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21 Consejo de Ta Facultad de Satud de Ta Universidad del Valle. ha establecido el Comité Institucional de

Revision de Etica Humana (CIRED. ¢! cual esta regido por fa Resolucion 008430 del 4 de octubre de
FOO3 del Ninisterio de Salud de Colambia por Ta cual seestablecen Tas normas cientificas, (éenicas
administrativas para fainvestizacion en salud: oy prancipios de fa Asamblea Medice Mundial expuestos
enosu Declaracion de Hlelsinkicde 19640 aliima revision en 20022 v el Codigo de Regulaciones Federales.
ttulo 430 parte o0 para e proteccion de sujetos humanos, del Departamento de Salud v Servicios

Hlumanos de fos Institutos Nacionates de Sabad de Tos Patados Uniedos 200n

ste Comitd certifica que;

. Sus miembros revisaron los sivuientes documentos del presente provecto:

X Resumen del provecto X Protocolo de investigacion
X Formato de consentimiento intormado X Instrumento de recoleccion de datos
FFolleto del investicador (st aplica) X Cartas de Tas instituciones participantes

Resultados de evaluacion por otros comites (si aplica)

[

Ll presente proyecto tue evaluado s aprobado por el Comite:
SooNSeeun fus catezorias de riesgo establecidas enel wrncato 1 Ede T Resolucton N 08430 de 1993 del
Minssterio de Sabuds of presente estudio ticnie fwizaiente Clasificacion de Rieseo:

| AN

SINCREESGO { it Sao NN [ NGO R DE D NHNINO

40 Que fus medidas que estin siendo tomadias para proteger o los sujetos humanos son adecuadas,

S0 L tormede obrener el consentimiento informado de Tos participantes en el estudio os adecuada.

0. bste provecto seri revisado nuevamente en ke proxima reunion plenaria del Comite. sin embargo. ¢l
Comite puede ser comvocado o solicitud de afgan micmbro del Comitd o de Tas directivas
mstitucionales para revisar cualguier asunto relacionado con tos derechos v el bienestar de los sujetos
imvolucrados en este estudio,

Informard inmediatimmente o fas directivas institucionales:

a. Tododesacato de o investizadores o fas sohicitudes dei Comite

b Cualguier suspension o terminacion de faaprobacion por parte del Comitg,

So Informard inmediatamente a las divectivas institacionales toda informacion que reciba acerca de:

do o Lestones asujetos hiumianos,

Calle 4B 36 -00 edificio Decanato  Teléfono 5185677 email: eticasalud@ univalle.edu.co



