INTVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBLA

SENF BOGOTA
FACULTAD DE MEDICINA
COMITE DE ETICA

CE-105

ACTA DE APROBACION: No. 13

S ;Lﬁ ﬁ}i@ew%n de 201!

Fecha: 11 de agosto de 2011

Nombre completo del proyecto:"EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD DE UN PROGRAMA PARA LA PREVENCION
DEL CONSUMO DE CIGARRILLO EN ESCOLARES ADOLESCENTES DE SEXTO Y SEPTIMO GRADO EN ALGUNOS
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Version niimero: 01 revisada:

Sometido por: Zuleima Cogollo Milanés

Dirigido por: El doctor Fernando de Ia Hoz
Departamento Doctorado en Salud Publica
Fecha en que fue sometido a consideracidn del comité: 06 de 07 de 2011.

El COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION DE LA FACULTAD DE MEDICINA. Se constituyé mediante la Resolucién
152, (Acta No. 43 del 5 de diciembre de 1996 actualizado mediante resolucidon 008 (acta 03 de 27 de enero de
2011), de Consejo de Facultad el Comité de Etica de investigacion, el cual estd regido por la Resolucién 008430
del 4 de octubre do 1993 del Ministerio de Salud de Colombia que establecid las normas cientificas, técnicas y
administrativas para la investigacion en salud; los principios de la Asamblea Medica Mundial expuestos en su
Declaracion de Helsinki de 1964, tltima revision del afio 2000; y el cadigo de regulaciones federales, titulo 45,
parte 46, para la proteccion de los sujetos humanos, del departamento de salud y servicios humanos de los
institutos Nacionales de Salud de los Estados Unidos {Junio 18 de 1991),

El Comité de Etica de la facultad de Medicina certifica que:

1. Sus miembros revisaron los siguientes documentos del presente proyecto:
a.(x ) Resumen del proyecto

b.(x ) Protocolo de investigacion

c.{x ) Formato de consentimiento informado

d.( ) Formato de recoleccion de datos

e.[ ) Folleto del investigador (si aplica)

f. ( ) Resultados de evaluacidn por otros comités (si aplica)
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2. El presente proyecto fue evaluado y aprobadao por los siguientes miembros del Comité:
Oscar Garcia Departamento de Ciencias Fisioldgicas

Manuel José Jiménez Miembro Externo de La Comunidad Cientifica

Tania Castafieda Asesora luridica

Carlos Guerrero Ciencias Fisiologicas

Clara Arteaga Departamento de Obstetricia Y Ginecologia (Vacaciones)

3. El Comiteé considero que el presente estudio:

a.

b.

ks védlido desde el puntao vista ético. La investigacion involucra un riesgo igual al promedio para los sujetos
que participan en ella. La investigacion se ajusta a los estindares de la buena préactica clinica.

El Comité considera que las medidas que estdn siendo tomadas para proteger a los sujetos humanos son
adecuadas.

El Comité considera adecuada la forma de abtener el consentimiento informado de los participantes en el
estudio,

4. El Comité informard inmediatamente a las directivas institucionales:

a.
b.

Todo desacato de los investigadores a las solicitudes del Comité.
Cualquier suspension o terminacion de |a aprobacion por parte del Comité.

5. El Comité informard inmediatamente a las directivas, toda infarmacion que reciba acerca de:

a.

b.

Lesiones o dafios a sujetos humanos con motivo de su participacién en la investigacién Problemas
imprevistos que involucren riesgos para |os sujetos u otras personas.
Cualquier cambio o modificacion a este prayecta que haya sida revisado y aprobado por este comité

6. Cuando el proyecto sea aprobado, serd por un periodo de un {1} afio a partir de la fecha de aprobaciodn.

7. El Investigador principal debera:

a.

Informar de cualquier cambio que se proponga introducir en el prayecto. Estos cambios no podran ejecutarse
sin la aprobacion previa del COMITE DE ETICA DE LA FACULTAD DE MEDICINA, excepta cuando sean
necesarios para minimizar o suprimir un peligro inminente o un riesgo grave para los sujetos que participan
en la investigacion.

. Avisar de cualquier situacidn imprevista que se considere implica algin signo de riesgo para los sujetos o la

comunidad o el medio en el cual se lleva a cabo el estudio.
Informar de cualquier evento adversa serio de algln paciente, comunicando la situacién al secretario y al
presidente del Comité de Etica, de acuerdo con la normatividad que el INVIMA a generado a este respecto.

. Poner en conocimiento del comité toda informacion nueva importante respecto al estudio, que pueda

afectar la relacién riesgo/beneficio de los sujetos participantes.

. Comunicar cualquier decision tomada por otros comités con respecto a la investigacion que se lleva a cabo.

Informar de la terminacién prematura o suspensién del proyecto explicando las causas o razones.
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g. Presentar a este comité un informe cuando haya transcurrido un afio, contado a partir de la aprobacidn
del proyccto. Los prayectos con duracion mayor a un afio, seran reevaluados a partir del informe de
avance entregado.

h. Todos los proyectos deben entregar al finalizar un informe final de cierre del estudio, este cierre puede
ser el informe final en farmato completo o en formato de resumen de cierre de estudio, firmado por el
investigador responsable del estudio.

8 . Observaciones:

El comité considera que el proyecto de investigacion no presenta dilemas éticos por lo tanto emite
Concepto Aprobatorio
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Nombre: OSCAR A. GARCIA VEGA
Titulo: Md; MSc, PhD

Cargo: Presidente COMITE DE ETICA




