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A C T A  DE APROBACIÓN No 01-01 1 

Proyecto: FACTORES RELACIONADOS CON LA PREVALENCIA DE 
COMPORTAMIENTOS DE RIESGO EN JÓVENES DE 15-24 AÑOS DE 
: 'TWS.COMUNAS DE E ALI; - .  , . . . . . 

Código Interiio: -1 Feclia e i i  qiie l i le soineti<lo: 13" 2016. 

El Consqio de la .Facultad de Salud de la Universidad del Valle. ha establecido el Comité Iiistiiiicional de 

Revisión de ~ t i c a  Huniana (CIREH),  el ciial está regido por la Resolución 008430 del -1 de octiibre de 

1993 del Ministerio de Saliid de Colombia por la cual se establecer1 las noriiias cieniificas. técnicas y 

ritiilo 45. parte 46. para la protección de sujetos hunianos. del Deparraineiito de Saliid !! Servicios 

Huiiiaiios de los Institutos Nacioiiales de Salud de los Estados Liiiidos 2000. 

Este Coiiiité certifica que: 

l .  Sus niieinbios ievisaroii los sig~iientes dociiiiieritos del presente pro)ecro: 

X _ Resuiiien del pro),ecto ?! . Protocolo cle investigacion 

X . .. - -. Forinato de coiiseiitiinieiito inforinado L. X-., Iiistriiniento de recoleccióri de datos 
. . 

. .  . Folleto del investigadoi. (si aplica) X j Cai-tas de las iiistit~iciones participantes 

I<esultados de evaluación por otros coinités (si aplica) 

2. El  presente proyecto f ~ i e  evaluado y aprobado por el Coinite: 

2. Segun las categorías de riesgo establecidas en el ai;ticiilo I 1 de . . la Resolucióii N' 008430 de 1993 del 

Ministerio de Salud. el presente est~idio tiene la siguiente~Ciasificacibn 84 Riesgo: 

m SINI{II\(;O 0 RII S<;O M~NIMO RIESGO MAYOR DEL. MlNlMO 

4. Que las rncdidss que están sielldg totpadas para proteger a !os svjetos hiimanos son adecuadas. 

.$ -La foriiia de obtener e l  coi isei~ti iniei i fo intoi-iiiatlo cie lo> pni.ricipaiiies eii el estudio es adecuada 

6. Este pro';ecto será revisado iiiievamente eii la proxiriia reunión plenaria del Comité. sin embargo. el 

Coinité puede ser coiivocado a solicitud de algúii mieinbro del Coiiiité o de las directivas 

iiistitiicioiiales para revisar cualq~iier asiiiito relacionado con los clereclios y el bieiiestar de los sujetos 

iiivoliicrados eii este estudio 

7 .  Inibr111~1.h inmediataiiieiite a las directivas iiisiitiicionales: 
-. 

a. I odo desacato de los iiivestigadores a las solicirudes del Cornité. 

b. Cualquier siispeiisióii o terniinación de la aprobacióii por parte del Coiiiitk. 

8. Infot-ii iartí iiiinediatameiite a las directivas i i i s t~ t~ i~ io i ia les  toda inIorniación qiie reciba acerca de: 

a. Lcsioiies a si!jetos Iiiiinaiios. 
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Problemas imprevistos que involkicren riesgos para los sujetos u otras personas. 

b. Cualq~iier cambio o modificación a este proyecto que haya sido revisado y aprobado por el 

Comité. 

9. El presente proyecto ha sido aprobado por un periodo de I aíío a partir de la fecha de aprobación. 

Los proyectos de duración niayor a un año, deberán ser son~etidos niievainente con todos los 

documentos para revisión actualizados. 

10. E l  investigador pr incipal  d e b e d  informar al Comité: 

a. Cualquier cambio que se proponga introducir eii este proyecio. Estos cambios no podrán 

iniciarse siii la i.evisión y aprobacióii del Coiiiité excepto cuar~do sean necesai.ios para eliminar 

- .  t?9$3f@ - - ?&ki & .A a ,  L:;,.. : , $ . h l  , - l #  ,.:,, ; ,  , . ,  

b. Ciialquier problema iiiiprevisto que involucre riesgos para los su.ietos u otros. 

c. Cualqiiier evento adverso serio dentro de las prirneras 34 horas de ocurrido, al secretario(a) y al 

p'vsideiite (Aneso I ). 

d. Cualqiiier coiiociiniento nuevo respecto al estiidio, que pueda afectar la iasa riesgo'beiieficio 

para los sujetos participantes. 

e, cualqiiier decisióii toniada por otros coinités de ética. 

f. Lii tci.iniiiacióii preiiiatiira o siispensión del proyecto explicando la razón para esto. 

g. El  investigador principal deberá preseiitar ~ i n  iiiforine al final del ailo de aprobación. Los 

proyectos de d~ii.ación riiayor a i in allo, deberán ser so~iietidos nuevamente coi1 todus los 

doccimeiitos para revisión actualizados. 

Capacidad representa1 ¡va: PRESIDENTA Teléfono: 51 85677 

Por medio de la presente. certifico que la Faciiltad de Salud de la Universidad del Valle aprueba el 

proyecto arriba ii iencioi~ado y respeta los principios, políticas y procedimientos de la Declaración de 

Helsinki de la Asainblea Mkdica Mundial. de la ResoluciOii S430 de 1993 del Ministerio de Salud y de la 

reglanienraci61i \ igenre en invesiignci¿m de la Uii i  

Fecha: 13 
Firiiia: ---- 

06: 20511 

Nombre: HE 

Capacidad repr.esentativa: VICEDECANO DE lk SALUD Telefono: 51 85680 
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