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UNIVERSIDAD
DEANTIOQUIA

Universidad de Antioquia

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Cédigo: F-8801-1-07

Acta de reuniones Comité de Etica ersion: AT

1.ldentificacion
Acta N° 138 sesidn presencial
Tipo de Reunién Comité de Etica de la Investigacion | X | Comité | | Comision | | Otro |
Fecha 01 de abril de 2016
Hora Inicio 07:00 a.m.
Hora Fin 10:00 a.m.
Lugar Aula 215, Sala de videoconferencia.
2.Asistencia

Integrantes Cargo Participacion
Margarita Maria Montoya Montoya Presidente - Abogada experta No (se excusa)
Maria Esperanza Echeverry Lépez Secretaria - Jefe Centro de Investigacion Si
Jhon Smith Arenas Murillo Asistente Administrativo del Comité Si
Natalia Trujillo Orrego Representante Grupos de Investigacion No (se excusa)
Eduardo Santacruz Sanmartin Representante Entidad Publica de Salud Si
Andrés Armando Ramirez Gémez Profesional de Ciencias Sociales No (se excusa)
José Pablo Velazquez Escobar Representante los profesores Si
Dione de Jesus Benjumea Bedoya Estudiante de Doctorado Si
Vacante Representante de la Comunidad -
Vacante Representante Grupos de Investigacion -
3.0bjetivo
Reunién ordinaria del Comité.
4.Agenda de Trabajo

4.1 Conversatorio proyecto Reconocimiento y practicas de cuidado en hombres que tiene sexo con hombres viviendo
con VIH, Medellin, 2016.1P: Sebastidn Marin, estudiante de la Maestria en Salud Publica. Directora de tesis Isabel
Cristina Posada Zapata.

4.2 Presentacion cronograma convocatoria 744 para proyectos de Ciencia, Tecnologia e Innovacién en Salud -2016.

4.3 Revision 5 proyectos de la Maestria en Epidemiologia.

4.4 Revisién de (1) proyecto de investigacion para el Fondo de Apoyo a la Investigacién Docente.

4.5 Revisién de los ajustes de 4 proyectos de investigacion de la Maestria en Salud Publica evaluados en la sesion
137.

Varios:

4.5.1 Resolucion actualizacion de conformacion CElI COLCIENCIAS.

45.2 Proceso de avales éticos a microproyectos que pertenecen a proyectos macros que ya tienen aval del
Comité de Etica.

5.Desarrollo de la Actividad

5.1 Conversatorio proyecto Reconocimiento y practicas de cuidado en hombres que tiene sexo con hombres
viviendo con VIH, Medellin, 2016.IP: Sebastian Marin, estudiante de la Maestria en Salud Publica. Directora de
tesis Isabel Cristina Posada Zapata.

Se contd con la asistencia del estudiante y la de su asesora, con el fin de aclarar algunos temas que surgieron durante
la discusioén de la propuesta en la sesioén 137 y por las cuales se considerd importante invitarlos a esta sesién. Partiendo
de la claridad que como estudiante y asesora tienen frente a como se desarrollara el proyecto de investigacion, se
sugiere incluir dentro de la propuesta algunas recomendaciones, que, si bien se aclararon durante la sesion del Comité,
es necesario que gueden claras y escritas en el documento de la propuesta, evitando que queden libradas al azar de la
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interpretacion de quien lee el proyecto. Las observaciones relacionadas a los aspectos éticos de la propuesta
necesariamente deben ser ajustadas con el fin de obtener el aval del Comité de Etica en Investigacion, el
investigador_debera brindar respuesta de forma individual y sefialar dentro de la propuesta de investigacion los ajustes
realizados. Cabe sefialar que entre mas pronta y oportuna sea su respuesta mas facil sera para el Comité retomar la
revision de los ajustes y continuar con el tramite de aval ético respectivo, de lo contrario se podrian generar retrasos
administrativos que afecten el tiempo contemplado para la ejecucion de su proyecto.

5.2 Presentacion cronograma convocatoria 744 para proyectos de Ciencia, Tecnologia e Innovacion en Salud -2016.

Se aprueban las fechas del siguiente cronograma:

Convocatoria 744 para proyectos de Ciencia, Tecnologia e Innovaciéon en Salud -2016

Cronograma Interno

Centro de Investigacion - Facultad Nacional de Salud Publica — Universidad de Antioquia

(CTI) y del Comité de Etica
de la Investigacion (CEI)

Fecha Actividad Observacion
07 de marzo Apertura de convocatoria | Convocatoria 744 para proyectos de Ciencia, Tecnologia e
COLCIENCIAS Innovacion en Salud -2016.
Publicacién del cronograma
. . g . | Entrega del cronograma por parte de la VI a los Centros de
29 de marzo interno de la Vicerrectoria L
N Investigacion.
de Investigacion (VI)
Asesoria sobre los | La revisién de los TR se realizara de manera personal con los
04 al 15 de o . . ; L
abril Términos de Referencia | interesados en la convocatoria con la asistente técnica del Centro de
(TR) de la convocatoria Investigacion (Cl), o quien la reemplace oficina 237 de 9 am a 5 pm.
. Para | laboracion | pr ra licitar ci n
04 al 15 de Apoyo en la elaboracion del ara ‘f", elabo aclo de P esupuesto debera so Ct? cita_co
abril presupuesto antelaciéon a la asistente financiera del CI Nelly Berrio al correo
electrénico nelly.berrio@udea.edu.co, oficina 225, extension 6875.
Los proyectos deberan ser enviados a los correos electrénicos
cisaludpublica@udea.edu.co y eticasaludpublica@udea.edu.co hasta
las 7:00 a.m., en la guia para presentacion de proyectos disefiada
. por el Centro de Investigacion con los soportes correspondientes:
Recepcion de proyectos
para revision del Comité | 3) Proyecto completo, incluido presupuesto. El presupuesto debe
18 de abril Técnico de Investigacion

contar con visto bueno de Nelly Berrio
b) Instrumentos para recoleccion de informacion
¢) Formatos de consentimientos y/o asentamientos informados

b) Resumen de hojas de vida del equipo investigador; en caso de no
tener las personas definidas debera enviar los perfiles requeridos
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gue deberan tener las personas que se vincularan al proyecto.

NOTA: La guia para presentacion de proyectos debera tener todos
los campos diligenciados completamente. Para la formulacion de los
aspectos éticos de la propuesta, debera tener en cuenta las
consideraciones establecidas en el documento niumero 6 ( Guia para
la formulacion de aspectos éticos)

19 al 21 de
abril

Revision CTl y CEI

Los proyectos seran revisados desde el punto de vista técnico
cientifico y ético por los miembros del CTI y CEIl para otorgar los
respectivos avales.

22 de abril

Envio de observaciones

Se enviardn al investigador principal, via correo electrénico, las
observaciones realizadas por los comités.

23 al 26 de
abril

Ajustes del proyecto:
Técnico, Etico y Financiero

El investigador principal hara los ajustes al proyecto y debera enviar
el proyecto ajustado a los correos electronicos
cisaludpublica@udea.edu.co y eticasaludpublica@udea.edu.co a
mas tardar el 26 de abril a las 04:00 pm. Esta sera la version final
del proyecto de investigacion que se presentard a COLCIENCIAS.

26 de abril

Entrega de Anexo 4 vy
cartas de contrapartidas

Anexo 4- Carta Unificada de Aval y Compromiso Institucional: debe
estar debidamente diligenciada y firmada por la entidad aliada. Se
debe usar el modelo de carta que envia el Centro de Investigacion.
Ademas debera presentar las cartas de aval de contrapartida en
especie o recurso fresco que aportaran los grupos de investigacion.

27 de abril al
02 de mayo

Revision de los ajustes
(Técnico, Etico y Financiero
) y avales de los Comités

Se enviara a los investigadores principales los avales de los comités
via correo electrénico y se guardaran las copias respectivas en el
Centro de Investigacion para anexarlas en las plataformas SIIU y
COLCIENCIAS.

29 de abril

Horas al
Facultad

Consejo de

Los profesores adscritos a la Facultad Nacional de Salud Publica
deberan entregar en forma fisica al Cl la solicitud de horas de
participacion en el proyecto acorde con lo definido en el presupuesto,
firmada por el investigador principal y por el respectivo Jefe de
Departamento, especificando el rol con el que participara, la
dedicacion en horas/semana y el nimero de meses, asi como el
nombre completo del proyecto aprobado por los Comités y el nombre
completo de la convocatoria.

Los profesores adscritos a otras facultades deberan tramitar ante el
respectivo Consejo de Facultad las horas de dedicacion al proyecto y
entregar el aval al Cl, dicho aval debera tener la misma informacion
contemplada en el proyecto (rol con el que participara, dedicacién en
horas/semana y nimero de meses, asi como nombre completo del
proyecto y el nombre completo de la convocatoria)
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03 al 06 de
mayo

Ingreso de proyectos a la
plataforma COLCIENCIAS

El CI diligencia la informacién de la guia para presentacion de
proyectos en el Sistema de Informacion de Gestion de Proyectos —
SIGP de COLCIENCIAS

10 de mayo

Registro del proyecto en el
Sistema de Informacion
para la Investigacion

Universitaria (Sh)
(Transferencia de
contenido), con sus

respectivos anexos

El proyecto consignado en el instrumento de COLCIENCIAS (incluido
el presupuesto completo) debera anexarse a la plataforma del SIU
para el aval institucional.

Se realizaran los ajustes técnicos finales al proyecto y se deberan
anexar:

1. Descarga de docencia aprobada por el Consejo de Facultad para
cada uno de los profesores que participaran en la propuesta.

2. Carta unificada de aval y compromiso institucional (Anexo 4).

Entre el 12 y el
20 de mayo

Revisién VI

La VI verifica la informacién ingresada en el SllU e indica la
informacion faltante o errada en el proyecto.

Entre el 17 y el
18 de mayo

Periodo de ajustes

El Cl realiza los ajustes pertinentes en cada proyecto en el SIIU.

Entre el 20 y el
24 de mayo

Entrega de aval
institucional

La VI carga en el SIIU el aval institucional (Anexo 4).

5.3 Revisién 5 proyectos de la Maestria en Epidemiologia.

Proyecto N° 1

Nombre del Proyecto: Relacion entre algunas caracteristicas socio culturales y la violencia de pareja contra las
mujeres segln condicién social y econdmica a nivel individual, de familia y de barrio en Medellin, 2012.

Investigador Principal: Catalina Echeverry Querubin, Médica, estudiante de la maestria en Epidemiologia.

Antecedentes: Propuesta de Investigacion Maestria en Epidemiologia, Directora de trabajo de grado Alexandra
Restrepo Henao. Linea de Investigacion prevencion de la violencia y conductas de riesgo PREVIVA esté adscrita al
grupo de Epidemiologia de la Facultad Nacional de Salud Publica de la Universidad de Antioquia. Proyecto de
Investigacion presentado en el Coloquio de Maestrias 2016.

Objetivo General: Determinar cémo es modulada la relaciéon entre algunas caracteristicas socio-culturales y la
violencia de pareja contra las mujeres segun condicidn social y econémica a nivel individual, de familia y de barrio en
el Medellin, 2012.

Objetivos Especificos:

1. Caracterizar la poblacién segun variables demogréaficas y socioeconémicas.

Facultad Nacional de Salud Publica “Héctor Abad Gémez”

Universidad de Antioquia

Pagina 4 de 1

Copia no Controlada



1)
J!

LN

UNIVERSIDAD
DEANTIOQUIA

Universidad de Antioquia

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Cédigo: F-8801-1-07

. ., .. Version: 01
Acta de reuniones Comité de Etica Focha: 27/10/2008

2. Identificar las relaciones existentes entre legitimacion, tolerancia de la violencia y el comportamiento machista
con la violencia de pareja contra las mujeres a nivel individual, de familia y de barrio.

3. Identificar las relaciones existentes de las variables socioeconémicas con la violencia de pareja contra las
mujeres a nivel individual, de familia y de barrio.

4. Determinar cudl es la modulacién existente entre la legitimacién, la tolerancia de la violencia y los
comportamientos machistas con la violencia de pareja contra las mujeres segln las condiciones
socioecondmicas a nivel individual, de familia y de barrio.

Documentos Remitidos:

+ Solicitud de revision

* Resumen ejecutivo

» Proyecto de Investigacion

» Hoja de vida investigadora principal
» Aval asesora

» Aval Comité de programa

Impedimento para evaluar: ninguno.
Clasificacion del riesgo: la investigadora principal la clasifica como una investigacioén sin riesgo.

Decision: Se evidencia el esfuerzo por incorporar las observaciones realizadas en el coloquio. Sin embargo, se hacen
observaciones técnicas con implicaciones éticas y observaciones éticas condicionantes que se dan a conocer con el
fin de contribuir a la calidad de la propuesta de investigacién. Los aspectos éticos de la propuesta necesariamente
deben ser ajustadas con el fin de obtener el aval del Comité de Etica en Investigacion, la investigadora debera brindar
respuesta de forma individual y sefialar dentro de la propuesta de investigacion los ajustes realizados.

Proyecto N° 2

Nombre del Proyecto: Conviviendo con tosferina. Frecuencia de infeccion por Bordetella pertussis en convivientes
domiciliarios de nifilos menores de un afio con tosferina, Medellin 2016.

Investigador Principal: Catalina Gonzalez Vélez, Médica, estudiante Maestria en Epidemiologia.

Antecedentes: propuesta de Investigacién Maestria en Epidemiologia, Director de trabajo de grado Jesus Ernesto
Ochoa Acosta. Proyecto de Investigacion presentado en el Coloquio de Maestrias 2016.

Objetivo General: Describir la dinamica de la transmision domiciliaria de la tosferina en los hogares de los casos en
menores de un afo, notificados en Medellin durante afio 2016.

Objetivos Especificos:

1. Describir las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los casos de tosferina y sus convivientes
domiciliarios.

2. Establecer la frecuencia de infeccion y /o enfermedad en los convivientes domiciliarios de los casos de
tosferina menores de un afio notificados en la ciudad de Medellin en el periodo de estudio.

3. Comparar la frecuencia de vacunacién con Tdap entre las madres de nifios con diagndstico de tosferina.

4. Determinar la distribucién espacio-temporal de la incidencia y la mortalidad por tosferina en Medellin.

Documentos Remitidos:

+ Solicitud de revision.
* Resumen ejecutivo.
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» Proyecto de Investigacion.

» Hoja de vida investigadora principal.

» Manual de procedimientos.

» Aval Secretaria de Salud, Alcaldia de Medellin.

» Aval Comité de programa.

» Solicitud de exencién del Consentimiento Informado.

Impedimento para evaluar: ninguno.
Clasificacion del riesgo: la investigadora principal la clasifica como una investigacion de riesgo mayor al minimo.

Decision: se evidencia el esfuerzo por incorporar las observaciones realizadas en el Coloquio. Sin embargo, para
otorgar el aval y realizar la excepcion del uso del consentimiento informado es necesario que la estudiante clarifique algunas
observaciones que emergen durante la discusiébn en el Comité en pleno. Los aspectos éticos de la propuesta
necesariamente deben ser ajustadas con el fin de obtener el aval del Comité de Etica en Investigacion, la
investigadora deberda brindar respuesta de forma individual y sefialar dentro de la propuesta de investigacion los
ajustes realizados.

Proyecto N° 3

Nombre del Proyecto: Administracion temprana de aminoacidos intravenosos y restriccion del crecimiento
extrauterino en los recién nacidos pretérmino de muy bajo peso al nacer en el Hospital Universitario San Vicente
fundacién

Investigador Principal: Olga Lucia Ortega Sierra, nutricionista, estudiante de la Maestria en Epidemiologia.

Antecedentes: propuesta de Investigacion Maestria en Epidemiologia, Director de trabajo de grado Maria Eulalia
Tamayo Pérez. Proyecto de Investigacién presentado en el Coloquio de Maestrias 2016.

Objetivo General: Determinar si en los recién nacidos pretérmino de muy bajo peso al nacer a los que se les
administra de forma temprana aminoacidos con dextrosa via parenteral versus los que reciben solo dextrosa
parenteral, existen diferencias en la restriccion del crecimiento extrauterino y en otros desenlaces clinicos, en el
Hospital Universitario San Vicente fundacion.

Objetivos Especificos:

1. Describir las caracteristicas demogréficas y clinicas de los recién nacidos pretérmino de muy bajo peso al
nacer de la unidad neonatal del HUSVF durante el periodo de estudio.

2. Estimar el cambio en la restriccién del crecimiento extrauterino de los prematuros de muy bajo peso al nacer
luego de la implementacion de la administracion de aminoacidos con dextrosa via parenteral de forma
temprana.

3. Determinar si hay diferencias en el tiempo en que tardan en reatrapar el peso al nacimiento, en la estancia
hospitalaria, mortalidad y morbilidad neonatal en los dos periodos de tiempo, antes y después de la
intervencion.

Documentos remitidos:

» Solicitud de evaluacion

» Proyecto de investigacion

+ Aval Comité de Programa.

» Carta de respuesta observaciones Coloquio al Comité de programa.
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» Carta de Intencion del Hospital Universitario San Vicente de Paul.
+ Evaluaciones cuantitativas del Comité de Programa.

* Hoja de vida asesor.

* Hoja de vida co investigador.

* Hoja de vida investigadora principal.

Impedimento para evaluar: ninguno.
Clasificacién del riesgo: la investigadora principal la clasifica como una investigacion sin riesgo.

Decision: se otorga aval al proyecto de investigacién en la categoria sin riesgo, de igual manera se le realizan dos a
observaciones no condicionantes a la estudiante con respecto al presupuesto y a especificaciones del protocolo de
atencién implementado por el Hospital.

Proyecto N° 4

Nombre del Proyecto: Factores individuales y del contexto asociados con la incidencia de dengue en barrios con alto
y bajo reporte de casos en Medellin, Colombia.

Investigador Principal: Celeny Ortiz Restrepo, Bidloga, Estudiante de maestria en Epidemiologia.

Antecedentes: propuesta de Investigacion Maestria en Epidemiologia, Asesores de trabajo de grado Carlos Alberto
Rojas y Guillermo Leén Rua Uribe. Proyecto de Investigacion presentado en el Coloquio de Maestrias 2016. Grupo
Epidemiologia. Facultad Nacional de Salud Publica. Universidad de Antioquia y Grupo Entomologia Médica
(GEM). Facultad de Medicina. Universidad de Antioquia.

Objetivo General: determinar la asociacion entre factores a nivel individual y de contexto con la incidencia de dengue
en barrios con alto y bajo reporte de casos en Medellin.

Objetivos Especificos:

1. Estimar la incidencia por dengue en los diferentes barrios de Medellin en los Ultimos tres afios.

2. Evaluar si existe asociacidon entre caracteristicas socioecondmicas y demogréficas de los barrios con la
incidencia de dengue durante el periodo de tiempo analizado.

3. Describir las condiciones urbano—ambientales de los espacios publicos en grupo de dos barrios de alta y dos
de baja incidencia de dengue.

4. Estimar la asociacion de la incidencia de dengue con aspectos entomolégicos en los barrios seleccionados.

5. Describir los conocimientos y practicas de la poblacién de estudio sobre la dindmica de transmisién del
dengue en los barrios seleccionadas.

Documentos remitidos:

*  Solicitud de revision

* Hojas de vida equipo investigativo.

* Resumen ejecutivo

* Proyecto de Investigacion

» Carta de aprobacién Comité de Programa.

» Carta de autorizacién Secretaria de Salud Alcaldia de Medellin

Impedimento para evaluar: ninguno.

Clasificacion del Riesgo: la investigadora principal la clasifica como una investigaciéon de riesgo minimo.
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Decision: el proyecto de investigacién es revisado por el evaluador principal del Comité y aprobado electrénicamente
sin ninguna observacion, sin embargo, por tratarse de un proyecto de investigacion que ingresa por primera vez, se
debe esperar a la proxima sesién para que sea presentado por el evaluador principal.

Proyecto N°5

Nombre del Proyecto: Determinacién de la deuda caldrica en una cohorte de pacientes que ingresan a las unidades
de cuidado intensivo del Hospital Universitario San Vicente Fundacion.

Investigador Principal: Sandra Milena Galeano Ortiz, Nutricionista, estudiante de la Maestria en Epidemiologia.

Antecedentes: Trabajo de investigacion para optar al titulo de Magister en Epidemiologia, Grupo Académico de
Epidemiologia Clinica (GRAEPIC), Linea de investigacion: Epidemiologia Clinica, Fabian Jaimes Barragan MD. MSc.
PhD, Director del trabajo de investigacion, Profesor Facultad de Medicina, Universidad de Antioquia Diana Carolina
Henao Cardona, Co-investigadora, Nutricionista Dietista Hospital Universitario San Vicente Fundacion.

Objetivo General: Determinar la deuda calérica y su potencial efecto clinico en los pacientes criticos que reciben
soporte nutricional especializado en las unidades de cuidado intensivo del Hospital Universitario San Vicente
Fundacién.

Objetivos Especificos:

1. Describir las caracteristicas demograficas, clinicas y nutricionales de los pacientes criticos que reciben soporte
nutricional especializado en las unidades de cuidado intensivo del Hospital Universitario San Vicente
Fundacion.

2. Estimar la frecuencia de la deuda calérica en los pacientes criticos que reciben soporte nutricional
especializado durante la estancia en las unidades de cuidado intensivo del Hospital Universitario San Vicente
Fundacién.

3. Describir los principales factores que favorecen la deuda caldrica de los pacientes criticos que reciben soporte
nutricional especializado en las unidades de cuidado intensivo del Hospital Universitario San Vicente
Fundacién.

4. Explorar el potencial efecto clinico de la deuda calérica en los pacientes criticos que reciben soporte
nutricional especializado en términos de tiempo de estancia en UCI, complicaciones infecciosas y mortalidad,
en las unidades de cuidado intensivo del Hospital Universitario San Vicente Fundacion.

Documentos remitidos:

Solicitud de revision

Aval Comité de Programa.

Carta de intencién para participar Hospital San Vicente de Paul.
Proyecto de Investigacion.

Hoja de vida equipo investigativo.

Impedimento para evaluar: ninguno.
Clasificacién del riesgo: la investigadora principal la clasifica como una investigacién de riesgo minimo.

Decision: aunque el proyecto de investigacion se encuentra muy bien estructurado y documentado se considera
necesario extender la consulta a un profesional competente en el area de nutricion en una Unidad de Cuidados
Intensivos - UCI, especialista en el campo que se desarrolla la investigacion, sobre aspectos que no son muy claros
para el Comité y los cuales son necesarios para otorgar el aval.
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5.4 Revisién de (1) proyecto de investigacion para el Fondo de Apoyo a la Investigacién Docente.

Proyecto: Experiencias y significados de la sexualidad en los y las adolescentes con experiencia de vida en la calle
Medellin.

Investigador Principal: Alvaro Giraldo, Docente de la Facultad.

Antecedentes: proyecto de investigacion que se presentara para financiacion por parte del Fondo de Apoyo Docente.

Objetivo General: Comprender los significados que los y las adolescentes con experiencia de vida en la calle le dan a
la sexualidad.

Objetivos Especificos:

1. Comprender el significado que para los adolescentes tiene ser hombre y sentirse como tal.

2. Comprender el significado que para las adolescentes tiene ser mujer y sentirse como tal.

3. Describir lo que significa para los y las adolescentes con experiencia de vida en la calle los medios de
proteccion para una sexualidad segura.

4. Describir el significado que tiene el afecto para los y las adolescentes con experiencia de vida en la calle.

Documentos remitidos:

Solicitud de revisién.
Resumen ejecutivo.
Protocolo de Investigacion.
Aval Comité de Programa.
Aval institucién externo.
Cronograma.

Presupuesto.

Instrumentos de recoleccion.
Consentimiento informado.

Impedimento para evaluar: ninguno.
Clasificacién del riesgo: el investigador principal la clasifica como una investigacién de riesgo minimo.

Decision: cabe sefialar inicialmente que el investigador principal, en proyectos anteriores, ya se reuni6 con el CEl y
tuvo la oportunidad de realizar algunas aclaraciones sobre las consideraciones éticas del trabajo de campo
relacionado con el tema de investigacion. Con el propdsito de contribuir a mejorar la calidad del proyecto y garantizar
el cumplimiento de los aspectos éticos, el Comité sugiere realizar ajustes y remitirlo nuevamente para su revision final.
El investigador principal deberé brindar respuesta a cada una de las observaciones sugeridas y sefialar dentro de la
propuesta de investigacion la inclusion de los ajustes con el fin de facilitar la revision de los mismos.

5.5 Revision de los ajustes de 4 proyectos de investigacién de la Maestria en Salud Publica evaluados en la sesién
137:

5.5.1 Proyecto Sistematizacion de la experiencia de participacion hacia la reorientaciéon de servicios de salud
bajo los principios de la APS en cinco municipios de la regién suroeste de Antioquia 2015-2016.
IP: Geicy Derly Sepulveda Vergara, Estudiante Maestria en Salud Puablica.

Decision: se otorga aval al proyecto de investigacion en la categoria de riesgo minimo, sujeto a una ultima
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reunion entre la estudiante y el profesor José Pablo Veldzquez para ultimar detalles de la propuesta.

5.5.2 Proyecto Evaluacion del sistema de informacion del programa para el control de la tuberculosis en tres
centros penitenciarios y carcelarios del valle de Aburra - Colombia, 2015-2016.
IP: Maryluz Posada Marin, Estudiante Maestria en Salud Publica.

Decision: se otorga aval al proyecto de investigacion en la categoria de riesgo minimo.

5.5.3 Proyecto la experiencia de las madres en la atenciéon médica de nifios con sindrome de Down menores de
seis afios. Medellin 2015-2016.
IP: Alejandra Lopera Escobar, Estudiante Maestria en Salud Publica.

Decision: Se otorga aval al proyecto de investigacion en la categoria de riesgo minimo, sin embargo, es
necesario antes de entregar el certificado que la evaluadora principal del Comité revise unos ultimos
ajustes con respecto a la atencion inicial de primeros auxilios psicoldgicos y al archivo y custodia de las
grabaciones.

5.5.4 Proyecto Significados del personal asistencial en el proceso del parto, sobre las relaciones establecidas
con las madres durante la atencion, en algunos servicios de salud de la ciudad de Medellin para el afio
2015 - 2016.
IP: Juan David Arango, Estudiante de Maestria en Salud Publica.

Decisién: se otorga aval al proyecto de investigacion en la categoria de riesgo minimo.

Varios:
5.4.1 Resolucion actualizacion de conformacion CEI COLCIENCIAS.

Es necesario para efectos de las convocatorias 744 y 745 de COLCIENCIAS actualizar ante el Consejo de
Facultad la conformacién actual del Comité de Etica de la Investigacion de la siguiente manera:

e Margarita Maria Montoya Montoya.
Presidente — Abogada experta.

e Maria Esperanza Echeverry Lopez.
Secretaria - Jefe del Centro de Investigacion de la Facultad.

e Natalia Trujillo Orrego.
Representante de los Grupos de Investigacion de la Facultad.

e José Pablo Velazquez Escobar.
Representante de los profesores de la Facultad.

e Dione de Jesls Benjumea Bedoya.
Estudiante de doctorado.

e Andrés Armando Ramirez Gémez.
Profesional de Ciencias Sociales.

e Eduardo Santacruz Sanmartin.
Representante de las Instituciones Publicas de Salud del municipio de Medellin.
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¢ Representante Grupos de Investigacién, vacante en proceso de convocatoria.

e Representante de la Comunidad, vacante en proceso de convocatoria.

5.4.2 Proceso de avales éticos a microproyectos que pertenecen a proyectos macros que ya tienen aval del
Comité de Etica.

El Comité genera algunos aspectos a considerar y que deberan ser abordados a profundidad en una futura sesion
en la que se agende este y otros temas estratégicos frente a las funciones académicas y administrativas del
Comité.

Propuestas:

e Se propone que nho se solicite aval ético si el proyecto macro esté bien disefiado metodolégicamente y el
proyecto micro responde fielmente a lo contemplado en el proyecto macro. Si tiene una breve alteracion
requerira aval ético, para esto se debera cotejar ambos proyectos, si son iguales en la verificacion,
entonces se expediria un aval con las mismas consideraciones del macro y se especificaria que el
proyecto micro responde a X objetivo del macro proyecto. Lo cual ameritaria que esto se convierta en una
regla general y el Comité se pronuncie oficialmente por medio de una politica clara y general para todos
los proyectos.

e Para el caso de extensiones o cambios significativos en el micro proyecto vs el macro proyecto, se
considerara como un nuevo proyecto y hara su tramite individual para recibir el aval del Comité de Etica.

e Avraiz de la nueva politica de la Universidad, se exige formacién doctoral a todos los docentes, los cuales
por su experticia estan en la capacidad de desarrollar cada vez mas proyectos de investigacion,
aumentando el nimero de proyectos realizados y presentados al Comité. Para la préxima reunién de los
Comités de Etica y Comités de Bioética de la Universidad que se desarrollara el miércoles 13 de abril del
presente afio, se debera preguntar a la luz del alto volumen de proyectos recibidos cual seré la politica de
la Universidad para la destinacion de recursos que respalden el funcionamiento de los Comités (recursos
de personal).

e Para efectos administrativos se deberd seguir informando al Centro de Investigacién sobre los avales
éticos que se van otorgando a los diferentes proyectos de investigacion para tener claridad sobre cuales
proyectos macro y proyectos micro cuentan con aval ético.

Reuniones proximas a cumplir

Neo Actividades Fecha

139 Reunioén ordinaria del Comité 15 de abril de 2016

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 peticién 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 proteccion de datos
personales.

En caso de que una persona requiera copia integra del acta, podra entregéarsele la parte que es

publica (datos generales) vy solo lo que le corresponda a €l como titular de la informaciéon o del
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caso, o en su defecto, a quien éste autorice, de lo contrario se le podrd 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 FEtica 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 informacion aqui contendida se extrae de los
archivos originales que reposan en la dependencia.
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