepto Fecha elaboracion

MV001CDCEI-UFPS Primera edicion de 19/07/2016
este documento

Aprobado por: EN TRAMITE

Elaborado por: GLORIA OMAIRA BAUTISTA ESPINEL |Revisado por:

COMITE QUE IMPLEMENTARA EL UBICACION EN LA GUIA

CODIGO DOCUMENTO TiTuo AREA DE APLICACION | VERSION |  FECHA e CACION N LA G
ABORDAJE DEL )
MOO1POE-UFPS MANUAL PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS PROYECTO: 1 1/08/2016 |  ETICA DE LA IWESTIGACION | estion del Alcance Pdg 82
ESTANDAR (POE) U oo ANEXO 22

NOTA PARA MANUALES LOS CODIGOS SUGERIDOS SON: M (MANUAL) 001 (DOS CEROS Y EL NUMERO DE ORDEN EN QUE VIENE EL DOCUMENTO) CONTINUA CON
LA INICIAL DE CADA PALABRE DEL DOCUMENTO (EJEMPLO: POE= PROCEDIMIENTO OPERATIVA ESTANDAR) FINALIZANDO CON LA SIGLA DE LA ENTIDAD DE SALUD
DONDE SE DESARROLLO EL MANUAL (UFPS) EJEMPLO MOO1POEUFPS

DEFINICION: RESOLUCION 1441 DE 2013

Manual: Libro en que se compendia lo mas sustancial de una materia(1). Documento o cartilla que contiene las nociones basicas y la forma correcta de aplicacion de
un tema o Un compendio y

coleccion de textos seleccionados y facilmente localizables, €j.: manual de procedimientos.



= GUIAS / PROTOCOLOS
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COMITE QUE 5
. : . ENTIDAD DONDE SE . UBICACION EN LA GUIA
CODIGO TITULO AREA DE APLICACION VERSION FECHA APLICARA LA GUIA IMPLEMSS;ARA LA METODOLOGICA
Protocolo de Control de
PROTOCOLO SOLICITUD DE AVALETICO | (oo COMITE DE ETICA | Cambios a Linea Base
POO01SAEPIH-UFPS | PARA UN PROYECTO DE INVESTIGACION EN Linea Base (Alcance) 1 01/08/2016 UFPS DE LA i (Alcance, Cronograma y
HUMANOS INVESTIGACION | Presupuesto) PAG 78 -
ANEXO 8
Protocolo de Control de
PROTOCOLO SOLICITUD DE AVALETICO | (oo COMITE DE ETICA | Cambios a Linea Base
PO02SAEPIA-UFPS | PARA UN PROYECTO DE INVESTIGACION EN Linea Base (Alcance) 1 01/08/2016 UFPS DE LA 3 (Alcance, Cronograma y
ANIMALES INVESTIGACION | Presupuesto) PAG 78 -
ANEXO 9
Guia para solictar la evaluacidn de un plan de gestién del COMITE DE ETICA g:f:;::?:; Z';g':zifgg
GOO3EPIHA-UFPS Proyecto de Investigacién que involucre a 1 01/08/2016 UFPS DE LA - i
seres humanos y/o animales proyecto INVESTIGACION Preliminar PAG 77 -
ANEXO 10
. . Desarrollar el Enunciado
. " " COMITE DE ETICA
GO04EPL-UFPS Guia de ewlgacloq de .L!n proyecto de plan de gestion del 1 01/08/2016 UFPS del AI({anf:e deI'Proyecto
investigacion proyecto INVESTIGACION Preliminar PAG 79 -
ANEXO 18
i i Protocolo de Control de
Guia de evaluacion ética de los protocolos de COMITE DE ETICA | Cambios a Linea Base
GOOSEEPI-UFPS N AR -~ Alcance del Proyecto 1 01/08/2016 UFPS DE LA (Alcance, Cronograma y
investigacion diferentes a ensayos clinicos INVESTIGACION Presupuesto) PAG 79 -
ANEXO 19
L Protocolo de Control de
Guia para elaborar la carta de intenciones de COMITE DE ETICA | Cambios a Linea Base
GO04ECIIEI-UFPS un investigador/equipo de investigacién Alcance del Proyecto 1 01/08/2016 UFPS DE LA i (Alcance, Cronograma y
INVESTIGACION | Presupuesto) PAG 79 -
ANEXO 20
ETICA DE LA
ABORDAJE DEL . . "
Guia para resolucién final para otorgar aval a . INVESTIGACION - | Reunién de Evaluacion
GOOSRFOAP-UFPS un proyecto FUI\::(':{I?)YN?\%(E)NTO ! 01/08/2016 UFPS VICERRECFORIA PAG 83 ANEXO 27
ACADEMICA

NOTA PARA GUIAS LOS CODIGOS SUGERIDOS SON:G (GUIA) 001 (DOS CEROS Y EL NUMERO DE ORDEN EN QUE VIENE EL DOCUMENTO)CONTINUA CON LA INICIAL DEL NOMBRE DEL
DOCUMENTO (EJEMPLO: Gl= GUIA INVESTIGACION) FINALIZANDO CON LA SIGLA DE LA ENTIDAD DONDE SE DESARROLLO LA GUIA O PROTOCOLO (UFPS) EJEMPLO GOO1GIUFPS

DEFINICIONES: RESOLUCION 2003 DE 2014
Guia clinica de atencién: es el conjunto de recomendaciones sobre promocion, prevencion, deteccion, diagndstico, tratamiento, seguimiento y/o rehabilitacion de una Patologia o problematica
de salud especifica. Esta debe contener como minimo objetivos, poblacion objeto, alcance, recomendaciones y algoritmos de manejo y su metodologia de realizacion debe ser explicita y con
actualizaciones periédicas no mayores a 5 afios, debe permitir flexibilidad y adaptacion a las individualidades del paciente. Las guias deben tener, mecanismos de difusion registrados,
mecanismos de capacitacién, mecanismos de evaluacién mecanismos de retroalimentacion, y deben estar basadas en la evidencia.

Protocolo: es el conjunto de normas y a realizar dentro de un servicio o programa, frente a una situacion especifica dentro de la institucién y su ejecucion debe ser de cardcter obligatorio.
Obviamente en las instituciones sdlo se exigira las guias y protocolos de los procedimientos que realicen.

Los cuatro niveles de evidencia provienen de experimentos y observaciones que poseen un nivel metodoldgico en términos



FORMATOS

COMITE QUE IMPLEMENTARA EL

UBICACION EN LA GUIA

CODIGO TiTuLo AREA DE APLICACION |  VERSION FECHA FORMATO METODOLOGICA OBSERVACIONES
F00115P- PROCESO: GESTION
Urpe FORMATO:  Identificacion Subprocesos ESTRATEGICA DE LA 1 01/08/2016 | CONTROL INTERNO - CALIDAD  [4.1.1. Anélisis del Proceso. PAG 60
INVESTIGACION
Protocolo de Control de Protocolo de Control de
Foo2cCT- Cambios . . Cambios a Linea Base
CARTA DE COMPROMISO DEL INVESTIGADOR 1 01/08/2016 | ETICA DE LA INVESTIGACION | (Alcance, Cronograma y
UFPS
Presupuesto). PAG 78.
ANEXO 14
Protocolo de Control de
FOO3FEEI| FORMATO PARA EVALUACION EXTERNA DE Protocolo de Control de B . Cambios a Linea Base
FPHA- INFORMES FINALES PROYECTOS DE Combios a Linea Base 1 01/08/2016 | ETICA DE LA INVESTIGACION | (Alcance, Cronograma y
UFPS INVESTIGACION EN HUMANOS Y ANIMALES Presupuesto). PAG 79.
ANEXO 21
FOO4IACE [INFORME ANUAL DEL COMITE DE ETICA DE LA Asgg;'?;gﬂ . 01/08/2016 | ETICA DE LA INVESTIGACION - | Gestién del Alcance: Pég
L-UFPS INVESTIGACION DE LA UFPS FUNCIONAMIENTO VICERRECTORIA ACADEMICA 82 ANEXO 23
FOOSRIPI-|  Registro de Incidentes de un proyecto de Asgg\??ggﬂ . 01/08/2016 | ETICA DE LA INVESTIGACION - | Gestién del Alcance Pég
UFPS imestigacion FUNCIONAMIENTO VICERRECTORIA ACADEMICA 82 ANEXO 24
A ” ABORDAJE DEL "
FOGFRD| Formulario de recepddn de documentos para PROYECTO: 1 01/08/2016 | ETICA DE LA INVESTIGACION | S9P"@ 2 Evaacin. PAG
evaluacion ética FUNCIONAMIENTO .
ABORDAJE DEL . . . .
FOO7AR- ETICA DE LA INVESTIGACION - | Reunién de Evaluacién
FORMATO ACTA DE REUNION PROYECTO: 1 01/08/2016 z
UFPS FUNCIONAMIENTO VICERRECTORIA ACADEMICA PAG 83 ANEXO 26
FOOBAE- | Acta de evaluacion expedita de un proyecto de Aggg\;lgg_gﬂ 1 01/08/2016 ETICA DE LA INVESTIGACION - | Reunién de Evaluacién
UFPS investigacion FUNCIONAMIENTO VICERRECTORIA ACADEMICA PAG 83 ANEXO 28
Protocolo de Control de
ABORDAJE DEL Cambios a Linea Base
FU?JQFEIS*C' FORMATO CSAN;RC% ESISZETENC'A A PROYECTO: 1 01/08/2016 | ETICA DE LA INVESTIGACION | (Alcance, Cronograma y
FUNCIONAMIENTO Presupuesto). PAG 85.
ANEXO 29
FOL0DMP- MODELO DE GESTION POR PROCESOS Macropocesos 1 01/08/2016 | CONTROL INTERNO - CALIDAD | #2+1+4+1 dentificacién de PAG 187
UFPS Involucrados Procesos
Fou1IP- FORMATO: Identificacion Procesos Modelo de Gestién por 1 01/08/2016 | CONTROL INTERNO - CALIDAD | *21:4:2 Identificacién de PAG 188
UFPS Procesos Subprocesos.
FO12PN- FORMATO: Normograma Procedimientos del 1 01/08/2016 | CONTROL INTERNO - CALIDAD | 42142 Identificacién de PAG 189
UFPS Proceso Subprocesos.
. Disefio De Procesos/ Grupo de Sub Procesos del
FO13ISP-|  FORMATO: GESTION ESTRATEGICA DE LA Subprocesos y fp "
Urpe IVESTIGACION Producios del Comité 1 01/08/2016 | CONTROL INTERNO - CALIDAD | Comité de Etica de la PAG 191
o Investigacion
de Etica
Disefio De Procesos/ 4.2.1.4.4 Determinacién
FO14CCEL : . . Subprocesos y A Productos, Clientes y/o i
Urps | FORMATO: CONSTITUCION COMITEDEETICA | , s 'POcPteny 1 01/08/2016 | CONTROL INTERNO - CALIDAD | 20205 o2 Y PAG 192
de Etica Proceso/Subproceso
- Disefio De Procesos/ 4.2.1.4.4 Determinacion
Fo15cCEr| SUBPROCESO: Convocatoria Comité de Etica de la|  Subprocesosy | 01/08/2016| CONTROL INTERNO - CALIDAD | Productos, Clientes y/o PAG 163
UrPS Investigacion Productos del Comité Grupos De Interés—
Pr Ibproceso
Disefio De Procesos/ 4.2.1.4.4 Determinacion
FO16EPI- SUBPROCESO: Evaluacién proyectos de Subprocesos y ) Productos, Clientes y/o i
UFPS investigacién comité de ética Productos del Comité ! 01/08/2016 | CONTROL INTERNO - CAUIDAD | "' be Tnterés- PAG 194
de Etica Pre \bproceso
SUBPROCESO: Aval proyectos de investigacion | Diseno De Procesos/ .2.1.4.4 Determinacion
FO17APIC comité de ética Subprocesos y ) Productos, Clientes y/o P
EI-UFPS Productos del Comité ! 01/06/2016 | CONTROL INTERNO - CALIDAD | ™" 106 e Interés— PAG195
de Etica Pro ibproceso
P Disefio De Procesos/ .2.1.4.4 Determinacion
SUBPROCESO: Reunién Ordinaria
FOO18RO- Subprocesos y ) Productos, Clientes y/o i
UFPS Productos del Comité ! 01/08/2016 | CONTROL INTERNO - CALIDAD | "' be Tnterés- PAG 196
Eti Proc \bproceso
Disefio De Procesos/ 4.2.1.4.4 Determinacion
FO19REO ’ " A Subprocesos y ) Productos, Clientes y/o ;
UFPS SUBPROCESO: Reunion Extra Ordinaria Productos del Comité 1 01/08/2016 | CONTROL INTERNO - CALIDAD | 20005 ~1o0"2 Y PAG 197
de Etica Pro ibproceso
Disefio De Procesos/ .2.1.4.4 Determinacion
FOO20MIE| ~ MACROPROCESO:  INVESTIGACION Y Subprocesos y ) Productos, Clientes y/o i
UFPS EXTENSION Productos del Comité ! 01/08/2016 | CONTROL INTERNO - CAUIDAD | "' D Interés- PAG 198
Eti Proc \bproceso
Disefio De Procesos/ 4.2.1.4.4 Determinacion
FO21MI- MACROPROCESO : INVESTIGACION Subprocesosy 1 01/08/2016 | CONTROL INTERNO - CALIDAD | "roductos, Clientes y/o PAG 199
UFPS Productos ge\ Comité Grupos De Interés—
: Pr Ibproceso
Disefio De Procesos/ "
. - 4.2.1.4.5 Relacién de
F022MRO FORMATO: Matriz de Relacion de Objetivos Subprocesos y ~ £
P -UFPS Macroprocastrocests Productos del Comité 1 01/08/2016 | CONTROL INTERNO - CALIDAD Objetivos PAG 200

de Etica

Macroproceso/Procesos

NOTA PARA FORMATOS LOS CODIGOS SUGERIDOS SON:F (FORMATOS) 001 (DOS CEROS Y EL NUMERO DE ORDEN EN QUE VIENE EL DOCUMENTO)CONTINUA CON LA INICIAL DEL NOMBRE DEL
DOCUMENTO (EJEMPLO: FP= FORMATO DE PROYECTOS) FINALIZANDO CON LA SIGLA DE LA ENTIDADDONDE SE DESARROLLO EL FORMARTO (UFPS) EJEMPLO FOO1FPUFPS
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= INSTRUMENTOS
: i 5 EES MATERIAL | SINO ES MATERIAL
copico Tituo AREA DE APLICACION VERSION FECHA T A B | Bl e | EoAD ONoeA | ORIGINALY/O | INEDITO FUENTE DE
INEDITO? SUNO_| CONSULTA Y/O AUTOR
PROYECTO ACUERDO No-- POR EL CUAL SE
lootpacc CONSTITUYE EL COMITE DE ETICA DE ?Sa"‘?"a‘; e" CACB de
LR INVESTIGACION EN: SALUD HUMANA Y Gestion de integracién del proyecto 1 01/08/2016 | CONSEJO SUPERIOR UNIVERSITARIO |, cre8€0 €€ “Om S | UFPS st
EXPERIMENTACION CON ANIMALES, DE LA vy
UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTANDER.
Desarrollar el Enunciado
100241CEI{  Acta de Instalacién del Comité de Etica de la | Vicerrectoria Asistente de Investigaciones | o1/08/2016 ‘COMITE DE ETICA DE LA del Alcance del Proyecto UFps o
UFPS Investigacion ¥ Extension INVESTIGACION Preliminar PAG 77 -
ANEXO 6
Protocolo de Control de
- - Cambios a Linea Base
1003CCET- CRONOGRAMA DEL COMITE DE ETICA DE COMITE DE ETICA DE LA
s s Protocolo de Control de Cambios 1 01/08/2016 e IeACON (Alcance, Cronograma y UFPs st
Presupuesto) PAG 78 -
ANEXO 12
Protocolo de Control de
- Cambios a Linea Base
1004CDPI-|  CONTRATO PARA DESARROLLAR PROYECTO DE COMITE DE ETICA DE LA
e AR OLLAR Protocolo de Control de Cambios 1 01/08/2016 e oACon (Alcance, Cronograma y UFPs st
Presupuesto) PAG 78 -
ANEXO 13
Protocolo de Control de
- Cambios a Linea Base
foosec: Guia de Continuidad. Protocolo de Control de Cambios 1 01/08/2016 COMITE DF ETICADE LA (Alcance, Cronograma y UFPS st
UFPS INVESTIGACION ?
Presupuesto) PAG 78 -
015
Protocolo de Control de
- Cambios a Linea Base
acin de Enmienda a un protocolo de investigacién COMITE DE ETICA DE LA
e AL RS Protocolo de Control de Cambios 1 01/08/2016 NVESTIoACION (Alcance, Cronograma y UFPS st
Presupuesto) PAG 79 -
ANEXO
Protocolo de Control de
5 foEE Cambios a Linea Base
1007RECE-| Requisitos para la elaboracin de un Consentimiento ‘COMITE DE ETICA DE LA
Ueps formado (CD en Humangs Protocolo de Control de Cambios 1 01/08/2016 INVESTIGACION (Alcance, Cronograma y UFPS st
Presupuesto) PAG 79 -
ANEXO
1008NP- ; ABORDAJE DEL PROYECTO: 5 Reunidn de Evaluacién
e Notificacion para el Investigador Principal bl 1 1/08/2016 ETICA DE LA INVESTIGACION AT UFPs st
T009PT- | PLAN DE TRABAJO PARA REALIZAR SEGUIMIENTO A ABORDAJE DEL PROYECTO: 5 Reunidn de Evaluacién
i ity ol 1 1/08/2016 ETICA DE LA INVESTIGACION oA 86 AN 3 UFPs st
I010NFE- ; 5 ABORDAJE DEL PROYECTO: 5 Reunién de Evaluacion
e Notificacion de finalizacién de un estudio ol 1 1/08/2016 ETICA DE LA INVESTIGACION oA 86 ANGXO 35 UFPs st

NOTA PARA INSTRUMENTOS LOS CODIGOS SUGERIDOS SON: I(INSTRUMENTOS) 001 (DOS CEROS Y EL NUMERO DE ORDEN EN QUE VIENE EL DOCUMENTO)CONTINUA CON LA INICIAL DEL NOMBRE DOCUMENTO (EJEMPLO: RDP= RECOLECCION DATOS PRIMARIOS) FINALIZANDO CON
LA SIGLA DE LA ENTIDAD DONDE SE DESARROLLO EL INSTRUMENTO (UFPS) EJEMPLO 1001RDPUFPS.

s VIDEOS / MATERIAL VIRTUAL / SOFTWARE

ENTIDAD DONDE SE| FORMATO EN QUE
: . 5 R ES MATERIAL | SINO ES MATERIAL INEDITO R
A A COMITE QUE IMPLEMENTARA EL  |UBICACIONENLAGUIA|  APLICARA EL ¢ ESTARA DISPONIBLE
CODIGO TIPO DE MATERIAL | AREA DE APLICACION VERSION FECHA FORMATO METODOLOGICA | MATERIAL Y MEDIO Iﬁg)lgﬂgl)\;;/so FUENTE Di S]EJON:ULTA Y/0 Y/O ENLACE WEB )
DE PUBLICACION i} DONDE SE PUBLICARA
ARCHIVO CONTROL Desarrollar el
MVOOICDCE| ~ DOCUMENTOS DEL plan de gestion del 1 01/08/2016 COMITE DE 'ErICA'DE LA Enunciado del Alcance S IS
T-UFPS | COMITE DE ETICA DE LA proyecto. INVESTIGACION del Proyecto Preliminar
INVESTIGACION PAG 77 - ANEXO 7

NOTA PARA VIDEOS / MATERIAL VIRTUAL/ SOFTWARE LOS CODIGOS SUGERIDOS SON: MV(MATERIAL VIRTUAL) 001 (DOS CEROS Y EL NUMERO DE ORDEN EN QUE VIENE EL DOCUMENTO)CONTINUA CON LA INICIAL DEL NOMBRE DOCUMENTO
(EJEMPLO: EP= ELABORACION DE PROTOCOLO) FINALIZANDO CON LA SIGLA DE LA ENTIDAD DONDE SE DESARROLLO EL VIDEO O MATERIAL VIRTUAL (UFPS) EJEMPLO MVOO1EPUFPS
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Anexo 8 Protocolo Solicitud de Aval Etico para un Proyecto de Investigacion en

Humanos
COMITE DE ETICA DE LA
INVESTIGACION UFPS
CODIE0: PO SAERPIH-
UFPS
SOLICITUD DE AVAL ETICO PARA UN PROYECTO
PROTOCOLO .
DE INVESTIGACION EN HUMANOS
Universidad
Edicion: 01 M® Paginas: 9 Fecha: 08/08/2016
PROCESO APLICA
MACROPROCESD:
INVESTIGACION ¥ EXTENSIGN .
PROCESO: GESTION
ESTRATEGICA DE LA
INVESTIGACION .
SUB PROCESO: GESTIGN ETICA
DE LA INVESTIGACISN . INVESTIGACION
1 Primara edicion aste documanto 882016
Edicion Concepto Fecha
REALZADO: REVISADO: APROBADC:
GLORIA OMAIRA BAUTISTA EN FROCESD EN PROCESQ
ESFINEL
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Francisco de Paula

Santander

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION

FORMATO SOLICITUD DE AVAL ETICO PARA UN PROYECTO DE

INVESTIGACION EN HUMANOS

[ hscide 430 du 1993 - Rmobscides 3578 & 2008|

I. DATOS GENERALES DEL PROYECTO

IDENTIFICACION DEL PROYECTO
Teulo del proyedo:
B proyecto = inscribe &n Momibre del Grupo de
un grupe de imeestigacion | 5 Investigncion que
e la UFFST presents & proyscio
Em cazi contrana,
iMomibre de In institucion
de donde proviens &
proyecto?
£ presanie Droyecto fus o Cusi™
£sth Serdo evalusdo por |5 No
otrD Comits ge Siostice. * Arljunitar conCeptn Emitido por SxtE,
OTROS GRUPOE DE | QUE PARTIOPAN EN EL PROYECTD
I st Lacicn Grupo de imvestigacion
FARTIOFANTES DEL PROYVECTO
Kombre compisto Rl =n el proysdo Frofesion
ENTIDADES DUE FANANCIARAN LA INVESTIGACION
Alnoe del estudio ol un X
Instift wcicnal Multicentrics nacionsl
Regional Multicentric intenmadonal

Lugares o institaciones donde se levan & cabo kb imeestigacion
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IR Francisco de Paula
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Santander

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION

FORMATO SOLICITUD DE AVAL ETICO PARA UN PROYECTO DE
INVESTIGACION EN HUMANOS

[Mesclecida 8430 de 1993 - Hmolecide 2318 e 2008]

Il. METODOLOGIA Y ASPECTOS TECNICOS

METODOLOGIA
Objetwo General
— =

POBLACON ¥ MUESTRA
TOTAL POBLACON | | MUESTRA |
CAPTACION DE POBLACION VULNERABLE: Marque con una X &1 grupo correspondiente en cazo Gue se prevea su
particpacion en su estudio [puede marcar varias opCiones © MINEUNS, SEFUN COMMEspONds &) estudic).
Afroamencanos Indgenas
Araifsbetas Mencres de 13 anos
Despiazaccs Mujeres durante trabajo de parto, puerpeno o

lactancia

Decapactados Mujeres embarazacas
Emplescios Mujeres en ecad fertil
Estuciantes Pacentes reduidos en chnicas paquistricas
Reden nacidos Trabajadorss sexusies
Personas en situacion de calie Trabajadores de laboratorios y hospitsies
Personas intemas en Otro personal subordinado
TechIzOncs © centros de
readaptacion socisl
La fuente 0= informacion de ios dstos del estudio zera |Fuece marcar ambas cpGones)
Primanas {Datos recopiiaca
directamente de oz Seamndanas {Datos recopiacos » parts de
particpantes) : reg'strosaift:ﬂes{
iEn este estudio se realizaran intervendones gue modifiquen variabies biologicas, si No
fisiclogi iologicas o socisles de los individuos gue participan en & estudio?
4En este estudio se indagara a los participantes sobre aspectos sensibles de i= conducta
(Situadones, eventos, reqsercos © palabras gue activen emociones que Beven s alterared | Si No
=5tado de animo o la conducta)”
iEn este estudio se sleatorzaran sujetos” si* No

indique Is desificacion del estudio de acuerdo con ef Artculo 11 de la Resolucion N° 8430 de 1333 (Margue con una X

s0ko una opcion)
TIPO A HACON 23 TIFO B (R - . .
5 ,(lmestgu:nnm 3 ('mesgo TP0 C |[Riezgo mayor que el minimo)

Pegine2de 9
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COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
FORMATO SOLICITUD DE AVAL ETICO PARA UN PROYECTO DE
INVESTIGACION EN HUMANOS

(Resokicde S410 de 1291 - Nmokicides 2375 de 2008)

lll. CONSIDERACIONES ETICAS

Santander

CONSIDERACIONES £TICAS
oz sujetos de & investigacion podran participar de otro estudio mientras S N
esten particpando en este?
= Sty st No
4oz sujetos de mwestigagon recibiran sigun tipo de Icentivo 0 pago porsu [ Wexplique:
particpacion en el estudio?
PR [ [vo |
en el estugio?
CONSENTIMIENTO INFORMADO {Articulo 15, Resoluoon N° 8430 de 1933)
Hinformacin rmacio W Derechos dela | IV-Consentimiento para
especifica (del :
general M; persona participar
1- [Titulo del 8- [Propésito del 15- [Altematvas de |21- [informacion General]
Estudio] Estudio Tratamiento)
2- [Numero de 2- [Antecadentes] 18- [Opciones al 22- [Declaracion de
Protocolo] Finalizar el Estudio] | Consentmiento del Sujeto]
3- 10- [Duracion del 17-
[Patrocinador/Direc | Estudio] [Confidenciatidad]
cion}
4- Tinvestigador 11- [Tratamiento del | 18- [Compensacion |23- [Declaraciones
Principal] Estudio] por Danos o adicionales]
Lesiones
Relacionadas al
5- [Telefono] 12- [Posibles Riesgos Estudio]
y Molestias]
- [Ceniros 13- [Precauciones] | 18- [Participacion  |24- [Requerimientos de
Participantes / Voluntaria y Retiro] |Firma]
Direccion]
7-. [Introduccion] | 14- [Posibles 20-
Beneficios] [Preguntas/Contact
os]

Mgnedded
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P5|Santander

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION

FORMATO SOLICITUD DE AVAL ETICO PARA UN PROYECTO DE
INVESTIGACION EN HUMANOS

(Reokicde S410 de 1291 - Nmokucids 2375 de 2008)

lll. CONSIDERACIONES ETICAS

5- [Telefono]

12- [Posibles Riesgos
y Molestias]

CONSIDERACIONES ETICAS
oz sujetos de & investigacion podran participar de otro estudio mientras S e
esten partidpando en este?
; ; ; Si* No
dos sujetos de mwvestigagon recibiran sigun tipo de mcentivo 0 pago por su Explique:
particpacon en el estudio?
SR PR | [we |
mwnmm.:wdg\npm”wpmapm “Explique.
en el estucio?
CONSENTIMIENTO INFORMADO {Articulo 15, Resolugon N° 8430 de 1933)
5 Consentimiento Informodo deberd presentar g siquients informacion, 1o cual serd expICDda en forma completa y clara o
Hinformacién Minfomacicn, | mDerechos dela | N-Consentimiento para
genenal estudio) i paricipa

1- Titulo del 8- [Propésito del 13- [Altematwvas de |21- [Informacion General]
Estudio] Estudio Tratamiento)
2- [Numero de 2- [Antecadentes] 18- [Opciones a 22- [Declaracion de
Protocolo] Finalizar el Estudio] |Consentmiento del Sujeto]
3. 10- [Duracion del 17-
[Patrocinador/Direc | Estudio] [Confidencialidad)]
cion}
4- [investigador 11- [Tratamiento del | 18- [Compensacion |22- [Declaraciones
Principal] Estudio] por Danos o adicionales]

Lesiones

Relacionadas al

Estudio]

©- [Centros 13- [Precauciones] | 19- [Participacion | 24- [Requerimientos de
Participantes / Voluntaria y Retiro] |Firma]
Direccion]
7-. [Introduccion] 14- [Posibles 20-
Beneficios) [Preguntas/Contact
os]

Plgnedded
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Bl Francisco de Paula
5| Santander

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
FORMATO SOLICITUD DE AVAL ETICO PARA UN PROYECTO DE
INVESTIGACION EN HUMANOS

[Mesoksciden S450 de 1991 - Nmokucido 2578 S 2008|

IV.EXPLICACIONES ADICIONALES AL PARTICIPANTE Y AL COMITE:

La justiSicacion y los objetvos de Ia imvestigacion

Loz procedimientos QUE VaYan 2 LEarse y U Proposito induyendo Is dentificacon de agueallos qus son expermentales
Especficar &f tamano muestrai, en & cazo de estudios multucentnicos espedficar sdemas cuantos sujetos se va 8 captar
alelm

12 garantsa de recber respuests & Cusiguier Pregunts y SCRGOR 3 CUBIGUIET UGS SCATCE G& 102 PrOCecTTHentos, Nesgos,
beneficios y aspectos eticos reladonacos con is investigacon y ef tratamiento del sujeto. (Indicer sz personas a
contactar y sus respectivos datos)

Responzabilidades adicionales del particpante

Razones por 1as gue se podria terminar anticipadaments is particpacion n ei proyecto

£ compromiso de proporcionarie nformacion actusizada obtenida durante &f estudio, sunque ests pudiera afectsr Ia
voluntad del sujeto para continuar participando

La dizponibilidad de tratamiento medico y & indemnzacion & que legaimente tendna derecho, por parte de |a instRucon
| responsable de 1a investizacion, en el caso de dafos que le afecten dirsctamente, causados por 18 investigacio

En cazo de que existan gastos adiconales, 25tos seran cubiertos por ef presupuesto de [a investigacion o de ia institucion
rupom&ledehmau.

mquesemmnnpuaremn'ommbsrapsomammm

| En cazo de utilizacon de muestras biologicas o gene_u:o, explicar gu_ewhmaenw

En el oas0 de estudios con medicamentos y dEpositives medicos espacticar los COMPromizos pos Mwestizadon

En los casos necesarios describir [a poliza de responsabiicad cvil extracontractual que se tiens para cubrir a stendon
Wmv Juich L4 1.4 T
Nombres y directiones Ge 6oz testigos y Ia relsgon gue estos tengan con el sujeto de investigacion. ]
Debera ser Srmado por dos testigos ¥ por el sujeto de mwestigacion © su representante legal, n su defecto. Si ed nugeto
e investigacion no supiere firmar imprimira su huella digital y 3 su nombre Sirmara otra persona que & designe.

Se elsborara en duphcado guedando un ejemplar en poder del sujeto de investigacion o su representante legal.

* Cusndo zea necesano determinar Ia capacikiad mental de un individuc para Otorgar su corcentimiento, e investigador
princpel debers acudir & un newrdiogo, siquistra o sicOlogo para Que evalue I3 capacided de entendimiento,

razonsmiento y IO Gl sujeto, de scuerdo con ko3 parametros aprobados por el Comits de Etice en Investigacion de ia

SANGRE O ALLIDOS CORPORALES
En este proyecto se utdizars sangre o fluidos corporales ER | [
*iCunl es el origen ce estas | Se tomaron en un estudio antenor Se tomaran en este
muestras? estudio
En caso que estas muestras se tomen directamente en este estudio, ise
tiene previsto su uso en otras investigaciones? S No
iEn caso que estas muestras e hayan recopilado en un estudio antenior, s&
dizpone del conzentimient informado que permits el wso de ias muestras
£n otras investigaciones? S No




MY Francisco de Paula
E5S]Santander

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
FORMATO SOLICITUD DE AVAL ETICO PARA UN PROYECTO DE
INVESTIGACION EN HUMANOS

[Nesolucién 8430 de 1991 - Remokcida 1378 de 2008)

V. lDEN’_l’IFICACI()N DEL PROMOTOR RESPONSABLE DE LA SOLICITUD

Organizacion:

Nombre de la persona de contacto:
Direccion:

Numero de telsfono:

Numero de fax:

Correo electronico:

Organizacion:

Nombre de la persona de contacio:
Direccion:

Numero de telefono:

Numero de fax:

Cormreo electronico:

[Tlpodeprm Comercial [0 No comercial [ Estatal O

Pigine S da?
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B} Francisco de Paula
S| Santander

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
FORMATO SOLICITUD DE AVAL ETICO PARA UN PROYECTO DE
INVESTIGACION EN HUMANOS

Mesokicida 5430 de 1991 - Rmokucida 1375 de 2008}

VI IDENTIFICACION DATOS ADICIONALES DEL ESTUDIO

Objetivos del ensayo

Objetivo principal:

Objetives secundarios:

PR T E e (i T e aa)

Variable(s) principal(es):

Disefio del protocolo
Aleatorzado: sid no
Controlado: C En caso
sidno afirmativo,
O especifique:
No ciego: si0 roO
Simple ciego: si0 noO Dobleciego: si O noDO
Grupos si0d noOd Cruzado: si O noO
paralelos: si0 noO Encaso
Otro: afirmativo,
especifigue:
Especifique el comparador:
- otro{s) medicameanto(s) si OnoO
- placebo si Ono O
- otros si Ono O

En caso afimativo, especifique

Duracion maxima del tratamiento de un sujeto, segun el protocolo:

Pigine & e d



BB Francisco de Paula
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COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
FORMATO SOLICITUD DE AVAL ETICO PARA UN PROYECTO DE
INVESTIGACION EN HUMANOS

(Mmokscién 8410 de 1993 - Resokuckdn 2375 de 2008|

Definicion de final del estudio y justificacion:

Estimacion inicial de la duracion del estudio
- en Colombia (anos y meses):

- entodos los paises participantes (anos y meses):

Servicios técnicos que se van a utilizar en el desarrollo del estudio {laboratorio
u ofra instalacion técnica), en las que se centralizara la determinacion o
evaluacion de los principales criterios de valoracion (repita tantas veces como
sea necasario cuando existan varnas organizaciones)

Organizacion:

Nombre de la persona de contacto:
Direccion:

NUmero de telefono:

Tareas subcontratadas:

Organizacion:

Nombre de 1a persona de contacto:
Diraccion:

Numero de teléfono:

Tareas subcontratadas:

Organizacion:

Nombre de la persona de contacto:
Direccion:

Numero de telefono:

Tareas subcontratadas:

Organizaciones a las que el patrocinador ha transferido tareas y funciones
relacionadas con el estudio (repits tanias veces como sea necesano cuando
existan varias organizaciones)

¢Ha transferido el patrocinador todas o algunas de sus principales responsabilidades
y funciones en el ensaye a otra organizacion o a terceros?
sid noO

En caso afirmativo, especifique:
Organizacion:

Nombre de la persona de contacto:
Diraccion:

Numere de teléfono:

Tareas / funcionas subcontratadas:

Pigne Y de 9
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&3 Francisco de Paula
BE5| Santander

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
FORMATOQ SOLICITUD DE AVAL ETICO PARA UN PROYECTO DE

INVESTIGACION EN HUMANOS
[Memokicidn 2430 de 1793 - Rmokcida 2378 de 2008]

En caso afirmativo, especifique:
Organizacion:

Nombre de 13 persona de contacto:
Direccion:

Numero de teléfono:

Tareas / funciones subcontratadas:

FIRMA DEL SOLICITANTE

que no proceda):
los principios de buena practica dinica

ano desde la finalizacion del estudio.

como esté disponible.

La informacion reflejada en esta solicitud es veraz,
- Lainvestigacion se realizara de acuerdo con 2l protocolo, la legislacion nacional y

Por la presente confirmo que ! confirmo, en nombre del patrocinador, gue (tachese lo

- Es razonable la realizacion del protocolo dinico propuesto,
- presentare un resumen del informe final del estudio en el plazo maximo de un

- Comunicareé la fecha real de inicio del estudic al CEl de la UFPS, tan pronto

SOLICITANTE a (segun se establece |(PATROCINADOR

en la seccion I} (seglin se establece en la seccion V) -
Fecha: Fecha:

Firma: Firma:

Nombre: Nombre:

FECHA DE ENVIO AL COMITE DE ETICA DE LA
INVESTIGACION DE LA UFPS

DI&  MES

ARO

L
COMITE DE E£TICA DE LA INVESTIGACION DE
LA UFPS

ARO

303
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Anexo 9 Protocolo Solicitud de Aval Etico para un Proyecto de Investigacion en

Animales

E Fsrancistco de(l;au la
COMITE DE ETICA DE
LA INVESTIGACION
UFPS
CODIGO: POD2SAEFIA-
UFFs
SOLICITUD DE AVAL ETICO PARA UN PROYECTO
PROTOCOLO N
DE INVESTIGACION EN ANIMALES
S
Edicion: 01 N° Paginas: 11 Fecha 08/08/2018
FROCESO APLICA
MACROPROCESD:
INVESTIGACION Y EXTENSION
X
PROCESC: GESTION
ESTRATEGICADE LA
INVESTIGACON %
S0U8 PROCESO: GESTION ETICA
DE LA INVESTIGACION x INVESTIGACION
1 Primera edicion este documento 882016
Edicon | Concepto Fecha
REALLE REVISADD AFROBADO
GLORIA OMAIRA BAUTISTA EN PROCESO EN PROCES0

EIPNEL




Francisco de Paula

Santander

SOLICITUD DE AVAL ETICO PARA UN PROYECTO DE INVESTIGACION EN

ANIMALES

1.TITULO DEL PROYECTO

2. DATOS DE LOS PARTICIPANTES

2.1. Datos del investigador principal

MNombre

Correo electronico

Telefono

2.2, Datos de los coinvestigadores

MNombre

Correo electronicoe

Telefono

2.3 ENTIDAD FINANCIADORA

2.4 NOMBRE DE LA CONVOCATORIA A LA QUE SE VINCULA EL PROYECTO

2.5 FECHA PREVISTA DE INICIO

2.6 DURACION PREVISTA EN MESES

3. DATOS DE GRUFOS DE INVESTIGACION QUE PARTICIPAN EN EL

PROYECTO
Linea de
Institucion Grupo de investigacion investigacion
[si aplica)

4. CUBRIMIENTO DEL ESTUDIO (Marque con una X)

o MulRicentrico
Imstitucional . Otro
nacicnal
. MulRicentrico ; Indique
Regional . ) <Inem
internacicnal cual?

Paging | de 11
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&} Francisco de Paula
5| Santander

5.- OBJETIVOS DEL PROYECTO
mmmﬂmmmhmﬁmdem

M

(Utlice cuantas hoias sean necesanas)
6. MARCO DEL DISENO
Identificar claramente el tipo de

estudio.
Tipo de muestra y tipo de muestreo

Las técnicas de recoleccion de la
informacion

Los instrumentos investigativos vy
metodologico, segun el tipo de estudio

7.- PROCEDIMIENTOS A REALIZAR CON LOS ANIMALES (describa

brevements cuales =on los procedinmientos syparimentalss 3 serin
scmesidos los animsies st ctms ol Métod de Satanasia cue cplescs |

Pagina 2 de 11
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Francisco de Paula

Santander

8.- ANTECEDENTES DE LOS ANIMALES A SER UTILIZADOS EN EL

PROYECTO
Hodelo in wviwo:
Rl | = — T i [ -
- == . —TPEeRE Cantidad |[=%=/ “=P= Edad i Sexo
Orden|| Descripcidm g
Hodelo in Vitro
H™ d= Jrgano Ai=lado -
. E , . Utros
Orden , s . {especifigue
{e=specifigue - -
Incluya los datos y rangos para todas las especies a ntilizar
- Hétodo (=)
. R (L e
M~ de) Método(s) d= ""1':_;;‘“'_'_'“ d= ot i i
Jrden) identificacién e Recambic | "7 777777
horario -
de Rgua

especies

¥y cepas en gue se realiza =l proyescto

Incluya los datos del manejo reprodoctivo para todas y cada woa de las
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BB} Francisco de Paula
5| Santander

N&mero de
colonia= en Renovacién de
reproduccidn, Reproductores
fundacién y ¥anejo
Cepa] expansion, fimero de alimentario
zantencién y |lreproductoze especial o
nizerc de suplenentacidn
aninales en
cada colonia
(Aprox)

9.- IDONEIDAD DE LAS ESPECIES SELECCIONADAS. REUTILIZACION
DE ANIMALES

¢ Espeacie yraza (o linea) que se propone utilzar.

e Motivos de esta eleccion.

* Procedencia de los animales.

¢ Prevision por pane del investigador/a del proceso de adaptacion de los
animales a las instalaciones y a los tratamientos experimentales (tiempo y
condiciones).

Pagina 4 de 11
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B Francisco de Paula

5|Santander

10/ =

+ Estado sanitario de los animales a su llegada.

¢ Indique si estos animales ya han sido previamente utilizados en otro
procedimiento.

Sl, especifique en cual:

)



Y] Francisco de Paula
5| Santander

10.- SALA DE PROCEDIMIENTOS

El bioteno Sl__  NO__ cuenta con una sala para procedimientos invasivos con
animales.

Nota: Esta sala debe estar fisicamente aislada de las salas de mantencion de animales.
En ningln caso se pueden combinar estas funciones en un mismo recinto. Se trata que
los animales en mantencion no sean expuestos a percibir los procedimientos
expernmentales en otros animales.

I 11.- METODOS ALTERNATIVOS

{Aquellos que. para aicanzar el mismo objetivo, no impliquen la utilizacidon de
animales, permitan reducir &l nimero de animales a utilizar o comporten un menor
grado de padecimiento de los animales).

Motivos por los que no se plantea la aplicacion de un meétodo alternativo al
propuesto (especificar detalladamente):

= No existe un metodo alternativo al procedimientc propuesto (breve

justificacion o apoyo bibliografico).

Existen métodos alternativos, pero no estan validados.
=

-

Desconoccemos si existen métodos altemativos.
Otros motivos.

310
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BB Francisco de Paula

E5|Santander

12.- REDUCCION DE SUFRIMIENTO INNECESARIO.

« Indigue en qué fases o manipulaciones se prevé que el animal puede
experimentar dolor, sufrimiento ¢ angustia.

« Protocolo de supervision que se ha previsto para detectar este posible dolor,
sufrimiento o angustia, asi como las personas encargadas de aplicarlo.

* Medidas correctoras que se han previsto para minimizar el sufrimiento (si se ha
previsto la aplicacion de analgésicos o anestésicos, indique en cada caso el
producto a suministrar, via de administracion, dosis, frecuencia y duracion del
tratamiento, asi como las personas encargadas del tratamiento y de supervisar
su eficacia. Especifique, si es el caso, las razones por las que no se van a
utilizar anestesia o analgesia).



Bl Francisco de Paula
Pl Santander

&.- FINALIZACION DEL PROCEDIMIENTO DE EXPERIMENTACION |

Al finalizar el procedimiento:

-

Esta previsto mantener a los animales con vida. Explique los motivos.

Condiciones fisicas y sanitarias en las que guedarian los animales asi
como destino previsto para los mismos.

Esta previsto sacrificar los animales. Explique los motivos.

Indique el método eutanasico a utilizar y motivos de su eleccion, asi como
la metodologia de aturdimiento que piensa emplearse.

Pagma 8 de 11
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Personas encargadas de esta funcion y lugar donde va a tener lugar el
sacrificio.

La persona fimante, en calidad de investigador/a responsable de este protocolk
en |a Universidad Francisco de Paula Santander, declara:

- Que conoce y cumplira la legislacion y otras normas reguladoras de Ia utilizacion
de los animales para la docencia y la investigacion.

- Que es consciente que este procaedimiento propuesto no puede ser iniciado sin
que el Comite de Etica de la Investigacion de la Universidad Francisco de Paula
Santander, lo informe positivamente.

- Que es consciente que [a emision de un informe favorable por parte el Comite de
Etica de la Investigacion de la Universidad Francisco de Paula Santander, nio lleva
implicito la adjudicacion de espacios para la realizacion de dicho procedimiento,
estando esta supeditada a |a corespondiente solicitud de presentada en el Centro
en que vaya a realizarse.

- Que se compromete a aportar cualquier otro dato o informacion que este comiteé
le solicite para la evaluacion del proyecto.

- Que, en caso de que el Comité de Etica de la Investigacion de la Universidad
Francisco de Paula Santander, lo considere necesario, se compromete 3 facilitar el
seguimiento en lo que se refiere al estado y condiciones en las que se encuentran
los animales a lo largo del proyecto de investigacion y una vez finalizado éste.

- Que se compromete a solicitar un nuevo informe al el Comité de Etica de la
Investigacion de la Universidad Francisco de Paula Santander, en caso de
introducirse cualquier cambio relevante en el protocolo e informacion que agui se
presenta.
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B[] Francisco de Paula
E5|Santander

Lugar y fecha:

Firma:
{(Nombre y apellidos)
Documento de |dentidad:

Comité de Etica de la Investigacion de la Universidad Francisco de Paula
Santander

Pogina 10 de 11



315

Anexo 10 Guia para solicitar la evaluacion de un Proyecto de Investigacion que
involucre a seres humanos y/o animales

ANEXO 10
Guia para solicitar la evaluacion de un Proyecto de Investigacion que involucre a seres humanos
y/o animales CODIGO: GOO3EPIHA-UFPS

CRITERIOS PARA EL

. . . INVESTIGADOR
El investigador que necesite o desee que su proyecto sea

evaluado por un Comité de Etica de Investigacion debera:

APLICA NO APLICA

a. Solicitar la autorizacién al director de la institucion o centro
asistencial donde pretende realizar la investigacion, y comunicarle que
esta solicitando la evaluaciéon por parte del Comité de Etica de
Investigacion.

b. En caso de no hacerse en una institucién o centro asistencial sino
en alguna clinica particular, no aplica el requerimiento anterior (literal a).

c. Enviar una carta de intencion dirigida al Presidente del Comité.

d. Adjuntar copias del protocolo de estudio y del Formulario del
Consentimiento Informado, en espafiol. Y una copia electrénica.

e. Adjuntar todo el material destinado a comunicarse a los
participantes.

f. Adjuntar el curriculum vitae del investigador principal y de los co-
investigadores, en caso de realizar investigacion con pruebas de
medicamentos se debera realizar el curso sobre las Buenas Practicas
Clinicas.




Anexo 11 Formulario de recepcion de documentos para evaluacion ética

FORMATO DE REGISTRO PARA EL TRAMITE DE DOCUMENTOS COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

DEPENDENCIA TURNO FECHA
HORA NOMBRE DEL TIPO DEDOCUMENTO PERSONA ACCION TIEMPO DE
REMITENTE QUE SEENVIA QUE RECEIBE TOMADA RESPUESTA

FIRMA FUNCIONARIO RESPONSABLE

CODIGO DEL FORMATO:

POO1RTDCEI-UFPS
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Anexo 12 Cronograma del Comité de Etica de Investigacion
. , . ME Francisco de Paula
CRONOGRAMA DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION @E S
antander
ACTIVIDADES MES Ao

ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIC JULIO AGOSTO SEP. OCTUBRE NOV. DIC.
Fecha limite para registro protocolos B P P P P P P P P P P P
Fecha de reunion ordinaria R R R R R R R R R R R R
Fecha de enirega del concepto C C c 9 [+ [« C c % C c c
Fecha de reunion extrs-ordinania E E E E E E E E E E E E

Dia

E:Cédigo u otro elemento que lo identifique (Ej.: N® auditoria)

CODIGO: I003CCEI-UFPS
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Anexo 13

&l
B

5
—

Contrato para desarrollar proyecto de investigacion

CODIGO: 1004CDPI-UFPS

Universidad

Francisco de Pawl s Santander

318

NIT, 890500622 - 6

CONTRATO PARA DESARROLLAR PROYECTO DE
INVESTIGACION

En San José de Cucutaalos: ... diasdelmesde: ................ de20......

............ representada por :..................cccoeeeee......., designado como rector de la
UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTANDER (UFPS), mediante ...................

De ofra, por el investigador: ...............ccoccevnee. . Miembro activo del Grupc de

actuando en su nombre y representacion propia, domiciliadoen: ................... , en virtud de
la competencia investigativa que esta establecida por el estatuto docente de la UFPS,
emanado del CONSEJO SUPERIOR UNIVERSITARIO (CSU); (ACUERDO No. 093
Noviembre 6 de 1996) y desarrollada en el Sistema de Investigacion de la UFPS (ACUERDQ
No. 056 Septiembre 7 de 2012). Acuerdan celebrar el presente contrato de servicios
investigativos, el cual se regira por las siguientes clausulas:

PRIMERA.- Que e! investigador: .................ccocoevueeennnn. estd interesado realizar una
INVeStigacion SODTE ...........ooeooeooieeieeceeeeee e e denominado:.....................
sequn proyecto que se adjunta como anexo |, que sera llevada a cabo por el GRUPO DE
INVESTIGACION..........ooec..... del PROGRAMA DE............... cuyo director es el Dr.

ubicada en: _..............oieeeeens , la cual ha dado su aval para el desamollo del proyecto
segun costa en carta de autorizacion anexo Il.

www.ufps.edu.co



%E Universidad

Franchico de Pauda Santander NIT. 890300812 - 6
T TERCERA: OBJETO DEL CONTRATO www.ufps.edu.co
El objeto del presente contrate es la realizacion, por parte del EQUIPO INVESTIGADOR del
GRUPO DE INVESTIGACION............. del PROGRAMA DE.............., el Proyecto de
Investigacion sebre: ............ccceeennny segin proyecto Anexo |

CUARTA: CONDICIONES DE ACEPTACION DE LA INVESTIGACION

£ EQUIPO INVESTIGADOR del GRUPO DE INVESTIGACION... ......... del PROGRAMA
DE..coovanny acepta realizar esta nvestigacion de acuerdo con: el plan de trabao,
personal y presupuesto de gastos que se especifican en la Memoria econdmica del proyecto
que se acompana al presente contrato en &f Anexo |.

QUINTA: RESPONSABLES DEL PROYECTO Y DEL SEGUIMIENTO

Los responsables de! desamollo del rabaje por parte del EQUIPO INVESTIGADOR, sera &l
SR (1 e 40 L RPNt adscrito 3 GRUPQ DE INVESTIGACION.............
del PROGRAMA DE..............., reconocide ccome interlocutor valido de! desamollo del
presente proyecio. El seguimiento y control de todos los aspectos del proyecto, s= realizaran
por & EQUIPO INVESTIGADOR. baio la supenvisidn del Director del Proyecto.

SEXTA. EMISION DE INFORMES
El EQUIPO INVESTIGADOR informara regularmente & ................. . Sobre los

avances del proyecto. Una vez concluya el proyecto emitra un informe final estableciendo
las conclusiones a que se deriven del mismo y hara difusion y apropiacion social del
conociendo en los medios previstos en el Anexo |

SEPTIMA. DURACION
La duracion del contrato es I3 prevista para ol desarollo del proyecto, que sera de ...

anos contados desde la fecha de firma del presente contrato.

OCTAVA. CONFIDENCIALIDAD
El EQUIPO INVESTIGADOR y se obfigan a mantener de manera confidencial, todos los

datos relacionados relevantes de los suetos de estudo que participan en la presente
Investigacion y hacer que esta obligacion sea respetada por todas las partes que participan
en I3 ejecucion del presente contrato.

Av. Gran Colombia No, 12E-96 Colsag
Teléfono: 5776655
Cucuta - Colombia
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G
B Universidad

Franchico de Pauda Santander NIT. 890500622 -6

www.ufps.edu.co
NOVENA. TITULARIDAD DE LOS DERECHOS SOBRE LOS RESULTADOS DE LA

INVESTIGACION
Los derechos sobre los resultados del proyecto de investigacion, salvo los de propiedad

ntelectual de  Jos  nvestgadores, son propiedad  excluswvaments  de
..... caeevnieieiniieeeannsn. . El INVestigador tiene el derecho 3 ser designado como autor, en
publicacionss sobre |3 investigacion, debiendo aparecer Iz UFPS como centro en que se ha
realizado la investigacion.

DECIMA. FUERZA MAYOR

Ambas partes quedan lores de las obligacones de ests contrato cuando se produzca y
mientras exista un impedimento por causa de fuerza mayor o cualqueer otro similar, ajeno al
area de intervencion de las partes. Cada parte s= esforzara en que Ias consscuencias de un
mpedimento de este tipo sean minmas.

UNDECIMA. JURISDICCION
Para todas las cuestiones gque pudieran surgir sobre la interpretacion, cumplimiento,

rescision o resolucion del presente contrato, ambas partes someten a la jurisdiccion de los
mecansmos juridicos reconocidos como competentes para actuar en el ambito de
mtervencion objeto del presente contrato, renunciando expresaments a cualquier otro fuero
que pudiera comesponderies,

Y, para que asi conste a los efectos oportunos, en prueba d= conformidad. 35 partes firman
€| presente documento, por triplicado ejemplar y 3 un solo efecto en el lugar y fecha al
principio indicados.

POR LA UFPS POR EL EQUIPO DE INVESTIGACION
RECTOR INVESTIGADOR PRINCIPAL DEL
PROYECTO

Av. Gran Colombia No. 12€-96 Colsa
Teléfono: 57766
Cucuta - Colombia
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Anexo 14 Carta de Compromiso del Investigador

[L]= [—
(5] Universidad C0IGO0: FORCOH-UFPS

Francisco de Faula Santander NIT, 390500622 - o
CARTA DE COMPROMISO DEL INVESTIGADOR www,ufps,edu‘m

LOS INTENGRANTES DEL GRUPO DE INVESTIGACION:
PERTENECIENTE AL PROGRAMA:

Hacen constar que:

Que conocen y acepta particpar como nvestigadores principales en el estudio  de
nvestigacion y codigo de protocolo N® i es ttulado

Se comprometen 3 que cada sujeto participante de [a investigacion sera tratado siguiendo los
fineamientos establecidos en el protocolo autorizade por el Comité de Etica de Investigacion y
por la normatividad aplicable en Colombia, para este tipo de estudios.

Que respetaran las normas £ticas y principios bioéticos apficables a este tipo de estudios.

Que el proyecto de investigacion se llevara a cabo contando con la colaboracion de los

investigadores:

oot eeereree e eeeeees oo eeererrrreee e, Q. I3 participacion de los antenores
miembros sera como investigadoras colaboradores.

En San José de Cucuta a: ....... diasdeimesde ... de 20......

Fimado: Firmado:

Investigador principal Investigadores colaboradores

Av. Gran Colombia No, 12E-96 Col
Teléfono: 577665
Cocuta - Colombia
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Anexo 15 Guia de Continuidad.
ANEXO 15

La guia normativa del funcionamiento de los CEIl, de la UNESCO; plantea la necesidad de darle seguimiento y el visto bueno a los estudios
evaluados, a intervalos requeridos segun el riesgo de a los sujeto, de estudio pero que no sean mayores de un afio. En caso contrario se debe
diligenciar la Guia de Continuidad.
CODIGO: 1005GC-UFPS

REPORTE

FECHA DE REPORTE: DIA MES ANO Numero de ACTA de Aprobacién del estudio

Detalles de contacto de la persona que hace la notificacién (Nombre,

TiTULO COMPLETO DEL ESTUDIO: . . L.
identificacién, Celular)

CUERPO DEL REPORTE

ESTADO ACTUAL DEL PROTOCOLO DESCRIPCION
Abierto a inclusion de participantes Sl NO
Cerrado a inclusion, pero algunos pacientes con tratamiento activo SI NO
N - - P (Marque con una X)
Cerrado a inclusion, pero pacientes en seguimiento Sl NO
Suspension temporal de la inclusién de participantes Sl NO

OBJETIVOS DEL ESTUDIO

Resuma brevemente los resultados del estudio a la fecha. Si
no estan disponibles, explique.

HAGA UNA LISTA DE TODAS LAS PRESENTACIONES,
RESUMENES Y OTRAS PUBLICACIONES SOMETIDAS HASTA
EL MOMENTO (Por favor, adjunte las copias pertinentes).

PLANES FUTUROS

Resuma brevemente los planes para continuar este estudio.
Si ningun participante ha sido incluido hasta la fecha,
indique por qué este estudio debe continuar.

Para estudios corporativos o de consorcios, indique los
planes para continuar este estudio.

Que el estudio permanezcal
abierto a la inclusién de S| NO
participantes.

Que el estudio se cierre a la|
inclusion de participantes, pero
que permanezca abierto 4
seguimiento.

En qué fecha desea que este
cierre del estudio sea efectivo S| NO
(dia/mes/afio):

Sl NO

ESTADO SOLICITADO PARA ESTE PROTOCOLO, POR PARTE
DEL INVESTIGADOR Estudio completado (solo requiere que se cumpla unode los dos criterios
siguientes):

Todas las entradas de datos
esta completada, al igual que el| Sl NO
analisis.

Todos los sujetos y futural
colecciéon de datos y andlisis
han sido transferidos a un Sl NO
protocolo de seguimiento a largo
plazo.

PARA ESTUDIOS QUE CONTINUARAN INCLUYENDO PARTICIPANTES, ADJUNTE COPIA DEL ULTIMO CONSENTIMIENTO INFORMADO
APROBADO

Certificaciones:

YO: , identificado con el documento: , en mi calidad
de: en el estudio denominado: , aprobado por el CEl de la UFPS; mediante
acta: de fecha: DD, MM: AA: , declaro que:

La informacién dada en este documento es correcta, que las solicitud de darle continuidad a la presente investigacion se conducira de acuerdo
con el protocolo, la regulacién nacional y los principios de las Buenas Practicas éticas; y es razonable que se tome en consideracion la solicitud
realizada

| Nombre y firmas del Investigador Principal

Nombre y firmas del Patrocinador
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Anexo 16 Notificacion de Enmienda a un protocolo de investigacion presentado al
CEl de la UFPS

ANEXO 16
Notificacion de Enmienda a un protocolo de investigaciéon presentado al CEIl de la UFPS CODIGO: I006NEPI-UFPS

CUERPO DEL REPORTE DE ENMIENDA

- FECHA DE OCURRENCIA DE LA ENMIENDA:
FECHA DE REPORTE: DIA MES ANO DIA MES ARIO

Detalles de contacto de la persona que hace la notificacién

TITULO COMPLETO DEL ESTUDIO: (Nombre, identificacién, Celular)

CUERPO DEL REPORTE

Informacién sobre Enmienda DESCRIPCION
i Notificacién para una opinién del s NO
A. TIPO DE NOTIFICACION CEIS (Marque con una X)
Sdlo naotificacion de informacion: S| NO
IDENTIFICACION DEL PATROCINADOR RESPONSABLE
(nombre legible)
1 Organizacion:
2 Nombre de la persona de contacto:
3 Direccion:
4 Numero de teléfono:
5 Numero de fax:
6 E-mail:
. ENMIENDA SUSTANCIAL SI NO
IDENTIFICACION DE LA ENMIENDA
ENMIENDA NO SUSTANCIAL Sl NO
EN CASO DE ENMIENDA SUSTANCIAL INDIQUE
Enmienda en la informacion del Consentimiento Informado ENMIENDA SUSTANCIAL Sl NO
Enmienda al protocolo ENMIENDA SUSTANCIAL Sl NO
Enmienda a otros documentos adjuntos, en el formulario de ENMIENDA SUSTANCIAL s NO

aplicacion inicial
Enmienda a otros documentos o informacion ENMIENDA SUSTANCIAL S| NO
A esta enmienda conciernen medidas de seguridad urgentes,

. ENMIENDA SUSTANCIAL SI NO
que ya fueron implementadas
Esta enmienda es para notificar una suspension temporal al ENMIENDA SUSTANCIAL S| NO
ensayo
Esta enmienda es para notificar reinicio del estudio ENMIENDA SUSTANCIAL Sl NO
Esta enmienda es para notificar un cambio en el equipo ENMIENDA SUSTANCIAL s NO

investigativo
Cambios de patrocinador, representante legal, solicitante ENMIENDA SUSTANCIAL Sl NO
Esta enmienda es para notificar otro tipo de cambios

RAZONES PARA LA ENMIENDA SUSTANCIAL (una o dos
oraciones):

DESCRIPCION BREVE DE LOS CAMBIOS (texto libre):

LISTA DE LOS DOCUMENTOS ARNADIDOS AL FORMULARIO DE NOTIFICACION: Por favor, someta s6lo documentos
relevantes y/o las referencias aclaratorias a los ya sometidos cuando aplique). Haga referencias claras a cualquier
cambio de las paginas separadas, y someta viejos y nuevos textos. Marque el cuadro apropiado

1 Carta declaratoria del tipo de enmienda y la(s) razén(es) DOCUMENTO ADJUNTO SI NO

2 Resumen de las enmiendas propuestas DOCUMENTO ADJUNTO SI NO

3 Lista de los documentos modificados (identidad, version, DOCUMENTO ADJUNTO S| NO
fecha)

4 Paginas con las palabras previas y las nuevas (si aplica) DOCUMENTO ADJUNTO SI NO

5 Informacién de apoyo DOCUMENTO ADJUNTO SI NO

6 qula del formulario de aplicacion inicial, con los datos de DOCUMENTO ADJUNTO s NO
enmienda resaltados

7 Comentarios sobre cualquier aspecto nuevo de la enmienda DOCUMENTO ADJUNTO SI NO
DECLARACION DEL SOLICITANTE

YO: , identificado con el documento: , en mi calidad
de: en el estudio denominado: , aprobado por el CEIl de la UFPS;
mediante acta: de fecha: DD MM: AA: , declaro que:

La informacién dada en este documento es correcta, que el estudio se conducira de acuerdo con el protocolo, la regulacién nacional
y los principios de las Buenas Practicas éticas; y es razonable que se tome en consideraciéon la enmienda propuesta.

Nombre y firmas del Investigador Principal
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Anexo 17 Requisitos para la elaboracion de un Consentimiento Informado (CI) en
Humanos

ANEXO 17

Requisitos para la elaboracién de un Consentimiento Informado (Cl) en Humanos CODIGO: 1007RECI-UFPS

| I.- Instructivo

El Consentimiento Informado es un proceso comunicativo y deliberativo dentro de la relacion entre el investigador y el Sujeto o potencial participante de la investigacion, en
donde se toman decisionesy acuerdos conjuntos. El formulario es un soporte documental que garantiza que la informacién méas relevante ha sido ofrecida por el investigador, y
recibida y comprendida por el Sujeto participante de la investigacién, y permite constatar si hay aceptaciéon o rechazo a la proposiciéon. Todo formulario de consentimiento
informado debe incluir —expresadas en un lenguaje comprensible— dos partes: Informacién para el Sujeto de Investigacion y Formulario de consentimiento Informado.

Informacién para el Sujeto de Investigacion:

El documento de informacién escrita es un resumen escrito de la informacién minima que debe ser comunicada a la persona para cumplir con el principio ético de la autonomia
del participante que se expresa mediante el Consentimiento Informado. Este documento de informacidn sera la base o la guia para la explicacion verbal y discusion del estudio
con el Sujeto o su representante legal. Se reconoce que este documento no sera la tnica fuente de informacién que recibira el Sujeto en el proceso de Consentimiento Informado.

Contenido de la informacion:

a) Que el estudio supone una investigacion (titulo del estudio).

b) El propésito del estudio.

c) El tratamiento (o intervencién) en estudio y la probabilidad de asignacién aleatoria al tratamiento o procedimiento, cuando corresponda.
d) Los procedimientos a seguir en el estudio, incluyendo todos los procedimientos invasivos.

e) Las responsabilidades del Sujeto.

f) Aquellos aspectos del estudio que son experimentales.

g) Los riesgos e inconveniencias razonablemente previsibles para el Sujeto y, cuando sea pertinente, para el embrién, feto o nifio lactante.
h) Los beneficios razonablemente esperados. Cuando no se pretende ningtin beneficio clinico para el Sujeto, debera ser informado de ello.
i) Los procedimientos alternativos o tratamientos que puedan existir para el Sujeto, y sus riesgos y beneficios potenciales de importancia.

j) Que la participacion del Sujeto en el estudio es voluntaria y que el Sujeto puede rechazar su participacion o abandonar un estudio sin penalizacion o pérdida de los beneficios
alos que hubiera tendido derecho de otro modo.

k) Que el Comité de Etica y las autoridades reguladoras tendran libre acceso a la historia clinica original del Sujeto, para la verificacién de los procedimientos y/o datos del
estudio, sin violar el derecho a la confidencialidad del Sujeto, dentro de lo permitido por las leyes y regulaciones pertinentes; y que, firmando el formulario de Consentimiento
Informado, el Sujeto o su representante legalmente aceptable esta(n) autorizando tal acceso.

1) Que los documentos que identifiquen al Sujeto seran confidenciales y, dentro de lo permitido por las leyes y regulaciones pertinentes, no estaran a disposiciéon publica. Si se
publican los resultados del estudio, la identidad del Sujeto sera confidencial.

I1) Los procedimientos alternativos o tratamientos que puedan existir para el Sujeto, y sus riesgos y beneficios potenciales de importancia.

m) Que el Sujeto o su representante legal sera(n) informado(s) en todo momento si se dispone de nueva informacion que pueda ser relevante para la decision del Sujeto de
continuar participando en el estudio.

n) Las circunstancias previsibles y/o las razones bajo las cuales puede finalizar la participacién del Sujeto en el estudio.

fi) La duracién prevista de la participacion del Sujeto en el estudio. s) El nimero aproximado de Sujetosimplicados en el estudio.

0) En caso de menores de edad, se mencionara el Asentimiento del(los) menor(es) y la identidad del tutor legal que firma el Consentimiento.

p) Las circunstancias previsibles y/o las razones bajo las cuales puede finalizar la participacién del Sujeto en el estudio.

q) La duracién prevista de la participacién del Sujeto en el estudio. s) El nimero aproximado de Sujetos implicados en el estudio.

r) En caso de menores de edad, se mencionara el Asentimiento del(los) menor(es) y la identidad del tutor legal que firma el Consentimiento.

El instrumento o formulario debe cumplir con los siguientes requisitos:

Debe ser elaborado pensando en un Sujeto de investigacion, sano o enfermo, y no en el redactor de una revista cientifica.

La traduccién u otro idioma diferente al espafiol debe adaptarse al lenguaje de los Sujetosy no a la traduccion literal.

Los contenidos deben estar organizados en epigrafes.

Debe estar escrito con frases cortas, usando punto y aparte para separar las frases.

Debe escribirse con palabras sencillas, evitando el uso de tecnicismos y expresiones probabilisticas numéricas.

Si es posible, hay que incluir dibujos.

El disefio debe ser atractivo.

Su extension no debe ser de mas de 2 paginas.

Hay que evaluar o validar la legibilidad y facilidad de comprension del texto (con personas ajenas al campo de los profesionales de la salud).

Formulario de Consentimiento Informado.

El Formulario de Consentimiento Informado es el documento que la persona o su representante legal y el testigo (si aplica) van a firmar y fechar, para dejar con ello una evidencia
documentada o constancia de que el Sujeto ha recibido informacién suficiente acerca del estudio, el producto de investigacion y de sus derechos como Sujeto de Investigacion y
que desea libre y voluntariamente participar en el estudio.

Si el Sujeto es analfabeto, se puede sustituir la firma por la huella digital, pero en estos casos debe incluirse a 2 testigos.

En los casos en que los Sujetos de Investigacién tengan entre 12y 18 afios, ademas del Consentimiento de los padres o representantes legales, debe incluirse un Formulario de
Asentimiento, que debe firmar también el menor.
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Modelo de estructura basica del Documento de Informacién para el Sujeto de Investigacion y Formulario de Consentimiento Informado

I-Informacién general

ll-Informacién especifica (del estudio)

11l Derechos de la persona

IV-Consentimiento para
participar

1- [Titulo del Estudio]

8- [Propdsito del Estudio

15- [Alternativas de|
Tratamiento]

21- [Informacién General]

2- [NUmero de Protocolo]

9- [Antecedentes]

16- [Opciones al Finalizar el
Estudio]

22- [Declaracion de

3- [Patrocinador/Direccién]

10- [Duracién del Estudio]

17- [Confidencialidad]

Consentimiento del Sujeto]

4- [Investigador Principal]

11- [Tratamiento del Estudio]

18-  [Compensacién  por|
Darfios o Lesiones
Relacionadas al Estudio]

23- [Declaraciones

5- [Teléfono]

12- [Posibles Riesgos y Mol

6- [Centros Participantes / Direccién]

13- [Precauciones]

19- [Participacién Voluntaria y

adicionales]

Retiro]

24- [Requerimientos de

7-. [Introduccion]

14- [Posibles Beneficios]

20- [Preguntas/Contactos]

Firma]
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INFORMACION ADICIONAL PARA EL SUJETO DE INVESTIGACION Y EL COMITE

La justificacion y los objetivos de la investigacion

Los procedimientos que vayan a usarse y su propésito incluyendo la identificacién de aquellos que son experimentales

Especificar el tamafio muestral, en el caso de estudios multucéntricos especificar ademas cuantos sujetos se va a captar en el sitio

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

Responsabilidades adicionales del participante

Razones por las que se podria terminar anticipadamente la participacion en el proyecto

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

La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacién a que legalmente tendria derecho, por parte de la institucién responsable de la investigacién, en el caso de dafios
que le afecten directamente, causados por la investigacion

En caso de que existan gastos adicionales, éstos seran cubiertos por el presupuesto de la investigacion o de la institucion responsable de la misma.

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

En caso de utilizacion de muestras biol6gicas o material genético, explicar que su finalidad es en investigacién

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

En los casos necesarios describir la péliza de responsabilidad civil extracontractual que se tiene para cubrir la atencién por dafios y perjuicios.

Nombresy direcciones de dos testigos y la relacion que éstos tengan con el sujeto de investigacion.

Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacion o su representante legal, en su defecto. Si el sujeto de investigacion no supiere firmar imprimira su huella
digital y a su nombre firmara otra persona que él designe.

Se elaborara en duplicado quedando un ejemplar en poder del sujeto de investigacion o su representante legal.

* Cuando sea necesario determinar la capacidad mental de un individuo para otorgar su consentimiento, el investigador principal debera acudir a un neurélogo, siquiatra o
sicélogo para que evalle la capacidad de entendimiento, razonamiento y I6gica del sujeto, de acuerdo con los parametros aprobados por el Comité de Etica en Investigacién de
la institucién investigadora.

SANGRE O FLUIDOS CORPORALES

En este proyecto se utilizara sangre o fluidos corporales si* No
*¢Cudl es el

origen de estas Se tomaron en un estudio anterior |Si No Se tomaran en este estudio
muestras?

En caso que estas 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 |

B - No
en otras investigaciones?




Anexo 18 Guia de evaluacion de un proyecto de investigacion
ANEXO 18

Guia de evaluacién de un proyecto de investigacion CODIGO: GOO4EPI-UFPS

I.- Instructivo

Este instrumento debe ser utilizado por cada uno de los miembros del CEl, durante la revisién de la
documentacién. Es una guia para revisar los aspectos formales, metodoldgicos y éticos del estudio. Se
recomienda que cada evaluador marque con una “X” o escriba en el espacio en blanco, segin
corresponda

Una vez concluida la deliberacion, el/la secretario(a) completara el formulario que recoge todas las
opinionesy se eliminaran aquellos que fueron llenados individualmente.

FECHA PRIMERA EVALUACION:
— DIA MES ANO

FECHA SOLICITUD: DIA MES ANO

FECHA RESOLUCION: Resultados bajo Consenso a. Aprobado sin
restricciones (ASR) b. Evaluado conrecomendaciones u observaciones
(FI = Falta Informacion) c. No aprobado (PRT = protocolo rechazado [FECHA SEGUNDA EVALUACION:
por razones técnicas y éticas) d. Rechazado por razones metodolégicas N

(RRM) e. Rechazado por motivos éticos (RME) f. Rechazado por otras DIA—MES—ANO

razones (ROR). Estas decisiones se tomaran por consenso y se
informaréan, seglin procedimientos establecidos.

Il.- Evaluacién del resumen del proyecto

Informacién sobre NO REGISTRA  |POCO ADECUADA ADECUADA

. Promotor

. Titulo de la investigacion

Tipo de investigacion

. Lugar de realizacion

. Autoridad responsable de la Institucion de realizacion

EEEIEEINE

. Otros centros de realizacion del estudio

7. Investigador responsable

8. Farmaco o Método a inwestigar. Informacion sobre
manufactura, caducidad, registro

9. Etapa o fase del estudio

10. Objetivo del estudio: eficacia, toxicidad, dosis, etc.

11. Disefio: aleatorio, doble ciego, etc.

12. Problema en estudio

13. Criterios de inclusion

14. Criterios de exclusion

15. Namero de sujetos

16. Duracion del estudio

17. Calendario de realizacion

18. Responsable financiero y seguro de dafios

19. Evaluacion ética
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Anexo 19 Guia de evaluacion ética de los protocolos de investigacion diferentes a
ensayos clinicos

ANEXO 19

Guia de evaluacion ética de los protocolos de investigacion diferentes a ensayos clinicos
CODIGO:GO05EEPI-UFPS

Anéalisis de principios Adecuado No aplica Inadecuado

Proteccion de la confidencialidad Obtencién de
consentimiento/asentimiento, woluntariedad, informacién,
comprension.

Decisiones de sustitutos

BENEFICENCIA

Riesgo no superior al minimo

Relacion riesgo / beneficio

NO MALEFICENCIA
Metodologia correcta: hipotesis plausible , justificacion y
objetivos, tamafio de muestra
Equiponderancia clinica: las intervenciones se consideran|
iguales en eficacia y seguridad
Idoneidad
Idoneidad del inwestigador (formacién experiencia, tiempo,
suficiente para el estudio)
Clausulas de seguridad Idoneidad de sitio de investigacién/
instalaciones

JUSTIFICIA
Seleccioén equitativa de los sujetos Compensacion por dafios
Utilidad social
Accesos a intervenciones

VULNERABILIDAD
Se han identificado poblaciones  wilnerables,
discriminadas, cuéles?
Se completan garantias individuales de proteccion de la
wilnerabilidad Los resultados esperados supongan un beneficio|
directo para los participantes
ANALISIS POR CONSECUENCIAS (Para los sujetos de estudio)
Para los sujetos de estudio

Para la sociedad ( responde a las necesidades y problemas de
salud del pais)
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Anexo 20 Guia para elaborar la carta de intenciones de un investigador/equipo de
investigacion
ANEXO 20

Guia para elaborar la carta de intenciones de un investigador/equipo de investigacion
CODIGO: GOO4ECIIEI-UFPS

CRITERIOS PARA EL
INVESTIGADOR

SOBRE LA CARTA DE INTENCION: Debera consignar:

APLICA NO APLICA

1. INVESTIGADOR SOLICITANTE: Nombre, cargo, institucion.

2. PATROCINADOR: Indicar la entidad que financia y promuewe el
estudio.

3. TITULO DEL PROTOCOLO: Si el titulo es muy extenso, intentar
resumirlo en pocas palabras.

4. PROPOSITO: Indicar el objetivo principal del estudio (uno solo).

5. PARAMETRO DE EVALUACION PRINCIPAL: Indicar la variable
escogida como la mejor expresion de evaluacion del objetivo.

6. DISENO: Indicar la metodologia a utilizar: estudio comparativo o no,
aleatorizado o no, ciego o abierto, grupos paralelos/cruzados,
caso/control, cohortes, transversal, etc.

7. POBLACION Y NUMERO DE PARTICIPANTES: Indicar el origen de
la muestra (Segun la estructura de cada protocolo sea con humanos y
animales.) y el nimero de wluntarios planeados. En el caso de
animales de laboratorio, indicar especie y numero.

8. DURACION DEL ESTUDIO: Tiempo durante el cual el participante
permanecera en el estudio.

9. CENTROS, INVESTIGADORES Y COLABORADORES: Instituciones
donde los participantes seran reclutados, donde las muestras seran|
analizadas, cuando corresponda.

Nombre y afiliacion de los co-investigadores y colaboradores
principales.

10. Dejar bien claro el lugar, medio y procedimiento para contactar a la
persona responsable (teléfonos, correo electrénico y direccion postal).

10. Dejar bien claro que no existen confictos de interes entre el
investigador y el objeto de investigacion
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Anexo 21 Formato para Evaluacion Externa de Informes Finales Proyectos de
Investigacion en Humanos y Animales

Pagina 104

- UNIVERSIDAD FRANCISCO DE PAULA SANTANDER

ﬂ_j]E Francisco de Paula| FORMATO PARA EVALUACION EXTERNA DE INFORMES

LE]Q Santander FINALES PROYECTOS DE INVESTIGACION EN HUMANOS ¥
ANIMALES

CODIGO: FOOIFEEIFPIMA-

UFPS

VERSION: 1

Evaluacion Externa

1. Nombre de io Investigacion

2. Fecho de envio:

3. Fecha de racibo del informe:

DATOS EVALUADOR

4. Nombre:

5. Titulo:

6. Area de Especialidad:

7. Escalafon docente o Categoria

8. Institucion y Dependencia:

9. Teléfono

10.Fax

E-mail




Pagina Z de 4

VICERRECTORIA ASISTENTE DE INVESTIGACION ¥ EXTEMSION

EVALUACION DE INFORMES FINALES DE INVESTIGACION

Apreciado evaluadar:

Agradecemos de antermano su colaboracién como par evaluador de este documento. Le
recordamos que este proceso es confidencial v =& basa en los principios de equidad &
imparcialidad. Los juicios emitidos por los evaluadores y su identificacion tienen caracter
resarvado.

Entendiendo que la evaluacion de la produccion inwvestigativa, debe aportar a la
cualificacion y al control de calidad de |3 misma, a los evaluadores les comesponde ejercer
una funcion de suma importancia gue exige:

Examimar cCon rigor y extremo cuidado los productos entregados para su
evaluacion.

Diar @ conocer de manera oportuna, clara y detallada las opiniones que les merece
el trabajo, sus fortalezas y debilidades, y las sugerencias que estimen pertinentes.
Demastrar actitud &tica en las decisiones gue se toman sobre los trabajos de
investigacion.

Respeto ala promocion de una cultura de generacion, transferencia y aplicacion de
conocimiento, que contribuya con el desarrollo econcmico, social v cultural de la
region y &l pais que orienta los elementos que integran la politica de investigacion
de la Universidad Francisco de Paula Santandear.

Criterios orientadores para los evaluadores, de acuerdo con las diversas naturalezas de los
objetos de indagacion, puede adicionarse, suprimirse o adaptarse algunos de ellos; en
consecuencia, cuando alguno de los ttems nio aplique se realizara una ponderacion de los
rastantes,
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Pagina 3 = 4
GUIA PARA EVALUACION DE INFORMES FINALES DE INVESTIGACION
PURTAID FLNTAI
CRITERIOS WLARRAT ASGMAD
1. TimJLD
11 Espress con ciarided y precision el obieto de b investizacon 10
Suhortal 10
FRESENTACOM
12 Fressmscon de fremsjoc que responde B ks objativos plantesdos que 1
explica como se hizo y I8 MR cOmo se logrd
Subtotsl 10
2.  EXPOSICION DE RESULTADOSE
21 Trtamiemo rigeose de resuftedos demro oe ks DErBTEtOS |
teoric y mehodologicos adopkados
22 Fertinencis =n ompko s la evaluagon de los objetivos o hipotess 2
13 Oaricad =n & ictErpretscon d= oo resuliscos = is bz o= s o
persoective bedrio adoptads.
24 Actuslided con respecio 8 oz rusvos dessrolias de conadimiento 20
= o] e
11 Fusibilicades pars ks soludion de problemas, o pars imeestizac ones Foi
futuras, o pars &l decernollo cisoplines v del Sres de &nfasis, o pars
desarrolio del Faizy |a resion
Sk obal 100
3. DONCLUSIONES
3.4 Frecisian y cohensrcs gus responds & s objetios del schudio z
3.2 CorTespondenc oon los resulados de b inestizacion B
Sk obal 10
4. FREDDMENDAOONES
4.4 Sa precantmn recomandacones cerysdas de los resulsdos pam g
l= docencis, I investizmcion, B disopline y las  insttuciones
inbaresacdas
4.2 CodTeEspondencis oon |as condusiones z
Subtotsl 14
5. EIBLOGRAFA
CED L=z referencas biobograficas estan ctadas de scusrdo con las 2
normies defini cas por I universidad
1.2 CorTectsmante slhomos desge o punto d= vst g = 2
precentacion forme
33 Correspondients con las referencias realizadas & o largo del z
Pf‘?r‘ﬂl_i-
3.4, Fertinsmts con &l tema 2
3.3 Sctuslizsds z
Subtotzl 10
6. ESTRUCTURA DEL INFORME
gl Comph=to 13
E FigurDso =n @ pressniscion cesde = pumo de visia BEoo ¥ 13
ramatimal
E3. Coherente consstencs bomics entre los difersnies oomponsntes 2

gl infoemre y los concepkos plankesdos

Subtotsl

PUNTAJE TOTAL

B
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Pagina 4 de 4

APRECIACION GENERAL SOBRE EL INFORME

Favor diligenciar este campo.

| CLASIFICACION DEL INFORME |
Aprobado: 51 I:l N |:|
Aprobade com ajustes: SI |:| Mo |:|

Los austes deben ser: Venficados por el dwectu::l Werificados por el comire |:|

Feprobado: 51 |:| el |:|

FIRBAL ¥ DOCUREMNTO DE IDENTIDAD DEL EVALUADOER EXTERND



Anexo 22

Manual Procedimientos Operativos Estandar (POE)
TOMITE CE ETIGA DE |
LA INVEETHAACIOMN
UAFE CODIEE
D0 FOEUFES
PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR
MANUAL
{POE)
Universidad
Edicion: 01 MF Paginas: 24 Fecha: 08/0&/2018
PROCEESD FELCA
MACROFROCESD:
INVESTIAACION ¥ EXTENSKIN X
FROGESD: GEETION
ESTRATEGICA DE LA
INVEETIGACHIN X
5UB FROCESC: GEETION ETICA
DE LA BVESTIGAZION X INVESTIGACION
Fl Primera edicion esle documento BEHE
Edicion | Concepto Fecha
REALIZADE REVIBAD: APROEADT:
BLORIA CRAIRA BAUTIETA EN FROCERD EN FROCESD

EZFMEL
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FRESENTACHKN

La elaboracion de este documento esta dirigida a los integrantes del Sistema de
Investigacion de la Universidad Francisco de Paula Santander [(UFFPS),
conformado como lo establece, &l acuerdo 055 de 2012, del Consejo Superior
Universitario (CSU). También esta dirigido a las personas y las crganizaciones
involucradas en la investigacion con seres humanos y animales, incluyendo las
investigaciones biomeédicas, bictecnologicas, pecuarias, conductuales, en ciencias

sociales, animales y estudios de corte epidemiclogico.

El presente documento tiense como propositco proporcionar orientacion a los
comités de &tica de la investigacién de la UFPS: por un lado el COMITE DE ETICA
DE INVESTIGACION (CEl} gue es el principal y los COMITES DE ETICA DE LA
INVESTIGACION DE LAS FACULTADES, {de los programas académicos gue
realizan imeestigacion con humanos y animales); para examinar ¥ supernvisar los
elementos &ticos y bioéticos de la investigacion, asi como a los investigadores que

dizefian y llevan a cabo estudios de investigacion en humanos y animales.

Este Manual fue elaborado, teniendo en cuenta diversos estudios, revisando los
manuales de ofras instituciones universitanas y tomando en cusnta los juicics de
experos, interesados directos, inwestigadores y organizaciones, incluyendo los
elementos publicados por Consejo Macional de Bioética de Colombia (THE].
COLCIENCIAS  (Departamento  Administrative de Ciencia, Tecnologia e
Inmowvacién) y la WNESCO (Organizacion de las Macicnes Unidas para la
Educacion, la Ciencia y la Cultura); a través de los documentos de la red de

bioética gue ha funcionado desde el ano 2005 en Latimcamearica.

Este documento s5ta construido sobre la base del conjunto de pautas a escala
mundial para la toma de decisiones de alta calidad que sirvieran como referencia a

los CEl de la UFPS, para evaluar su propico desempenc. Los procedimientos
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INTRODUCCION

Segun la UNESCO, un COMITE DE BIOETICA DE LA INVESTIGACION es: “un
grupoc de personas gue se relnen con el propositc de: proteger a los seres
humanos gue participan en investigaciones como sujetos de investigacion,
encaminadas a obiener conocimientos biologicos, biomeédicos, conductuales vy

epidemioclogicos, susceptibles de ser generalizados.”

De acuerdo con lo descrito en las Guilas operacionales de funcionamiento de los

Comités de Bicética, Unidad de Bioética, (UNESCO 2005).

El Comié es wna eshucturs formada por individuos, con dos funciones
principales: [ ética, gue les parmite fomar decisiones y veredictos sobre los
Protocolos de Investigacion que evaluan, y la administrative, que les permife
funcionar de forma agil y ser eficaz en la respuesta a las solicitudes, medianfe
el cuidado de la documentacion que es esencial para darle seguimiento a las
disposiciones normativas. La funcion administrafiva de un comité podria ser
considera como esencial, pero &l mismo fiempo accesona. Esencial, porque
sin elfia, por muy busnas decisiones éficas gue se fomen, no se puede fevar
s procedimienios de forma ordenada y reproducible; ¥y accesona, porgue la
prioridad estaria mas cenfrada en la capacidad de los miembros de profeger
los derechos de los sujetos somefidos a investigaciones biomedicas.
(UNESCO, 2005. Pag. 9).

Las guias operacionales de funcionamients de un comité de ética de investigacion

dictadas por la OMS refieren:

“Los Comités de Etica deben sefialar piblicamenfe los procedimientos
operacionales que deferminan la suioridsd bajo la gque e comile esta
establecido, I35 funciones y tareas del Comités de Efica, los requisifos de sus

miembros, los téminocs y las condiciones de los nombramientas, las oficinas,



desecriios en este documentos tiensn por objete ayudar a los CEl de la UFPS, a
lograr un desempenc de alta calidad y proporcionar un lenguaje comun gque
establezca resultados o caracteristicas especificos que puedan senvir de
referencia a los logros, gue cumplan cabalmente com una de las funciones

sustantivas de la academia coma lo es la investigacion.

OBJETIVO GEMERAL

Estandarizar los procedimientos operativos del Comité Etica de Investigacion
¥ los Comités de Etica de la Investigacion de las Facultades de la UFPS, que
permita garantizar l|la calidad del funcicnamiento documental y administrativo,
armonizado con las pautas internacionales y Guia de Buenas Praciicas en el

manejo etico de las investigaciones en humanos y animales.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Unificar procedimientos para €l manejo de las situaciones gque debe abordar

el comité.

(]

Constituir un documents guia gue sirva de induccion rapida ¥y mejorada para
los nuevos miembros de los Comités.
3. Propiciar la eficiencia a los procesos gue permita una adecuada tomas de

decisiomes, reduciendo la posibilidad sesgos o imparcialidades.
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PROCEDIMIENTOS

1. REQUISITOS PARA SOMETIMIENTO DE LOS PROTOCOLO DE
INVESTIGACION AL COMITE DE ETICA

a. Objetivo del procedimiento
Facilitar a lkos interesados la presentacion de sus protocolos de investigacion al
Comité de Etica de Investigacion, de conformidad con el procedimiento

establecido para tal fin.

b. Materiales y documentacion requerida
Carta de saolicitud de a la autoridad del o los centros donde se realizard la

investigacion (incluye hospitales, Direccicnes femitoriales de salud, Unidades
Basicas de Salud, clinicas privadas, centros de tenencia de especies animales,
fincas, y otros) para la realizacion del estudic dentro de las instalaciones. (ANEXO

A}
Carta de intencién del investigador sobre el estudio.

Protocolo en su version original, con fecha de edicion cuando el original sea

escrito en otro idioma ((Protecolo en Humanes), (Protocolo en Animales))

Consideraciones éticas. (Guia de evaluacion é&fica para protocolos de

investigacion diferentes investigaciones)

Formulario de Consentimiento Informado escrito en idioma espafiol, fechado vy con

una copia impresa.
Feolleto e informacion sobre el producto farmacéutico, en caso en que se utilice.

Mombre del Patrocinadorequipe de  investigacionfinvesfigador  principal.

Descripcion del procedimiento, en caso que se utilice.
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2. RECEPCION DE SOLICITUD PARA EVALUACION ETICA DE UN ESTUDIO
DE INVESTIGACION

a. Objetive del procedimiento
Facilitar a los interesados la presentacion de sus protocolos de investigacion al
Comité de Efica de Investigacion, para gque éste realice la respectiva evaluacion

efica.

b. Materiales:
Protocolo en su version orginal, con fecha de edicion cuando el erginal sea escrito

en otro idioma (Protocolo en Humanos), (Protocolo en Animales ).
Formulario de recepcion de decumentos.

Archive elecironico de  inscripocion y  almacenamientos de proyectos de

investigacion

c. Descripcion del procedimiento:
Fecepcion de carta de intenciones y documentos segun guia de solicitud de

evaluacion de protocolos de investigacion.

Revision de lista de cotejo previo pago de aranceles cuando apligus, de no
cumplirse al menos une de los requisitos de la lista, no se recibira el estudio y se

explicara al investigador los motivos.

Ingreso al archivo electrénico de recepcion de esiudio en el cual debe anotar fecha
de recepcion, nombre del estudio, nombre del investigador prncipal, y

observaciones si aplica.

Dejar constancia escrita de los estudios gque no han sido recibidos por falta de
cumplimiento de requisitos y dar crentacion al investigador para completar la

recepcion del estudio.
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Archivar los documentos recibidos para su ingreso en la agenda de la proxima

sesion del comite.

d. Observaciones:
La Universidad Francisco de Paula Santander, podra ¥ en los casos gue apligue;

reglamentar la venta de servicios del comité para lo cual, podra fijar tarifas

arancelarias de la siguients forma:

+ Empresas farmac2utica internacionales:

+ Empresas farmacéuticas nacionales

# OChganizacicnes no  gubemamentales sin fines de  lucro vy de
universidades extranjeras

# LUniversidades privadas locales

+ Estudios sin patrocinio y fuentes estatales: se evaluara el caso para eximir
el pago

» Estudios de las renovaciones anuales de las auforizaciones eticas.

3. ACTA DE EVALUACION DE UN PROYECTO DE INVESTIGACION

a. Objetivo del procedimiento:
Estandarizar las actas de evaluacion de los proyectos de investigacion gue han

sido sometidos al Comité.

b. Materiales:

Guia de elaboracion de acta de evaluacion

¢. Descripcion del procedimiento:
El secretaric elasbora el acta de evaluacion colocando el ndmero correlative

establecido por el Comité, segun se trate de evaluacion.



Debe identificar claramente al Comité evaluador, asi como el proyecto de
investigacion evaluado, el investigador responsable, el lugar donde se efectuara 2l
reclutamiente de pacientes, el dictamen final de la evaluacion vy la declaracion de

conflicto de interes de los miembros del Comite en caso ocuma.

El acta emitida debe ser resguardada en el archivo del Comité, junto a la

documentacion relacionada.

4. RESOLUCION PARA EL INVESTIGADOR PRINCIPAL

a. Objetive del procedimiento:
Estandarizar los memorandos enviados a los investigadores cuando se envia el

acta de evaluacian del proyecta.

b. Materiales:

Formato de notificacian para investigadores. (ANEXD)

c. Descripcion del procedimiento:

El pleno mediante el consenso decide |a resolucion de la siguisnte manera:

Aprobado sin restricciones (ASR)

Evaluado con recomendacicnes u observaciones (Fl = Falta Informacion)
Mo aprobado (PRT = protocolo rechazado por razones técnicas y eticas)
Rechazado por razones metodoldgicas (RRM)

Rechazado por motivos &ticos [RME)

Fechazado por otras razones (ROR).

Estas decisicnes se tomaran por consenso y se informaran, segun procedimientos

establecidos.
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Elaborar =l memorandum siguiendo la guia establecida, especificando el
respective nimero, el documento de consentimiento informado aprobado y firmadao

en cada una de sus paginas.

Establecer claramente los tiempos de comunicacion enire el investigador y el CEI
[entrega de los reportes de comtinuidad, de seguridad o reporte de eventos, y

todos los documentos de seguimiento),

Especificar que &l tiempo de vigencia de la aprobacion del proyecto es de un afio.

5. REVISION DE APELACION

a. Objetivo del procedimiento:

Estandarizar el proceso de apelacion de resolucicnes rechazadas.

b. Materiales:

Carta de apelacion, en la cual se describan los argumentos técnicos o cientificos

NecSsanos.

Cizcumento gue incluyam cambios

c. Responsables.
Investigadores

Secretario del CEI

d. Descripcion del procedimienta:
Fecepcion de apelaciones dentro de los 30 dias posierores a la entrega de la

resclucion de rechazo del protocolo.
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Verificar que la apelacion contenga:

Carta en la cual hace constar los argumentos de apelacion.

Elaboracion de respuesta a la apelacion dentro de los proximos 80 dias habiles,
dirigida al investigador principal.

Archivar copia de respuesta enviada.

e. Observaciones:

o . . . :

i el inwestigador no presenta nuevos elementos despuss de objetado o
rechazado su proyecto, en el plazo establecido, se considerara que el estudio es
rechazado en definitiva. Lo mismo ocurmira si la decision final, después de evaluar

lz= nueves antecedentes presentados, es de rechazo del proyecto.

Si el estudio propuesto es rechazado en definitiva —por cualquiera de las causas

expuestas—, el Comite informara por escrito al investigador responsable.

Si durante la ejecucion del estudio el Comité considera perenforio detener su
desarrollo, se citara al investigador responsable para evaluar la situacion. Luego
de analizar &l problema que pueda existir, el Comite recomendara a la autoridad
donde se realiza el estudio mantener la autorizacion, mantener la autorizacion con

modificaciones o suspender la autorizacion de realizacion del protocolo.

La autoridad respectiva tendra un plazo de 15 (quince) dias corides, a contar
desde la fecha gque reciba las observacionss, para pronunciarse sobre el

particular.

El Comite debera informar en un plazo maximo de 15 (quince) dias, la decision

adoptada respecto de |a investigacion.



6. REUNION DE EVALUACION CON EL INVESTIGADOR

a. Objetivo del procedimiento:
Clarificar dudas de caracter teécnico, metodologico y etico de los protocolos
presentadas, en aguellas investigaciones en los cuales es necesario opiniones de
consultores externos y en aquellas en las cuales es necesaro profundizar en

aspectos propios del protocala.

b. Materiales:
Mota de convocatoria a investigadores principales
Presentacion en PowerPoint

Protocolo escrito

¢. Responsables:
CEl

Investigador principal

d. Descripcion del procedimiento:
Se invitara al investigador principal a hacer una presentacion del proyecio al
comite y responder a sus preguntas; en un plazo maximo de 21 dias habiles, a

contar desde la recepcion conforme de la solicitud, en las  siguientes

circunstancias:

Investigacion que suponga alto riesgo a la seguridad

Investigacion que involucre poblaciones vulnerables

Investigaciones que estén relacionados con el campo de la genetica
Investigaciones que supongan metodologias poco conocidas o complejas

Que durante el proceso de apelacion se considere escuchar al investigador

principal
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Al finalizar la presentacion y ronda de preguntas se solicitara que el investigador

se refire antes de iniciar |a deliberacion.

El Comite resolvera de acuerdo a los argumentos y analisis.

El interesado tendra el informe de aprobacion o rechazo en un plazo de 7 dias

habiles, a contar desde el dia de la presentacion realizada por el investigadar.

El Presidente del CE| podra, en acuerdo con los demas miembros del mismo,
requerir asesoramiento de personas expertas en el tema especifico del protocolo
yio convidar a miembros de grupos directamente implicados en el tipo de proyecto
propuesto (agrupacion de pacientes, de apoyo a familiares, representantes de
organizaciones comunitarias, especialisias, estadistico, especialista en
metodologia de investigacion, etc.) o solicitar asesoria del Consejo Macional de

Bioetica de Colombia.

7. REPORTE DE SEGURIDAD

a. Objetivoe del procedimiento:
Estandarizar el proceso para reportar anualmente (o segun sea solicitada), a las
autoridades competentes, los evenios negatives acumulados, mientras se

desarmclla un estudio.

b. Materiales:
Formato estandar para el reporie de seguridad, con una periodicidad de 8 meses.

(ANEXO).

¢. Responsables:
Investigadores

Secretario del CE|
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d. Descripcion del procedimiento:
El Investigador Jefe debe incluir informacion sobre el protocolo, datos de contacto,
toda la informacion de seguridad relacionada al pericdo (cada & meses y reporte

anual), de acuerdo a la guia para reporte de seguridad. ANEXOS.

La secretaria del CEl debe recibir los documentos de acuerdo a los formatos y

archivar con todos los documentos relacionados al estudio.

g. REPORTE DE ENMIENDAS

a. Objetivo del procedimiento:
Unificar el proceso de recepcion de enmiendas al estudic autorizadec —tanto

sustamciales como menores—, al CEl correspondisnts, durante el desamrollo del

S,

b. Materiales:
Descripcien de la enmienda y reporte de enmienda. (ANEXO).
Fazones para la enmisnda propuesta
Copia de los cambios propuessios al protocolo o cualquier otro documento,
demaostrando lo escrito antes y despues
Datos que apoyen la enmienda, incluyendo cualguier cambio al analisis riesgo-

beneficio

¢. Responsables:
Investigador Principal
Patrocinador
CEl



d. Descripcion del procedimiento:
El Investigador principal debe determinar primero si la enmienda es sustancial o

na.

Cuande los documentos modificados (por ejemplo, el protocolo de estudio) sean
largos y los cambios no estén tan diseminados o no son tan significativos como
para justficar una version nueva, s& acepta que se hagan extractos de los
cambios y se adjunten en un decumento separado, refifendo los cambios ¥ los

numeros de pagina comespondientes.

El Investigador principal puede tambien incluir otra informacion de apoyo, tal como
resumenes de los datos del estudio, un analisis de seguridad actualizado o un

reporte del comite de monitoreo del estudio.

Cuando la enmienda pueda afectar significativamente el valor cientifico de la

investigacion, debe proveerse mas evidencia ylo revision cientificalestadistica.

Reportando enmiendas substanciales
Las enmiendas sustanciales requerran una opinion favorable del CEl
commespondiente, antes de ser implementadas. La Unica excepcion es cuando se

deben tomar medidas urgentes de seguridad.

Reportando enmiendas menores
Las enmiendas menores no necesitan ser aprobadas por el CEl, pero deben
reportarse para que quede registro del estudio, a traves de una carta, con copia a

la facultad a la gue perenesce el estudio.

Medidas de seguridad urgentes
Hay que tomar medidas de seguridad urgentes, para proteger a los panicipantes

contra cualquier dano inmediato causado por cualquier evento nueve relacionado
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a la conduccion del estudic o el desarmollo del protocolo. Usualmente, en el

protocolo esta previsto que el Investigader Jefe tome estas medidas.
El CEl recibe el reporte de enmiendas y clasifica &l tipo de enmisnda.

En los casos de enmiendas sustanciales se debe dictaminar si es aprobada o

rechazada.

En los casos de enmiendas no sustanciales se daran lectura y se enviaran a

archivo.

9. REPORTE PERIODICO DE AVANCES DE LA INVESTIGACION DE
CONTINUIDAD.

a. Objetivos del procedimientio:
Estandarizar el procedimiento de recepcion del reporte periodico de avances en la

investigacion, o solicitud de renovacion de la evaluacion etica.

b. Materiales:
Reporte de continuidad (AMEXO)

¢. Responsables:
Investigador Principal

Comité de Etica de Investigacion
d. Descripcion del procedimiento:
Dicho preceso implica reportar al CEl tode o ocumido durante el desamollo del

estudio, los momentos a reportar son:

Inicio de la inclusion de sujetos de estudio
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Finalizacion de la recaleccion de datos

El reporte para la solicitud de renovacion de autorizacion etica debe realizarse
cuando ha finalizado el peniodo dispuesto para el desarrollo de la investigacion y la

mi=ma no ha terminado por diferentes motivos.

10. RECEPCION DE NOTIFICACION DE FINALIZACION DE UN ESTUDIO

a. Objetivos del procedimiento:

Unificar la recepcion del reporte de la finalizacion de un estudic.

b. Materiales:
Motificacion de finalizacion de un Ensayo Clinico. (ANEXO)

¢. Responsables:
Investigador Principal

Comité de Etica de Investigacidn

d. Descripcion del procedimiento:

La finalizacion de un estudio debe nofificarse al CEl, dentro de los primeros 80
dias después de finalizado el proyecio, o dentro de los primeros 15 dias luego de

que haya terminade prematuraments.

El formularic debe completarse cuando;

El estudio termina en un ceniro de investigacion

Cuando un ensayo finalice temprano, el imeestigador principal debe notificar, al
CEl comespondients y al patrecinador, explicando claramente las razones de la

finalizacion

El ensayo no comienza: Si el investigador principal decide no comenzar el ensayo,

debe notificarlo al CEl comrespondiente y al patrocinador, explicando claramente
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las razones para no comenzar la investigacion

La notificacion debe presentara el Investigador en Principal, representando al
pairocinador, ¥ debe contener:

Informacicn requerida

Mombre y direccion del patrocinader o representante legal del patrocinador
Titulo de la Investigacion
Numero de codige del protocolo

Fecha de finalizacion del estudio en el centro

11. RECEPCION DEL INFORME FINAL AL CEI

a. Objetivo del procedimiento:

Retroalimentacion de los miembros de los comites mediante la verificacion de que
z& ha realizado el estudio de forma apropiada, pudiendo valorar los resultados del
mismo y utilizando los resultados obtenidos en beneficic de la institucion/sujetos

de la institucion.

b. Materiales:

Reporte final de la investigacion

¢. Responsables:
Investigador principal

Comité de Etica de Investigacién

d. Descripcion del procedimiento:
Elinvestigador principal (o el patrocinador) debe enviar un resumen del reporie
final de la investigacion al CEl comespondiente, dentro de los primeros 3 meses

despueés de finalizado el proceso de analisis e interpretacion de la informacion
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recabada en el proyecto.

La informacion que debe enviarse es:

Si s alcanzaron los objetivos

Hallazgos principales

Armreglos de publicacion o diseminacion de la investigacion, incluyendo cualquier

retroalimentacion a los participantes.

12. RESGUARDO DE LOS ARCHIVOS DEL CEIS

a. Objetivo del procedimiento:
Cumplir con el requisito de las Buenas Practicas Clinicas para los CEl, que exige
conservar todos los registros relevantes (procedimisntos escritos, listas de
miembros, documentos presentados, minutas de juntas y comespondencia) por un
periode de tres anos después de terminar el estudio y hacerlos disponibles al

momento que la(s) autoridad({es) reguladorais) los solicite(n).

b. Responsables:

Miembros del Comité de Efica de Investigacion

c. Descripcion del procedimiento:

Se entiende por informacion del comité es aquella que es generada por miembros
del mismeo durante el desamolle de sus fumciones durante los procedimientos de
evaluacion y aprobacion de proyectos de investigacion aplicada en animales y

humanos.

Se entiende por informacion de proyecto aguella que es generada por el equipo

del proyecto de investigacion durante el ciclo de vida del mismao.
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La informacion del proyecto debera ser almacenada por el Lider en el Sitio del

Proyecto o en una carpeta digital cuando los documentas no pueden montarse en
este sitio. Con el fin de tener facil acceso a la informacion se debe seguir la

siguiente estructura de almacenamisnta:

Mombre del Proceso
Mombre del Subproceso
Orden cronologico de cada uno de los archivos, incluye numeracion de versiones

de los documentos.

La informacion de los sujetos participantes en los estudios estaran almacenadas
en el Sito del Proyecio durante 5 anos, luego pasaran al archive central
seleccionando la informacion necesaria principalmente los  consentimientos
informados de los paricipantes donde tendra un  almacenamiento durante 7 anos

mas.



Anexo 23

ME Francisco de Paula

25| Santander

INFORME ANUAL DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE LA UFPS

l.- Lista de protocolos de investigacian evaluados

FORMATO PARA LA PRESENTACION DE

Fecha de Presentacién del Informe:

Periodo Académico:

354

Informe Anual del Comité de Etica de la Investigacion de la UFPS

Mombre del protocolo de
Investigacion o Tema

Programa o grupo de
Investigacion que
presenta el protocolo

Investigador
Principal

Objetivo del
Protocelo o Area
de Estudio

Fecha de
Aprobado

[Siesel
caso)
Fecha de
Rechazado

Fecha de
inicio

Porcentaje
de avance

Adlaraciones

CODIGO: FOO4IACEI-UFPS

Nombre y Firma del Presidente del Comité

Mombre y Firma del Secretario del Comité



355

Anexo 24 Reportes de Seguridad de un proyecto de investigacion
ANEXO 24
Registro de Incidentes de un proyecto de investigacion CODIGO: FOO5RIPI-UFPS
REPORTE DE SEGURIDAD AL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CORRESPONDIENTE

- FECHA DE OCURRENCIA DE LA REACCION O
FECHA DE REPORTE: DIA MES ANO EVENTO: DIA MES ARIO

Detalles de contacto de la persona que hace la
TITULO COMPLETO DEL ESTUDIO: notificacién (Nombre, identificacion,
documento)

CUERPO DEL REPORTE

Informacién sobre DESCRIPCION
Reporte expedito de una reaccion local adversa seria
inesperada
Numero de Reporte del patrocinador/referencia
Sitio del ensayo
Tamafio de la muestra
NUmero de sujetos de estudio incluidos
Fecha de inicio de la inclusién de sujetos
Fecha estimada de cierre
Resultados a evaluar
Etapa o fase del estudio en que se presenta el evento
Responsable financiero
Seguro de dafios Nombre del asegurador N° de Pdliza

DESCRIPCION DE LA SITUACION PRESENTADA

ABORDAJE DADO POR EL EQUIPO INVESTIGADOR

Nombre y firmas del Investigador Principal
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Anexo 25 Formulario de recepcion de documentos para evaluacion ética
ANEXO 25

Formulario de recepcién de documentos para evaluacion ética CODIGO:FOO6FRDEE-UFPS

Nombre del estudio:

CUMPLE
DOCUMENTOS OBSERVACIONES

SI NO

1. Carta de intencion dirigida al Presidente del Comité (Solicitud de
evaluacion)

2. Copia original del protocolo de estudio en espafiol

3. Copia original del Formulario de Consentimiento Informado con fecha
de edicion en espafiol

4. Curriculum vitae del investigador principal.

5. Curriculum vitae de los co-investigadores

6. Un ejemplar del Brochure o Folleto del medicamento o Producto
farmacéutico en caso de su uso

7. Carta de autorizacion del centro donde se realizara el estudio.

8. Otro material (cuando aplique)

Firma del Receptor por parte del Comité

Fecha de Recepcion Dia: Mes: Afio: Hora:




Anexo 26 Acta de evaluacion de un proyecto de investigacion

VERSION: 0

ME Francisco de Paula - _
B Gintandey  [mo

FORMATO ACTA DE REUNION

Vicerrectoria Baitente de Investigaciones y Bxtensicon

ACTA DE REUNION
Comité o Grupo: Acta No
Citada por: Fecha:
Presidente: Hora inicio:
Hora Final:
Secretario: Luear:
PAETICIPANTES

Mo, Nombre Cargo Teléfono

1

2

3

1

(i

g

9

10

11

2
13
14
PUNTOS DE DISCUSION

1

3

1

il
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Francisco de Paula
E5| Santander

VERSION: 0

CODIGO: FOOTAR-UFPS

PAGINA: 2 DE 1

FORMATO ACTA DE REUNION

Vicerrxectoria Aaitente de Investigaciones y Bxtenzion

DESARROLLO DE LA REUNION
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Francisco de Paula Zzl:je.?::piwm UFPS
25| Santander PAGINA-3 DE |

FORMATO ACTA DE REUNION

Vicerrectoria Aaitente de Invesztigacionez y Bxten=zion




ME Francisco de Paula

5| Santander

VERSION: 0

CODIGO: FOOTAR-UFPS

PAGINA: 4 DE 1

FORMATO ACTA DE REUNION

Vicerrectoria Baitente de Investigaciones y Bxtensicon

Observaciones.

CONCLUSIONES

No Tarea

Responsahle

Periodo de
cumplimiento

Ohbservaciones
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Anexo 27 Guia para resolucion final para otorgar aval a un proyecto
ANEXO 27 CODIGO: GOOSRFOAP-UFPS
Guia para resolucién final para otorgar aval a un proyecto
I.- Instructivo

En esta etapa, lo importante es que exista suficiente deliberacién para cada uno de los criterios. No se trata de marcar el nimero de personas que estan de acuerdo o en
desacuerdo con el criterio. Sélo en casos particulares, se debe registrar si uno de los miembros no estuvo de acuerdo con la opinién del resto y se agoté la discusion. En caso
de no haber acuerdo, ser& conveniente suspender la discusién y retomarla en una préxima sesion.

Definiciones de los numerales de esta guia:

1. Evaluar un tratamiento, una intervencién o una teoria que mejorara la salud y el bienestar, o el conocimiento. La justificacion es la escasez de recursos y evitar la
explotacién. Se evalla el conocimiento cientifico, la comprensién a nivel ciudadano de los valores sociales.
2. El estudio tiene una hipétesis clara, utiliza principios y cientificos dos —que incluyen las té

, para p datos y validos.

3. En la seleccion de los sujetos o participantes no se selecciona a personas o poblaciones estigmatizadas, o vulneradas para las investigaciones riesgosas, mientras que a las
mas favorecidas se les ofrece participar en investigaciones de potencial mas beneficioso (Se cumple el principio de Justicia Distributiva).

4. Se minimizan los riesgos y dafios potenciales, maximizando los beneficios potenciales de manera que los riesgos a los sujetos sean proporcionales a los beneficiosy a la
sociedad (Respeto por el principio de No Maleficencia/Beneficencia).

5. La evaluacion se efectué con participacion de miembros ajenos a la investigacion, declarando la existencia o no existencia de conflicto de interés. Cumple con el
compromiso de rendir cuenta publica. Existe independencia intelectual, econémica y de todo tipo de los investigadores.

6. El Consentimiento Informado es claro y comprensible. Describe el propdsito, sus riesgos y beneficios potenciales, las alternativas existentes. Asegura la comprension y
voluntariedad en la toma de decision acerca de la participacion en la investigacion (Principio de Autonomia).

7. Se garantiza el respeto por las personas en el sentido de: la posibilidad de permitirles salirse de la investigacion, la proteccion de su privacidad a través de la
confidencialidad, la provisién de informacién acerca de riesgos o beneficios descubiertos en el curso de la investigacion, la provision de informacién acerca de los resultados
de la investigacion clinica, la vigilancia continua del bienestar (Respeto a la Autonomia y Beneficencia).

8. Se declara en el Consentimiento Informado que la Institucién Patrocinadora, respaldada por la péliza de seguro, cubre el 100% de los gastos por el tratamiento médico para
la recuperacion de la salud, debido a dafios directamente relacionado con el estudio, liberando de gastos al sujeto y a sus representantes legales, y a la institucién donde se
lleva a cabo la investigacion.

FECHA SOLICITUD: DIA MES ARO FECHA PRIMERA EVALUACION: DIA MES ARO
FECHA RESOLUCION: DIA___MES ARO, Resultados
bajo Consenso a. Aprobado sin restricciones (ASR) b. Evaluado con
recomendaciones u observaciones (FI = Falta Informacién) c. No aprobado o
(PRT = protocolo rechazado por razones técnicas y éticas) d. Rechazado por|FECHA SEGUNDA EVALUACION: DIA MES ANO
razones metodolégicas (RRM) e. Rechazado por motivos éticos (RME) f
Rechazado por otras razones (ROR). Estas decisiones se tomaran por
consenso y se informaran, segiin procedimientos establecidos
Il.- Evaluacion del proyecto
Valor social o Seleccion Rezon- Riesgo CO?;Z'::T":;Z"“’ Respeto por [Com pensacion por
Miembros presentes (NOMBRES) s Validez cientifica| equitativa de los /Beneficio los sujetos pens: P
cientifico . cumple con dafios
sujetos Favorable o
requisitos
CRITERIO DE EVALAUCION
b. Evaluado con GIDERECED
N° DE EVALUACION FECHA a. Aprobado sin e (PRT = protocolo | d. por | e. porf o 5 por
restricciones . rechazado por razones motivos éticos
observaciones (FI . . otras razones (ROR)
(ASR) - Falta Informacién) razones técnicas y| metodologicas (RME)
éticas)
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Anexo 28 Acta de evaluacion expedita de un proyecto de investigacion

i!l Francisco de Péula CODIGQN%;i;UFPS
P Santander '

Acta de evaluaciéon expedita de un proyecto de investigacion

DD MM AA PROTOCOLO DE ESTUDIO N°
SESION N° ACTA N° DURACION
| =g , Qerennnnn dias del mes de...... del...... , el Comité de Etica de la Investigacién de la Univerisdad Francisco de

Paula Santander, con asistencia de sus miembros permanentes: [nombre completo, cargo en el Comité (presidente,
secretario, miembro permanente, miembro suplente] han revisado los
documentos presentados por .. ..., Investigador Principal,..

1. Protocolo denominado

2. Folleto del Investigador......

3. Formulario de Consentimiento Informado del Protocolo “........... ”, version en espafol,......cccceeiiia.n

4. El curricuum vitae Ademas, de conocer los antecedentes expuestos
[o7e) SR en la sesidn del dia ., ha considerado que el estudio clinico patrocinado por................ , (no
presenta reparos éticos) (presenta las siguientes observaciones):

1) Los miembros del Comité declararon........... (tener o no tener conflicto de interés).

2) El disefio se ajusta a las normas de Investigacion en Seres Humanos.
3) La razén beneficio fue estimada aceptable.

4) El formulario de consentimiento informado cumple con los requisitos exigidos.

5) Los antecedentes curriculares del Investigador Principal garantizan la ejecucidn del estudio dentro de los marcos
éticamente aceptables.

En consecuencna, el Comité de Etica de Investigacidon de la Universidad Francisco de Paula Santander aprueba (rechaza)
por consenso unanime de (la mayoria de sus miembros) el estudio denominado “............

Dicho estudio se llevard a cabo €n.....c.cviiiiiiieeninnnnnnnn , dependiente de (Institucidn de dependencia superior), bajo la
supervision de............ (nombre completo, cargo e institucidon a la que pertenece) como Investigador Principal.

Nombre y firmas del presidente Nombre y firmas del Secretario

Nombre y firmas del Miembro del Comité Nombre y firmas del Miembro del Comité

Nombre y firmas del Miembro del Comité Nombre y firmas del Miembro del Comité

Nombre y firmas del Miembro del Comité Nombre y firmas del Miembro del Comité

OBSERVACIONES

ASISTENTES
FAVOR ESCRIBIR NOMBRE(S) Y APELLIDO(S) COMPLETOS, LEGIBLES Y EN TINTA

NOMBRE COMPLETO CEDULA CARGO EN EL COMITE

V|O(N[ad|O|d | WIN|=
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Anexo 29 Formato Control de Asistencia a Capacitacion

ME Francisco de Paula
5| Santander CONTROL DE ASISTENCIA

DD | MM | AA |NOMBRE CURSO {#) Capacitacion o entrenamiento en:
D Sistema de Investigacion Insitucional
| | Manual de buenas practicas de investigacion
SESION N° TEMA DURACION | | Pautas Eticas internacionales
| | Pautas Bioéticas
|:| Habilidades o competencias Investigativas
- - ] Habilidades o competencias de gestién investigativa
NOMBRE Y CODIGO DE LA NORMA (En caso de DIFUSION) I -
{3 Difusion de normas o procedimientos
7 Actualizaciones
{3 Actividades diferentes a capacitacién o entrenamiento
OBJETIVO
FACILITADOR / INSTRUCTOR
7 Interno I} Externo
NOMBRE
OBSERVACIONES CEDULA
FIRMA
ASISTENTES
FAVOR ESCRIBIR NOMBRE(S) Y APELLIDO(S) COMPLETOS, LEGIBLES Y EN TINTA
NOMBRE COMPLETO CEDULA AREA FIRMA
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
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Anexo 30 Notificacion para el Investigador Principal
CODIGO: I010NFE-UFPS
ANEXO 32

Notificacién de finalizacién de un estudio: Esta notificacién debe ser entregada dentro de los primeros 90 dias después de finalizado un ensayo
clinico, o dentro de los primeros 15 dias, si la finalizacion fue prematura.

REPORTE

FECHA DE REPORTE: DIA MES ANO Numero de ACTA de Aprobacion del estudio

Detalles de contacto de la persona que hace la notificacion (Nombre,

TITULO COMPLETO DEL ESTUDIO: . Lo e
identificacion, Celular)

CUERPO DEL REPORTE
Identificacién del investigador principal DESCRIPCION

. Nombre del investigador:

. Direccion:

. Teléfono/Fax:

ATWINIP

. E-mail:

Detalles del estudio DESCRIPCION
. Nombre del proyecto:
. Nombre del patrocinador:
. Fecha de aprobacioén ética:
. Nimero de acta de aprobacioén ética:
Duracién del estudio DESCRIPCION

MWIN|PF

=y

. Fecha de inicio:

N

. Fecha de finalizacion:

3. ¢La finalizacién fue prematura? Marque con una X | Sl | NO

Justificacion para la finalizacion prematura:

Paros temporarios DESCRIPCION

¢ El paro del estudio es temporario? Marque con una X S NO

Si es si, escriba la justificacion:

Implicaciones potenciales para los sujetos de estudio DESCRIPCION

¢ El parar prematura/temporalmente el estudio tiene implicaciones

; R Marque con una X SI NO
en los sujetos incluidos?
Fawvor incluya los pasos tomados para contrarrestar las
implicaciones:
Reporte final del estudio DESCRIPCION
¢Se incluye el resumen del reporte final del estudio? Marque con una X SI NO

Si es no, tiene 12 meses para entregarlo

Declaracién:

YO: , identificado con el documento: , en mi calidad
de: en el estudio denominado: , aprobado por el CEl de la UFPS; mediante
acta: de fecha: DD, MM: AA: , declaro que:

La informacién dada en este documento es correcta, que las solicitud de finalizacién a la presente investigacién se conducira de acuerdo con el
protocolo, la regulacién nacional y los principios de las Buenas Practicas éticas; y es razonable que se tome en consideracion la solicitud
realizada

| Nombre y firmas del Investigador Principal

Nombre y firmas del Pat!
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Anexo 31 Plan de Trabajo para Realizar Seguimiento a Proyectos
U= Francisco de Paula
E5|Santander

ANEXO 31
_ CODIGO: 1009PT-UFPS )
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

PLAN DE TRABAJO PARA REALIZAR SEGUIMIENTO A PROYECTOS
Instructive

Para llevar & cabo un seguimiento al plan de trabajo, de los proyectos se solicita considerar los
siguientes puntos. Las respuestas a las preguntas en este instrumento deberan estar reflejadas en
el protocolo. 1009PT-UFPS

La revision del plan de trabajo se realizara a la brevedad posible, por lo cual se solicita
enviar informe lo mejor estructurada posible, y con todos los elementos solicitados.
De lo contrario no sera revisada por este comite

Seccion 1. ESTA SECCION DEBERA SER COMPLETADA POR EL
INVESTIGADCR PRINCIPAL DEL PROYECTO

PROGRAMA ACADEMICO

FACULTAD

Nombre del director

Titulo del proyecto

Grupo de Investigacion

Describa las acciones a realizadas

a) Diseno y desarrollo de un programa o iniciativa de salud ()

b) Evaluacion de un programa institucion o servicio ()

c) Analisis de politicas y evaluacion de iniciativas de salud en etapa de
Proyecto )

d) Analisis primano de datos }

e) Analisis de base de datos secundaria )

f) Vinculacion del PT con el proyecto de alguna unidad didactica )

g} Revision sistematica de Ia literatura sobre un tema controversial en Salud
publica

h) Informe de practica profesional

i) Intervencion poblacional

i) Oto

St et it

DESCRIBIR
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2 Su plan de trabajo. ;propone la participacion de swetos humanos o
animales?, es decir, ;realizo trabajo de campo (trabajo comuntano o con
grupos o poblaciones diversoes) (cruce en donde comesponda)?

St NO

En relacion a la estructura ded plan de frabajo, favor de responder a cada item
(copiar y pegar la informacion directamente de su plan de trabajo a este
formato)

a) Tipo de estudio (favor de colocar una cruz}
a. Cualitatwo
b. Cuantitativo
c. Meétodos mixtos
b) Planteamiento del problema (Para =sia3 seccion, la recomendacion es

que No sea mayor que una cuartilla). Poner & niomere de ia pagina en
donde esta el planteamiento dal problema.

Objetivos (generales y especiicos)

Método: Favor de descrbir como reaizo o calculo de tamano de
muestra (sefale los parametros para su determinacion) Si su estudio
no requiere determmnacion del tamano de muestra describa los
supuesios en los que se baso para definir & numero de sujetos a
estudar {como se definio & nimero de sujetos a inclur).

Favor de indicar, en detale, & procadimeento(s) para seleccionar 3 su
poblacion de estudio. En la descripcion considers lo siguwente. segun
coOmesponda”

3} S su estudio empld una seleccion por criteno, bola de nieve, etc,
describalo.

b) Sisuesmdiouﬁzéexpedaenhesdiwosreﬁeraelpooecﬁn&emode
solicitud de autorzacion uso de datos histonas dinicas. Se le pde
inclur que mecansmo redizara para seleccionar los msmos
(adjuntar I3 carta de autonzacion de  utlizacion de expedientes,
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=)

)
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frmada por e Director de la Institucion Medica imprasa en papel
membretado).

LI
=

S su estudio 5 &l anals's secundano de una base de datos, refera
si se estudio una subpoblacion de Ia misma o si utiizo = total de
observaciones en I3 base. Adiconaments. incduya 3 carta de
autorzacion para el uso de la base de datos, fimada por el
Inwvestigador responsable dal estudio o responsable de 12 base de
datos (g Encusstas nacionales. fimma el Director General, otros
estudios}

Favorden:!u:a'bsacwresdave(perﬁldelrfamame)opoblwon
que se incluyd en su estudio (e.g ninos(as) de escuelas publicas,
estudiantes; gclenhesen hospitales, pacentes en consuftonos,
SSMVIcos n S33S de SSpera; personas en sus
viviendas, directivos, personal operativo, autondades de una
locaiidad, medicos, enfermeras y pacentes. mujeres en etapa fertil
de hogares en una comunscad, etc. En &l caso de uso de animales
daosdeloentmobgardondesetrd:m](ac&ntarlacata de
autorizacion de ingreso a la institucion escolar, medica eic,
frmada por =l Responsable, mpresa en papel membratado).

Favordedescﬂbi’bsmecam‘smosdeseiecoényredutanieﬁode
los participantes de su estudio. Para esto, mencions:
=S Mencnoneloscmenosdeeiegbidadyseieoaon(mdusmn
exciusion y efimmnacion) cuandc apligue;

b. Mencione e procedmmeento para & reciutaméento de
participantes

Especificar los procedimientos que se reaizaron con ca3d3
infformante.
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Consentimiento informado.

En funcion del punto previo, favor anexar cartas de consentimiento yio
asentrmeento (estudios en menores de edad), yio Nota informativa para
alumnos de escuelas, etc., son las que tiene contempladas utilizar para
reaizar su estudio. Se le recuerda que si toma fotografias debera

anexar una carta para este fin. Es responsabilidad investigador principal
enviar de forma adecuada Ias cartas de consentmiento.

Si su estudio NO requinid del uso de cartas de consentimiento, marque
&l siguiente recuadro con una cnz

Aspeetosebeosdelestudo
Describa lo siguente segin comesponda.

- Es importante mencionar que algunos proyectos se realzan en
mmnenmmwmdemdemacpedebea
ndxrlaaprd:a:mdesamm
- Comite de &tica de otra Institucion { ) Se adjunta aprobacion Si( )

No( )

- Sefade el nivel de riesgo de su investigacion

[indique 1= dasificacon de: estudic de acuerda con el Articulo 11 G 1a Resolucon N° 8430 ce 1993 [Margue con Lne X
30l0 una opcio
I.FOA[MMm TIPO B (Riesgo 0 C {Ri que ¢t minimo)

minimo)
Descnba ef mecanismo de contacto con |3 poblacion ce estudio y 1a
forma en como se solicito el consentimiento de los participantes.

- 5i entrego algln triphco, drectono de centros Ge atencion, poster de
dfusaon eic, favor de mencionardo aqui y enviaro al comie para su
revision
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- S:suesmdom'phco temas sensibles, descnba las consideracionss

q.nesesegmancomoporeyemplocapacﬁaampatamonde
SMOCIoNeSs.

- Favordeespecrﬁca'eltpodemfamamealq:esedmgocadamode
lcs instrumentos que utilizaron para recolectar Ia mformacion

- Descnbaladtmondelaq:hcac:ondecadamstmmemoyeibgaen

donde se apiico yquﬂ)ee!raponsabledelaapbcm
- Inciur los instrumentos come anexos en el envio de informe.

Otro tipo de mediciones
- Si su estudio npicapn.nebasamopunemaas espromerias, etc,

espeaﬁq.:es:elpetsonalqueseencagodee,ecmadasesta
capacitado ywo s fue estandanzado por algin experto.

Plan de analiss, describir que tpo de analisis realzaron. pruebas,
programa y version (cuando aplique):
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Por favor pegue en esta SEccion su cronograma de eecucon.

Sefae Ia fecha de inicio y 18mino programadas de su estudio:

Autorizaciones de insttuciones, agencias extemas o responsables de
bases de datos. Por favor cologue una cruz

CONCEPTO [

Ama'zaamdelesmdnomlaemcbdomdesem
una vez que haya recido e dictamen de aprobacion de
ecte Comite

[ Rewsin Oe expedientes Oinicos, anexa cata de
gjm_ﬁdeneididadencasoderev&siéndeexpediemes
nicos

Se realizara en escuelas, casa hogar, centros nueva wida,
alcohdlicos anonimos, centros de cudado animal, fincas u
otros lugares etc. por o que ansxo la autorizacion del
director/autoridad fnstitucion.

[ Emplea una base de datos de uso disponile, por 1o que
indica el link de |a msma en & protocolo

Analisis secundano de una base de datos que no es de
acceso libre, por fo que se incluyo la autonzacion para su
uso, por parte del investigador responsable de la msma
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ASPECTOS METODOLOGICOS

1. Planteamiento del problema

INciUGo &n &l protocolo, favor
de codocar cumple o en c3s0
05 qua NO apique, favor s
Indicario

£ESta bien definkio & probiema que se quiere investgar?

¢Es dara su justficacion desde & punto de VIsta 3C3demico,
cientifico, tecnalogico, social o econdmico?

[ 2Se indiuve Ia pregunta de investgacion?

2. Marco concaptual

L5 13 1eona actualizada y acenaca con respecto al problema que
se V3 3 estudar?

| ; Su formulacion es coherente?

,_Es 7lapaspecuvatemd§dedmdeseubicael

- Son meaibles, viales, Jaros, conareios, Ahles?

;Tiensn coherenca con el diseno del estudio y los metodos?

4 Novedad y pertinencia

¢ Hace aportes a i3 ciencia. 3 13 tecnologia y a otras disciplinas ded

; Propone nuevas metodologias?

. 11Ens Mpacto socal utl y necesano?’

5. Metodologia

;Presenta  clandad, pertnencia  consistenca validsz
confiabilidag?,

;B tratamiento estadisbco oe 1os datos e5 Claro y adecuaco”?

Ha sido analzadas las posibies dficutades se preven en i3
égmdelaqmon”

{52 descriven los mecanismos de reciutamiento y aicance de fa
acion?

; Se inciuyen los aspecios ebicos?

6.  Instrumentos de recoleccion y cartas de
consentimiento/asentimiento.

(Los instrumentos de recoleccion vienen includos en &
protocolo?

LSecurépondencmlosot"eWosdel estudio?

£n relacion con los formatos de consentmiento INfomaco,

,:Vnenemedactadosdefmnaadewada"

;.52 nchuyen las mediciones gue realzars?,

En ¢as0 de consentimiento verbal,

2 \VEne INCiLoa 13 1aneta con datos oe contacto

7.

Cronograma
;L3 secuencia de actvidaoes s adecua a 13s fases de cesamoio
cel proyecto?

; Es completo?

371



El Francisco de Paula
B5|Santander

L3 ouracion en £ada una 02 135 e13pas es apropada’

8. Viabilidad y factibilidad

_,"_Bmdaaas!asEmuaspaalaepqmmtm?

| ; Existe I3 tecnologia necesana?

; Hay aceptacon adminstratva, politca y socal?

cas0 oef desarolio 02 una Intervencion. ;13 Carta 0escnpivg
& dlara y adecuada para lograr los objetivos definidos?

;L3 propuesta 02 analsis de l0s o3t0s es clara y adecuada’

¢La propuesta de sistematzacion de [ informacion es apropiada,
bien sea mediante matnces comparativas o por codificacion y
definicion de categonas?

FIRMA Y NOMBRE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL:

FECHA:
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Anexo 32 Notificacion de finalizacién de un estudio

CODIGO: I010NFE-UFPS
ANEXO 32

Notificacién de finalizacién de un estudio: Esta notificacién debe ser entregada dentro de los primeros 90 dias después de finalizado un ensayo
clinico, o dentro de los primeros 15 dias, si la finalizacién fue prematura.

REPORTE

FECHA DE REPORTE: DIA, MES ANO Numero de ACTA de Aprobacién del estudio

Detalles de contacto de la persona que hace la notificacion (Nombre,

TITULO COMPLETO DEL ESTUDIO: . e L.
identificacion, Celular)

CUERPO DEL REPORTE
Identificacion del investigador principal DESCRIPCION

Nombre del investigador:

Direccion:

Teléfono/Fax:

Alwinie

E-mail:

Detalles del estudio DESCRIPCION
Nombre del proyecto:
Nombre del patrocinador:
Fecha de aprobacion ética:
Numero de acta de aprobacion ética:
Duracién del estudio DESCRIPCION

HPiwinieE

[

Fecha de inicio:

N

. Fecha de finalizaci6n:

3. ¢La finalizacion fue prematura? Marque con una X I Sl I NO

Justificacion para la finalizacién prematura:

Paros temporarios DESCRIPCION

¢El paro del estudio es temporario? Marque con una X Sl NO

Si es si, escriba la justificacion:

Implicaciones potenciales para los sujetos de estudio DESCRIPCION

¢El parar prematura/temporalmente el estudio tiene implicaciones

. . . Marque con una X Sl NO
en los sujetos incluidos?
Fawor incluya los pasos tomados para contrarrestar las
implicaciones:

Reporte final del estudio DESCRIPCION
¢Se incluye el resumen del reporte final del estudio? Marque con una X Sl NO
Si es no, tiene 12 meses para entregarlo

Declaracion:
YO: , identificado con el documento: , en mi calidad
de: en el estudio denominado: , aprobado por el CEl de la UFPS; mediante
acta: de fecha: DD MM: AA: , declaro que:

La informacién dada en este documento es correcta, que las solicitud de finalizacién a la presente investigacion se conducird de acuerdo con el
protocolo, la regulacién nacional y los principios de las Buenas Practicas éticas; y es razonable que se tome en consideracion la solicitud
realizada

| Nombre y firmas del Investigador Principal

Nombre y firmas del Patrocinador
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Anexo 33 Declaracion de conflictos de intereses integrantes comité de
Etica de la Investigacién y/o Proyecto de Investigacion.

Francisco.de Badia
P55l Santander

ANEXO 33 CODIGO: 1011DCICEIPI-UFPS
DE LA INVES Y/O PROYECTO DE INVESTIGAC

\Yo investigador principal del proyecto ttulado

| ge la facultad —-———— de |3 Universidad Francisco oe Paula Santander, deciaro lo

|signente:

yo

lYo integrants del  comité de ética de ia investigacion de la

facultad de ————— de la Unwersidad Francisco de Paula Santander, deciao lo

siguente

RESPONDA EL SIGUIENTE CUESTIONARIO

1. ¢T|enetstedoaignmdesufankaalg¢nmeresfnanuemodemnpoen
cualquier fabricante o proveedor de productos farMmacsuticos que pueda
constituir un conflicto de intereses, ya sea real. potencia o aparente?

Senale por favor la respuesta pestinente:
sSid NC O
2 Jiav'd)a;adoenbsmmoswaroa\osohamdodgmmtpoderelm
profesional con 3lguna organzacion que sea fabricante o proweedor de
productos farmacéuticos © que represente a este tipe de organzaciones?
Senale por favor |a respussta pertinente:
| NO O

3. Sicontestd «Sis a cualquiera de Ias dos preguntas anteriores, describa por favor
su situacion en el recuadro siguients.

TIPODEINTERES | NOMBRE  DE  L[A7] ;Es propiedad suya, de
ENTIDAD COMERCIAL su familia o de su unidad
de trabajo?
| | PATENTES Sl NO
| | ACCIONES Si NO
"EMPLED S NG
“ASOCIACION i) NO
PAGOS S NO
Si NO

4. ;Se trata de un interes en vigor? (En caso contrario, senale & ano en gue dejo
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5. ¢Existe aiguna otra circunstancia que pueda afectar. o que pusda percibirse que
Jectaasuoqewdadondependemaeneldserrpeno de sus funciones en &
Comité o la Investigacion yo en & proyecto de Investigacion?

Senale por favor |a respuesta pertinente:
sig NO [
Tipos de interesas financieros o de ofro tpo

Cudqnepagopae!msltadoddﬂ&qoodeunam&gmodesum
parafamaumrecbdoenlosmumsmmdewakpaemdadmdque

detenﬁmmalenenrzxaodelc«mede Etica de la Investigacion yio Proyecto

= Derechos en wigor sobre una sustancsa, heawcaopmceso(pore]emplo |a propiedad de

mapmue)quedeuedeEhcadebh\esngaaonyoProyeaodelnvesugaam
esté anaizando o que esté relacionado de otro modo con las actividades del CEL

= Intereses financeros en vigor (por ejemplo, acciones o bonos) comespondientss a una
que tenga interés comercial en las reuniones o actividades del Comite

debgadelakmsbgmyoﬁmodelnvestm Btaememalapmpledadde
pa'medodefondosmmosdems:myouoshposdefmdos
demsmcdewvaenlosqueelpmptetanomoam'dahselewondelasawm&

» Cualquier empleo, consdﬁona.cagodedrecuon u otro cargo sjercido en los utmos
cnmamosoqueestenegoamdoacndtm $23 0 no remunerado, en cualquier

entdad comercid || empresa famaciutica) tenga interés comercial
en las actividades gComtedegadela Investigacion y‘o%r'gyemdelmesugaam

6. RIESGO
La metodologia del proyecto a mi cargo involucra los siguientes riesgos {dentifique &
resgo en cada uno de as categorias) &

Organis

B ey

Humanos | Animales | Ambiente ad gmalet eca

modifica

do
T
Mmimo

Mayor que el mnimo

7. MANEJO DEL RIESGO
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" A continuacion establezco Ia manera en que se maneiaran los nesgos identificados y fos |

enmarcomlanotmahndada'eme

Aspeeﬁo(s)delan!bdologiaqae
involucra (n) riesgo:

Med-dasqxesetomaanparamm
qudsnesgosqnemplicalamﬁodolow

vigente por &l
proyecto, en la cual se enmarcan las
consideraciones propuestas:

8. AUTORIZACION PREVIA

A continuacion indico los acuerdos 3 los gue he Begado con cada una de las entidadss

particpantes =n & proyecio:

EXPLICAR

TIPO DE AUTORIZACION S NO, NO APLICA,

Existe una autorizacion expresa y por escrito de las
emida&snwoluaadasenelsmodehsuﬂessema
suietos o a hacer observaciones para una
relacionada con algun  aspecto

investigacion
ﬁmwﬂofnmﬂ&lﬁm

un acuerdo expreso y por escrito con las
entidades o personas participan como sujetos de

que
investigacion de la manera como se hara la divulgacion
de los resultados.

= gebe anexar copia o Ias antenores Sutonzacionsas
9. POTENCIALES CONFLICTOS DE INTERES

Para cada uno de los investigadores del estudio. indicamos la existenca de algun interes

economico o financiero en =l estudio © en sus resultados, de Ia siguente forma

NOMEBRE DEL INVESTIGADOR CONFLICTO DE

INTERES

Sl | NO

NO
APLI
CA

Declaro por |a presente que Iamfotmaampropauonadaa

H

1
3
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