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ACTA No.14-2021

Proceso: Gestion de la Investigacion

Unidad Académica y/o Administrativa: Comité de Bioética de la Investigacion g;;aod: :\';I'C'O:
Motivo y/o Evento: Sesion ordinaria virtual Hora de finalizacién:
09:00 A.M
Lugar: Centro de Investigaciones y Desarrollo Cientifico Fecha:
14 de octubre de 2021
Nombre Cargo

José Ignacio Castafieda

Representante de la Facultad de Ingenieria

Elizabeth Garavito L6pez

Representante de la Facultad de Artes ASAB

Participantes Abelardo Rodriguez Bolafios

Representante de la Facultad de Ciencias y
Educacion

Wendy Tatiana Gonzélez

Estudiante miembro del CBI

Javier Corredor Corchuelo

Contratista CIDC

Leyda Lancheros Cendales

Contratista CIDC

Proyect6 secretaria técnica del comité:
Leyda Lancheros Cendales

Javier Corredor Corchuelo

Visto Bueno del Acta:

ORIGINAL FIRMADO

Elizabeth Garavito Lopez
Presidente Ad hoc del Comité de Bioética de la
Investigacion

OBJETIVO: Reunién ordinaria virtual del Comité de Bioética de la Investigacion de la Universidad Distrital

Francisco José de Caldas.

ORDEN DEL DIA:

1) Llamado a lista, verificacion de quérum y aprobacién del orden del dia

2) Aprobacion Acta CBI 13-2021

3) Solicitud concepto ético del Coordinador Facultad de Medio Ambiente y Recursos Naturales

4) Proposiciones y varios

Este documento es propiedad de la Universidad Distrital Francisco José de Caldas. Prohibida su reproduccion por
cualquier medio, sin previa autorizacion.




WL FORMATO: ACTA DE REUNION Cddigo: GI-FR-010
Rl
Q@‘g Macroproceso: Direccionamiento Estratégico | Version: 03 SIGUD

Proceso: Gestion Integrada Fecha de Aprobacion:
FRANCISCO 0S¢ DE CALDAS 21/03/2017

DESARROLLO:

1. LLAMADO A LISTAY VERIFICACION DE QUORUM

Se procede a realizar el correspondiente llamado a lista; se verifica que existe el quérum necesario para iniciar la
sesiony se aprueba el orden del dia. La sesion ordinaria se lleva a cabo de manera virtual con los miembros presentes
del comité, quienes nombran presidente ad hoc del comité para esta sesion a la docente Elizabeth Garavito Lopez

2. APROBACION ACTA CBI No. 13-2021

En la medida en que no se recibieron observaciones por parte de los integrantes del Comité en relacion con el Acta
CBI No.13 de 2021, remitida previamente a través de correo electronico para revision, se decide aprobar la misma
para su publicacién en la pagina web del CIDC, previa firma por parte del presidente y secretario del Comité.

3. SOLICITUD CONCEPTO ETICO DEL COORDINADOR FACULTAD DE MEDIO
AMBIENTE Y RECURSOS NATURALES

El Coordinador de la Facultad de Medio Ambiente y Recursos Naturales solicita concepto ético para el trabajo de
grado titulado “Aplicacion de fotogrametriadigital en el estudio de las alteraciones topograficas presentes en células
de piropoiquilocitosis hereditaria”. Al respecto, el Comité reviso las dudas referidas en comunicacion del 22 de
septiembre de 2021 como se explica a continuacién:

i) En la monografia se analizan varios frotis de sangre que se obtuvieron a partir de muestras de sangre de
humano, ¢es necesario el permiso informado del participante y de algun comité de ética, dado que en el
trabajo se hace intervencion con humanos?,

La Resolucion No. 8430 del 4 de octubre de 1993 del Ministerio de Salud, por la cual se establecen las normas
cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud, establece los criterios bajo los cuales se debe
desarrollar la investigacion que se realice en seres humanos, entre otros los siguientes:

(...)

“ARTICULO 6. La investigacion que se realice en seres humanos se debera desarrollar conforme a los siguientes
criterios:

(...)

d) Debera prevalecer la seguridad de los beneficiarios y expresar claramente los riesgos (minimos), los cuales no
deben, en ninglin momento, contradecir el articulo 11 de esta resolucion.

e) Contaréa con el Consentimiento Informado y por escrito del sujeto de investigacion o su representante legal con
las excepciones dispuestas en la presente resolucion;
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g) Se llevara a cabo cuando se obtenga la autorizacion: del representante legal de la institucion investigadora y
de la institucion donde se realice la investigacion; el Consentimiento Informado de los participantes; y la

bl

aprobacion del proyecto por parte del Comité de Etica en Investigacion de la institucion”.

De conformidad con lo anterior, se infiere que cualquier proyecto de investigacion que se realice en seres humanos
debe, i) contar con un consentimiento informado mediante el cual quien vaya a participar en ella, conozca
previamente la naturaleza de los procedimientos que se van a realizar y los riesgos que conllevan, con el propésito
de decidir si interviene o no, y debe ii) haber sido aprobado por parte del Comité de Etica en Investigacion de la
institucion. Al respecto, se informa que la secretaria técnica del comité no recibié solicitud formal por parte de la
estudiante o el director del trabajo de grado respecto a la revision y aval del mismo. Asi mismo, vale decir que no
se adjuntaron a la solicitud objeto de esta comunicacion, el(los) consentimiento(s) informado(s) de la persona(s)
respecto de las cuales se obtuvieron las muestras de sangre referidas.

ii) ¢Que regulacion ética establecida por el estado regula las investigaciones en humanos y que pueden
haberse incumplido en esta monografia?

La Resolucién No. 8430 del 4 de octubre de 1993 del Ministerio de Salud establece las normas cientificas, técnicas
y administrativas para la investigacion en salud.

Presuntamente se incumplid con los criterios establecidos en los literales e) y g) del articulo 6 de la citada resolucion,
y con el estipulado en el literal d), si se tiene en cuenta que en la monografia no se expresaron claramente los riesgos
de la investigacion.

iii) Al otorgar alguna distincion académica a esta monografia sin cumplir regulaciones éticas, ¢se estaria
incumpliendo alguna normatividad que implique sanciones futuras al Consejo Facultad?

Teniendo en cuenta que el Estatuto Académico establece como funciones del Decano de facultad, “(...) a) cumplir
y hacer cumplir las normas legales, los estatutos y los reglamentos de la Universidad.... g) presidir el Consejo de
la facultad”, podria llegar a ser esta la situacion; sin embargo, por tratarse de un tema académico que no es de su
competencia, el Comité sugiere elevar consulta del tema al Consejo Académico como maxima autoridad académica
de la Universidad.

La proxima sesion ordinaria del comité de bioética es programada, en principio, para el dia once (11) de noviembre
2021, iniciando a las 07:30 a.m. y terminando a las 9:00 a.m., de manera virtual.
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