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El presente informe es un recuento por anos de las acciones realizadas por el
Comité de Etica desde que Esperanza Cruz Solano asumié el cargo de

coordinadora.

ANO 2006

Al inicio de este afio, siendo coordinadora Flor de Maria Caceres, se definieron las

siguientes tareas:

e Consignar por escrito el proceso de seguimiento de los proyectos, y el
nombre de las personas responsables en cada paso de su ejecucidn.

e Realizar acciones coordinadas con la DIEF de la Facultad de Salud en torno
al desarrollo de los procesos.

e Empoderar la labor del Comité de Etica como parte de los procesos de
investigacion.

e Elaborar el manual de Normas y Funciones.

e Llevar a cabo un evento educativo.

En el marco de la realizacion de dichas tareas y con el Comité integrado por Alix
Torres, Maria Victoria Orozco, Federico Silva, Héctor Julio Meléndez, José Fidel
Latorre, y bajo la coordinacion de Esperanza Cruz, desde julio de este afio, se

obtuvieron los siguientes resultados:



e Elaboracion de un Flujograma de Procesos para facilitar la revision y
seguimiento de los proyectos de investigacion, especialmente a aquellos
cuyo tipo de estudio son Ensayos Clinicos Controlados (ECC).

e Ubicacién de las reuniones del Comité de Etica en las oficinas de la
Direccion de Investigaciones de la Facultad (actualmente DIEF) con el
proposito de establecer una comunicaciéon mas directa con su director (a) y
la secretaria.

e Determinacién por parte del Comité de Etica de priorizar la investigacién
en el ambito de su funcién misional.

e Redisefio de la Lista de Chequeo para la revisiéon de los proyectos, que se
habia venido utilizando desde el afio 2004.

e Elaboracidén de la primera version del Manual de Funcionamiento, en donde
se declara la MISION del Comité.

e Realizacién del encuentro sobre Aspectos Eticos en las Investigaciones
Cientificas con Seres Humanos, dirigida a los grupos de investigacion de la
Facultad de Salud y del Hospital Universitario de Santander (HUS), teniendo
como invitada a la Dra. Maria Consuelo Miranda, médica epidemidloga,

secretaria del Comité Institucional de Etica del CIDEIM de Cali.

El 23 de octubre de 2006 se re-estructuré el Comité de Etica, segtn el Acuerdo 01y
se constituyé como Comité de Etica para la Investigacién Cientifica de la Facultad
de Salud de la UIS como 6rgano evaluador, consultor y de seguimiento ético de las
investigaciones que adelanta la comunidad académica de la Facultad de Salud de la

UIS y del Hospital Universitario de Santander.

Durante este afio se invit6 al Dr. Luis Angel Villar, decano de la Facultad de Salud, a
quien se le plantearon inquietudes tales como: legalizar ante las Escuelas de
Derecho y Filosofia el nombramiento de los representantes en el Comité de Etica;
la creacién de un Comité de Etica que proteja el bienestar de los animales de
experimentacién; la designacion del representante de la comunidad; el
nombramiento de un auxiliar administrativo para ayudar a las multiples funciones

que ejerce la secretaria, Sra. Elda Padilla, quien debe atender las necesidades tanto



de la Direccion de Investigacion y Extension (DIEF), como de la Revista Salud UIS
y del Comité de Etica. Se ha insistido, en la necesidad de adecuar un espacio propio
para el funcionamiento del Comité, el cual deberia estar dotado de un computador
y de los elementos muebles y de oficina requeridos para la realizacion de las

reuniones y la organizacion de los documentos.

El decano aprobé aumentar una (1) hora para el ejercicio de las funciones de los

miembros del Comité de Etica. De dos (2) pasé a tres (3) horas a la semana.

Ante la solicitud de crear un Comité de Etica para experimentos con animales y en
vista de que estos proyectos eran escasos, se decidié ampliar el Comité invitando

como asesores a profesionales especialistas en el tema.

En noviembre se envié comunicacion a los Directores de Escuelas, Jefes de
Departamentos y Coordinadores de Post-grados, solicitandoles controlar el inicio
de los proyectos de investigacién sin el aval del Comité de Etica, debido a que en
algunas oportunidades se presentaron proyectos, habiéndose iniciado y en

ocasiones finalizado su ejecucion.

La coordinadora Esperanza Cruz escribi6 un articulo sobre “Los Comités de Etica y
la Investigacion Cientifica con Seres Humanos”y fue publicado en Cdtedra Libre en

el mes de noviembre.

Se vinculan: Gloria Esperanza Prada (nutricionista), Patricia Escobar

(bacteritloga), Judith Nieto (fil6sofa) y Maria Isabel Afanador (abogada).

Los sefiores Nelson Rolén y posteriormente Gabriel Picon representantes de la
comunidad de usuarios no asistieron a ninguna reunién del Comité.

Se revisaron 141 proyectos de investigacion.

Se desvinculan: Maria Victoria Orozco, Federico Silva, Judith Nieto y Maria Isabel

Afanador.



Al finalizar el afio 2006, el Comité de Etica estuvo integrado por: José Fidel Latorre,
Patricia Escobar, Alix Torres (renuncié en diciembre por su jubilacién), Héctor

Julio Meléndez, Gloria Esperanza Prada y Esperanza Cruz S.

ANO 2007

Se formularon los valores y principios que rigen las acciones del Comité de Etica,

los cuales fueron incluidos en la Mision.

Se aprob6 el flujograma de procesos (algoritmo) para la revisiéon y seguimiento de

los proyectos de investigacion elaborado por Esperanza Cruz S.

Se solicitdé a la secretaria del Comité de Etica un listado de proyectos de
investigacion en ejecucion para identificar cuales se encontraban en mora de
presentar informe de avance. Se acordé que quienes no los presentaran en el
tiempo acordado, serian reportados a instancias como la Vicerrectoria de

Investigacion e incluso entidades financiadoras.

Se realizaron durante el afio actividades educativas en alianza estratégica con la
DIEF, en donde se trataron temas relacionados con la creacién de los Comités de

Etica, las Consideraciones Etica y el Consentimiento Informado.

La coordinadora en representaciéon del Comité participé en dos actividades que
ofrecié la DIEF a través del Curso-taller para la presentacion de Proyectos de
Investigacién, en donde presenté el tema de La Etica en la Investigacion,

Importancia del Consentimiento Informado, y la Creacién de los Comités de Etica.

El Comité de Etica, participé en las Jornadas de Actualizacién “Las Mafianas de la
Salud”, organizado por la Oficina de Educacién en Salud. La profesora Monica
Marcela Jaramillo participé con el tema: Etica y Responsabilidad Social, Principios
de la Etica Ciudadana y la profesora Esperanza Cruz: los Comités de Etica y el

Consentimiento Informado.



Se estableci6 comunicacion a través de carta con la Facultad de Medicina
Veterinaria y Zootecnia de la UCC, con la Escuela de Biologia y con la Asociacion
Humanitaria de Rescate Animal (AHURA), con el fin de invitar como asesores a
personas interesadas y versadas en estos temas, para apoyar las investigaciones

que incluyen animales de experimentacion.

En carta enviada al sefior decano, fechada el 25 de septiembre, se reiteré la
necesidad de disponer de un espacio propio para el funcionamiento del Comité y
de asignar una mayor disposicion de tiempo a la secretaria, quien cumple multiples
funciones tanto en la Direccién de Investigacién y Extensiéon, como en el Comité de
Etica y la Revista Salud UIS. Se sugirié se le asigne al Comité de Etica el area
contigua a la DIEF, en donde funciona la Revista Salud UIS, la cual podria ser
reubicada y se hizo énfasis en la urgente necesidad de incluir al Comité de Etica en

los planes de desarrollo de la Facultad de Salud.

Fue solicitada por la Coordinadora y aprobada por parte del sefior decano, una
hora adicional para el cargo de coordinador (a), correspondiendo a cuatro (4)

horas, los demas miembros continuarian con tres (3) horas.

Se vinculan: Claudia Cristina Ortiz (microbiologa), Julio César Mantilla (médico-
patoélogo), Alexander Pinzén (médico-siquiatra), Rafael Enrique Serrano (médico-
anestesiologo), Olga Lucia Cortés (enfermera), Monica Jaramillo (filésofa) y

Norberto Anaya (abogado).

En Diciembre se recibi6 la visita de Ivan Ramiro Hernandez, fisioterapeuta,
egresado de la UIS, estudiante de maestria en Bioética de la Universidad Regina
Apostulorum de Roma (Italia), quien dio interesantes orientaciones sobre la ética
en la Investigaciéon con seres humanos. Acepto6 la invitacion de ser colaborador

con el Comité en calidad de asesor externo en asuntos de ética/bioética.

Se evaluaron 101 proyectos de investigacion



Se desvinculan: José Fidel Latorre, Patricia Escobar, Héctor Julio Meléndez, Gloria

Esperanza Prada y Alexander Pinzon.

Finaliza el afio con el Comité de Etica conformado por: Ménica Marcela Jaramillo,
Claudia Cristina Ortiz, Julio César Mantilla, Rafael Enrique Serrano, Norberto

Anaya, Olga Lucia Cortés y Esperanza CruzS.

Asesor: Ivan Ramiro Hernandez.

ANO 2008

Se elabora el Plan de Gestiéon 2008-2009

Se plante6 la necesidad de modificar la denominacién de Comité de Etica por
Comité de Bioética, por cuanto éste no sélo circunscribe sus funciones a la reflexiéon
ética sobre la investigacion con seres humanos, sino que trasciende en la toma
decisiones respecto a la practica de los investigadores tanto de la Facultad de
Salud como del HUS, preservando el bienestar de las personas que participan en

estos estudios.

El decano de la Facultad de Veterinaria y Zootecnia de la UCC, Dr. César Augusto
Serrano Novoa asistié a reunién del Comité de Etica y acepté la designacién como
asesor en asuntos relacionados con animales. El Dr. Serrano realiza actualmente el

doctorado en Bioética en la Universidad del Bosque.

La coordinadora del Comité de Etica, realiza visita al Bioterio de la Facultad de
Salud en donde identific6 un apropiado manejo técnico y actitudinal con los
animales de experimentacion (Colonia de ratas Wistar-UIS), por parte de la
investigadora y de la persona encargada de su mantenimiento, el ingeniero Jesus

Maria Rodriguez.

Se recibi6 y se atendi6 una invitacion del Instituto Neumolégico del Oriente para

llevar a cabo un encuentro con los miembros del Comité de Etica de esa entidad, y



manejar el tema, Aspectos Eticos en la Investigacién Biomédica. A esa reunion
asistieron por parte del Comité de Etica de la Facultad de Salud de la UIS, la
coordinadora Esperanza Cruz, como ponente invitada y ademas Ménica Marcela

Jaramillo, Norberto Anaya y César Augusto Serrano.

Los integrantes del Comité de Etica participaron en la Asignatura Salud y Sociedad
con los temas: Implicaciones ético-politicas del concepto de naturaleza humana en
las visiones de la prdctica médica; Determinacién Genética del Comportamiento

Humano y las Ciencias Forenses, y “Derecho a la Intimidad”.

El sefior Jesis Maria Rodriguez Herndndez, tecnélogo agricola de la UIS e
ingeniero agréonomo de UNIPAZ, encargado del manejo del Bioterio de la Facultad
de Salud de la UIS, present6 un informe sobre el procedimiento técnico que realiza
en la crianza y manejo de las ratas de experimentacién. Se invito al ingeniero

Rodriguez a participar como asesor del Comité, lo cual aceptd.

Se ley6 y discutié la normatividad vigente sobre animales, Ley marco 84 de 1989 y

la Resolucion 008430 de 1993. Se observo que deben actualizarse.

Se realiz6 reunién conjunta entre los Comités de Etica de la Facultad de Salud de la
UIS y de la Facultad de Medicina Veterinaria y Zootecnia de la UCC con el
propdsito de conocer la aplicacién de la norma en las investigaciones que realiza

esa institucién con animales de experimentacion.

Se envi6 comunicacién al Ministerio de Salud y Proteccién Social solicitando
actualizacién de la normatividad en lo atinente al manejo y protecciéon de los

animales.

Se acordd no aceptar propuestas de investigacién con errores de ortografia,
deficiente redaccion, proyectos que estén en ejecuciéon o hayan sido ejecutados sin

el aval del Comité, y aquellos presentados en idioma diferente al espafiol.



Esperanza Cruz S., coordinadora del comité, participd en tres cursos-talleres para
la Presentacién de Proyectos de Investigacion, organizados por la DIEF, en donde
present6 el tema de La Etica en la Investigacién, Importancia del Consentimiento

Informado, y la Creacién de los Comités de Etica.

Con el tema anterior y con la invitacion de la coordinadora de la Maestria en
Epidemiologia, profesora Myriam Oréstegui, la coordinadora del Comité de Etica
orientd a los estudiantes sobre la importancia de la ética en la investigacién y en la

Creacion de los Comités de Etica/Bioética.

Se revisé de nuevo el Manual de Funcionamiento del Comité de Etica, la profesora

Monica Jaramillo aporté modificaciones favorables en la redacciéon del documento.

La coordinadora Esperanza Cruz Solano, disefié las guias para la elaboracién de las
Consideraciones Eticas y del Consentimiento Informado, las cuales una vez revisadas
y aprobadas por los miembros del Comité de Etica fueron enviadas a los grupos de
investigacion y entregadas a los estudiantes de pre y post-grado que realizan

investigacion formativa.

Se envi6 carta a la Junta Directiva del HUS con copia al sefior gerente de esa
entidad, solicitandole tanto el nombramiento de un representante del HUS, como
facilitar la designacion del representante de la comunidad de usuarios ante el

Comité.

Se debati6 sobre la necesidad de reactivar el Comité de Investigaciones de la
Facultad de Salud, el cual fue constituido segiin la Resolucién N2 04 de marzo 4
de 2004, con el fin de facilitar la revisién técnico-cientifica de los proyectos de

investigacion por parte de la DIEF.

Se inicia la busqueda de requisitos para proceso de certificacion del Comité de

Etica.



Se plantea la necesidad de formacién en bioética a nivel de especializacidn,

maestria o doctorado de por lo menos un miembro del Comité de Etica.

El 22 de septiembre se llevd a cabo una reunion con el Vicerrector de
Investigacion y Extensién, Dr. Oscar Gualdrén en la que participaron todos los
integrantes del Comité Operativo de Investigacion y Extension (COIE). El propdsito
de dicha reuniéon fue dar a conocer la creacién, normatividad, estructura,
funciones, y actuales necesidades del Comité de Etica para la Investigacién
Cientifica de la Facultad de Salud. Se discutieron algunos puntos especificos tales
como:
= Precisar las funciones del Comité de Etica.
» Ubicar el Comité en el marco del organigrama institucional.
» Definir los responsables de la evaluacion técnico-cientifica de los
proyectos de investigacion que revisa el Comité.
= Formar en el 4rea de Etica/Bioética a los integrantes del Comité.
= Promover la formacién en Etica y Bioética de los investigadores de la
Facultad de Salud y el HUS.
= Reconocer las horas destinadas a las reuniones del Comité del Dr.
Norberto Anaya, profesor de catedra, representante de la Escuela de

Derecho.

El sefor Vicerrector tomé atenta nota y se comprometio a tratar de resolver estas
situaciones. Ofrecid ayuda para realizar un curso sobre Bioética en Investigaciéon
antes de finalizar el afio. Delegé a Lina Magnolia Rangel para que apoyara la
organizacion del evento. Ademas considerd importante reconocer la participaciéon
del Dr. Norberto Anaya con la remuneracion de las horas destinadas al Comité de

Etica.

El Dr. Gualdrén aclaré que en la UIS no existe un Comité de Etica institucional,
aunque en el Proyecto de Estatuto de Investigacién se identificé la necesidad de
formalizar una instancia institucional, para abordar temas éticos relacionados con

investigacion. Teniendo en cuenta los avances realizados por el Comité de Etica de



la Facultad de Salud, plante6 la necesidad de darle una mayor proyeccién

institucional y de dejarlo consignado en el estatuto.

Se recibid la visita de Martha Lucia Florez de Jaimes, especialista en Bioética, quien

realiz6 una presentacion sobre el tema Consentimiento Informado.

Se dio lectura a la Resolucidon No 2378 de junio 27 de 2008 por la cual se adoptan
las Buenas Practicas Clinicas para las instituciones que conducen investigaciones
con medicamentos en seres humanos. En el Capitulo VII de esta Norma, se
establece que estas instituciones deben contar con un Comité de Etica
Institucional, que cumpla con lo establecido en el anexo técnico que hace parte

integral de la Resolucién. El Comité de Etica inicia los ajustes pertinentes.
Esperanza Cruz, coordinadora del Comité de Etica, fue invitada por la Dra. Patricia
Escobar, directora de la Revista Salud UIS, para escribir el editorial del Volumen

40 No 2 de la revista. El tema publicado fue, La Etica en la Investigacion.

Se vinculan: Luis Carlos Orozco (médico-epidemiologo) y Bertha Lucia Correa

(trabajadora social)

Se revisaron 126 proyectos de investigacion.

Se desvinculan: Claudia Cristina Ortiz y Rafael Enrique Serrano.

Finaliza el afio con el Comité de Etica integrado por: Ménica Marcela Jaramillo
Bertha Lucia Correa, Norberto Anaya, Luis Carlos Orozco, Julio César Mantilla, Olga

Lucia Cortés y Esperanza Cruz.

Asesores: Ivan Ramiro Hernandez, César Augusto Serrano y Jesus Rodriguez.



ANO 2009

En el mes de marzo, por invitacién del Dr. Gustavo Pradilla, presidente de la
Academia Nacional de Medicina Capitulo Santander, las profesoras Mdnica
Jaramillo y Esperanza Cruz, asistieron a la reunion mensual de los miembros de la
Academia el dia 26 de Marzo en el Club del Comercio, el propdsito fue presentar y

discutir el tema La Etica y la Investigacién Cientifica.

Se recibi6 invitacion de la junta directiva de FLACEIS (Foro Latinoamericano de
Comités de Etica para la Investigacién en Salud) para participar en el curso
internacional sobre “Reflexiones, propuestas, acciones y perspectivas de la Bioética
en América Latina y el Caribe”, que se llevo a cabo el 25 y 26 de marzo en Yucatdn,

México.

La Dra. Clara Inés Vargas, nueva Decana de la Facultad de Salud, en reunién con
los miembros del Comité de Etica, el 2 de febrero, plante6 las siguientes

consideraciones:

» Disposicidn para apoyar la solucion de los problemas por los que atraviesa
el Comite.

= Relevancia de la proyeccién del Comité a nivel Institucional.

* Importancia de rebatir el hecho de que el INVIMA sea el ente regulador de
los Comités de Etica.

» (Conveniencia de la vinculacién del Comité a la Red de Informacién sobre
Comités de Etica y Bioética.

» Conocimiento por parte del Comité de la reglamentacién establecida por la
Comision de Bioética de la Unesco, la Comision de Notables en Bioética en
Colombia, la Comisién Intersectorial para reactivar el proceso del cual
Colciencias es la secretaria técnica de la comisiéon, que pretende

reglamentar la conformacion de los Comités de Bioética.

En ésta reunion Esperanza Cruz, coordinadora del Comité de Etica presento a la

sefiora decana las necesidades urgentes por resolver, como son: disponer de



espacio y de un computador para facilitar el funcionamiento; nombramiento de un
auxiliar administrativo para la secretaria; apoyo para asistir al Foro
Latinoamericano de Comités de Etica para la Investigacion en Salud en Yucatan,
México, en el mes de marzo; hacer efectiva la remuneracion por horas catedra del
Dr. Norberto Anaya miembro del Comité; reconocimiento de las tres horas de los
docentes dedicadas al Comité como parte de su carga académica y cuatro para el

cargo de coordinador (a).

En el mes de Abril los integrantes del Comité asistieron al curso sobre las Buenas
Prdcticas Clinicas en Investigacion, por invitacidn de la Direccién de Investigacion y
Extension de la Facultad de Salud (DIEF) y el Centro de Investigaciones
Epidemiolégicas (CIE).

En mayo de este mismo afio se posesioné como secretaria de la DIEF, Revista Salud
UIS y Comité de Etica, la sefiora Dernis Danid Diaz Soto, entra a reemplazar a la
sefiora Elda Padilla, quien se desempefiaba en este cargo desde octubre de 2004 y

fue transferida a la secretaria de la Decanatura de la Facultad de Salud.

Se aprueba establecer, con el aval de la Decanatura, una tarifa de cobro para las
investigaciones externas, y para aquellas que siendo externas en convenio con la
UIS y con vinculacién de docentes tengan un propésito comercial, especialmente
cuando se trata de Ensayos Clinicos Controlados, como es el caso de
experimentacién con vacunas, medicamentos, alimentos etc. A las investigaciones

con caracter académico en las mismas condiciones, no se les aplica la tarifa.

La coordinadora del Comité asistié a una reunién con los miembros del COIE, con
el fin de aclarar lo relacionado con las funciones y posicién del Comité de Etica
frente a los proyectos de investigacion que formula la UIS en alianza con las

Empresas.

Asimismo, fue convocada y asisti6 a una reunién que realizé el Consejo de Facultad
de Salud para tratar la situacion presentada por el plagio de los proyectos de

investigacion que realizan algunos estudiantes de posgrado de las



especializaciones Médico-Quirurgicas, detectadas y denunciadas por el Dr.

Alexander Pinzoén, director de la DIEF.

Ademas, por invitacion de la directora de la Escuela de Bacteriologia, acudi6 a una
reunion con algunos profesores de esa escuela y el Dr. Carlos Conde, director del
Laboratorio de Neurociencias, para dirimir un asunto relacionado con la puesta en
marcha de un Cepario para experimentacion con animales (ratones) fuera del

Bioterio para practica de estudiantes de pre-grado.

Se realizé la inscripciéon del Comité a la Food and Drug Administration (FDA) se

espera respuesta de éste organismo.

Los miembros del Comité de Etica asistieron al X Congreso Internacional de
Humanidades: Bioética, los dias 19, 20 y 21 de Agosto/09 en la Universidad Santo

Tomas Seccional Bucaramanga.

En el mes de octubre el Dr. Herman José Arteaga present6 ante el Comité de Etica
la ponencia “La Etica del Investigador en ciencias Bdsicas Biomédicas” declaraciones

que suscitaron controversia entre los asistentes.

En noviembre los miembros del Comité de Etica, asistieron al Consejo de Facultad,
reunion solicitada por el director de la VIE Dr. Oscar Gualdrén, con el propdsito de

tratar el tema relacionado con la investigacion formativa.

En este mismo mes se vinculan al Comité de Etica, Teresa Briceno en

representacién del HUS y Raul Suarez por parte de la comunidad de usuarios

Se dispuso de una cuenta de correo electrénico: comitedetica@uis.edu.co

La profesora Myriam Oroéstegui, nueva directora de la DIEF, se reuni6 con los
miembros del Comité de Etica, a quienes expresé su complacencia de trabajar
mancomunadamente con el equipo de trabajo que conforma éste Comité en pro de

la investigacion de la Facultad de salud.


mailto:comitedetica@uis.edu.co

Se solicité a Sistemas de Informaciéon un espacio en el Portal Web Institucional

para darle visibilidad al Comité de Etica y divulgar los siguientes documentos:

= Historia del Comité de Etica

= Acuerdos de constitucion

» Manual de Funcionamiento

= Mision, Vision, Principios y Valores

» Lista de chequeo para la revision de los proyectos

» Flujograma de Procesos (algoritmo) para la revisiéon y seguimiento
de los proyectos.

= Gufas para la elaboraciéon de Consideraciones Eticas y del

Consentimiento Informado

* Plan de Gestién

* Informes desde 2006

» Articulos publicados.

= Acuerdo sobre tarifas

Ademas, este espacio permite publicar las fotos de los integrantes del Comité de
Etica, resimenes de su hoja de vida, los horarios de atencion, los eventos que se
realicen, la normatividad sobre Etica y Bioética en investigacion, las certificaciones,
los articulos elaborados por los integrantes y publicaciones de interés para el

Comité y los investigadores.

La Ingeniera Leonilde Martinez, con quien se estableci6 comunicacién en la
Division de Sistemas de Informacién, manifesté su disposicién de facilitar lo

necesario para llevar a cabo ésta iniciativa.

La Coordinadora del Comité escribe el tema “Una mirada ética a la produccién
intelectual del docente universitario” que fue publicada como Editorial del

Volumen 41 N2 2 de la Revista Salud UIS en el 2009.



Se vinculan: Nelson Uribe Delgado (bacteridlogo), Teresa Bricefio Pineda
(enfermera), Raul Suarez Delgado y Amparo Montafiéz (representante principal y

suplente de la comunidad de usuarios).

Se revisaron 127 proyectos de investigacion.

Se desvinculan: Olga Lucia Cortés y Luis Carlos Orozco.

Finaliza el afio con el Comité integrado por Ménica Marcela Jaramillo, Bertha Lucia
Correa, Norberto Anaya, Julio César Mantilla, Nelson Uribe, Teresa Bricefio, Raul

Suarez y Esperanza Cruz.

Asesores: Ivan Ramiro Herndndez, César Augusto Serrano y Jesus Rodriguez.

Aiio 2010

Le analiza la nueva Ley 1374 de enero 8 de 2010, por el cual se crea el Consejo

Nacional de Bioética.

En relacién con los proyectos de investigacién formativa especialmente de la
Escuela de Medicina, que en este momento se encuentran retenidos en la DIEF y de
éstos, aquellos que se encuentran en la fase de ejecucion o finalizados, tanto el
Comité de Etica como la directora Myriam Orostegui, acordaron establecer una
amnistia con el propoésito de facilitarles continuar el proceso, sin embargo a los
proyectos se les identificara el riesgo y en caso de que éste no haya representado
amenaza para los participantes, debido a la naturaleza del estudio, se expedira una
certificacién en donde conste esta condicion. Para aquellos proyectos clasificados
con riesgo mayor del minimo y que estén ejecutados o en proceso de ejecucion el

Comité no emitira concepto alguno.

En vista de que en el Plan de Desarrollo de la Facultad de Salud, preliminar, no fue
incluido el Comité de Etica, se envia a la Decanatura un plan estratégico que

soporta su inclusidn.



La Coordinadora hace un llamado de atencién a los miembros del Comité de Etica
que han faltado a las reuniones sin justificaciéon, para que cumplan con su
participacion en el dia y en el horario establecido. Se acuerda que en caso de no

asistencia debidamente justificada y valedera, se procedera de la siguiente manera:

e Comunicacién directa al representante que no asista.

e Sipersiste en la inasistencia se procedera a enviar comunicacién al Director

de la Escuela o Departamento al cual esta adscrito el representante.

e Si continua la inasistencia se enviard comunicacion a la Decanatura de la

Facultad de Salud.

e Por ultimo se le solicitara la renuncia.

El Dr. Diego Luis Saaibi Solano solicit6 los servicios independientes del Comité de
Etica para la revisién de varios proyectos de investigacién del tipo Ensayo Clinico
Controlado utilizando medicamentos. El Dr. Saaibi, fue invitado para dar

informacion detallada sobre el asunto.

Se recibe invitacion para participar en el Simposio Internacional de Humanismo y
Bioética que se realizara en la ciudad de Bogota los dias 26 y 27 de abril en la
Fundacién Santafé de Bogota. Se espera que el Comité en pleno pueda asistir a

dicho evento.

El Centro Nacional de Bioética CENALBE, dirigido por el Padre Alfonso Llano
Escobar, ofrece cursos de capacitacién dirigidos a docentes en el area de Etica y
Bioética. Dicho Centro, cuenta con un grupo de docentes calificados en esta
especialidad y brinda la posibilidad de realizar eventos regionales o eventos

nacionales con sede en Bogota.

En marzo se realizé seguimiento al Proyecto CYD 13 de Sanofi-Pasteur, en el

Colegio Gustavo Cote Uribe del Barrio Maria Paz de Bucaramanga, uno de las



instituciones en donde se ejecuta el estudio. Este proyecto es liderado por el Dr.

Luis Angel Villar Centeno.

La Coordinadora del Comité redacta y pone en consideracién de los demas
miembros la Vision del CEINCI, la profesora Bertha Lucia Correa ofrece aportes

importantes en la definicion de la misma.

Se construye el logotipo del Comité, tarea que estuvo a cargo de Luis Fernando

Rivero, Disefiador Grafico de la Oficina de Prensa de la UIS.

Se modifica la sigla del Comité de Etica para la Investigacién Cientifica, de CEIC se
cambié a CEINCI, debido a que la sigla CEIC pertenece desde hace varios afios al

Centro de Estudios de Ingenieria Civil.

Debido al traslado de la DIEF Salud, al 4rea de la Decanatura, el Comité de Etica
dispondra de un espacio fisico para su funcionamiento, compartiendo el area de la

oficina 309 del edifico Roberto Serpa Florez con la Revista Salud UIS.

Dos miembros del Comité, Nelson Uribe y Esperanza Cruz, asistieron al durante los
dias 26 y 27 de Abril al Simposio Internacional sobre Humanismo y Bioética
organizado por la Fundacion Santa Fe de Bogota. Por su parte Esperanza Cruz
participd el dia 28 de Abril en el encuentro llevado a cabo en ésta misma ciudad en
el Programa de Educacién en Etica de la Investigacién organizado por CITI
(Collaborative Institutional Training Iniciative), PABI (Panamericana Bioethics
Iniciative), University of Miami Ethics Programs (Programas de Etica de la
Universidad de Miami) y la Fundacién Santa Fe de Bogota. Durante estos
encuentros se pudo observar una necesidad comun de formacién en asuntos de
ética en investigacion tanto de directivos, administrativos, investigadores, y
miembros de comités de ética de las instituciones en donde se hace instigacion
cientifica. A la vez se constituy6 en una oportunidad para que la UIS gratuitamente

acceda a los cursos virtuales que ofrecen CITI y PABI.



Se revisa el Estatuto de Investigacion de la UIS, propuesto por la Vicerrectoria de
Investigacion y Extension, Vicerrectoria Académica, Consejo Académico y se
recomienda que se incluya un capitulo en donde se de relevancia tanto a las
funciones que desarrolla el Comité de Etica en pro de ésta funcién misional, como a
la importancia de la formacién en asuntos de ética en investigacion por parte de

directivos, administradores, docentes-investigadores y estudiantes de la UIS.

La Coordinadora del Comité respondié la invitaciéon que hizo el Programa de
Fisioterapia de la Universidad Manuela Beltrdn Seccional Bucaramanga, como
parte del VII Encuentro de Semilleros de Investigaciéon UMB-ITAE, realizado el 23

de Abril, presentando una ponencia titulada “La Etica en la Investigacion”,

Se publica en Catedra Libre, el articulo “La ética de los comités de ética” de autoria

de Esperanza Cruz.

La coordinadora del Comité y Teresa Bricefio (representante del HUS), asistieron
el 22 de Abril a la presentacién de los proyectos de investigacion de los estudiantes

de la Maestria en Epidemiologia.

Se planea y organiza la visita de seguimiento del proyecto CYD 13 de Sanofi-

Pasteur en el Colegio Minca de Floridablanca.

OBSERVACIONES FINALES

e C(Cabe sefialar que a pesar del limitado tiempo para el ejercicio de sus
funciones el Comité de Etica ha cumplido con su principal propdsito que es
velar por las buenas practicas de los investigadores de la Facultad de Salud
de la UIS y del HUS como lo establece el Acuerdo 01 de Octubre 23 de 2006
del Consejo de Facultad de Salud y el Convenio Docente Asistencial con el

HUS y apoyados por las Resoluciones 008430 de 1993 y la 2378 de 2008.

e Actualmente se dispone de Principios y Valores, Mision y Visiéon; Manual de

Funcionamiento; Flujograma de Procesos (algoritmo) para la revisién y



seguimiento de los proyectos; Guias para la elaboracién de Consideraciones
Eticas y del Consentimiento Informado; Lista de Chequeo para la revisién de
los proyectos; Plan de Gestidon bianual; Logotipo; Sigla, Correo electronico y

espacio en el Portal Web Institucional.

El apoyo de los asesores fortalece al Comité de Etica.

Inicialmente se observaba rotacion frecuente de los miembros del Comité
quienes por diferentes motivos renunciaban antes de terminar su periodo,

actualmente es mas estable su permanencia.

La representatividad del HUS y de la comunidad de usuarios es importante

para las decisiones que toma el Comité.

Es vital para el Comité de Etica facilitar la formacién en Etica/Bioética de
sus integrantes. Asi como promover el conocimiento de la ética en
investigacion cientifica de todo el personal de la UIS vinculado a ésta
actividad (directivos, administrativos, docentes-investigadores,

estudiantes).

Es trascendental el registro y certificacion del Comité de Etica ante las
diferentes instancias nacionales e internacionales. Asi como su vinculacion
a la Red Nacional de Comités de Etica promovida por la Fundacién Santa Fe

de Bogota

Un factor importante de tener en cuenta es la necesidad de disponer de
mayor tiempo para realizar un meticuloso seguimiento a las investigaciones

especialmente de los Ensayos Clinicos Controlados.



Es primordial la reactivacion del Comité de Apoyo a la Investigacion de la
Facultad de Salud para facilitar la revisidn técnico-cientifica de los

proyectos de investigacion.

Se insiste en la necesidad de disponer de mas tiempo de secretaria, y de los
elementos requeridos para garantizar un mejor funcionamiento del Comité

de Etica y facilitar el trabajo de sus integrantes.

La vinculacién de un epidemiélogo favorece la revision de los proyectos de

investigacién por parte del Comité de Etica.

Brindar apoyo econdémico para la movilidad de los miembros del Comité, ya
que por factores econémicos ninguno pudo asistir al Foro Latinoamericano
de Comités de Etica para la Investigacién en Salud, llevado a cabo en
Yucatan, México en el 2009. En el 2010 solo la coordinadora asistié con
pasajes y viaticos al Simposio Internacional de Humanismo y Bioética en
Bogotd, al profesor Nelson Uribe Delgado se le apoy6 con los pasajes, pero
sus demdas gastos fueron en parte subsidiados con los viaticos de la

coordinadora.

Las directivas de las Escuelas en donde estan adscritos los diferentes
miembros del Comité, deben comprender la importancia que constituye
tanto las oportunidades de formacion como de representatividad de éstos,
de modo que la firma de solicitud de la Comision de Servicios debe ser agil,
para no dificultar los demas requisitos que se necesitan para cumplir con

estas obligaciones.

Reactivar las gestiones sobre establecer una alianza con la Universidad El
Bosque de Bogot4, con el fin de ofrecer en Bucaramanga un postgrado
(especializacién o maestria) en Bioética a través de la UIS. Esta propuesta

fue planteada en 1998 por el Dr. German Gamarra como coordinador del



Comité de Etica e impulsada posteriormente por los profesores Gerardo

Ramirez, Martha Lucia Flérez de Jaimes y Maria Victoria Orozco.

» Aprovechar la vinculacion de la Universidad con el Programa de Educacién
en Etica de la Investigacién (CITI, por sus siglas en inglés) y la Iniciativa
Panamericana de Bioética (PABI, por sus siglas en inglés) para promover la
formacion de todo el personal de la UIS relacionado de una u otra manera

con la investigacidn.

= Reavivar la publicacién “Boletin de Etica”

* Incluir y hacer relevante en el “Estatuto de Investigacién” la importancia
que representa la formacién en ética de la investigacion, de los
investigadores y demds personas relacionadas con la investigaciéon, ademas

el soporte que brinda el Comité de Etica en ésta funcién misional.

* La inclusién del Comité de Etica en el Plan de Desarrollo de la Facultad de

Salud debe ser una tarea prioritaria de las politicas institucionales.

ESPERANZA CRUZ SOLANO
Coordinadora Comité de Etica
Mayo 2010



