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1.ldentificacion
Acta N° 141
Tipo de Reunién Comité de Etica de la Investigacion | X | Comité | | Comision | | Otro |
Fecha 29 de abril de 2016
Hora Inicio 8:00 a.m.
Hora Fin 10: 20 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 Lépez Secretaria - Jefe Centro de Investigacion Si
Jhon Smith Arenas Murillo Asistente Administrativo del Comité Si
Natalia Trujillo Orrego Representante Grupos de Investigacion Si
Eduardo Santacruz Sanmartin Representante Entidad Publica de Salud Si
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 Si
Vacante Representante de la Comunidad -
3.0bjetivo
Reunién ordinaria del Comité.
4.Agenda de Trabajo

4.1 Revisién de cuatro (4) proyectos de investigacién por primera vez.

4.2 Revisién de los ajustes realizados a los proyectos de investigacion que seran presentados a la convocatoria
744 COLCIENCIAS.

4.3 Revisién de tres (3) proyectos por segunda vez.

4.4 Revisién de un (1) proyecto de investigacion por tercera vez.

4.5 Consulta proyecto de investigaciébn Aspectos socioculturales, ecoldgicos y genéticos de la infeccién por
agentes del género Rickettsia en el Uraba antioquefio: un estudio prospectivo.

4.6 Posible sesién extraordinaria para convocatoria COLCIENCIAS 745.

4.7 Otros.

5.Desarrollo de la Actividad

5.1 Revisidn de cuatro (4) proyectos de investigacion por primera vez.

Proyectos a revisar por primera vez:

Proyecto N° 1

Nombre del Proyecto: Caracterizacion y costos de la atencién a los pacientes hospitalizados con sepsis en la Unidad
de Cuidados Intensivos de la Clinica las Américas de la ciudad de Medellin para los afios 2014-2015.

Investigadoras Principales: Sara Chica Correa y Luisa Fernanda Castafio Olarte, programa de Gerencia en
Sistemas de Informacion.

Antecedentes: el proyecto de investigacion corresponde al trabajo de grado de las estudiantes para optar al titulo de
Gerentes en Sistemas de Informacion en Salud, su asesor es el profesor Carlos Alberto Tangarife.

Objetivo General: Establecer los perfiles de los pacientes con sepsis y estimar los costos hospitalarios de dicha
patologia en la Unidad de Cuidados Intensivos de la Clinica las Américas de la ciudad de Medellin para los afios 2014-
2015.
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Objetivos Especificos:

1. Caracterizar los pacientes hospitalizados con sepsis en la Unidad de Cuidados Intensivos.

2. Construir los perfiles de los pacientes hospitalizados con sepsis en la Unidad de Cuidados Intensivos.

3. Estimar los costos médicos directos asociados a la atencién de los pacientes hospitalizados con sepsis en la Unidad
de Cuidados Intensivos.

Documentos Remitidos:

Solicitud de revision.

Hojas de vida equipo investigativo.
Resumen ejecutivo.

Protocolo de Investigacion.

Aval Comité de Programa.

Aval institucién externo.
Cronograma.

e Presupuesto.

e Instrumento de recoleccion.

Impedimento para evaluar: ninguno.
Clasificacion del Riesgo: las investigadoras principales la clasifican como una investigacion sin riesgo.

Decision: el Comité otorga aval al proyecto de investigacion en la categoria sin riesgo de acuerdo con la Resolucién
8430 de 1993. Resaltando el excelente trabajo de las estudiantes se les solicitara mediante correo electrénico su
autorizacién para utilizar los aspectos éticos contemplados en una investigacion de fuentes secundarias como esta,
con el fin de ser socializados en futuras actividades académicas del Comité.

Proyecto N° 2

Nombre del Proyecto: Construccién social de necesidades relacionadas con la salud por delegados comunitarios de
Presupuesto Participativo. Un estudio de caso. Medellin 2016.

Investigador Principal: Sebastian Guzman Cano, estudiante de la maestria en Epidemiologia.

Antecedentes: proyecto de investigacion presentado durante el coloquio de las maestrias realizado en el mes de
febrero del afio en curso, el proyecto es asesorado por los profesores Gabriel Jaime Otalvaro y Rubén Dario Gomez.

Objetivo General: comprender el proceso de construccién social de necesidades basicas relacionadas con la salud y
los alcances del concepto por parte de los delegados comunitarios que componen la comisién de salud en una
comuna y un corregimiento de Medellin. 2016.

Objetivos Especificos:

1. Describir el marco general de la experiencia de diagndsticos y presupuestos participativos en relacién con
la salud que impulsa la administracion municipal y el de las comisiones de salud seleccionadas.
2. Caracterizar los participantes de la experiencia en términos sociodemogréaficos, sus trayectorias

organizativas y en relacién con las motivaciones e intereses que sustentan su participacion en asuntos
relacionados con la salud.

3. Caracterizar los significados que tienen los participantes en relacién con la nocién de salud y de
necesidades relacionadas con la salud.
4. Caracterizar el proceso de construccion de necesidades en el marco del desarrollo de las diferentes

etapas que experimenta el proceso de Presupuesto Participativo en las comisiones de salud
seleccionadas.
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Documentos Remitidos:

Solicitud de revision.

Resumen ejecutivo.

Hojas de vida equipo investigativo.
Protocolo de Investigacion.

Aval Comité de Programa.

Aval institucién externo.
Cronograma.

Presupuesto.

Instrumentos de recoleccion.

e Consentimiento informado.

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

Decision: el Comité otorga aval al proyecto de investigacion en la categoria de riesgo minimo segun la Resolucion
8430 de 1993.

5.2 Revision de los ajustes realizados a los proyectos de investigacion que seran presentados a la convocatoria
744 COLCIENCIAS.

Proyecto 1: Exposicién a plaguicidas agrotéxicos durante la gestaciéon y la lactancia y su relacion con el
neurodesarrollo de los hijos de mujeres habitantes de municipios con sistemas productivos agro-caficultores del
suroeste Antioquefio: Estudio de cohorte y formulacién de propuesta para reducir el riesgo desde una perspectiva de
ecosalud. Investigadora principal: Ménica Lucia Soto Veladsquez.

Decision: una vez han sido verificados y socializados los ajustes sugeridos en el acta 140 del 22 de abril del afio en
curso, se otorga aval al proyecto de investigacion en la categoria de riesgo mayor al minimo.

Proyecto 2: Determinacion de la carga atribuible de la enfermedad por contaminacién del aire urbano y sus costos
econdmicos para la ciudad de Medellin, 2010-2015.
Investigadora principal: Ruth Marina Agudelo Cadavid.

Decision: una vez han sido verificados y socializados los ajustes sugeridos en el acta 140 del 22 de abril del afio en
curso, se otorga aval al proyecto de investigacion en la categoria sin riesgo.

Proyecto 3: Comportamiento geogréfico de la carga de la enfermedad por cancer de seno en departamentos,
Colombia. Afios 2010 y 2014.
Investigadora principal: Nora Adriana Montealegre Hernandez

Decision: una vez han sido verificados y socializados los ajustes sugeridos en el acta 140 del 22 de abril del afio en
curso, se otorga aval al proyecto de investigacion en la categoria sin riesgo.

Proyecto 4: Estado de salud mental de los nifios y nifias de 6 a 14 afios, escolarizados en instituciones educativas
oficiales de algunos municipios de Antioquia, 2017-2019.
Investigador principal: Hugo Grisales Romero.
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Decision: una vez han sido verificados y socializados los ajustes sugeridos en el acta 140 del 22 de abril del afio en
curso, se invita a esta sesion a la profesora Dora Hernandez, coinvestigadora de la propuesta en aras de tener la
oportunidad de socializar con la docente algunos aspectos sobre los cuales el Comité tiene inquietudes y para los
cuales se requiere mayor ilustracion. Se espera a raiz de lo discutido en esta sesién con la profesora Dora, la version
final de la propuesta para el dia lunes 02 de mayo, una vez incluidos y revisados los ajustes el Comité otorga aval en
la categoria de riesgo minimo. De ser financiado este proyecto necesitara acompafiamiento especial del Comité y
deber& remitir informes de avance semestralmente.

5.3 Revision de tres (3) proyectos por segunda vez.

Proyecto 1: Experiencias y significados de la sexualidad en los y las adolescentes con experiencias de vida en la
calle, Medellin. Investigador principal Alvaro Giraldo Pineda.

Decision: con base en esta nueva revision, el Comité otorga el aval al proyecto de investigacion en la categoria de
riesgo mayor al minimo. El Comité agradece al equipo de investigacion la oportunidad de tener aprendizajes diferentes
con otros grupos de poblacion que plantean desafios, y nuevas preguntas de salud publica.

Proyecto 2: Los significados de las politicas y programas de alimentacion y nutricion para los sujetos beneficiarios en
Antioquia. Investigadora principal Lorena Mancilla Lopez, estudiante doctorado en salud publica.

Decision: una vez han sido verificados y socializados los ajustes sugeridos en el acta 139 del 15 de abril de 2016, el
Comité otorga aval en la categoria de riesgo minimo segun la Resolucion 8430 de 1993.

Proyecto 3: Experiencias Subjetiva de Morbilidad Materna Extrema. Relatos de Mujeres Sobrevivientes y Cuidadores.
Subregién del Uraba Antioquefio, 2016. Belibeth Valencia Flérez, estudiante maestria en salud publica.

Decision: una vez han sido verificados y socializados los ajustes sugeridos en el acta 137 del 18 de marzo de 2016, el
Comité otorga aval en la categoria de riesgo minimo segun la Resolucion 8430 de 1993. El Comité ha revisado los
ajustes hechos al proyecto, y reconoce el gran trabajo realizado al acoger con sumo cuidado y respeto todos los
comentarios realizados, asi mismo quiere resaltar el trabajo realizado con los acuerdos de confidencialidad que
desarroll6 como iniciativa propia. La ultima observacion que se debera incluir en el consentimiento, es modificar el
nombre de la presidente del Comité quien es la profesora Margarita Maria Montoya Montoya.

5.4 Revision de un (1) proyecto de investigacion por tercera vez.

Proyecto 1: Significados de reconocimiento y Practicas de cuidado en hombres que tienen sexo con hombres
viviendo con VIH, area metropolitana de Medellin, 2016. Sebastian Marin, estudiante maestria en Salud Mental.

Decision: el Comité ha realizado un ajuste en el formato Autorizacion de manejo de informacién personal, disefiado
para la investigacion, dado que considera pertinente resaltar la normatividad que respalda esta solicitud, asi mismo, el
Comité estard pendiente de recibir los avales institucionales en la medida que se obtengan. EI Comité aprueba el
proyecto de investigacion en la categoria

5.5 Consulta proyecto de investigacion Aspectos socioculturales, ecologicos y genéticos de la infeccion por agentes
del género Rickettsia en el Uraba antioquefio: un estudio prospectivo, sobre el cambio de zona de estudio del
corregimiento de Las Changas, municipio de Necocli, al municipio de Uramita, justificado en los problemas de orden
publico que imposibilitan la ejecucion del proyecto de investigacion en dicho corregimiento.

Decision: el Comité agradece la notificacion del cambio, y luego de analizar que no hay aspectos éticos nuevos a
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considerar, mas alla de los ya contemplados por ustedes al velar por la seguridad del equipo investigativo, se procede

a incluir esta adenda en los archivos del proyecto aprobado.

5.6 Posible sesion extraordinaria para convocatoria COLCIENCIAS 745.

Aunque segln el cronograma interno del Centro de investigacion contemplado para esta convocatoria los
investigadores estan por fuera de las fechas establecidas para la presentacion de propuestas ante el Comité de Etica,
se decide tener la flexibilidad de que en el caso de que se presente alguna propuesta de la Facultad a dicha

convocatoria el Comité se sometera a las fechas que se definan para la oportuna presentacion de las mismas.

5.7 Otros.

Se debe realizar un comunicado dirigido al Consejo de Facultad donde se soliciten las horas que se
consideran hasta el momento que deben tener disponibles los profesores integrantes del Comité dentro de su
plan de trabajo para las actividades de capacitacion y dedicacién al Comité durante el segundo semestre del
afio en curso.

Se sugiere disefiar un formato de salida que diligencien las personas una vez haya culminado su participacién
en determinada investigacion, este podra ser solicitado para algunas investigaciones donde sea necesario
garantizar que la persona termina su participacion en el estudio, igual o en mejor estado que cuando ingreso a
la investigacion.

Se considera necesario realizar un informe dirigido a la Coordinaciéon de Posgrados con copia a los
coordinadores de las maestrias, comunicandoles el estado actual en el que se encuentra el tramite realizado
en el Comité por cada uno de los estudiantes, informando cudles proyectos han sido aprobados, cuales estan

pendientes por ajustar y cuales no han ingresado hasta la fecha.

Neo Actividades Fecha

142 Reunién ordinaria del Comité 13 de mayo 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 proteccién de datos
personales.

En caso de que una persona requiera copia integra del acta, podra entregéarsele 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.
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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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