CORPORACION DE LUCHA CONTRA EL SIDA

Personeria Juridica: Res. No. 0500 Julio/92 de la Gobernacion del Valle del Cauca

Ayudar a proteger y conservar la vida humana es nuestra razon de ser

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA
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ACTA DE APROBACION No. 010

El dia jueves 18 de septiembre de 2008, se reunieron los integrantes del Comité Institucional de Etica para
Investigacién en Humanos de la Corporacion de Lucha contra el SIDA, que se encuentra regido por la
Resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia, donde se establecen las normas cientificas,
técnicas y administrativas para la investigacion en salud. Este Comité acoge los principios de las Buenas
Practicas Clinicas emitidas durante la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH) y de los principios de
la Declaracion del Helsinki de 1964 y su ultima revision del afio 2000; para evaluar los aspectos éticos
inherentes a la investigacion titulada: “Busqueda activa focal integral de VIH y Sifilis en poblaciones
vulnerables, Santiago de Cali, 2008-2009", presentada por el Dr. Jaime Galindo Quintero (Acta 012 del 18
de septiembre de 2008).

ESTE COMITE CERTIFICA QUE:

Sus miembros revisaron:

1.1. Resumen ejecutivo

1.2. Consentimiento informado para las dos pruebas simultaneas

1.3. Consentimiento informado para la prueba de VIH solamente

1.4. Consentimiento informado par la prueba de sifilis solamente

1.5. Anexo opcional para las personas que reciben atencién en salud oral

1.6. Encuesta con su correspondiente instructivo sobre prevencion de sifilis y VIH através de la prueba
1.7. Encuesta con su correspondiente instructivo del componente de salud oral

2. Estainvestigacion fue evaluada por los siguientes Miembros del Comité:

Maria Eugenia Gonzalez Rodriguez Bacteridloga Presidenta del Comité
Adolfo Contreras Rengifo Odontologo

Diego Correa Sanchez Psicologo

Jose Gilberto Osorio Hoyos Presbitero - Abogado

Martha Lucia Vasquez Truissi Enfermera

William Libardo Murillo Moreno Médico

Blanca Lucia Acosta de Velasquez Médico Secretaria del Comité

3. Esta investigacion tiene una clasificacion de RIESGO MINIMO, segun la categoria de riesgo establecida
en el Articulo 11 de la Resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de salud de Colombia.

4. Las medidas que estan siendo tomadas para proteger a los sujetos humanos son adecuadas.
5. La forma de obtener el Consentimiento informado de los participantes del estudio, es adecuada.

6. Por todo lo anterior, con seis votos a favor se aprueba
6.1. Resumen ejecutivo
6.2. Consentimiento informado para las dos pruebas simultaneas
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6.3. Consentimiento informado para la prueba de VIH solamente
6.4. Consentimiento informado par la prueba de sifilis solamente
6.5. Anexo opcional para las personas que reciben atencién en salud oral
6.6. Encuesta con su correspondiente instructivo sobre prevencion de sifilis y VIH através de la prueba
6.7. Encuesta con su correspondiente instructivo del componente de salud oral
Sin modificaciones
Esta aprobacion esta vigente por un afio y sera estudiada de nuevo en caso de que se requiera tiempo
adicional, hasta la finalizacién del proyecto.
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7. Esta investigacién sera supervisada o revisada nuevamente en el momento que el Comite, asi lo
considere.

COMPROMISOS
El Comité informara a la Presidencia de la Corporacién de Lucha contra el SIDA:
a. Todo desacato de los investigadores a las solicitudes del Comite
b. Cualquier suspension o terminacion de la aprobacion, por parte del Comité
c. Toda informacion que reciba acerca de:
I. Lesiones a los sujetos de estudio
Il.  Problemas imprevistos que involucren riesgos para los sujetos u otras personas.
IIl.  Cualquier cambio o modificacién a este proyecto, que haya sido revisado y aprobado por el
Comité.

El investigador principal debera informar por escrito a este Comité:

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

b) Cualquier problema imprevisto que involucre riesgos para los sujetos de investigacion

c) Cualquier evento adverso serio, al dia siguiente habil, mediante comunicacién con la secretaria de
este Comité

d) Cualquier conocimiento nuevo respecto al estudio, que pueda afectar la relacion riesgo-beneficio
para los sujetos participantes

e) Cualquier decision tomada por otros Comités de ética, en los casos que asi lo amerite

f) Laterminacion prematura o la suspension del proyecto explicando las razones para esto

g) Resultados de avances, cada 6 meses y el resultado final de la investigacion

El presente certificado se firma en Santiago de Cali el 1° de octubre de 2008
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aria Eugenia Gonzalez Rodriguez
Presidenta
Comité de Etica Institucional para Investigacion en Humanos
Corporacion de Lucha contra el SIDA
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ANEXO ACTA DE APROBACION No. 010 ‘
El dia lunes 24 de noviembre, se reunieron los integrantes del Comité Institucional de Etica para
Investigacion en Humanos de la Corporacién de Lucha contra ei SIDA, que se encuentra regido por la
Resolucion 8430 de 1293 del Ministerio de Salud de Colombia, donde se establecen las normas cientificas,
técnicas y administrativas para la investigaciéon en salud. Este Comité acoge los principics de las Buenas
Practicas Clinicas emitidas durante la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH) y de los principios de
la Declaracion del Helsinki de 1964 y su Ultima revisién del afio 2000; para evaluar los aspectos éticos
inherentes a la investigacion titulada: “Blusqueda activa focal integral de VIH y Sifilis en poblaciones
vuinerables, Santiago de Cali, 2008-2009”, presentada nuevamente por el Dr. Jaime Galindo Quintero
(Acta 014 del 24 de noviembre de 2008), quien solicita aprobacién para: 1. Aumentar el nimero estimado
de participantes a 5000 personas (en lugar de 2500), 2. Utilizacion de pruebas serolégicas no
treponémicas para sifilis (RPR carbon o VDRL), adicional a las rapidas treponémicas (Determine) y 3.

Extension de la cobertura a otras ciudades diferentes a Cali, inicialmente en el Valle del Cauca y
luego en el Cauca.

ESTE COMITE CERTIFICA QUE:
1. Sus miembros revisaron:
1.1. Resumen ejecutivo
1.2. Consentimiento informado

1.3. Encuesta con su correspondiente instructivo, como consta en el Acta de aprobacién 007

2. Estainvestigacion fue evaluada por los siguientes Miembros del Comité:

Maria Eugenia Gonzalez Rodriguez Bacteridloga Presidenta del Comité
Adolfo Contreras Rengifo QOdontdlogo

Diego Correa Sanchez Psicélogo

Martha Lucia Vasquez Truissi Enfermera

Blanca Lucia Acosta de Velasquez Méedico Secretaria del Comité

3. Esta investigacion tiene una clasificacién de RIESGO MINIMO, segtin la categoria de riesgo establecida
en el Articulo 11 de la Resolucién 8430 de 19393 del Ministerio de salud de Colombia.

4. Las medidas que estan siendo tomadas para proteger a los sujetos humanos son adecuadas.
5. Lafeorma de obtener el Consentimiento informado de los participantes del estudio, es adecuada.

6. Por todo lo anterior, con seis votos a favor se aprueba:
6.1. Aumentar el nimero estimado de participantes a 5000 personas (en lugar de 2500).

6.2. Utilizacién de pruebas seroldgicas no treponémicas para sifilis (RPR carbon o VDRL),
adicional a las rapidas treponémicas (Determine).

6.3. Extension de la cobertura a otras ciudades diferentes a Cali, inicialmente en el Valle del
Cauca y luego en el Cauca.

El presente anexo se firma en Santiago de Cali el 24 de noviembre de 2008
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Presidenta Comité de Etica Institucional para Investigacién en Humanos
Corporacion de Lucha contra el SIDA
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