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1.ldentificacién
Acta N° 157
Tipo de Reunién Comité de Etica de la Investigacion | X | Comité | | Comision | | Otro |
Fecha 26 de enero de 2017
Hora Inicio 07:30 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 Lépez Secretaria - Jefe Centro de Investigacion Si
Jhon Smith Arenas Murillo Asistente Administrativo del Comité Si

Eduardo Santacruz Sanmartin

Representante Entidad Publica de Salud

No (Excusa)

José Pablo Velazquez Escobar

Representante los profesores

No (Excusa)

Juan Pablo Lopera Vasquez

Estudiante de Doctorado

No (Excusa)

Fredis Alberto Mosquera Pedroza Representante de la Comunidad Si
Héctor Bayron Agudelo Garcia Representante Grupos de Investigacién Si
Alba Emilce Gaviria Méndez Representante Grupos de Investigacion Si

Andrés Armando Ramirez Gémez

Invitado

No (Excusa)

Vacante

Profesional de Ciencias Sociales

3.0bjetivo

Reunién ordinaria del Comité.

4.Agenda de Trabajo

4.1 Lectura orden del dia. (Pagina 2)

4.2 Definicién nuevo cronograma de reuniones Comité de Etica de la investigacién semestre 2017 — 1. (Pagina 2)
4.3 Revision tres proyectos de investigacion por primera vez. (Pagina2 — 8)

Cdédigo Titulo del Proyecto Investigador principal
Validacién de la prueba JJ63: Instrumento psicométrico para la

2017-1 |medicion de resiliencia en niflos y adolescentes en poblacion | Sandra Milena Alvaran Lopez
escolarizada del Departamento de Antioquia-Colombia 2016.

2017-2 El Papel de las Especu?_s Claves C_:ultu_rales en gl Bienestar de Mujeres Joanna Michel
Desplazadas y sus familias en Antioquia, Medellin.
Caracterizacion de los recobros realizados por Secretaria Seccional de

2017-3 | Salud y Proteccion Social de Antioquia al FOSYGA por atenciones NO | Gilma Stella Vargas Pefia
POS. 2010 - 2014.

4.4 Revision de (4) cuatro proyectos de investigacién por segunda vez: (Pagina 8 y 9)

Titulo del Proyecto

Investigador principal

Percepcion de acoso por homofobia segun algunos escolares en dos
instituciones educativas publicas en la zona urbana de un municipio del

Oriente Antioquefio, 2017.

Evelyn Lineyra Ortiz
Adolfo Javier Areiza
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Indicadores de salud mental en adolescentes escolarizados del municipio
del Carmen de Viboral — Antioquia, 2017.

Red Para el Control del Tabaco en Mujeres en Antioquia,
Colombia.

Contaminacion atmosférica y sus efectos sobre la salud de los habitantes
del Valle de Aburra 2010-2016.

Ramén Eugenio Paniagua

Isabel Cristina Garcés

Juan Gabriel Pifieros Himenes

4.5 Presentacion propuesta de innovacion docente para el curso de Etica y Valores del programa Administracion en
Salud a cargo de la docente Sandra Alvaran durante el semestre 2017-1. (Pagina 9)

4.6 Solicitud profesora Diana Marin: revision de 12 propuestas de investigacion para la Organizacion Panamericana de
la Salud -OPS en el mes de marzo. (Pagina 11)

4.7 Propuesta evaluacién técnica y ética de proyectos de investigaciéon, a cargo de Jhon Smith Arenas delegado del
Centro de Investigacion de la Facultad. (Pagina 11)

4.8 Consulta profesora Blanca Mirian Chéavez. Proyecto Investigacion Evaluativa de los Proyectos de Presupuesto
Participativo en Salud, Medellin 2012-2015. (Pagina 12)

4.9 Division capitulos del libro Etica de la Investigacion en Ciencias Sociales: un andlisis de la vulnerabilidad en la
investigacién social entre todos los integrantes del Comité. (Pagina 12)

4.10 Presentacion de las plataformas web gratuitas del Global Health Network, donde se podria realizar capacitacion
en ética de la investigacion a parte de la plataforma CITI, sugeridas por Luis Gabriel Cuervo Amore, asesor Principal
para la Promocion y Desarrollo de la Investigacion, de la Oficina de Gestion del Conocimiento, Bioética, e Investigacion
de la Organizacion Panamericana de la Salud, a cargo del integrante del Comité Fredis Alberto Mosquera,
representante de la comunidad. (Péagina 12)

4.11 Otros (Pagina 13)

5.Desarrollo de la Actividad

5.1 Lectura orden del dia.
Se aprueba el orden del dia.

5.2 Definicién nuevo cronograma de reuniones Comité de Etica de la investigacion semestre 2017 — 1.

Este tema queda pendiente para discutir en la proxima sesion, se esta a la espera de que los docentes integrantes del
Comité, puedan organizar sus planes de trabajo para definir disponibilidad para las sesiones del Comité, se espera
concretar esta actividad lo antes posible, teniendo en cuenta la importancia de compartir con la comunidad académica
las fechas de reuniones.

5.3 Revision tres proyectos de investigacion por primera vez.

Proyectos a revisar por primera vez:

Proyecto N° 1

Nombre del Proyecto: Validacion de la prueba JJ63: Instrumento psicométrico para la mediciéon de resiliencia en
nifios y adolescentes en poblacién escolarizada del departamento de Antioquia-Colombia 2016.

Investigador Principal: Sandra Milena Alvardn Lopez, docente FNSP.

Antecedentes: proyecto de investigacion que sera presentado al fondo de apoyo a la investigacién docente de la
Facultad. Grupo de Investigacion en Salud Mental, linea de investigacion Salud Mental Traslacional.

Objetivo General: Determinar las propiedades psicométricas del instrumento JJ63 para la medicion de resiliencia en
nifios y adolescentes (JJ63) en poblacion escolarizada del departamento de Antioquia-Colombia, 2016.

Objetivos Especificos:

1. Establecer la correlacién de los items del instrumento JJ63 entre si y con cada uno de los subconstructos a los
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que pertenecen.

2. Determinar la validez de constructo del JJ63 en poblacion escolarizada del departamento de Antioquia

3. Estimar la confiabilidad del JJ63 mediante la evaluacion de la consistencia interna y la reproducibilidad test-
retest.

Documentos Remitidos:

Autorizacién uso instrumento de la medicién de la resiliencia en adolescentes JJ63.
Aval municipal instituciones participantes.

Solicitud de revision.

Protocolo de Investigacion.

e Instrumentos de recoleccién.

e Asentimiento informado.

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

Decision: El Comité considera que se trata de una investigacibn cuyos objetivos son coherentes entre si y son
técnicamente alcanzables. Ademas, son acordes al tipo de estudio planteado. Con el propdésito de contribuir a mejorar
la calidad del proyecto y garantizar el cumplimiento de los aspectos éticos, el Comité considera necesario realizar
ajustes y remitir el proyecto nuevamente para su revision final. Se debera realizar los ajustes a la luz de las
observaciones, sefialandolos dentro del nuevo documento y brindando respuesta a cada una de las sugerencias.

Proyecto N° 2

Nombre del Proyecto: El papel de las especies claves culturales en el bienestar de mujeres desplazadas y sus
familias en Antioquia, Medellin.

Investigador Principal: Joanna Michel, PhD, Facultad de Medicina, Universidad de lllinois en Chicago.

Antecedentes: la Dra. Joanna Michel es profesora en Educacion Médica y Salud Publica en la University of lllinois en
Chicago. Recibi6é un Fulbright bajo la asesoria del Profesor Sergio Cristancho para explorar la importancia cultural de
especies de plantas en comunidades desplazadas de Medellin. El 7 de diciembre de 2016 la investigacion fue
aprobada por el Comité de Etica de la University of lllinois, incluye una traducciéon en espafiol de los documentos
necesarios para realizar el estudio (entrevistas, consentimiento, etc.) desafortunadamente, el Comité de Etica de la
University of lllinois no tiene sus documentos en espafiol, y le informaron que, por lo general, la aprobacion de ellos es
suficiente para ser aprobado en otros paises. Por ser documentos legales del Comité, no fue posible editar secciones
de los documentos titulados “Initial Application” y “International Performance Site” para traducirlas en espafiol. En esos
casos, se tradujo las secciones de estos documentos donde se permiten entrar respuestas.

Esta propuesta esta patrocinada por la Comisién Fulbright de Estados Unidos y es un esfuerzo de colaboracién entre
la Universidad de lllinois en Chicago y la Universidad de Antioquia en Medellin Colombia.

Objetivos Generales:

1. Eluso de métodos cualitativos para explorar el papel de la mujer en las comunidades urbanas desplazadas en
Antioquia, Colombia, especificamente el papel que desempefian en el cuidado de las necesidades de atencién
de la salud de sus familias.

2. Documentar e identificar las plantas de importancia cultural (especies claves culturales- CKS) mencionado por
las mujeres para cuidar de si mismos y sus familias.

3. Comprender el papel de CKS en el bienestar de las familias desplazadas

4. Iniciar jardines de la comunidad de las mujeres para reintroducir especies de importancia cultural.

Documentos Remitidos:
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Solicitud de revision.

Resumen ejecutivo.

Protocolo de Investigacion.

Formularios de presentacion del proyecto al Comité de Etica de la University of lllinois.
Instrumentos de recoleccion.

Consentimiento informado.

Hojas de vida del equipo investigador.

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

Decision: aprovechando la disponibilidad de los docentes Margarita Montoya, Alba Emilse Gaviria y Fredis Alberto
Mosquera para reunirse inmediatamente después de esta sesion con la investigadora principal Joanna Michel y el
profesor Sergio Cristancho, asesor, el Comité delega en estos tres integrantes la responsabilidad de socializar con los
investigadores lo discutido dentro en la reunién. El Comité considera que se trata de una investigacion con objetivos
coherentes y alcanzables, cuyo conocimiento es de utilidad para las familias de mujeres desplazadas que provienen de
zona rural del pais a la zona urbana de Medellin. El estudio responde a las necesidades y prioridades en salud de esta
poblacién y las participantes se beneficiaran de sus resultados, asi mismo, la investigacion contribuird a la toma de
decisiones en salud desde la atencion primaria en salud. Con el propésito de contribuir a mejorar la calidad del
proyecto y garantizar el cumplimiento de los aspectos éticos, el Comité considera necesario que el equipo investigativo
realice ajustes al protocolo de investigacion y remita el proyecto nuevamente para su revision final.

Proyecto N° 3

Nombre del Proyecto: Caracterizacion de los recobros realizados por Secretaria Seccional de Salud y Proteccion
Social de Antioquia al FOSYGA por atenciones NO POS. 2010 - 2014.

Investigador Principal: Gilma Stella Vargas Pefia, docente FNSP.

Antecedentes: proyecto para ser inscrito en el Centro de Investigacion de la Facultad, pertenece a la linea de
investigacién Administracion y planificacion de salud del Grupo de Investigacidon Gestion y Politicas de Salud.

Objetivo General: Caracterizar los recobros realizados por la Secretaria Seccional de Salud y Proteccion Social de
Antioquia al FOSYGA por atenciones No contempladas en el Plan Obligatorio de Salud (No POS) durante el periodo
2010-2014.

Objetivos Especificos:

1. Caracterizar los recobros realizados por actividad, intervencion, procedimiento, medicamento o insumo, segin
institucion y valores recobrados y pagados.

2. Identificar la decision final del organismo pagador, para los diferentes recobros efectuados por la Secretaria
Seccional de Salud y Proteccion Social.

3. Establecer las diferencias entre los valores recobrados y pagados por actividad, intervencion, procedimiento,
medicamento o insumo.

4. Determinar las diferencias existentes entre los eventos recobrados en el periodo 2012-2014, y el Plan
Obligatorio de Salud establecido en el acuerdo 029 de 2011.

Documentos Remitidos:
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e Protocolo de Investigacion.
e Cronograma.
e Presupuesto.
[ ]

Evaluacion Comité Técnico de Investigacion.
Impedimento para evaluar: ninguno.
Clasificacion del Riesgo: la investigadora la clasifica como una investigacion sin riesgo.

Decision: El Comité considera que se trata de una investigacion cuyos objetivos especificos se encuentran alineados
al objetivo general, en conjunto contribuyen a su logro y también expresan su desagregacion. Los objetivos
expresados se encuentran realizables a partir de los métodos usados y la complejidad de los mismos. Con el propésito
de contribuir a mejorar la calidad del proyecto y garantizar el cumplimiento de los aspectos éticos, el Comité comparte
realiza observaciones para que sean incluidas por la investigadora en el protocolo final del estudio.

5.4 Revisidn de (4) cuatro proyectos de investigacion por segunda vez.

Proyecto: Percepcion de acoso por homofobia segln algunos escolares en dos instituciones educativas publicas en la
zona urbana de un municipio del Oriente Antioquefio, 2017.

Investigadores principales: Evelyn Lineyra Ortiz, Adolfo Javier Areiza, Trabajo de Grado para optar al titulo de Gerente
en Sistemas de Informacion en Salud.

Concepto: Una vez se ha brindado respuesta a las inquietudes del Comité realizadas en el acta 152 del 06 de octubre
de 2016, y se han verificado los ajustes en el protocolo, el Comité otorga aval al proyecto de investigacion en la
categoria de riesgo mayor al minimo. El Comité comparte con los estudiantes algunas observaciones generales
expuestas en la aprobacion final.

Proyecto: Indicadores de salud mental en adolescentes escolarizados del municipio del Carmen de Viboral —
Antioquia, 2017.

Investigador principal: Ramén Eugenio Paniagua, docente Facultad Nacional de Salud Publica.

Concepto: Una vez se ha brindado respuesta a las inquietudes del Comité realizadas en el acta 156 del 06 de
diciembre de 2016, y se han verificado los ajustes en el protocolo, el Comité otorga aval al proyecto de investigacién
en la categoria de riesgo mayor al minimo. De igual manera el Comité comparte una Ultima observaciéon expuesta en la
aprobacion final del protocolo.

Se comparten con el investigador los tiempos que tomo el trdmite de aval en el Comité:

Fecha de entrega al CEIl: 25 de noviembre de 2016.

Sesion del Comité: martes 06 de diciembre de 2016.

Entrega de observaciones por parte del CEl: 19 de Diciembre de 2016.

Receso de vacaciones del 23 de diciembre del 2016 al 17 de enero de 2017
Entrega de ajustes por parte de los investigadores al Comité 25 de enero de 2017.
Sesion para andlisis de los ajustes por parte del Comité: 27 de enero de 2017.
Aval Comité de Etica 07 de febrero de 2017.

Proyecto: Red Para el Control del Tabaco en Mujeres en Antioquia, Colombia.
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Investigador principal: Isabel Cristina Garcés, docente Facultad Nacional de Salud Publica.

Concepto: Una vez se ha brindado respuesta a las inquietudes del Comité realizadas en el acta 155 del 24 de
noviembre de 2016, y se han verificado los ajustes en el protocolo, el Comité otorga aval al proyecto de investigacién
en la categoria de riesgo minimo.

Proyecto: Contaminacion atmosférica y sus efectos sobre la salud de los habitantes del Valle de Aburra 2010-2016.
Investigador principal: Juan Gabriel Pifieros Jiménez, docente Facultad Nacional de Salud Publica.

Concepto: Una vez se ha brindado respuesta a las inquietudes del Comité realizadas en el acta 156 del 06 de
diciembre de 2016, y se han verificado los ajustes en el protocolo, el Comité otorga aval al proyecto de investigacién
en la categoria sin riesgo.

5.5 Presentacion propuesta de innovacién docente para el curso de Etica y Valores del programa
Administracion en Salud a cargo de la profesora Sandra Alvaran durante el semestre 2017-1.

Para esta sesion la profesora Sandra Alvaran, docente de la Facultad, solicité un espacio en la agenda del Comité de
Etica con la intencion de poner a consideracion una propuesta de innovacion docente basada en la promocién de la
resiliencia, la cual pretende desarrollar con los estudiantes del sexto semestre del pregrado en Administraciéon en
Salud que cursaran la asignatura de Etica y Valores en el periodo 2017-1.

La docente inicia su presentacion en el Comité aclarando que no se trata de un proyecto de investigacion, ella
pretende hacer uso de su libertad de cétedra y en el marco de la asignatura desarrollar un caso de investigacion
simulado, que le permita promover la resiliencia entre los estudiantes y que a su vez ellos aprendan a ser sujetos de
investigacibn mediante un ejercicio que busca dar unos conocimientos en ética de la investigacion desde la
experiencia de ser sujetos evaluados y donde los estudiantes experimentaran la aplicacion del consentimiento
informado de primera mano.

Opinién del Comité: El Comité alaga la presentacién de la profesora Sandra Alvaran, pues a nivel de Facultad es una
propuesta académica que involucra varios ambitos académicos y administrativos, evidentemente hay una notoria
transformacion en el curso al pasar de Etica y Valores a Etica de la Investigacion, este microcurriculum debe ser
avalado directamente por el Comité de Programa, instancia competente para avalar estos procesos, de igual manera
se hace la anotaciéon de que se debe tener cuidado para que estos nuevos temas no reemplacen la formacion en ética
que si bien incluye estos temas, debe ser el centro del curso de pregrado. De igual manera, se destaca la importancia
de trabajar el tema de la resiliencia en los estudiantes, mas aln cuando hay un problema que se puede entrar a
intervenir como lo es la desercién estudiantil, sin embargo, esta no debe ser limitada a un solo curso, por el contrario
se debe introducir en una estructura académica mas amplia, mas aun cuando integra diferentes dependencias de la
Facultad como la Oficina de Bienestar Universitario y los comités de programa.

Si bien el Comité no puede avalar un ejercicio académico porque no es la instancia competente para esto, si es un
espacio de interlocucion y de intercambio de conocimiento para los procesos que tienen que ver con la formacién en
Etica de la Investigacion de los estudiantes, por lo cual agradece a la profesora Sandra Alvaran su iniciativa y
disposicion para dar a conocer este tipo de ejercicios académicos. El Comité queda a disposicion de brindar el apoyo
que la docente requiera frente al desarrollo de esta actividad.

5.6 Solicitud profesora Diana Marin: revisién de 12 propuestas de investigacion para la OPS en el mes de
marzo.
En dias anteriores la profesora Diana Marin realizd telefénicamente una consulta sobre la posible revisién en el mes de

Facultad Nacional de Salud Publica “Héctor Abad Gémez”

. X . . Pagina 6 de 1
Universidad de Antioquia

Copia no Controlada



)

0N

UNIVERSIDAD
DEANTIOQUIA

Universidad de Antioquia

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

iy e Z,. . ny Version: 01
Acta de reunion Comité de Etica de la Investigacion Focha: 57/10/2008

marzo de 12 propuestas de investigacion dirigidas a la Organizacion Panamericana de la Salud. Para tener mayor ilustracion
y brindar una respuesta adecuada se considerd necesario solicitar a la docente mediante correo electrénico que ilustrara el
contexto de esta solicitud, dando respuesta a las siguientes inquietudes:

¢ Porque seran presentadas estas propuestas a la OPS? ¢ Convocatoria? ¢, Convenio? ¢ Macroproyecto?
¢Doénde se inscribirdn o quedaran registradas estas propuestas?

¢, Cuadles son los temas de investigacién? ¢ Son afines a la salud publica?

¢Cuales son las fechas exactas para presentacion al Comité y para tener avales definitivos?

De igual manera se le enfatiz6 en que era necesario tener claridad de este trdmite en lo posible para antes del jueves 26 de
enero, con el fin de socializar la solicitud con todo el Comité en pleno durante la proxima sesioén, asi mismo se le aclaro que
el tiempo promedio de un proyecto de investigacion para ser avalado por el Comité es de un mes, siempre y cuando se
realicen oportunamente los ajustes a la propuesta, por ultimo se le indicé que actualmente el Comité se encuentra revisando
las propuestas de investigacion de la Maestria en Epidemiologia del TDR (proceso prioritario para el desarrollo de las
propuestas internacionales y nacionales de los estudiantes) adicional a la revisién de los proyectos de otras convocatorias, lo
que genera una gran demanda para sus integrantes, por lo que se debe ser cuidadosos a la hora de asumir nuevos
compromisos, mas auln cuando el Comité no recibe ni puede recibir ninguna remuneracion econémica para la evaluacion de
proyectos.

Al no recibir respuesta por correo electronico el asistente del Comité se comunica telefonicamente con la profesora Diana,
ella explica que en este proceso la acompafan la profesora Maria Patricia Arbelaez y el profesor Samuel Arias, aunque
inicialmente eran 12 propuestas de investigacion para evaluacion del Comité, ya solo seran tres, pues el resto seran
evaluadas por Comités de Etica de sus ciudades correspondientes, las propuestas estéan relacionadas con temas de la salud
publica como tuberculosis y VIH, y se trata de estudios que se realizaran con fuentes secundarias, sin embargo, no seran
registrados en la Universidad de Antioquia, por tal razén el Comité de Etica de la Facultad considera que la instancia
competente para su evaluacion ética es la institucion que asume la responsabilidad administrativa, financiera y legal del
desarrollo de las investigaciones.

5.7 Propuesta evaluacion técnica y ética de proyectos de investigacion, a cargo de Jhon Smith delegado del
Centro de Investigacién de la Facultad.

No se tuvo la oportunidad de abordar este tema durante la presente sesion, por tratarse de un tema que debe ser
explicado detalladamente no se somete a consulta virtual, por tal razéon queda agendado para la préxima sesion del
Comité.

5.8 Consulta profesora Blanca Mirian Chavez. Proyecto Investigaciéon Evaluativa de los Proyectos de
Presupuesto Participativo en Salud, Medellin 2012-2015.

La docente Blanca Mirian consulta al Comité sobre la posibilidad de que el interventor delegado por la Secretaria de
Salud participe en el analisis de la informacion y escritura de resultados del proyecto Investigacion Evaluativa de los
Proyectos de Presupuesto Participativo en Salud, Medellin 2012-2015. Financiado mediante convocatoria por la
Secretaria de Salud.

Para asesorar a la docente el Comité ha revisado la copia del convenio de asociacion N° 46000066861 de 2016
firmado entre la Facultad Nacional de Salud Publica y la Secretaria de Salud, encontrando en la clausula Decima
Sexta: Supervision y/o Interventoria, razones para considerar que la supervision propuesta en el convenio tiene una
figura juridica que excluye la participacion, tal como se sefiala El supervisor o interventor del convenio deberd ejercer
funciones de vigilancia técnica, administrativa, financiera, contable y juridica del mismo. Lo cual excluye su funcién de
participar directamente en la propuesta y genera una incompatibilidad para ser juez y parte del proceso de
investigacion.
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Clausula Decima Sexta: Supervision y/o Interventoria La supervision de este convenio estara a cargo del Secretario de
Salud o la persona que éste designe, ya sea un supervisor 0 un interventor, quien deberd velar por el estricto
cumplimiento del objeto convenido. El supervisor o interventor del convenio debera ejercer funciones de vigilancia
técnica, administrativa, financiera, contable y juridica del mismo, dando a conocer oportunamente el estado o avance
de las actividades realizadas por el asociado. Ademas, el supervisor o interventor deberd suministrar a los
responsables de la administracion y custodia del expediente del convenio en la Secretaria de Salud, el original de
todos los soportes e informes que se generen durante la ejecucion del convenio, de tal Manera que al ser requeridos y
consultados por alguno de los entes de control se refleje el estado actual del proceso. Asi mismo, debera dar estricto
cumplimiento a la circular 000013 del 23 de marzo de 2012, sobre directrices para la organizacion técnica de los
expedientes en los procesos contractuales.

5.9 Division capitulos del libro Etica de la Investigacion en Ciencias Sociales: un analisis de la vulnerabilidad
en lainvestigacién social entre todos los integrantes del Comité.

No se tuvo la oportunidad de abordar este tema durante la presente sesion, por tal razén queda agendado para la
préxima sesion del Comité.

5.10 Presentacion de las plataformas web gratuitas del Global Health Network, donde se podria realizar
capacitacién en ética de la investigacion a parte de la plataforma CITI, sugeridas por Luis Gabriel Cuervo Amore,
asesor Principal para la Promocién y Desarrollo de la Investigacion, de la Oficina de Gestion del Conocimiento,
Bioética, e Investigacion de la Organizacion Panamericana de la Salud, a cargo del integrante del Comité Fredis
Alberto Mosquera, representante de la comunidad.

No se tuvo la oportunidad de abordar este tema durante la presente sesién, por tal razén queda agendado para la
proxima sesion del Comité.

5.11 Otros.

Se ha realizado entre el asistente del Comité y la presidente una revision de la gestion documental del Comité durante
el afio 2016 dando por revisado la siguiente informacion.

e Revision formatos consentimientos informados proyecto Causas del diagnéstico tardio de cancer de cuello
uterino en 3 departamentos del pais (Narifio, Amazonas y Guajira y estrategias para implementar un programa
para su control, Investigadora principal Isabel Cristina Garcés. Una vez revisados se realiza la anotacion que
se requiere colocar el indicativo telefénico de Medellin y agregar el cargo de presidente del Comité de ética al
lado del nombre de la profesora Margarita Maria Montoya.

e Reuvision del informe parcial del proyecto El duelo en la infancia, identificacion de la evolucion del concepto de
muerte que tienen los nifios entre 7 y 12 afios, Santo Domingo Antioquia 2016-2017. Remitido por la profesora
Sandra Alvaran Lépez. Coinvestigadora de la propuesta. EI Comité recibe a satisfaccién la informacion
brindada, y no encuentra implicaciones relevantes que ilustren alguin inconveniente en el desarrollo del
estudio.

e La estudiante de la Maestria en Epidemiologia del Programa TDR, Grey Idalia Benoit Vasquez, investigadora
principal del proyecto Barreras y facilitadores en la administracion de terapia preventiva isoniazida en menores
de 5 afios en el programa de control de tuberculosis. Republica Dominicana, aprobado por el Comité de Etica
de la Investigacion de la Facultad Nacional de Salud Publica en el acta 156 del 06 de diciembre de 2016,
remite para notificacion al Comité, el aval ético otorgado por el Consejo Nacional de Bioética en Salud —
CONABIOS de Republica Dominicana. Este documento se conservara con los demas documentos del
proyecto de investigacion en el archivo del CEI FNSP.

e Aprobacion del acta 155 del 24 de noviembre de 2016 y de la 156 del 06 de diciembre de 2016.
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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 deliberacién, 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 informaciéon 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 Comit¢é 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.
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