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COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION EN SALUD.

ACTA 012 DEL 20 DE JUNIO DE 2025
SERVICIO/AREA O PROCESO: PROCESO DE INVESTIGACION
FECHA INICIO: 20-06-2025 HORA INICIO: 08:30 AM.
LUGAR: SALA DE JUNTAS GERENCIA
ASISTENTES: MIEMBROS DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION EN SALUD:

e LIZ MAITE MORALES OJEDA (Coordinadora Laboratorio Clinico)
OVEIDA ZAMBRANO PRESTAN (Qf, Coordinadora de Gestion de Medicamentos y Dispositivos
Médicos y del Programa de Tecnovigilancia)
ELSA BELTRAN DE ALVARADO. (Representante de los Usuarios)
LORENA GARCIA AGUDELO (Lider del Proceso de Investigacion)
LILIANA FONSECA ROSAS (Coordinadora de Epidemiologia)
TATIANA MEDINA BERNAL (Representante Sector Cientifico Casanare)- presidente.
NATALIA SANCHEZ CORONEL (Prof de apoyo a Investigacion) - secretario. (No vota)
e MARTHA JUDITH LOZANO LEON (Coordinadora Docencia Servicio)
ASISTENTES INVITADOS:
e ERICA MARCELA ARANGUREN REINA (Grupo de Investigacion GIHORO)
e JULIO CESAR VELASCO CASTRO (Investigador asociado)
e LUZ MARY GARCIA: Gestion documental y archivo clinico
TEMAS POR TRATAR: Presentacion anteproyecto de investigacion

PRESENTACION PROYECTO DE INVESTIGACION: “El entrenamiento con nemotecnias es superior al
entrenamiento convencional para mejorar la capacidad de identificar y corregir las asincronias paciente
ventilador. Un estudio controlado aleatorizado”

RESUMEN DE LOS TEMAS TRATADOS, DECISIONES Y CONCLUSIONES: Se realiza apertura al CEIS

Comité de Etica en Investigacion en Salud a las 08:30 am, en la sala juntas de gerencia, una vez verificado
el quorum se presenta el anteproyecto: “El entrenamiento con nemotecnias es superior al entrenamiento
convencional para mejorar la capacidad de identificar y corregir las asincronias paciente ventilador. Un
estudio controlado aleatorizado”. Postulado por parte del Dr. Andrés Mauricio Enriquez, perteneciente al
grupo de investigacion GIHORO. La Dra. Natalia Sanchez, secretaria de este comité, da lectura como se
encuentra consignado en el anteproyecto presentado. Establece en el anteproyecto, que el objetivo
principal del proyecto es: comparar el entrenamiento convencional en contraste con un entrenamiento
acompafiado de nemotecnias en la interpretacion de la forma de onda ventilatoria y la respuesta clinica
adecuada. Las asincronias paciente ventilador (APV) son frecuentes en la unidad de cuidados intensivos
(UCI) en pacientes con ventilacion mecanica (VM), su incidencia se ha asociado con resultados clinicos
adversos, como una mayor duracion de la VM, y un aumento en la tasa de mortalidad intrahospitalaria.
Por lo tanto, la identificacion y correccion oportuna de estas asincronias es fundamental en los paue,n{esw»s,,

con requerimiento del soporte ventilatorio. NS
Los estudios actuales han demostrado los efectos positivos de un entrenamiento espeC|f|c v I
identificacion y manejo de las APV. Sin embargo, estas investigaciones principalmente han em %ba 4
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disefios transversales o de cohorte, por lo que carecen de un analisis comparativo entre diferentes
estrategias educativas. Lo que limita el establecer causalidad debido a las limitaciones de su disefio.

Hasta la fecha, no se ha documentado un ensayo controlado aleatorizado (ECA) que compare la eficacia
de distintos métodos de formacién para mejorar esta competencia clinica. Sin evidencia de alta calidad
que guie la mejor manera de ensefiar estas habilidades cruciales, crea una brecha critica en la
optimizacion de los enfoques educativos en esta area.

Con respecto a la metodologia define lo siguiente: Disefio del estudio: Se llevar a cabo un ensayo
controlado aleatorizado (ECA) con asignacion paralela y proporcion 1:1, con evaluacion pre y post
intervencion a los 3 dias después de haber finalizado, con el objetivo de comparar la efectividad de un
entrenamiento convencional frente a un entrenamiento basado en el uso de nemotecnias clinicas para
mejorar la capacidad de identificacion y correccion de las APV. Los participantes fueron sesgados en
cuanto a la asignacion del grupo y del tipo de entrenamiento. Participantes: Se reclutaran a profesionales
de la salud mediante sociedades cientificas y utilizando el método bola de nieve, lo cuales debian de
cumplir con los siguientes criterios. Criterios de inclusion : Trabajar actualmente en una UCI. Tener
experiencia clinica minima de 6 meses en cuidados intensivos. Formacion profesional en cualquier
disiplina: médicos, fisioterapeutas, enfermeros y kinesiologos de distintas unidades de cuidados intensivos
del pais. Manipulacion directamente con el soporte ventilatorio. Aceptar participar voluntariamente
mediante consentimiento informado. Criterios de exclusion: Inasistencia a méas del 10% de las sesiones
formativas. No demostrar su vinculacion laboral en un UCI.

Intervencion: El entrenamiento para los dos grupos tuvo una duracion de 3 dias con una duracion de 30
a 45 minutos por cada seccion, estas se realizaron de manera virtual entre los lunes y viernes.
Ambos entrenamientos fueron dirigidos por instructores expertos en ventilacion mecanica. el
entrenamiento se realizado de manera simultanea cada experto estuvo a cargo de un grupo.

Grupo 1: Entrenamiento convencional: Recibi6 un entrenamiento convencional donde se explicaba las
causas de cada una de las asincronias, su interpretacion grafica en las curvas ventilatorias
(presion/tiempo, flujo/tiempo) y sus posibles estrategias de correccion. Las asincronias fueron
presentadas en videos por medio de casos clinicos.

Grupo 2: Entrenamiento con nemotecnias: Recibié la misma estructura del grupo 1, pero con el refuerzo
visual usando nemotécnicas estructuradas, las cuales se correlacionaban con la silueta de la onda
ventilatoria.

Asignacion aleatoria: Los participantes fueron asignados aleatoriamente mediante una secuencia
generada por computadora, La asignacion fue en blogues permutados con estratificacion por profesion:
médico, kinesidlogo/fisioterapeuta, enfermero, terapeuta respiratorio.

La Dra. Erica, invitada y encargada de revisar los criterios éticos, indica que hay viabilidad para aprobar
este estudio y tipo de investigacion, donde se busca hacer una comparacion entre dos métodos y no hay
intervencion en sujetos de investigacion. El Dr. Julio César Velasco como invitado e investigador de
GIHORO, refiere que es una incursion en un diferente tipo de investigacion, que beneficia al grupo, para
explorar otras maneras de investigar y se convierte en un aprendizaje para todos y poder aplicar este
conocimiento y resultados en las unidades de cuidado critico. La Dra. Lorena indica que el grupo de
investigacion quiere fortalecer todos los tipos de investigacion, en este caso en particular se trata, de una
propuesta hecha por un investigador que se encuentra fortaleciendo y profundizando en la Imea de..
investigacion de cuidados criticos y que se busca mejorar siempre la atencion para los pacientes. Lﬁ |(¥
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es que apoyemos los proyectos de investigacion que se puedan desarrollar por nuestros investigadores y
en temas de actualidad. La presidente del CEIS Dra. Tatiana Medina, considera que este estudio es una
investigacion sin riesgo, donde los participantes brindaran su consentimiento previamente, se tiene la
seguridad de que este estudio se lleve a cabo conforme a los Principios de la Declaracion de Helsinki en
sus formas enmendadas en Tokio (1975), Venecia (1983), Hong Kong (1989), Sudéfrica (1996),
Edimburgo (2000), Washington DC (2002), Tokio (2004), Seul (2008) y Fortaleza (2013) como se describe
en la siguiente pagina web: https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-
principles-for-medical-research-involving-human-subjects. El estudio se adhiere a los principios
establecidos de la Normativa de Buena Préctica Clinica (BPC-GCP-Good Clinical Practice/ Guidelines for
Good Clinical Practice ICH Tripartite Guideline-January 1997). Por unanimidad todos los miembros del
Comité de Etica en Investigacion en Salud del Hospital Regional de la Orinoquia APRUEBAN el desarrollo
del proyecto “El entrenamiento con nemotecnias es superior al entrenamiento convencional para mejorar
la capacidad de identificar y corregir las asincronias paciente ventilador. Un estudio controlado
aleatorizado”. Cumpliendo con toda la normatividad y principios de la investigacion en salud. (Cddigo de
Niremberg de 1947, Declaracion de Helzinki de 1964 y 2016, Resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de
Salud, donde se establecen las normas para la investigacion en salud”. De acuerdo con el articulo 11 de
la anterior normatividad, el estudio presentado se clasifica en una investigacion sin riesgo por ser un
estudio que no ejerce ningun tipo de intervencion en el sujeto de investigacion. Se debe solicitar a los
investigadores la entrega del soporte del sometimiento en la revista de la investigacion, para incluirlo en
el GrupLac del HORO. Se da por terminado el Comité de Etica en Investigacion en Salud, siendo las 09:00
am del 20 de junio de 2025.

COMPROMISOS ADQUIRIDOS EN REUNION.

FECHA
No ACTIVIDADES RESPONSABLE DE
ACCION
1 Realizar seguimiento al cumplimiento del manual y el protocolo | Natalia Sanchez 2025
de investigacion institucional. Coronel
9 Vigilar que se cumpla el protocolo de investigacion y los criterios | GIHORO 2025
éticos.

OBSERVACIONES: SE DEBE GARANTIZAR EL CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVIDARY: 1.,
PRINCIPIOS DE LA INVESTIGACION EN HUMANOS. 4
FECHA DE TERMINACION: 20-06-2025 HORA: 09:00 am %
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| FIRMAS:  MIEMBROS COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION EN SALUD (CE.LS)- Acta -012/2025

Liz Maité Morales Ojeda.

Oveida Zambrano Prestan.

Elsa Beltran de Alvarado.

Lorena Garcia Agudelo.

Liliana Fonseca Rosas.
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Medina Bernal.

Martha Judith Lozano Ledn.
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INVITADOS: GIHORO

Se anexa formato de asistencia

Natalia Sanchez Coronel.
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Secretario C.E.I.S

Se anexa formato de asistencia
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