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Bucaramanga, 02 de diciembre de 2024

Estudiante

ANGELICA MARIA PINEDA PARRA
Especializacién en Pediatria
Departamento de Pediatria
Faculta de Salud.

Cordial Saludo.

Asunto: Aval Comité de Etica: “Concordancia entre el grado de dolor expresado por el paciente y el
interpretado por el personal de salud que labora en el servicio de hospitalizacién de pediatria del
HUS”.

El Comité de Etica en Investigacion Cientifica de la Universidad Industrial de Santander (CEINCI) en
reunion celebrada bajo la modalidad presencial el dia 29 de Noviembre de 2024, seglin consta en el
Acta N° 30, evalué el proyecto del asunto y al respecto emite AVAL con relacién a los aspectos éticos
de su proyecto de investigacién y en concordancia con la normatividad vigente (Ley 23 de 1981,
Ley 1581 de 2012, Ley 1751 de 2015 y Resolucion 1995 de 1999) asi como las demas normas que las
complementen, deroguen o modifiquen. La Institucién en donde se desarrollara la presente
investigacion, al ser la responsable de la custodia y tratamiento de la informacidn, debera expedir
el correspondiente aval o autorizacidon sobre el manejo de aquella, de tal forma que se garanticen
los derechos a la privacidad e intimidad entre otros de los sujeto de investigacién.

El presente estudio se desarrollard en el Hospital Universitario de Santander (HUS) y tiene como
objetivo evaluar la percepcion del dolor en la poblacion pediatrica hospitalizada. Se trata de un
estudio de corte transversal analitico que empleara herramientas de medicién estandarizadas para
analizar la interpretacién del dolor por parte del personal de salud. Tendra una duracién de
12 meses.

Se solicita emplear las estrategias que considere necesarias para verificar que el consentimiento/
asentimiento informado ha sido comprendido por los participantes. De otra parte, adoptar los
mecanismos necesarios para garantizar la confidencialidad de la informacién recabada. Todo ello
amparado en la Ley 1581 de 2012, el Decreto Reglamentario 1377 de 2013 y la Resolucién de
Rectoria 1227 de 2013, sobre el tratamiento de datos personales.

En caso de presentarse cualquiera de las siguientes circunstancias, solicitamos lo informe al correo
comitedetica@uis.edu.co:

e Reporte de mala practica cientifica por parte de cualquier miembro del equipo
investigador.
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e Notificacion previa de las modificaciones realizadas al protocolo, las cuales deben ir
aprobadas mediante acta, por su Especializacion.

e Reporte de cualquier eventualidad que usted considera deba conocer el CEINCI-UIS.

e Elinforme debe ser enviado al correo: ceinci.seguimientos@uis.edu.co

e Informe de avance sobre los aspectos éticos, segun guia y procedimiento que podra
consultar en la seccion “Documentacion CEINCI” en el enlace: https://uis.edu.co/uis-
ceinci-es-/, este informe debe enviarse a la mitad del desarrollo de la investigacién y al
finalizar la misma, segun el cronograma establecido en el Formato FIN.65
(https://uis.edu.co/uis-ceinci-es-/). El informe debe ser enviado al correo:
ceinci.seguimientos@uis.edu.co

Finalmente, nos permitimos sefalar que, durante el proceso de seguimiento que realiza el CEINCI
se verificara el cumplimiento de las consideraciones éticas.

En nombre del CEINCI-UIS le ofrecemos el apoyo que usted considere necesario, para la aplicacion
y salvaguarda de los aspectos éticos durante la investigacion.

Atentamente,
DANIEL RAFAEL MIRANDA ESQUIVEL SAXT KHURAMAVELASQUEZ
Presidente S tario ad-hoc

Copia: Profesor Omar Gomeze Ribero, director del proyecto de investigacidn. Estudiantes Andrea Sofia Dulcey
Ayala, Danna Carolina Lazaro Mora, Juan Daniel Serrano Lizarazo, coinvestigadores del proyecto de
investigacion.

Profesor German Lauro Pradilla, coordinador de Posgrado de Especializacion en Pediatria.

Archivo Comité de Etica en Investigacién Cientifica.

Tabla de trazabilidad de la propuesta de investigacion:
R Ev C Ec R2 Ev2 C2 Ec2 R3 Ev3 Cc3
22/3/24 | 5/4/24 | P | 12/4/24 | 27/9/24 | 18/10/24 | P | 25/10/24 | 11/11/24 | 29/11/24 | A

Convenciones de la tabla de trazabilidad:

R: Remisién de documentos o respuesta del investigador.
Ev: Evaluacién del CEINCI.

C: Concepto del CEINCI.

Ec: Entrega de carta del CEINCI al investigador.

A: Aprobado.

P: Pendiente.

Elaboré: Nini Johana Buitrago
Revisé y aprobd: Sait Khurama y Daniel Miranda.
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