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COMUNICADO

CONOCE EL COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA MEDICA
HOSPITALARIA E INVESTIGACION (CEI) DE LA CLINICA
REY DAVID

¢ Sabias que la Clinica Rey David ya cuenta con un Comité

I(nsﬁ)tucionql de Etica Médica Hospitalaria e Investigacion
CEl)?

Este Comité se configura como una instancia esencial y multidisciplinaria de
didlogo,andlisis y decisién bioética. Su propésito fundamental es garantizar
que fanfo la atencidn clinica como la investigacién se desarrollen respetando
los principios de vida, salud, intimidad, dignidad y bienestar de los pacientes y
participantes. El CEl asume la responsabilidad de clarificar y resolver de
manera objetiva y racional los conflictos de valores que puedan surgir,
asegurando la calidad cientifica, la solidez ética y la validez legal de todas sus
recomendaciones, en linea con las normativas legales colombianas y los
principios bioéticos internacionales.

1. Revisidon de Casos Clinicos con Dilemas Eticos

Obietivo: Establecer un proceso claro, estructurado y respetuoso para la
revision y el andlisis de casos clinicos complejos que involucren dilemas
bioéticos. Esto se realiza con el fin de brindar orientacién y apoyo a los
orofesionales de la salud y a los pacientes en la toma de g/ecisiones
informadas y éticamente justificables, maximizando los beneficios y
minimizando los riesgos para los pacientes.

:Qué hacer en caso de necesitar la ayuda del Comité?

fi pronunciamiento u opinién del Comité de Etica Médica serd solicitado en
diversos escenarios complejos, tales como:

e Duda sobre la capacidad de decisién del paciente o su representante
egal.

« Decisiones que pongan en riesgo la salud, incluso si son auténomas.
« Negativa al tratamiento por parte del paciente.

« Conflictos entre profesionales y pacientes o sus representantes.

o Casos relacionados con la atencién de menores de edad, siempre
oriorizando su inferés superior.

« Uso de nuevas tecnologias y procedimientos con interrogantes éticos.
« Dilemas éticos surgidos por la limitacién de recursos.
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Para solicitar la intervencién del CEl, el solicitante (profesional tratante,
paciente o representante legal) deberd presentar e,ocoso por escrito o via
correo electrénico a la Direccion Médica y a la Secretaria de la Direccién
Médica:

e giovanni.munoz @ cosmitet.net

« secretaria.dirmed.crd @ cosmitet.net

La presentacion del caso deberd incluir obligatoriamente:

1. Identificacién del paciente (nombre, nimero de identificacién, fecha de
nacimiento, efc.).

2. Descripcién detallada de la situacién clinica (antecedentes relevantes,
diagnéstico, fratamiento actual y alternativas consideradas).

3.Identificacién clara del dilema ético que se presenta.

4. Justificacién de la solicitud de infervencién dpel Comité.

5.Informacién de contacto del solicitante.

6.Copia de los documentos relevantes (historia clinica, consentimientos
informados, efc.).

Proceso de Deliberacién: Una vez recibida la solicitud y verificado el
cumplimiento de los requisitos, el Comité revisard la documentacién, podrd
solicitar informacién adicional y, si la presentacién es aceptada, se fijard una
fecha para su andlisis en la agenda en un plazo no mayor a 1 mes. El Comité
invitard al solicitante y a ofras personas relevantes a participar en la sesién,
analizando el caso desde una perspectiva multidisciplinaria para emitir un
pronunciamiento por escrito con cardcter de recomendacién, el cual se
comunicard al solicitante y se registrard en la historia clinica.

2. Aprobacion de Estudios de Investigacion

Objetivo: Establecer un proceso claro y transparente para la presentacién,
revision y aprobacién de proyectos de investigacién que involucren seres
humanos, animales o el uso gle recursos de la biodiversidad, garantizando el
cumplimiento de los principios éticos y las normas legales vigentes, y
asegurando la validez cientitica y el valor social de [% investigacion.

:Cémo se redliza la solicitud de aprobacién?

La solicitud se realiza via correo electrénico, adjuntando la siguiente

documentacién completa:

;l. CE;or’ro de solicitud de revisién dirigida al presidente del Comité Institucional
e Lfica.

2. Declaracién de autenticidad y responsabilidad firmada por el investigador

principal.

3. Carta de aprobacién del asesor (si aplica).
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4. Protocolo de investigacién detallado (con fecha y ndmero de versidn en
cada pdgina, formato electrénico), que debe incluir: titulo, justificacidn,
obijetivos, marco tedrico, metodologia (disefio, poblacién, criterios de
incllusién/ exclusién, tamafio de muestra, procedimientos, andlisis de datos),
consideraciones éticas (riesgos, beneficios, confidencialidad, consentimiento
informado), cronograma, presupuesto y referencias bibliogrdficas.
5. Formulario de consentimiento informado (para participantes humanos)

/o asentimiento informado (para menores de edad), segun corresponda, en
Formqto electrénico.
6. Instrumentos de recoleccién de datos (encuestas, cuestionarios, entrevistas,
efc.).
/. Curriculum vitae de los investigadores principales.
8. Enviar toda la documentacién al correo de
coordinacion.medica.crd @ cosmitet.net y secretaria.dirmed.crd @ cosmitet.net

Tiempos y Resultados de la Evaluacion: Para dar respuesta a las solicitudes, el
Comité deberd sesionar y deliberar. El CEl evaluard el protocolo en un plazo
mdximo de treinta (30) cﬁ'/os calendario y emitird un informe con sus
conclusiones y recomendaciones, que puede ser:

« Aprobado sin modificaciones.

« Aprobado con modificaciones: Se solicitardn cambios menores, y el
investigador tendrd veintion (21) dias calendario para subsanar.

« Aprobado con requerimientos: Se solicitardn cambios sustanciales que
requerirdn una nueva revision del CEl.

« No cllpglobado: Si presenta problemas éticos o cientificos significativos no
resolubles.

Una vez que el CEl aprueba el protocolo, la gerencia de la institucién evaluaré
el expediente y emitird una carta de decisién final en un plazo no mayor a
catorce (14) dias calendario. La ejecucidon del estudio de investigacién solo
podrd iniciarse una vez que se haya emitido esta carta de opro%ocién final.

Esperamos que este Comité sea un espacio de crecimiento profesional continuo
una fuente de ayuda invaluable para toda la comunidad de la Clinica Rey
David, consolidando una practica médica e investigativa de la mas alta calidad
éfica.
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