oo\
(22
<)
0N

UNIVERSIDAD

Universidad de Antioguia ™™
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Cddigo: F-8801-1-07
Acta de reuniones Comité de Etica version: 01
Fecha: 27/10/2008

1.Identificacién

Acta N° 146

Tipo de Reunion Comité de Etica de la Investigacion | X | Comité | | Comision | | Otro |
Fecha 15 de julio de 2016

Hora Inicio 08:00 a.m.

Hora Fin 10:00 a.m.

Lugar Aula 215, Sala de videoconferencia FNSP.

2.Asistencia

Integrantes Cargo Participacion
Margarita Maria Montoya Montoya Presidente - Abogada experta Si
Maria Esperanza Echeverry Lopez Secretaria - Jefe Centro de Investigacion Si
Jhon Smith Arenas Murillo Asistente Administrativo del Comité Si
Eduardo Santacruz Sanmartin Representante Entidad Publica de Salud No (se excusa)
Andrés Armando Ramirez Gomez Profesional de Ciencias Sociales Si
José Pablo Velazquez Escobar Representante los profesores Si
Dione de Jesus Benjumea Bedoya Estudiante de Doctorado No (se excusa)
Fredis Alberto Mosquera Pedroza Representante de la Comunidad Si
Vacante Representante Grupos de Investigacion -
Vacante Representante Grupos de Investigacion -

3.0bjetivo

Reunién ordinaria del Comité.

4.Agenda de Trabajo

4.1 Aprobacion actas 139, 140,141, 142, 143, 144 y 145.

4.2 Lectura carta de renuncia estudiante de doctorado integrante del Comité.

4.3 Informe parcial “Estudio de factores relacionados con la efectividad del tratamiento para infeccion latente por
tuberculosis en niflos menores de cinco afios convivientes de pacientes con tuberculosis pulmonar de
Medellin, 2014-2016” INV 490-14 financiado por COLCIENCIAS. Investigador principal: Maria Patricia

Arbelaez Montoya

4.4 Revisién de cuatro (4) proyectos de investigacion por primera vez.
4.5 Revisién de un (1) proyecto por segunda vez.
4.6 Revisién cuestionario y consentimiento informado del Programa Facultad Libre de Humo de la Oficina de

Bienestar Universitario.
4.7 Otros:

4.7.1 Jornada administrativa del Comité.
4.7.2 Jornada capacitacion en ética de la investigacion para docentes de la Facultad:
4.7.3 Revisién de proyectos de investigacion externos a la Facultad.

5.Desarrollo de la Actividad

5.1 Aprobacion actas 139, 140,141, 142, 143, 144 y 145.

Se cerraron durante el receso vacacional las actas que venian teniendo tramites pendientes de los proyectos
de investigacion durante los Gltimos dos meses.

5.2 Lectura carta de renuncia estudiante de doctorado integrante del Comité.
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Se da lectura en la sesién al oficio remitido por la estudiante de doctorado en Salud Publica Dione de JesUs
Benjumea, quien actualmente pertenece al Comité en el rol de estudiante de doctorado, durante el segundo
semestre de 2016 debe realizar su pasantia doctoral en el exterior, la cual iniciard el 17 de agosto y le impide
continuar de manera apropiada con su representacion ante el Comité, por tal motivo debe renunciar a partir de
esa fecha, la estudiante reitera su agradecimiento al Comité y manifiesta su voluntad para apoyar al Comité
cuando sea necesario.

Se enviard una copia del comunicado a todos los integrantes del Comité por medio del correo electrénico
institucional, asi mismo, se realizara un oficio de agradecimiento por parte del Comité a la estudiante por su
participacion, apoyo y grandes aportes realizados durante el tiempo de su permanencia.

5.3 Informe parcial “Estudio de factores relacionados con la efectividad del tratamiento para infeccion latente por
tuberculosis en niflos menores de cinco afios convivientes de pacientes con tuberculosis pulmonar de
Medellin, 2014-2016” INV 490-14 financiado por COLCIENCIAS. Investigador principal: Maria Patricia
Arbelaez Montoya

Una vez revisado el informe y socializado en la presente sesidn, se toma como decisién brindar una respuesta a
la estudiante Dione Benjumea quien se ha encargado de la conduccion del proyecto frente al Comité,
reconociendo el compromiso ético al presentar el informe. El informe brinda claridad suficiente sobre las
implicaciones éticas que se han venido desarrollando durante la ejecucién de la propuesta.

5.4 Revision de cuatro (4) proyectos de investigacion por primera vez.

Proyectos a revisar por primera vez:

Proyecto N° 1

Nombre del Proyecto: Costo-efectividad de un programa publico de atenciéon a madres gestantes en la ciudad de
Medellin, 2015.

Investigador Principal: John Edison Betancur Romero, estudiante Maestria en Epidemiologia Cohorte XIV

Antecedentes: proyecto de investigacion presentado en el mes de febrero durante el coloquio de las maestrias
2016, proyecto asesorado por Emmanuel Nieto, Docente Faculta Nacional de Salud Publica

Objetivo General: Estimar la relacién costo-efectividad de la estrategia de gestacion del programa “Buen Comienzo”,
frente al control prenatal convencional en la ciudad de Medellin, 2015.

Objetivos Especificos:

1. Caracterizar socio-demograficamente las mujeres gestantes.

2. Estimar los costos monetarios de cada una de las estrategias de atencion a la primera infancia.
3. Determinar la efectividad de cada una de las alternativas.

4. Establecer la ratio media y el costo-efectividad incremental de las alternativas evaluadas.

Documentos Remitidos:

Solicitud de revision.

Resumen ejecutivo.

Protocolo de Investigacion.

Aval Comité de Programa.

Aval institucion externo.
Cronograma.

Presupuesto.

Respuesta realizada en el coloquio.
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Impedimento para evaluar: ninguno.
Clasificacién del Riesgo: el investigador principal la clasifica como una investigacion sin riesgo.

Decision: en aras de contribuir a la calidad de la propuesta y al cumplimiento de los aspectos éticos, el estudiante
debera realizar algunos ajustes a la luz de las siguientes observaciones y remitir nuevamente el protocolo de
investigacion, brindando respuesta a cada una de las sugerencias y sefialando dentro del documento cada uno de
los ajustes realizados. Para la segunda revisién del proyecto no aplicara el cronograma de reuniones establecidas
por el Comité sino que se contemplaran los 10 dias habiles de un delegado del Comité para verificar los ajustes.

Proyecto N° 2

Nombre del Proyecto: Los ciclos econémicos y la mortalidad en Colombia (1980-2013).

Investigador Principal: lvan Dario Arroyave Zuluaga, docente FNSP.

Antecedentes: proyecto de investigacion que se presentara al Fondo de Investigacion del CODI de la Universidad Mi
primer proyecto.

Objetivo General: analizar el efecto de los ciclos econémicos sobre la evolucién de la mortalidad en Colombia en el
periodo 1980-1983.

Documentos Remitidos:
e Solicitud de revision.
e Protocolo de Investigacion.
e Cronograma.
e Presupuesto.
e Aval Consejo de Facultad dedicacién plan de trabajo.

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

Decision: en aras de contribuir a la calidad de la propuesta y al cumplimiento de los aspectos éticos, el investigador
principal debera realizar algunos ajustes a la luz de las siguientes observaciones y remitir nuevamente el protocolo
de investigacién, brindando respuesta a cada una de las sugerencias y sefialando dentro del documento cada uno de
los ajustes realizados, cabe resaltar que durante la revision se identificaron algunos aspectos técnicos que se dejan a
consideracion del investigador principal. Para la segunda revisién del proyecto no aplicara el cronograma de
reuniones establecidas por el Comité, por el contrario se contemplaran los 10 dias habiles de un delegado del
Comité para verificar los ajustes.

Proyecto N° 3

Nombre del Proyecto: Construccién de un Marco de Referencia o Guia para orientar el proceso de direccion de
tesis del programa de Doctorado en Salud Publica.

Investigador Principal: Gloria Molina Marin, PhD, Coordinadora Doctorado en Salud Puablica, Facultad Nacional de
Salud Publica.

Antecedentes: proyecto de investigacion para inscribir en el Centro de Investigacion.

Objetivo General: Comprender el proceso de direccién de tesis doctoral desde las experiencias y perspectivas de
directores, estudiantes, egresados y administradores del programa de doctorado en Salud Publica, con el fin de
construir participativamente un marco de referencia para orientar la direccion de tesis doctoral, que asegure un
proceso de alta calidad y una finalizacién exitosa y oportuna de las tesis doctoral de los estudiantes del programa de
Doctorado en Salud Publica de la Universidad de Antioquia
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Objetivos Especificos:

1. Analizar el proceso de direccion de tesis doctoral desde la perspectiva y experiencias de los directores de
tesis, estudiantes, egresados, miembros del comité de programa de doctorado en Salud Publica, y de
dependencias administrativas relacionadas con éste, tal como coordinacién de posgrados de la Facultad y
Comité de asuntos estudiantiles de posgrados de la UdeA. (También se podria tomar experiencias de
directores de tesis con amplia trayectoria de programas de salud publica de universidades nacionales y de
otros paises).

Analizar los principales aspectos que influyen en la construccion, desarrollo y finalizacién de la tesis doctoral.
Construir un marco de referencia para orientar la direccion de tesis doctoral en salud publica a partir de los
hallazgos generados con el desarrollo de los dos objetivos anteriores.

wn

Documentos Remitidos:

e Solicitud de revision.
e Protocolo de Investigacion.
e Respuesta evaluador Comité Técnico.

Impedimento para evaluar: ninguno.
Clasificaciéon del Riesgo: la investigadora principal clasifica la investigacién como sin riesgo.
Decision: En aras de contribuir a la calidad de la propuesta y al cumplimiento de los aspectos éticos, se sugieren

realizar algunos ajustes en el protocolo. La investigadora debera brindar respuesta a cada una de las sugerencias y
sefialando dentro del documento cada uno de los ajustes realizados.

Proyecto N° 4

Nombre del Proyecto: Modelo psicosocial de promocion de la resiliencia en la infancia campesina. Estudio de caso
control para la prevencién de conductas problematicas. Contexto rural del municipio de Santo Domingo Antioquia,
Colombia. 2016-2017.

Investigador Principal: Sandra Milena Alvaran.

Antecedentes: proyecto de investigacion que se desarrollara con la Universitat Jaume | de Castellén, Espafa.

Objetivo General: evaluar la efectividad del modelo de promocién de la resiliencia basado en los derechos
humanos, con el fin de prevenir conductas de riesgo en nifios y nifias de 7 a 12 afios del &rea rural del municipio de
Santo Domingo Antioquia.

Objetivos Especificos:

1. Evaluar psicolégicamente a través de un dispositivo cognitivo de reconocimiento de emociones a los nifios y
nifas.

2. Implementacién de un modelo de promocion de la resiliencia para mejorar el manejo de emociones,
tolerancia a la frustracién, autoestima, reduccién de agresividad, capacidades de afrontamiento, manejo
positivo del estrés.

3. Evaluacion de la intervencion a partir de la identificacion de los efectos causados por el modelo de
intervencion psicosocial basado en la promocion de la resiliencia.

4. Divulgacion de resultados para refutar o validar el modelo de promocién de la resiliencia.
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Documentos Remitidos:

Protocolo de Investigacion.

Cronograma.

Presupuesto.

Instrumentos de recoleccion.

Consentimiento informado.

Asentimiento informado.

Carta de aval institucional.

Protocolo de actuacion en casos de desborde emocional.

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

Decision: en aras de contribuir a la calidad de la propuesta y al cumplimiento de los aspectos éticos, la investigadora
principal deberd realizar algunos ajustes y remitir nuevamente el protocolo de investigacion, brindando respuesta a cada
una de las sugerencias y sefialando dentro del documento cada uno de los ajustes realizados.

5.5 Revision de un (1) proyecto por segunda vez.

Nombre del Proyecto: Relacion entre ansiedad y rendimiento académico en estudiantes de la Facultad de
Ingenieria de la Universidad de Antioquia 2016-2017.

Investigador Principal: Alexander Gonzéalez Correa.

Antecedentes: este proyecto de investigacion que se presentd a la convocatoria Permanencia con Equidad de la
Universidad de Antioquia presentado por Alexander Gonzalez Correa, Psicoorientador, Bienestar Universitario U. de
A. Psicélogo, Mg. Salud Publica, en el proyecto se encuentra como Co-investigadora; Eliana Maria Hernandez
Ramirez, Psicoorientadora, Bienestar Universitario, Psicéloga, Mg. Salud Mental.

Objetivo General: Estimar la relacion entre el nivel de ansiedad y el rendimiento académico en estudiantes
universitarios de pregrado de la Facultad de Ingenieria de la Universidad de Antioquia.

Objetivos Especificos:

1. Describir las diferencias que se presentan entre los niveles de ansiedad en estudiantes de pregrado de
Ingenieria de la UdeA, segun edad, sexo y programa académico.

2. ldentificar el comportamiento del variable rendimiento académico en los estudiantes de pregrado de la
Facultad de Ingenieria participantes del estudio.

3. Describir las diferencias de la relacion entre ansiedad y rendimiento académico, de acuerdo al programa
académico, la edad y el sexo.

Documentos Remitidos:

e Protocolo de investigacion
e Cronograma
e Presupuesto

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

Decisién: una vez presentado el proyecto de investigacion ante el Comité en pleno, se otorga aval al proyecto de
investigacion en la categoria de riesgo minimo, sin nuevas observaciones.
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5.6 Solicitud Programa Facultad Libre de Humo, Oficina de Bienestar Universitario.

Decision: una vez revisado el cuestionario y consentimiento informado que se utilizara para el Programa Facultad
Libre de Humo y luego de su presentacién ante el Comité en pleno, se toma como decision delegar a un integrante
del Comité que en este caso por disponibilidad sera la profesora Margarita Montoya, para dialogar con la profesora
Maria Elena Ruiz Coordinadora de Bienestar Universitario de la Facultad y Sara Lucia Dominguez encargada de
Gestion ambiental sobre algunos ajustes a considerar en el cuestionario, en pro de salvaguardar la confidencialidad,
privacidad, anonimato e integridad de los participantes. Entre las principales observaciones realizadas se encuentra
revisar aquellas variables que no tienen relacion directa con el tema que se desea abordar o que a través de estas se
permita identificar a quien participa. Una vez incluidos los ajustes correspondientes el Comité expedira un concepto
favorable sobre su aplicacion.

5.7 Otros:

5.7.1 Jornada administrativa del Comité: en aras de realizar un ejercicio administrativo en el que se revise el
Manual Operativo de la Vicerrectoria para Comités de Etica de la Universidad en comparacion con el del Comité de
Etica la Facultad, en el que se actualicen la Guia de presentacion de proyectos y demas instrumentos utilizados para
la gestion del Comité, asi como de llevar a cabo una revision de parte de la normatividad ética vigente, se propone
llevar a cabo una reunién de 4 horas para el viernes 05 de agosto del afio en curso, por tratarse de una jornada
administrativa no contemplada dentro de las horas asignadas por plan de trabajo para la revisién de proyectos en el
Comité, se solicitar4 la aprobacién por parte del Consejo de Facultad para cubrir la participacién de todos los
integrantes por medio de horas catedra.

5.7.2 Jornada capacitacion en ética de la investigacién para docentes de la Facultad: para el segundo semestre del
afo se tiene contemplada realizar una capacitacién para todos los docentes de la Facultad en la sede de posgrados
de la Universidad, la cual requerird de 4 horas para su planificacion y 4 horas para su desarrollo, la solicitud de horas
para los integrantes del Comité se solicitara ante el Consejo de Facultad, se sugiere vincular en esta actividad al
Comité Central de Etica de la Universidad por medio de la Dra. Elsa Maria Villegas. La fecha de esta actividad esta
pendiente por concretarse.

5.7.3 Revision de proyectos de investigacion externos a la Facultad: con el fin de abordar a cabalidad y con éxito

las actividades académicas y administrativas proyectadas para el segundo semestre del afio, asi como el interés de
priorizar la evaluacion de los proyectos de la Facultad que se esperan revisar (14 proyectos de la Maestria TDR, 8
proyectos del Doctorado en Salud Publica cohorte 4 y 6 proyectos del Doctorado en Epidemiologia cohorte 6, asi
como las demas propuestas que se desarrollen en la dindmica habitual de la Facultad, el Comité decide extender la
directriz de no evaluar proyectos de investigacién de otras Facultades, directriz que se mantuvo vigente durante el
primer semestre y se extiende por el resto del afio.

Reuniones préximas a cumplir

N° Actividades Fecha

147 Reunién ordinaria del Comité 29 de julio de 2016

Elabord: Jhon Smith Arenas Murillo, asistente del Comité.

Este documento constituye un acta resumen, en principio son de publico acceso, pero en razon
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.

Facultad Nacional de Salud Publica “Héctor Abad Gémez” Pagina 6 de 1

Universidad de Antioquia
Copia no Controlada



S

Y.
0y
N/

UNIVERSIDAD

Universidad de Antioguia """
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD \(;édig,o: F-8801-1-81
. .z Z. . ersion:
Acta de reuniones Comité de Etica Focha: 27/10/2008
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 él 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 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
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