
P R O P Ó S I T O

Informar al investigador principal de
los requisitos que debe cumplir para
presentar proyectos de investigación
al Comité de Ética en Investigación.
 

I N T R O D U C C I Ó N  

Para someter un proyecto de
investigación al CEI, el investigador
principal debe entregar al secretario
(a), mínimo con 15 días de anticipación
a la próxima reunión ordinaria del
comité.

Consultar cronograma de reuniones
ordinarias del comité en:

www.comitedeeticaeninvestigacion.com

Una copia en papel y en formato
electrónico (incluir una copia de la
versión en inglés si aplica tanto física
como electrónica), de los documentos
con sus respectivos componentes
relacionados a continuación:

C A R T A  D E  S O M E T I M I E N T O  D E L
P R O Y E C T O  C O M P L E T O  P A R A
A P R O B A C I Ó N :  

P R O T O C O L O  D E L  P R O Y E C T O  D E
I N V E S T I G A C I Ó N  A P R O B A D O
I N I C I A L M E N T E :

Que contenga la información pertinente al proyecto de investigación.

M A N U A L  D E L  I N V E S T I G A D O R :  

R E Q U I S I T O S  P A R A  L A
P R E S E N T A C I Ó N  D E  

P R O Y E C T O S  D E  I N V E S T I G A C I Ó N

A N E X O  1  

Dirigida al presidente del comité de ética de investigación de la
Clínica de Oftalmología Sandiego, especificando todos los
documentos que se entregan con versiones y fechas. Además debe
detallar las horas por semana que dedicará a la ejecución del
proyecto y el número de protocolos de los cuales hace parte bien
sea, como investigador principal o co-investigador.
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Éste documento debe contener toda la información disponible sobre

datos de seguridad, farmacodinamia, farmacocinética, toxicidad,

teratogenicidad, propiedades físicas y químicas de la molécula en

investigación, además de información confiable de estudios

preclínicos (farmacológicos y no farmacológicos) y clínicos previos

que justifiquen el uso de la molécula en seres humanos. Así mismo

debe plasmar la información de los estudios clínicos fase I, II, III (de

haberlos, según sea el caso), interacciones medicamentosas, efectos

secundarios, reacciones adversas, todo enfocado a la protección del

participante.
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R E Q U I S I T O S  P A R A  L A
P R E S E N T A C I Ó N  D E  

P R O Y E C T O S  D E  I N V E S T I G A C I Ó N

A N E X O  1  

Datos  p er sona l es
Per f i l  p r o fes i ona l
For mac i ón  ac ad émi c a
Exp er i enc i a  l ab or a l
C er t i f i c ac i ón  d e  c ap ac i tac i ón  en  Buenas  Pr ác t i c as  C l í n i c as  -  Fo toc op i a  d e  Ac ta  d e
gr ad o
Fotoc op i a  d e  D i p l omas
Fotoc op i a  Tar j e ta  P r o fes i ona l

4 .  H o j a  d e  v i d a  d e l  i n v e s t i g a d o r  p r i n c i p a l  y  d e  l o s
d e m á s  i n t e g r a n t e s  d e l  e q u i p o  c l í n i c o  d e  i n v e s t i g a c i ó n .

L as  ho j as  d e  v i d a  d e  tod os  l os  i n tegr antes  d e  eq u i p o  c l í n i c o  d e  i nves t i gac i ón ,  d eb e
i nc l u i r  l o  s i gu i en te :

5 .  R e s u m e n  e j e c u t i v o  d e l  p r o y e c t o  d e  i n v e s t i g a c i ó n ,
v e r s i ó n  e n  e s p a ñ o l  ( s i  a p l i c a ) .

6 .  F o r m a t o  d e  c o n s e n t i m i e n t o  i n f o r m a d o ,  t o d a s  l a s
v e r s i o n e s  e n  i d i o m a  o r i g i n a l  y  e n  e s p a ñ o l .

7 .  P r e s u p u e s t o .

8 .  P ó l i z a  d e  s e g u r o  p a r a  l o s  p a r t i c i p a n t e s .

9 .  C o n t r a t o  c o n  e l  p a t r o c i n a d o r  t a n t o  c o n  l a  e n t i d a d
c o m o  c o n  e l  i n v e s t i g a d o r .

1 0 .  R e s u l t a d o s  d e  e v a l u a c i ó n  e f e c t u a d a  p o r  o t r o  c o m i t é
d e  é t i c a  ( s i  a p l i c a ) .

www.comitedeeticaeninvestigacion.com


