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Proporcion de los anestesiélogos colombianos que utilizan estrategias para el abordaje del
delirium postoperatorio.

Apreciados Doctores

Teniendo en consideracidn que el articulo 27 de los estatutos vigentes del Comité de Etica de la
Investigacién (CEl) indica que pueden realizarse aprobaciones expeditas en “estudios que
conlleven solo un riesgo minimo para el sujeto de investigacidon” y que este procedimiento es
“solo aplicable para protocolos de investigacion Propia&Formativa”; el Dr. Pedro Arbey
Quevedo vy la Dra. Edith Rocio Morales (miembros activos del CEl) realizaron la aprobacidn
expedita de la siguiente informacién:

Los Investigadores envian respuesta a las inquietudes del CEl planteadas en carta CEI-237-2021
(Acta # 26 del 200ct2021), asi:

1. Se ajustd el nombre del documento en el que se manifestard la voluntad de los
participantes para tomar parte en el estudio.

2. Enlas consideraciones éticas se especifica que se realizara una manifestacion de voluntad
previa a la aplicacion de la encuesta y que en caso de que el participante no acepte no
podrd completar la encuesta y se amplié la informacidn acerca de la proteccién de datos.

3. Encuanto al plan de analisis:

a. Eldisefio muestra quedo estipulado como probabilistico tipo aleatorio simple

b. Serealizd correcciones acerca de las variables medidas, el andlisis estadistico
descriptivo midiendo estimadores estadisticos correspondientes a la razéon de
prevalencia: frecuencias absolutas, frecuencias relativas y proporcion de
prevalencia.

C. Encuanto al instrumento de medicidn, los investigadores refieren que, dado que
no existe en la literatura una encuesta de similares caracteristicas, no se puede
realizar coeficiente de kappa para su validacién y concordancia, por lo tanto, se
realizard una prueba piloto con los 25 anestesiélogos del HUCSR para evaluar su
validez y consistencia.

Decisién: Una vez revisados los ajustes realizados al proyecto de la referencia al Comité de Etica
de la Investigacion (CEl) APRUEBA el protocolo de la referencia porque considera que el estudio
tiene una idea de investigacién valida, apropiada, pertinente y con los ajustes realizados es
viable desde el punto de vista ético y metodolégico. Con el desarrollo de este proyecto se espera
determinar la proporcién de anestesidlogos colombianos que utilizan estrategias para la
prevencién, diagndstico y tratamiento del delirium posoperatorio (DPO) y también se
identificara si las instituciones prestadoras de servicios de saludad (IPS) donde laboran tiene
protocolos institucionales enfocados en el en la gestién del paciente con riesgo de DPO. Esta
informacidn sera el punto de partida para el desarrollo de lineas de investigacion en este tema.
Nota: Se anexa Formato de Declaraciéon de voluntad firmado y fechado por este CEl para que
sea incluido en los mismos términos antes de la aplicacidn de la encuesta.
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Observaciones finales del CEl:

*Se solicita se envie un informe de cierre o conclusion de la investigacion, tan pronto como se
haya completado la obtencion de los datos y el andlisis de los mismos, de acuerdo al numeral
9.1.3 del “Protocolo de Recepcion de Proyectos de Investigacion y otros documentos EI-PT-06”
(disponible en la intranet)

*La autorizacion generada en esta comunicacion se enfoca en la obtencion de datos para el caso
del estudio de la referencia y el compromiso del investigador es a no divulgar fuera del drea de
esta investigacion la informacion obtenida.

*Se resalta el compromiso de seguir las normas internacionales de proteccion de datos
respetando la integridad de los participantes manteniendo la informacién andnima.

*Se enfatiza en la necesidad de la retroalimentacion de los resultados internamente antes de
cualquier publicacion de los resultados del estudio.

Lo anterior se emite dentro del marco del analisis del Comité de Etica de la Investigacién del
Hospital Universitario Clinica San Rafael; el cual se rige por los lineamientos juridicos y éticos
del pais a través de las resoluciones 008430 de 1993 y 002378 de 2008 del Ministerio de
Proteccidn social. Igualmente se siguen las normas contempladas en la declaracion de Helsinki
(Fortaleza, Brasil 2013) y de la Conferencia Mundial de Armonizacién para las Buenas Practicas
Clinicas.
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