Comité institucional de Revision de Etica Humana

Facultad de Salud

Proyecto:

NTE DE CALL
Sometido por:  FABJAN MENDEZ/SONIA YURANY GALLEGO P.

Cadigo Interno: Fecha en que fue sometido: L 22 ] [ 06 ] LZO]Z 1

El Consejo de la Facultad de Salud de la Universidad del Valle. ha establecido el Comité Institucional de

Revisién de Etica Humana (CIRER), el cual esta regido por la Resolucion 008430 del 4 de octubre de
1993 del Ministerio de Salud de Colombia por la cual se establecen las normas cientificas. técnicas y
administrativas para la investigacion en salud: los principios de ta Asamblea Médica Mundial expuestos
en su Declaracion de Helsinki de 1964, ultima revision en 2002; y el Codigo de Regulaciones Federales.
titulo 45, parte 46, para la protecciéon de sujetos humanos, del Departamento de Salud y Servicios

Humanos de los Institutos Nacionales de Salud de los Estados Unidos 2000.

Este Comité certifica que:

I~ Sus miembros revisaron los siguientes documentos del presente proyecto:

X _ Resumen del proyecto X Protocolo de investigacion

Formato de consentimiento informado | X Instrumento de recoleccion de datos

Folleto del investigador (si aplica) X . Cartas de las instituciones participantes

Resultados de evaluacion por otros comités (si aplica)

2. El presente proyecto fue evaluado y aprobado por el Comité:
3. Segun las categorias de riesgo establecidas en el articulo |1 de la Resoluciéon N° 008430 de 1993 del
Ministerio de Salud, el presente estudio tiene la siguiente Clasificacién de Riesgo:

SIN RIESGO [ ] RiESGO MiNiMO RIESGO MAYOR DEL MiNIMO

4. Que las medidas que estan siendo tomadas para proteger a los sujetos humanos son adecuadas.

5. Laforma de obtener el consentimiento informado de los participantes en ¢l estudio es adecuada.

6. Este proyecto serd revisado nuevamente en la proxima reunién plenaria del Comité. sin embargo. el
Comité puede ser convocado a solicitud de algin miembro del Comité o de las directivas
institucionales para revisar cualquier asunto relacionado con los derechos y el bienestar de los sujetos
involucrados en este estudio.

7. Informara inmediatamente a las directivas institucionales:

a.  Todo desacato de los investigadores a las solicitudes del Comité.
b.  Cualquier suspension o terminacion de la aprobacion por parte del Comité.
8. Informara inmediatamente a las directivas institucionales toda informacion que reciba acerca de:

a. Lesiones a sujetos humanos.
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Problemas imprevistos que involucren riesgos para los sujetos u otras personas.

b. Cualquier cambio o modificacién a este proyecto que haya sido revisado y aprobado por el
Comité.

9. El presente proyecto ha sido aprobado por un periodo de 1 afio a partir de la fecha de aprobacidn.
Los proyectos de duracién mayor a un afio, deberan ser sometidos nuevamente con todos los
documentos para revision actualizados.

10. El inv/estigador principal debera informar al Comité:

a. Cualquier cambio que se proponga introducir en este proyecto. Estos cambios no podran
iniciarse sin la revisién y aprobacion del Comité excepto cuando sean necesarios para eliminar
peligros inminentes para los sujetos.

b. Cualquier problema imprevisto que involucre riesgos para los sujetos u otros.

c¢. Cualquier evento adverso serio dentro de las primeras 24 horas de ocurrido, al secretario(a) y al
presidente (Anexo 1).

d. Cualquier conocimiento nuevo respecto al estudio, que pueda afectar la tasa riesgo/beneficio
para los sujetos participantes.

e. cualquier decision tomada por otros comités de ética.

f.  Laterminacion prematura o suspensién del proyecto explicando la razon para esto.

g El investigador principal deberd presentar un informe al final del afio de aprobacion. Los
proyectos de duracién mayor a un afo, deberan ser sometidos nuevamente con todos los

documentos para revisién actualizados.

Firma: Fecha: 04 09 2012
Nombre: CUENCA
Capacidad representativa: PRESIDENTE (E) Teléfono: 5185677

CERTIFICACION DE LA FACULTAD DE SALUD DE LA UNIVERSIDAD DEL VALLE

Por medio de la presente, certifico que la Facultad de Salud de la Universidad del Valle aprueba el
proyecto arriba mencionado y respeta los principios, politicas y procedimientos de la Declaracion de

Helsinki de la Asamblea Médica Myufidial-de-la Resolucién 8430 de 1993 del Ministerio de Salud y de la

én de la Unyversidad del Vaile.

HERNAN J PIMIENTAJ.

Capacidad representativa: VIGEDECANO DE LA FAGULTAD DE SALUD  Teléfono: 5185680

Fecha:
Firma: ceha- 04 09 2012

Nombre:
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