Comité Institucional de Revision de Etica Humana

Facultad de Salud

Problemas imprevistos que involucren riesgos para los sujetos u otras personas.
Cualquier cambio o modificacion a este proyecto que haya sido revisado v aprobado por el

Comité.

| presente proyecto ha sido aprobado por un periodo de 1 afio a partir de la fecha de aprobacion.

Los proyectos de duracion mayor a un afio. deberan ser sometidos nuevamente con todos los

documentos para revision actualizados,

10. Elinvestigador principal debera informar al Comité:

a. Cualquier cambio que se proponga introducir en este proyecto. Estos cambios no podran
iniciarse sin la revision 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.

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

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 suspension del proyecto explicando la razén para esto.

2. El investigador principal debera presentar un informe al final del afio de aprobacion. Los
proyectos de duracion mayor a un afo, deberan ser sometidos nuevamente con todos los
documentos para revisién actualizados.
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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 Mundial. de ¢

eglamentacion vigente en investigacion dg

J

selucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud v de la
idad del Valle.

Firma: Fecha: g 10 2011
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