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Comité de Etica de la Investigacion, Bioética e Integridad Cientifica -EIBIC

1. Informacion general

item

Informacion General

Titulo del proyecto

Fecha de presentacién

Facultad / Programa

Nombre del solicitante

Correo institucional

Tipo de vinculo con |Ia
Universidad

] Estudiante [J Docente [ Investigador externo
1 Administrativo
[ Otro:

Linea de Investigacion:

Descripcidn del proyecto:

Resumen ejecutivo (max. 300 palabras):

(Incluya objetivos, justificacion y contexto general del estudio)
Metodologia:

(Describa tipo de estudio, poblacion, muestra, instrumentos, recoleccion
,andlisis ,divulgacion de datos y procedimientos)

Objetivo general y objetivos especificos

2. Consideraciones éticas

— ¢Trabaja con seres humanos? [J Si [ No

— ¢Requiere consentimiento informado? [ Si [ No

— ¢Incluye poblacién vulnerable? (menores, comunidades étnicas, privadas de la libertad, etc.) [ Si

] No

—  ¢Implica riesgos para los participantes? [ Si L1 No
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- Nivel de riesgo® (seglin Resolucién 8430 de 1993): [1 Minimo (] Mayor al minimo
—  ¢Requiere permisos institucionales o ambientales? [ Si [] No

—  ¢Utiliza animales o agentes bioldgicos? [ Si [ No

—  ¢Hay conflictos de interés identificados? [ Si (1 No

—  ¢Se contempla la devolucion de resultados a participantes o comunidades? [ Si [ No

Lista de Chequeo para Evaluacién Etica Previa

Importante: Diligenciar esta lista antes de radicar la solicitud de aval. Marque con una X segun corresponda.
Toda respuesta afirmativa® requiere anexar protocolo, consentimiento informado y/o documentacion
soporte.

l. SUJETOS DE LA |NVEST|GAC|ON/CREAC|ON — INTERVENCION EN HUMANOS
item | Pregunta Si | No | N.A.
1 ¢Se administra alguna sustancia biolégica o quimica a los sujetos? o|g | 4o
2 ¢Los sujetos manipulan sustancias bioldgicas, quimicas, etc.? o|g | 4o
3 ¢Se obtienen tejidos, sangre u otros fluidos? o|g | 4o
4 ¢Se utilizan dispositivos o equipos que causan malestar o dafio? o|jo | o
5 ¢Puede generar malestar psicolégico? o|jo | o
6 ¢Se presentan dos o mas de los anteriores? o|jo | 4o
7 ¢ Esta relacionada con la salud humana, aunque no en formas anteriores? o|jo | 4o

! Segun el Articulo 11 de la Resolucién 8430 de 1993 del Ministerio de Salud, las investigaciones con seres humanos se clasifican asi:
Investigacion sin riesgo: estudios documentales o retrospectivos sin intervencion ni identificacion del participante, como revision de
historias clinicas, encuestas o cuestionarios sin datos sensibles.

Investigacion con riesgo minimo: estudios prospectivos que usan procedimientos comunes no invasivos (ej. examen fisico,
electrocardiogramas, recoleccion de saliva, extraccién venosa limitada, pruebas psicoldgicas sin manipulacion conductual, uso de
medicamentos registrados con amplio margen terapéutico).

Investigacion con riesgo mayor que el minimo: incluye procedimientos invasivos o con probabilidad significativa de afectacidn al sujeto
(ej. radiologia, microondas, ensayos clinicos con medicamentos o placebos, cirugia, técnicas mayores, uso de nuevos dispositivos o
amniocentesis).

Fuente: https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/lists/bibliotecadigital/ride/de/dij/resolucion-8430-de-1993.pdf

2 La documentacién soporte que debe anexarse en caso de una respuesta afirmativa corresponde al disefio de los formatos (como
protocolo, consentimiento informado, instrumentos, etc.), los cuales deben estar elaborados, pero no diligenciados ni aplicados al

momento de la solicitud.
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SUJETOS DE LA INVESTIGACION/CREACION — INTERACCION CON COMUNIDADES

item | Pregunta Si |[No | N.A.
8 ¢Participan grupos vulnerables (nifios, victimas, minorias)? o |d O
9 ¢Hay participantes que no pueden dar consentimiento informado? O O O
10 ¢Puede inducir estrés, ansiedad, humillacién o efectos negativos? O | O O
11 ¢Se abordan temas sensibles (sexo, drogas, politica, etc.)? o |d O
12 ¢Implica acceso a registros personales o datos confidenciales? O O O
13 éSe presentan dos o mas situaciones anteriores? o |d O
14 ¢Hay riesgos distintos no contemplados en los items anteriores? O 4 O
1l. OBJETOS DE LA INVESTIGACION/CREACION
Con Animales:
item | Pregunta Si__|No | N.A.
15 iCaptura/liberacion/recaptura de individuos? 0 (g 0
16 éColecta para colecciones bioldgicas? 0 (g 0
17 éObtencidn de tejidos/sangre? 0| ]
18 ¢Uso de tratamientos dolorosos, eutanasia, estrés? [ . 0
Con Plantas, Hongos o Microorganismos:
item | Pregunta Si_|No [N.A.
19 ¢ Colecta para colecciones bioldgicas? O | d O
20 ¢Obtencion de tejidos vegetales o de laboratorio? O | d O
V. ASPECTOS AMBIENTALES
item | Pregunta Si_| No | N.A.
21 ¢El proyecto genera residuos peligrosos (bioldgicos, quimicos, radiactivos)? 0|0 O
22 ¢Involucra la manipulacion de agentes que puedan afectar el ecosistema? 0|0 O
23 éSe requiere un plan de manejo de residuos o mitigacién de impactos | O | O O
ambientales?
24 éSe cuenta con un protocolo aprobado de bioseguridad o manejo ambiental | O | O
institucional?
25 éSe contempla la disposicion final adecuada de organismos, agentes o desechos | LI | U O
usados en la investigacion?
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V. OTRAS SITUACIONES
item | Pregunta Si_| No | N.A.
26 ¢Implica acceso a recursos genéticos? 0o|g (O
27 ¢El equipo consume o manipula sustancias bioldgicas o quimicas? 0o|g (O
28 ¢Se trabaja con equipos o practicas que generan malestar o dafio? 0o|g (O
29 ¢El proyecto es de Investigacidn Accién Participativa (IAP)? 0o|g (O
30 ¢El proyecto es de Investigacidon-Creacion con comunidad o cocreaciéon? 0o|g (O
VI. PROPIEDAD INTELECTUAL
ftem | Pregunta Si_| No [ N.A.
31 ¢La investigacion involucra Unicamente a la Universidad? EpgEp e
32 ¢Hay participacion de otras instituciones? oo [ O
33 ¢El proyecto tiene un objetivo o uso potencial de tipo | LJ| OO | OJ
comercial?
34 éSe contempla su futura comercializacién, transferencia | L | O [ O
tecnoldgica o aplicacidon en el mercado?
35 ¢El proyecto podria derivar en productos protegibles mediante | LI | L [ OJ
propiedad intelectual o bioprospeccién?
33 ¢El proyecto tiene un objetivo o uso potencial de tipo comercial? o o d

34 ¢Se contempla su futura comercializacion, transferencia tecnolégica o aplicaciénenel [ 0 [
mercado?

35 (El proyecto podria derivar en productos protegibles mediante propiedad intelectualo O 0O O
bioprospeccién?

VL. INFORMACION ADICIONAL

e ¢Requiere permisos o licencias para desarrollar el proyecto?
O si [ No

e Sirespondio “si”, especifique cudles y si ya han sido gestionados:
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e Si el proyecto utiliza microorganismos con impacto ambiental, describa:
o Tipo de agente y nivel de seguridad necesario:
o Agentes especificos:
o Lugar de uso / instalaciones:

3. Documentos anexos

Documento Adjunta

Anteproyecto [1Si ] No
Propuesta de investigacion [1Si [ No
Protocolo de investigacion [1Si ] No
Formato de consentimiento informado (si aplica) ] Si ] No
Instrumentos por aplicar (entrevistas, encuestas, talleres) [1Si[]No
Carta de autorizacidn de institucion (si aplica) [1Si ] No
Otros (especifique): [1Si ] No

4, Justificacion de la solicitud ética
(Explicar brevemente por qué el proyecto requiere revision ética)

5. Declaracién del solicitante

Declaro que he leido y comprendo el procedimiento para la solicitud de aval ético establecido por el Comité
de Etica de la Investigacion, Bioética e Integridad Cientifica -EIBIC y que la informacidn consignada es veraz.
Me comprometo a actuar con integridad cientifica y a cumplir los lineamientos éticos institucionales y
legales aplicables.

Nombre completo del solicitante:

Firma:
Fecha:
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