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1.ldentificacion

Acta N° 120 sesion presencial

Tipo de Reunién Comité de Etica de la Investigacion | X | Comité | | Comision | |[Otro |

Fecha 21 de mayo de 2015

Hora Inicio 08:00 a.m.

Hora Fin 10:00 a.m.

Lugar Aula 215, sala de videoconferencia.

2.Asistencia

Integrantes Cargo Participacion

Carlos Alberto Rojas Arbelaez Presidente - Representante de los Profesores Si
Sergio Cristancho Marulanda Secretario - Jefe Centro de Investigacion No (Se excusa)
Jhon Smith Arenas Murillo Asistente Administrativo del Comité Si
Margarita Maria Montoya Montoya Abogada experta No (Se excusa)
Ménica Maria Lopera Medina Representante Grupos de Investigacion Si (Via Skipe)
Eduardo Santacruz Sanmartin Representante Entidad Publica de Salud Si
Andrés Armando Ramirez Gomez Profesional de Ciencias Sociales No (Se excusa)
Dora Nelly Graciano David Representante de la Comunidad Si
Vacante Representante Grupos de Investigacion _
Vacante Estudiante de Doctorado _

3.0bjetivo

Reunioén ordinaria del Comité

4.Agenda de Trabajo

4.1 Aprobacion Acta 119.

4.2 Eleccion del Secretario del Comité de Etica para la presente reunion.

4.3 Propuesta de divulgacion, capacitacién y acceso al programa de entrenamiento en Etica de la Investigacion del
Collaborative Institutional Training Iniciative at the University of Miami — CITI.

4.4 Lectura Comunicado de renuncia profesor Alvaro Olaya.

4.5 Convocatoria reemplazo representante Grupos de Investigacion / revision convocatoria estudiante de Doctorado.

4.6 Revisién Borrador Resolucion Consejo de Facultad “Por medio de la cual se establecen algunas directrices
relacionadas con el funcionamiento del Comité de Etica de la Investigacion y la revision ética de los proyectos
llevados a cabo en la Facultad”.

4.7 Reunion asistentes Comités de Etica de la Investigacion Universidad de Antioquia.

4.8 Calendario COLCIENCIAS y breve modificacion en el formato de aval del Comité.

4.9 Varios:

e Tiempo de dedicacién integrantes del Comité.

5.Desarrollo de la Actividad

5.1 Se aprueba acta 119.
5.2 Eleccion del Secretario del Comité de Etica para la presente reunion.

De acuerdo con lo establecido en el Manual Operativo del Comité se debe nombrar de los miembros asistentes a
la reunién, un Secretario ad-hoc, en caso de que el titular no asista. En esta ocasion el profesor Sergio
Cristancho Marulanda quien desempefia este rol dentro del Comité se encuentra cumpliendo con compromisos
académicos fuera del pais, por esta razén se da la oportunidad de asumir el secretariado por esta sesion a
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5.3

531

53.2

533

534

535

cualquiera de los otros miembros. Una vez consultado con los integrantes presentes en la reunion, el profesor
Eduardo Santacruz, manifiesta su disponibilidad para desempefiar el rol de secretario del Comité durante la
presente reunion.

Propuesta de divulgacion, capacitacion y acceso al programa de entrenamiento en Etica de la Investigacion
del Collaborative Institutional Training Iniciative at the University of Miami — CITI.

Telefénicamente la profesora Gloria Valencia asistente de la Vicerrectoria de Investigacion informa al profesor
Carlos Rojas, presidente del Comité de Etica, que se presentd la propuesta de comprar la suscripciéon al
programa CITI ante el Comité para el Desarrollo de la Investigacién — CODI y posterior a esto la Rectoria, con
recursos de la Vicerrectoria de Investigacion gestiona actualmente su compra.

Teniendo en cuenta que el Comité de Etica de la Facultad fue quien realizé la solicitud de la suscripcién al
programa, la Vicerrectoria y el CODI proponen que sea este mismo Comité en coordinacion con la Dra. Elsa
Maria Villegas quienes lideren esta iniciativa, y brinden parametros que permitan disefiar una estrategia de
divulgacién, capacitacion y acceso al programa por parte de toda la comunidad académica de la Universidad.

Entre los integrantes del Comité presentes en esta sesidn, surgen las siguientes estrategias para tener en cuenta
al momento de concretar una propuesta de divulgacién, capacitacién y acceso al programa:

Una vez se compre el programa y la Universidad tenga acceso completo a su contenido, se necesita

que los integrantes del Comité de Etica de la Facultad lo revisen, analicen los médulos e identifiquen cuanto
tiempo se tardaran familiarizandose con la plataforma; de tal manera que puedan capacitarse para apoyar a
otras areas de la Universidad. Asi mismo podran identificar si es necesario recibir incluso un tipo de asesoria
extra por parte de algun experto en el tema del manejo de la plataforma del CITI.

Se propone también que la Dra. Elsa Villegas y quienes ella considere necesario inicien familiarizandose con
la plataforma en un proceso paralelo y concertado con el Comité de Etica de la Facultad.

De igual manera se deberd Identificar segun los diferentes médulos del CITI, que temas pueden ser de interés
para cada una de las areas de la Universidad e identificar que personas de esas dependencias podrian ser
responsables de capacitarse exclusivamente en cada una de esas tematicas, y asi conformar un grupo inicial
que sirva como referente para asesorar en cada Facultad.

Si es posible, ese grupo deberd identificar por cada moédulo cuales temas seran obligatorios 0 de mas uso
para ser tomados en la Universidad y preparar una presentacién como material de trabajo para realizar la
capacitacion sobre la plataforma al resto de la comunidad académica.

Las personas seleccionadas para la integraciéon de este equipo de capacitaciéon podran ser inicialmente los
integrantes de los Comités de Etica, Bioética y los del Comité Institucional para el Cuidado y Uso de los
Animales (CICUA), para esto se solicitara a Vicerrectoria de Investigacion el listado de los integrantes de los
diferentes Comités de la Universidad.

Antes de realizar el proceso anterior puntos (5.2.1; 5.2.2; 5.2.3) el asistente del Comité revisara la plataforma
del programa CITI, se registrard y tratara de identificar los médulos de trabajo, los descargara y los compartira
con todos los integrantes del Comité via correo electronico, para empezar a tener algin acercamiento con los
contenidos del programa e ir identificando que personas podrian ser las encargadas de la revision de esos
madulos.

Es necesario después de exponer las anteriores estrategias, que se identifique cual es la responsabilidad del
Comité de Etica Central, y cual es puntualmente la participacion que brindara el Comité de Etica de la
Facultad.
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5.3.6

5.3.7

Teniendo en cuenta que el programa CITI es una herramienta muy amplia y que incluye la participacion de
todos los Comités de Etica de la Universidad, se considera que liderar este proceso debe ser responsabilidad
inicialmente del Comité de Etica Central, contando con el apoyo de todos los deméas Comités.

Lo anterior también implica que se necesite asignar recursos para contratar a una persona tiempo completo
gue se encargue de esta iniciativa, de capacitar, de manejar una linea de atencion al usuario o todo lo que
involucra cumplir con éxito este proceso. Asi mismo se necesitara asignacion de recursos para cubrir las horas
catedra de los docentes que van a trabajar en el proceso de capacitacion, lo anterior evitara que surjan
limitaciones durante una suscripcion que sera limitada.

Se podria incluso en algin momento pensar que si la Vicerrectoria delega la funcion de liderar esta iniciativa
en el Comité de la Facultad, se necesitaria que de la misma forma se deleguen los recursos econémicos para
la adecuada gestién de esta suscripcion.

Se debera informar al profesor Sergio Cristancho como Jefe del Centro de Investigacion y Secretario de este
Comité, sobre las estrategias planteadas en la presente reunion teniendo en cuenta que finalmente es quien
en gran parte ha liderado esta iniciativa y quien se encuentra ausente en esta sesion, una vez se conozca su
punto de vista se enviara un oficio a Vicerrectoria especificando la posicion del Comité ante el apoyo
solicitado.

5.4 Lectura Comunicado de renuncia profesor Alvaro Olaya.

El profesor Alvaro Olaya en razon a que ha asumido la funcién de decano de la Facultad informa al Comité
mediante oficio D-162-2015, que considera conveniente culminar con su participacion como integrante del Comité
de Etica de la Investigacién de la Facultad Nacional de Salud Publica.

Este comunicado fue compartido con todos los integrantes del Comité de Etica via correo electronico, quienes se
encuentran presentes manifiestan haberlo leido, por tal razén no se considera necesario darle lectura en la
presente reunién, de igual manera el profesor Carlos Alberto Rojas tuvo la oportunidad de responder en su
momento por medio del correo en agradecimiento al profesor Alvaro por sus importantes aportes en la
construccion de este Comité. A raiz de su renuncia se discute en esta sesion los términos de la convocatoria del
representante de los Grupos de Investigacién que queda vacante.

5.5 Convocatoria reemplazo representante Grupos de Investigacion / revision convocatoria estudiante de Doctorado.

551

Se da lectura y revision al borrador de la convocatoria para el representante de los Grupos de Investigacion
clarificando los siguientes términos:

Como requisitos del perfil del representante de los Grupos de Investigacion de la Facultad se decide que los
candidatos deberéan tener como minimo titulo de maestria o doctorado, preferiblemente con formacioén o
entrenamiento especifico en ética de la investigacién y tener una experiencia igual o superior a tres afios en
investigacién en salud publica, asi mismo debera pertenecer a un grupo de investigacién reconocido por
COLCIENCIAS y haber tenido un proyecto activo en el dltimo afio.

No se considera necesario incluir como requisitos en la convocatoria caracteristicas personales que deban
cumplir los aspirantes, ya que en algin caso se puede interpretar como excluyente.

En lugar de las funciones de los miembros se colocara en la invitacion las funciones del Comité de Etica, de
esta forma los investigadores interesados podran visualizar de forma general las responsabilidades que se
asumen al ser parte de este.
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55.2

La dedicacion horaria sera de 100 horas soportado por directriz del Consejo de Facultad. Sobre este punto el
profesor Carlos informa que en el Consejo de Facultad la comisién que representa los profesores para la
concertacion del nuevo acuerdo de horas por plan de trabajo docente, al no tener conocimiento de algin acto
administrativo de la Facultad que en el pasado haya respaldado la aprobaciéon de 100 horas especificamente
para quienes integran el Comité de Etica, aprobd que fueran 80 horas, sin embargo; se solicita hacer una
revision con Vicedecanatura o en los archivos del Comité para encontrar la aprobacion anterior de 100 horas y
someterlo a consideracion nuevamente.

Lo anterior se soporta en que los integrantes del Comité deben invertir tiempo en asesorias y capacitaciones
para los investigadores, requieren capacitacién constante en los temas de ética actuales y realizan una
rigurosa revision de los proyectos de investigacion.

Se da lectura y revisién al borrador de la convocatoria para el representante de doctorado clarificando lo
siguientes términos:

No se considera pertinente incluir los programas de maestria de la Facultad en la convocatoria, teniendo en
cuenta que los planes de estudio de estos se consideran muy amplios para el tiempo contemplado dentro de
cada programa, por lo cual no seria prudente incluir una pasantia o ampliar los planes de estudio.

De igual manera se considera que por la heterogeneidad en los estudiantes se podran encontrar personas
con mucha experiencia en investigacion y a su vez otras que son profesionales recién egresados en proceso
de iniciar su proceso investigativo, lo cual podria ser contraproducente para el Comité, ya que el propésito de
realizar la convocatoria no es precisamente la capacitacion de un estudiante, sino la de incluir un integrante
activo del Comité con las mismas responsabilidades de todos los demas miembros.

Se decide lanzar la convocatoria durante la semana de induccion de las nuevas cohortes de los doctorados de
Epidemiologia y Salud Pudblica que daran inicio en el mes de julio. El profesor Carlos Rojas tendra la tarea
como presidente del Comité de presentar la convocatoria y motivar a los estudiantes a que hagan parte de
esta, si en esa ocasién no se tienen aspirantes a la vacante, se extendera al doctorado de Ciencias sociales y
a los del &rea de la salud para ampliar la postulacién de candidatos.

De igual manera se sugiere revisar con la oficina de posgrados el plan de estudios de los programas de
doctorado de la Facultad y revisar los términos que se exigen para pasantias nacionales e internacionales de
los estudiantes, esto permitird tener claridad y visualizar si en algin momento se podria lanzar una
convocatoria con este tipo de beneficio.

5.6 Revision Borrador Resolucion Consejo de Facultad “Por medio de la cual se establecen algunas directrices

relacionadas con el funcionamiento del Comité de Etica de la Investigacion y la revision ética de los proyectos
llevados a cabo en la Facultad”.

Uno de los compromisos adquiridos en la reunidon del Comité Técnico, la Coordinacion de Posgrados vy el
Comité de Etica, fue que el Centro de investigacion, revisaria la propuesta de Resolucion de Consejo de
Facultad (Por medio de la cual se establecen algunas directrices relacionadas con la delegacion de los avales
de los proyectos sin riesgo a los comités de pregrado y comité de maestrias, CTl y Comité Técnico de Extension,
y la realizaciébn de un tamizaje para el acompafiamiento del CEIl). Teniendo en cuenta lo importante que es
revisar la Resolucion detalladamente y que en lo que resta de la presente reunién no se podra revisar
detenidamente, el asistente del Comité, debera enviar dicho borrador por correo electronico a todos los
integrantes del Comité y estar atento a recibir alguna observacion.
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5.7 Reunion asistentes Comités de Etica de la Investigacion Universidad de Antioquia.

El pasado 29 de abril, la Vicerrectoria de Investigacién con el objetivo de coordinar con todos los Comités de
Etica la informacion que sera publicada en portal de la Universidad, invitd cordialmente a las personas que
apoyan las tareas operativas del Comité, por lo cual el asistente del Comité de Etica de la Facultad se present6
en dicha reunion.

La reunién se llevé a cabo en la sala de reuniones de la Vicerrectoria y avanz6 normalmente tratando temas
como la publicacién y actualizacion de la informacion de todos los Comités en el portal de la Universidad, se
pretende que cada Comité maneje informacién similar en la pagina, para esto se tiene claro hasta el momento
gue se publicaran los cronogramas de reuniones, la guia de presentacion de proyectos al Comité, el Manual
Operativo, el Acta de Constitucion y la normatividad que lo regula, sin embargo, toda la informacion que se
publicara estara concertada con cada Comité.

Adicional se publicardn los datos de contacto, los nombres y perfiles de los integrantes, con respecto a las
fotografias de cada miembro, el Comité de ética de la Facultad no autoriza publicarlas, asi mismo se tendrén en
cuenta las siguientes indicaciones con respecto a la publicacién de las actas de reunion:

e De esta sesion en adelante, para registrar las actas de las reuniones del Comité, se utilizara el formato inicial
contemplado en el Manual Operativo donde solo se incluyen aspectos como el nombre, el objetivo del
proyecto, los documentos revisados y la decision del Comité con respecto a dicho proyecto.

e Los aspectos éticos y metodoldgicos de los proyectos de investigacion revisados no estaran incluidos en el
acta, dado que se deben contemplar algunas precauciones para proteger la propiedad intelectual de los
investigadores.

e La grabacién de las reuniones es considerado un apoyo para la elaboracién de las actas, por ende una vez
aprobada cada acta se debe eliminar de los archivos del Comité el audio respectivo de dicha sesion.

Lo que busca la Universidad con esta iniciativa es otorgar mayor visibilidad de los Comités y facilitar la mayor
informacidn posible para el acceso de todos los estudiantes de la U. de A. Por otro lado, se espera continuar
con este tipo de reuniones entre la Vicerrectoria y los representantes de los Comités, con el fin de crear
articulacion entre los diferentes Comités y el Comité de Etica Central.

Sin embargo, después de debatir la informacion socializada por el asistente, el Comité decide frente a esta
iniciativa:

No queda claro el sentido por el cual se debe centralizar la informacién en el portal de la Universidad ya que se
tienen dudas sobre lo adecuado o no que debe ser hacer publicas las actas de las reuniones, teniendo como
principio que es informacion publica pero que de igual manera esté al acceso de quienes les interesa
puntualmente y no de toda la comunidad académica. Por lo cual se le solicitara mayor ilustracion a la
Vicerrectoria de Investigacion.

La informacion de todo lo que se pretende publicar se tendra lista en los archivos del Comité, hasta una nueva
solicitud formal de Vicerrectoria en la que se aclare cual es el fin de dicho requerimiento.

5.8 Calendario COLCIENCIAS y breve modificacién en el formato de aval del Comité.

Teniendo en cuenta que la Universidad no ha publicado un cronograma para las convocatorias de
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COLCIENCIAS Salud (711) y Ciencias Basicas (712) el Centro de Investigacién ha disefiado un cronograma
interno para la evaluacion de dichos proyectos, es por esta razén que acomodandose a estas fechas se propone
realizar una reunion extraordinaria del Comité de Etica programada para el dia miércoles 8 de julio de 2015 a la
1:30 p.m. y la cual sera exclusiva para la revision de los proyectos que se presentaran a estas convocatorias.

Teniendo en cuenta que el Centro de Investigacion recibira los proyectos a finales del mes de junio, tiempo en el
gue ya habra iniciado el periodo vacacional de los docentes, el cual va desde el 22 de junio a 3 de julio, ambos
dias incluidos, se pensé en hacer la reuniéon dos dias después del regreso de los profesores con el fin de que
durante esos dos dias o quienes utilicen los dias de vacaciones puedan revisar los proyectos y tener una
evaluacion para el dia de la reunién.

Se tendra en cuenta que habré proyectos de investigacién a los que se le otorgue aval condicionado para la
convocatoria COLCIENCIAS y en caso de ser financiado debera ser remitido nuevamente al Comité para
obtener aval definitivo y poder iniciar ejecucion.

Por solicitud de Vicerrectoria de Investigacién se debera tener en cuenta los siguientes requisitos en el momento
de expedir el aval:

e Se expedira el titulo con el aval que se reciba en el Comité y se debe revisar que haya sido el mismo que se
recibié en el SUI.

e Declarar que el proyecto se ajusta a las normas establecidas por la Resolucién 8430 de 1993.

e Declarar si el proyecto requiere consentimiento informado, segun lo establecido en los articulos 15 y 16 de la
Resolucién 8430 de 1993.

e Certificar el nivel y tipo de riesgo de la investigacion.

e La debida conformacion del Comité, demanda la entrega del acta de constitucién del mismo, para esto se
solicitara al Consejo de Facultad la actualizacion de los miembros actuales que integran el Comité, de esta
forma se enviara al acta de constitucion original y la constitucion actual.

5.9 Varios:

Con respecto al tiempo de dedicacion de los docentes integrantes del Comité se reitera que sera definido de
acuerdo con la concertacién del acuerdo de horas por plan de trabajo docente que se establezca por parte de
Vicedecanatura para ese semestre.

Reuniones préximas a cumplir

Ne° Actividades Fecha

121 Reunién ordinaria del Comité 04 de junio de 2015

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

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