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1.ldentificacion
Acta N° 123 sesidn presencial
Tipo de Reunién Comité de Etica de la Investigacion | X | Comité | | Comision | |[Otro |
Fecha 08 de julio de 2015
Hora Inicio 01:30 p.m.
Hora Fin 04:00 p.m.
Lugar Aula 215, Sala de Videoconferencia Facultad Nacional de Salud Publica.
2.Asistencia
Integrantes Cargo Participacién
Carlos Alberto Rojas Arbelaez Presidente - Representante de los Profesores Si
Sergio Cristancho Marulanda Secretario - Jefe Centro de Investigacion Si
Jhon Smith Arenas Murillo Asistente Administrativo del Comité Si
Margarita Maria Montoya Montoya Abogada experta No (se excusa)
Ménica Maria Lopera Medina Representante Grupos de Investigacion No (se excusa)
Eduardo Santacruz Sanmartin Representante Entidad Publica de Salud Si
Andrés Armando Ramirez Gomez Profesional de Ciencias Sociales No (se excusa)
Dora Nelly Graciano David Representante de la Comunidad Si
Vacante Representante Grupos de Investigacion -
Vacante Estudiante de Doctorado -
3.0bjetivo

Reunién extraordinaria del Comité para revision de proyectos presentados a las convocatorias COLCIENCIAS 2015.

4.Agenda de Trabajo

4.1 Aprobacion acta 122.

4.2 Revision de siete (7) proyectos de investigacion que se presentaran a las convocatorias COLCIENCIAS 2015.

4.3 Revision Proyectos de Investigacion de otras dependencias de la U. de A. Convocatoria COLCIENCIAS 715.

4.4 Cronograma interno convocatoria COLCIENCIAS 725 para proyectos de investigacion en tematica priorizadas en
salud — 2015.

4.5 Revision de la normatividad ética nacional sugerida por el Comité Central de Bioética en la circular N° 1, para la
revision de los proyectos de investigacion presentados a las convocatorias COLCIENCIAS 2015.

4.6 Revision formato de compromiso de confidencialidad proyecto "Nosologia psiquiatrica y enfermedad mental en
Antioquia 1802-1960".

5.Desarrollo de la Actividad

5.1 Se aprueba acta 122.
5.2 Revision de siete (7) proyectos de investigacion que se presentaran a las convocatorias COLCIENCIAS 2015.

Proyecto N° 1

Nombre del Proyecto: Evaluacion del Modelo de Gestion en Seguridad Vial - MOGESVI en Antioquia, Colombia.

Investigador Principal: Gustavo Alonso Cabrera Arana, docente de la Facultad.

Antecedentes: proyecto que se presentara a la convocatoria 711 para proyectos de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
en Salud — COLCIENCIAS 2015. Este proyecto tiene como consultores a las Mesas de Discapacidad Medellin y
Antioquia y a las Alcaldias de Medellin, Ciudad Bolivar, Santa Fé, Rionegro y Yarumal, Antioquia.
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Documentos remitidos:

Solicitud de revision.

Propuesta de investigacién formato convocatoria COLCIENCIAS 2015.

Carta unificada de aval y compromiso institucional (tipo i sin alianza estratégica) formato COLCIENCIAS.
Autorizacion uso y almacenamiento de datos personales formato COLCIENCIAS.

Consejo de Facultad asignacién de horas.

Aclaracién de participacion en la Fase Documental propuesta por COLCIENCIAS adenda 1 de la convocatoria
711-2015 Salud.

e Presupuesto.

Impedimento para evaluar: ninguno.
Clasificacion del riesgo: el investigador la clasifica como una investigacion de riesgo minimo.

Decision: el Comité da aval condicionado al proyecto de investigacion en la categoria de riesgo minimo para que sea
presentado a la convocatoria 711 para proyectos de Ciencia, Tecnologia e Innovacién en Salud — COLCIENCIAS
2015. El proyecto debera ser remitido nuevamente al Comité una vez haya sido aprobado para financiacién y antes de
iniciar su ejecucion con el fin de obtener el aval ético definitivo, teniendo en cuenta las observaciones realizadas.

Proyecto N° 2

Nombre del Proyecto: Neoplasias intraepiteliales anales asociadas PVH y practicas sexual en individuos VIH
positivos en Medellin, 2016 — 2017.

Investigador Principal: Marleny Valencia Arredondo, PhD

Antecedentes: propuesta de la Escuela de microbiologia que se presentara a las convocatorias COLCIENCIAS 2015,
la investigadora principal es la docente Marleny Valencia Arredondo, PhD, integrante del Grupo de Investigacion Salud
Sexual y Cancer, con la participacion de las coinvestigadoras: Lucia S. Tamayo Acevedo, Gloria Inés Sanchez
Vasquez, Daniela Herrera Posada, Grupo Infeccion y cancer, Facultad de Medicina, Universidad de Antioquia.

Documentos remitidos:

Solicitud de revision

Resumen hoja de vida de los investigadores
Resumen ejecutivo del proyecto

Proyecto de Investigacién

Consentimiento informado

Formulario de consentimiento informado
Formato de reporte de casos

Instrumento de recoleccion

Cronograma

Aval previo Comité de Bioética de la SIU

Impedimento para evaluar: ninguno
Clasificacion del riesgo: el Comité de Bioética de la SIU, la clasifica como una investigacion de riesgo minimo.

Decision: se retomo6 la evaluacién de este proyecto luego de que el Centro de Investigacion de la Escuela de
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Microbiologia apelara la decision tomada por este Comité en la pasada sesién (acta 122) de no revisar el proyecto de
investigacion, teniendo en cuenta que ya existia un proceso de evaluacion con el Comité de Bioética de la SIU. Sin
embargo el Comité de Salud Publica con el fin de que el proyecto de investigacion se presente a la convocatoria
COLCIENCIAS 2015 y no se afecte el trabajo de los docentes ante la negativa de revisién por parte del Comité de
Bioética de la SIU, da aval en la categoria de riesgo mayor al minimo.

El proyecto debera ser remitido nuevamente al Comité una vez haya sido aprobado para financiacion y antes de iniciar
su ejecucién con el fin de obtener el aval ético definitivo, teniendo en cuenta las observaciones realizadas.

Proyecto N° 3

Nombre del Proyecto: Comparacion de los determinantes ambientales y socioecondémicos de las condiciones de
salud y genotoxicidad en poblacion con produccion agricola convencional y agroecolégica, en tres localidades de
Antioquia, 2016-2018.

Investigador Principal: Carlos Mario Quiroz Palacio

Antecedentes: proyecto que se presentara a la convocatoria 711 para proyectos de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
en Salud — COLCIENCIAS 2015 y el cual se desarrolla entre representantes de 4 grupos de investigacion de la
Universidad de Antioquia. Grupo de Investigacibn Respuesta Social en Salud, Facultad de Medicina. Grupo de
Investigacion Salud y Sociedad, FNSP. Grupo de Investigacion Salud y Ambiente, FNSP. Grupo de Investigacion
Genética Médica, Facultad de Medicina.

Documentos remitidos:

e Solicitud de revision.

e Propuesta de investigacion formato convocatoria COLCIENCIAS 2015.

e Anexo 1 Tablas. Tabla 1. Clasificacién de los plaguicidas segun el organismo que interesa controlar. Tabla 2.
Categoria Toxicidad Aguda segun DL50.

e Consejo de Facultad asignacién de horas.

e Aclaracion de participacion en la Fase Documental propuesta por COLCIENCIAS adenda 1 de la convocatoria
711-2015 Salud.

e Presupuesto.

e Carta unificada de aval y compromiso institucional (tipo i sin alianza estratégica).

e Autorizacion uso y almacenamiento de datos personales.

Impedimento para evaluar: ninguno.
Clasificacion del riesgo: el investigador la clasifica como una investigacion de riesgo minimo.

Decision: el Comité da aval condicionado al proyecto de investigacion en la categoria de riesgo minimo para que sea
presentado a la convocatoria 711 para proyectos de Ciencia, Tecnologia e Innovacion en Salud — COLCIENCIAS
2015. El proyecto debera ser remitido nuevamente al Comité una vez haya sido aprobado para financiacion y antes de
iniciar su ejecucidn con el fin de obtener el aval ético definitivo, teniendo en cuenta observaciones que, aunque son de
caracter técnico es necesario aclarar para permitir una adecuada clasificacién en el riesgo del proyecto

Proyecto N° 4

Nombre del Proyecto: Efecto de un programa de capacitacion en el desarrollo de servicios de Atencion Farmacéutica
relacionada con la utilizacion adecuada de los medicamentos fiscalizados por parte del personal farmacéutico.

Investigador Principal: Pedro Amariles Mufioz
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Antecedentes: proyecto que se presentara a la convocatoria 711 para proyectos de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
en Salud — COLCIENCIAS 2015 del Grupo de Investigacion de Promocion y Prevencién Farmacéutica, Facultad de
Ciencias Farmacéuticas y Alimentarias, Universidad de Antioquia.

Documentos remitidos:

Remisién Comité Técnico Facultad de Ciencias Farmacéuticas y Alimentarias, Universidad de Antioquia.
Solicitud de revision.

Resumen ejecutivo.

Propuesta de investigacion.

Aclaracién de participacion en la Fase Documental propuesta por COLCIENCIAS adenda 1 de la convocatoria
711-2015 Salud.

e Consentimiento Informado para Farmacéuticos.

e Consentimiento Informado para pacientes.

e ResUmenes hojas de vida de los investigadores.

Impedimento para evaluar: ninguno.
Clasificacién del riesgo: el investigador la clasifica como una investigacion de riesgo mayor al minimo.

Decision: El comité da aval al proyecto de investigacion en la categoria de riesgo mayor al minimo, se sugiere tener
en cuenta dos observaciones:

Proyecto N° 5

Nombre del Proyecto: Caracterizacion del microbioma asociado a plantas cultivadas en suelos contaminados como
herramienta para la optimizacién de procesos de biorremediacion.

Investigador Principal: Nancy Johanna Pino Rodriguez

Antecedentes: proyecto de la Escuela de Microbiologia que se presentard a la convocatoria 712 para proyectos de
Investigacion en Ciencias Basicas— COLCIENCIAS 2015. Coinvestigadores Diana Catalina Rodriguez, Gustavo
Pefiuela Mesa Grupo: Grupo Diagnéstico y Control de la Contaminacion GDCON.

Documentos remitidos:

Remisién Comité Técnico Escuela de Microbiologia, Universidad de Antioquia.
Solicitud de revision.

Propuesta de investigacion.

Resumenes hojas de vida de los investigadores.

Impedimento para evaluar: ninguno.

Clasificacién del riesgo: EI Comité Técnico de la Escuela de Microbiologia de la Universidad de Antioquia clasifica el
proyecto como una investigacion exenta de riesgo.

Decisidn: Se avala el proyecto de investigacion en la categoria sin riesgo.

Proyecto N° 6

Nombre del Proyecto: Produccién de fermentos autéctonos a partir de cepas nativas para la elaboracion de suero
costefio.
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Investigador Principal: Francia Elena Valencia Garcia

Antecedentes: proyecto de la Escuela de Microbiologia que se presentara a la convocatoria 712 para proyectos de
Investigacion en Ciencias Basicas— COLCIENCIAS 2015.

Documentos remitidos:

Remisién Comité Técnico Escuela de Microbiologia, Universidad de Antioquia.
Solicitud de revision.

Resumen ejecutivo.

Propuesta de investigacion.

e ResUmenes hojas de vida de los investigadores.

Impedimento para evaluar: ninguno.

Clasificacién del riesgo: El Comité Técnico de la Escuela de Microbiologia de la Universidad de Antioquia clasifica el
proyecto como una investigacion exenta de riesgo.

Decision: el Comité avala el proyecto de investigacibn en la categoria sin riesgo, de igual manera comparte
observaciones técnicas que corresponden a la revisién realizada por el evaluador principal del proyecto, las cuales se
dejan a consideracion del investigador principal con el fin de contribuir a la calidad de la investigacion.

Proyecto N° 7

Nombre del Proyecto: Caracterizacion de la microbiota del intestino de Anopheles nuneztovari en dos localidades
ecolégicamente diversas de Colombia.

Investigador Principal: Margarita Correa, PhD

Antecedentes: la cual participara en la convocatoria 240 de COLCIENCIAS de "Beneficios Tributarios", como parte de
la Convocatoria 656 "Es tiempo de volver" de COLCIENCIAS.

Documentos remitidos:

Remisién Comité Técnico Escuela de Microbiologia, Universidad de Antioquia.
Solicitud de revision.

Propuesta de investigacion

Cronograma

Presupuesto global y fuente de financiacién

Formato de consentimiento informado

Hoja de vida resumida de los investigadores

Impedimento para evaluar: ninguno.

Decision: ElI Comité no se considera la instancia pertinente para evaluar el proyecto de investigacion dado que no
cuenta con la idoneidad para asumir la responsabilidad y seguimiento de esta propuesta, asi mismo considera que
dada la solicitud de la Vicerrectoria de Investigacion de priorizar y colaborar en la revision de los proyectos de la
convocatoria 715, no es posible en este momento visualizar alternativas de evaluacion para la propuesta.
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5.3 Revision Proyectos de Investigacion de otras dependencias de la U. de A. Convocatoria COLCIENCIAS 715.

Se recibio por parte de la Facultad de Ciencias Farmacéuticas y Alimentarias una solicitud para revisar los siguientes
dos proyectos de investigacion en el Comité de Etica “Estabilizaciéon de un ingrediente natural proveniente del annato
(Bixa orellana) por medio del método de microencapsulacion por gelacién inotrépica y evaluacién de su eficacia en
una matriz carnica” y “Expresién heteréloga de una proteasa tipo bromelina, con actividad enzimatica similar a la
bromelina comercial”.

Asi mismo la Facultad de Ingenieria solicita la revisién del proyecto “Inmovilizaciéon de proteinas éseas morfogenéticas
(BMPs) sobre superficies de titanio modificadas para implantes éseos: combinacién de métodos experimentales y
computacionales”. Estos proyectos se enviaran a la convocatoria 715 para proyectos de investigacion y desarrollo en
ingenierias 2015 COLCIENCIAS; Segun lo contemplado en el cronograma que la Vicerrectoria de Investigacion tiene
contemplado para esa convocatoria el aval del Comité de Etica se podra adjuntar al SIlU hasta el periodo de ajustes
establecido en el cronograma para la respectiva convocatoria, el cual indica que va hasta el 23 de julio. La préxima
reunién segun el cronograma habitual del Comité sera el 23 de julio, dia maximo de ajustes segun la Vicerrectoria
para esa convocatoria.

Frente a esta situacion el Comité de Etica de la Investigacion decide que de acuerdo con el cronograma de reuniones
del Comité establecido para el segundo semestre de este afio, no se podria otorgar una respuesta a tiempo para que
estos proyectos de investigacion participen en la convocatoria 715 de COLCIENCIAS, por lo cual el Comité decide no
revisar las propuestas de investigacion.

5.4 Cronograma interno convocatoria COLCIENCIAS 725 para proyectos de investigacion en temética priorizadas en
salud — 2015.

El cronograma interno para la nueva convocatoria COLCIENCIAS 725, presenta igualmente un tiempo limitado para la
presentacion de las propuestas, por lo cual el Centro de Investigacion sugiere que el Comité de Etica reciba los
proyectos de investigacion dos dias antes de la sesion 124 del Comité de Etica de la Investigacion, es decir el 21 de
julio seria la fecha de recepcion y el 23 la fecha de reunién del Comité, se espera recibir aproximadamente cuatro
proyectos de investigacion.

El comité de Etica decide ajustarse al cronograma propuesto por el Centro de Investigacion y recibir las propuestas
para revision dos dias antes de la proxima sesion.

1.5 Revisién de la normatividad ética nacional sugerida por el Comité Central de Bioética en la circular N° 1, para la
revision de los proyectos de investigacion presentados a las convocatorias COLCIENCIAS 2015.

De acuerdo con lo que se tenia previsto para esta sesién como compromiso de la Ultima reunién del Comité, se realiz6
una revision de la normatividad ética nacional mencionada en la Circular N° 1 del Comité Central de Bioética, cada
norma fue distribuida para su revision entre algunos de los miembros del Comité, el objetivo de esta actividad fue
realizar un proceso académico dentro de los integrantes del Comité que permitiera tener presente todos los aspectos a
contemplar dentro de la normatividad vigente en el momento de evaluar las propuestas de investigacion que se
presentardn a la convocatoria  COLCIENCIAS 2015, teniendo en cuenta que al revisarse proyectos de otras
dependencias las tematicas de investigacion son bastante amplias.

De esta revision se excluyo la Ley 8430 de 1993 considerando que ya se tiene suficiente ilustracién dado que es la
principal norma a la que se acoge el Comité, a continuacioén, se describen brevemente las normas revisadas:

e Decreto 1376 de 2013, por el cual se reglamenta el permiso de recolecciéon de especimenes de especies
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silvestres de la diversidad biolégica con fines de investigacion cientifica no comercial.

e Resolucion 2378 de 2008, por la cual se adoptan las Buenas Practicas Clinicas para las instituciones que
conducen investigacion con medicamentos en seres humanos.

e Ley 84 de 1989, por la cual se adopta el Estatuto Nacional de Proteccién de los Animales y se crean unas
contravenciones y se regula lo referente a su procedimiento y competencia.

4.6 Revision formato de compromiso de confidencialidad proyecto "Nosologia psiquiatrica y enfermedad mental en
Antioquia 1802-1960".

Se considera un formato ejemplar disefiado por el investigador y sobre el cual el Comité no tiene ninguna observacion,
por el contrario, se reconoce la iniciativa del investigador por salvaguardar la confidencialidad en la investigacion, el
formato es aprobado por el Comité.

Reuniones proximas a cumplir

Neo Actividades Fecha

124 Reunién extraordinaria del Comité 23 de julio de 2015

Elabor6: Jhon Smith Arenas Murillo, asistente del Comité.

Este documento constituye un acta resumen, en principio son de publico acceso, pero en razén
a que hay una alta probabilidad de tener casos particulares donde se debe tener mayor claridad y
cuidado con los datos semiprivados, privados o sensibles, se ha sugerido desde el afio 2017 (ver
sesion 635 del 13 de julio de 2017 del Consejo Académico) que como acto publicable se
elaboren Actas resumen donde NO se plasme la deliberacion, tampoco se transcriben la peticion o
argumentos privados del solicitante, ni se suben pruebas (historia clinica, hojas de vida, etc.), pues
esto puede resultar controversial a la luz del derecho a la intimidad y la proteccién de datos
personales.

En caso de que una persona requiera copia integra del acta, podra entregarsele la parte que es
publica (datos generales) y solo lo que le corresponda a €l como titular de la informacién o del
caso, o en su defecto, a quien éste autorice, de lo contrario se le podra realizar la entrega pero sélo
de lo general. De requerir profundizar en el contenido debera realizar una solicitud por escrito
directamente al correo institucional del Comité de Etica de la investigacion
eticasaludpublica@udea.edu.co.

El acta resumen no se suscribe por las mismas personas que intervinieron en el acto, debido a los
cambios administrativos y de personal, pero la informacién aqui contendida se extrae de los
archivos originales que reposan en la dependencia.
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