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OBJETIVO
Reunién Ordinaria Comité de Bioética

_—

ORDEN DEL DiA

1) Llamado a lista, verificacién de quérum y aprobacion del orden del dia.

2) Aprobacion acta CBI-09-2016
3) Solicitud Jonatan Rincon
4) Plan de accion 2017

5) Proposiciones y varios
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1. LLAMADO A LISTA Y VERIFICACION DE QUORUM

Se procede a realizar el correspondiente llamado a lista y se verifica que existe el quérum necesario para dar inicio a la
sesion.

2. APROBACION DEL ACTA CBI-09 DE 2016

En la medida en que no se recibieron observaciones de parte de los integrantes del Comité en relacion con el Acta CBI
No. 09 de 2016, remitida previamente a través de correo electronico para revision, se decide aprobar la misma para su
publicacion en la pagina web del CIDC, previa firma por parte de quienes participaron en la sesion.

3. SOLICITUD JONATAN RINCON

El contratista Javier Corredor contextualizo a los miembros del comité la solicitud presentada por el estudiante Jonatan
Rincon con el propdsito de que el comité de Bioética avale desde el punto de vista de la Bioética el proyecto de
investigacion denominado "DETERMINACION DE CONCENTRACION DE FOSFATIDILETANOL, PETH, COMO
BIOMARCADOR PARA EL DIAGNOSTICO DE ALCOHOLISMO POR CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA
RESOLUCION HPLC"; el estudiante adjunto a su solicitud, protocolo de investigacién y consentimiento informado.

Una vez revisados los documentos, los miembros del Comité realizaron las siguientes observaciones: i) no es claro si ya
se solicitaron las respectivas autorizaciones en los servicios de urgencia de los hospitales, clinicas o centros de salud en
los que se van a tomar las muestras; de igual forma, no se indica puntualmente, cuéles son esas entidades; ii) es necesario
que dentro de los objetivos especificos del proyecto, se indique el namero de  pacientes a los que se les va a tomar la
muestra de sangre pues no basta con haber definido la  poblacion sujeto del mismo; iii) se debe determinar con precision
quien realizara la toma de las muestras; en todo caso debe ser una persona debidamente capacitada para el efecto; asi
mismo, se debe indicar de qué manera se van  a desechar las muestras tomadas luego de ser procesadas; iv) no es claro
el tratamiento de las muestras bioldgicas en cuanto a su conservacion, ya que a pesar de que se le adicione la Eparina es
posible que se degrade si no se almacena de manera inmediata; ademas en el proyecto se indica que las muestras se
almacenaran bajo 20 grados hasta su uso, por lo que el Comité se cuestiona si se cuenta con el dispositivo apropiado para
una conservacion efectiva de las mismas; v) Es conveniente sefialar la manera como se va a hacer el traslado de las
muestras; en caso de que las muestras se tomen un viernes y se procesen hasta el lunes siguiente, no bastaria utilizar la
Eparina, pues habian transcurrido 48 horas y seria necesario utilizar otra sustancia ademas de la mencionada que evite que
el alcohol se degrade porque cuando se vayan hacer las pruebas no van a arrojar los niveles reales de alcohol en sangre; es
decir, es preciso definir cuél sera la cadena de custodia de las muestras para estas situaciones; vi) Frente al consentimiento
informado, se evidencid que dentro del mismo no se incluy6 el propésito de la investigacién y que tipo de intervencion
se realizara; de igual forma, el Comité se cuestiona si es viable la toma de muestras a una persona que no esta en su plena
capacidad, y si existen protocolos en los hospitales que posibiliten esta situacion y consideren el consentimiento asi
obtenido como valido.Finalmente los miembros del comité manifiestan que si el investigador desea mayor claridad frente
a las observaciones podra solicitar un espacio para aclararlas

DECISION: El aval del Comité de Bioética de la Investigacion del proyecto de investigacion "Determinacion de
concentracion de fosfatidiletanol, peth, como biomarcador para el diagndstico de alcoholismo por cromatografia liquida
de alta rvesolucion hplc"” estd sujeto a que los responsables del mismo acojan las observaciones del Comité y remitan al
correo electrénico comitedebioetica@correo.udistrital.edu.co el protocolo de investigacion y el consentimiento
informado debidamente ajustados con el propdsito de revisarlos nuevamente y poder tomar una decision definitiva.
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4. PROPOSICIONES Y VARIOS

El contratista Javier Corredor indica que se ha trabajado en una nueva version de la resolucién por la cual se modifica la
conformacién del Comité de Bioética, por lo que propone que dicha resolucion sea revisada en la préxima sesion a fin de
que surta el tramite correspondiente y se pueda contar con los representantes de la facultad de Ingenieria y Artes; de igual
forma en dicho espacio, se trabajara el plan de accién 2017.

Respecto al horario del comité de bioética para el afio 2017, el Comité establecié que las sesiones ordinarias se realizaran
el segundo miércoles de cada mes en el horario de 10 a.m a 12 p.m, mientras que las sesiones extraordinarias se
programaran el cuarto miéreoles de cada mes en el mismo horario; asi las cosas, la proxima sesion ordinaria del comité se
entiende programada para el dia ocho (8) de Febrero de 2017.
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