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CUESTIONARIO PARA EVALUACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION EN SALUD

Comité Etica Facultad De Medicina Universidad Antonio Narifio

Fecha:

Datos del Investigador/a Principal o Responsable:

Nombre y Apellidos:

Departamento/Facultad:

Documento de
identidad

Puesto/Cargo:

Teléfono:

e-mail:

Datos de los coinvestigadores:

Nombre y Apellidos:

Departamento/Facultad:

Documento de
identidad

Puesto/Cargo:

Teléfono:

e-mail:

Nombre y Apellidos:

Departamento/Facultad:

Documento de
identidad

Puesto/Cargo:

Teléfono:

e-mail:

Nombre y Apellidos:

Departamento/Facultad:

Documento de
identidad

Puesto/Cargo:

Teléfono:

e-mail:

Nombre y Apellidos:

Departamento/Facultad:

Documento de
identidad

Puesto/Cargo:

Teléfono:

e-mail:
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Titulo del proyecto:

Breve descripcion de las hipdtesis, objetivos y Breve descripcion de la metodologia del estudio

(maximo 250 palabras)

Fuente de financiacién: (Detallar convocatoria publica o financiacién privada)

A continuacion, se encuentra el cuestionario de evaluacion, el cual esta dividido en tres secciones,
le solicitamos elegir la opcidon que se ajuste con lo planteado en su proyecto de investigacién y

responder completamente los items solicitados.

Si su investigacion implica intervenciones en sujetos humanos dirijase a la parte A

Si su investigacion implica uso de muestras bioldgicas dirijase a la parte B

Si su investigacion implica Utilizacion de datos de origen humano dirijase a la parte C
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Parte A. intervenciones en sujetos humanos.

1. ¢Se garantiza que la participacidn de los sujetos en la practica es voluntaria y libre?

©°Si 7" No
2. ¢Se garantiza la confidencialidad de los datos?
' Si 7" No

3. En el consentimiento informado y/o asentimiento:

e (Se hace explicito el compromiso de confidencialidad ante los sujetos que participan en el
estudio?

°Si " No

e (Seinforma adecuadamente a los sujetos del procedimiento y los riesgos o molestias que
pudieran derivarse de la practica y la forma en que son controlados o mitigados?

Si " No

e (Seinforma de la posibilidad de ser informado, si asi lo desea, de los datos que se
obtengan durante la investigacién y la forma de obtener dicha informaciéon?
T Si T No

e (Seinforma al sujeto que este puede prescindir de su participacion en el estudio en
cualquier etapa de desarrollo del proyecto si asi lo desea?

©°Si " No
e (Se ofrecen incentivos o compensaciones a los sujetos por su participacién?
©°Si T No

1. ¢Participan personas especialmente vulnerables, como menores de edad, ancianos,
personas en situacion de discapacidad, personas con trastornos mentales, embarazadas,
etc.?

©°Si " No

2. (En el estudio pueden darse situaciones de autoridad entre el investigador y el sujeto que
participa en las mismas? (Maximo 500 caracteres)
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3. Especifique cdmo se garantiza el cumplimiento de todos los requisitos éticos y legales
previstos en: la Resolucién 8430 de octubre 4 de 1993, la ley 1581 de 2012, Declaracion de
Helsinki, etc. (mdaximo 1000 caracteres)

4. Indique si existen posibles riesgos o molestias que pudieran derivarse de la practicay la
forma en que son controlados o mitigados.

T Si " No

En caso afirmativo explique la forma en que son controlados o mitigados y si existen
procedimientos alternativos que no pueden ser usados en su investigacion (maximo 500
caracteres).
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5. ¢Cual es el método de disociaciéon de datos?:

e Anonimizacion (Disociacion irreversible)

£°Si " No

e Codificacién (Disociacion reversible)
©°Si " No

6. ¢Se realizan pruebas de tipo genético?
©°Si " No

En caso afirmativo indicar si se cuenta con una persona responsable de informar sobre los
resultados al paciente. (maximo 100 caracteres)
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Parte B. Investigacion con muestras biolégicas almacenadas

1. ¢Se necesita nuevo consentimiento y/o para esta investigacion?
£ Si " No
En caso de ser afirmativo:

2. En el consentimiento informado y/o asentimiento:

e (Se hace explicito el compromiso de confidencialidad ante los sujetos que participan en el
estudio?

°Si " No

e (Seinforma adecuadamente a los sujetos del procedimiento y los riesgos o molestias que
pudieran derivarse de la practica y la forma en que son controlados o mitigados?

°Si " No

e (Seinforma de la posibilidad de ser informado, si asi lo desea, de los datos que se
obtengan durante la investigacién y la forma de obtener dicha informaciéon?

' Si " No

e (Seinforma al sujeto que este puede prescindir de su participacion en el estudio en
cualquier etapa de desarrollo del proyecto si asi lo desea?

©°Si " No

e (Se ofrecen incentivos o compensaciones a los sujetos por su participacién?
©°Si " No

3. ¢écuentan con aval del Banco de Tejidos del centro del cual se obtendrian las muestras?
£°Si " No

4. ¢Cudl es el método de disociacién de datos?

e Anonimizacién (Disociacion irreversible)

©°Si " No
e Codificacién (Disociacion reversible)
£ Si " No
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5. Especifique cdmo se garantiza el cumplimiento de todos los requisitos éticos y legales
previstos en: la Resolucién 8430 de octubre 4 de 1993, la ley 1581 de 2012, Declaracion de
Helsinki, etc. (mdaximo 1000 caracteres)
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Parte C. Utilizacion de datos de origen humano

1. ¢Se necesita nuevo consentimiento para esta investigacién?
£°Si " No
En caso de ser afirmativo:

2. En el consentimiento informado y/o asentimiento:

e (Se hace explicito el compromiso de confidencialidad ante los sujetos que participan en el

estudio?

°Si " No

e (Seinforma adecuadamente a los sujetos del procedimiento y los riesgos o molestias que
pudieran derivarse de la practica y la forma en que son controlados o mitigados?

°Si " No

e (Seinforma de la posibilidad de ser informado, si asi lo desea, de los datos que se
obtengan durante la investigacién y la forma de obtener dicha informaciéon?

' Si " No

e (Seinforma al sujeto que este puede prescindir de su participacion en el estudio en

cualquier etapa de desarrollo del proyecto si asi lo desea?
©°Si T No

e (Se ofrecen incentivos o compensaciones a los sujetos por su participacién?

©°Si " No

3. ¢Cudl es el método de disociacion de datos:

e Codificaciéon (Disociacion reversible)

©°Si " No
e Anonimizacién (Disociacion irreversible)
£°Si " No
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6. Especifique cdmo se garantiza el cumplimiento de todos los requisitos éticos y legales
previstos en: la Resolucién 8430 de octubre 4 de 1993, la ley 1581 de 2012, Declaracion de
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COMPROMISO ESCRITO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

El investigador principal y los coinvestigadores afirman que los procedimientos y protocolos
que se van a realizar en el marco de la investigacion son idéneos y cumplen con lo estipulado
en la ley acerca de la ética de la investigacién en salud.

El investigador principal y los coinvestigadores han tenido en cuenta la informacion
suficiente que asegure el beneficio para las personas que participan en la experimentacion
y han considerado métodos alternativos que permita de alcanzar conclusiones validas.

En su caso, el investigador principal y los coinvestigadores garantizan la trazabilidad de
tejidos y cualquier material biolégico de origen humano, para asegurar las normas de
calidad y seguridad.

El investigador principal y los coinvestigadores han tomado medidas encaminadas a
proteger la vida, la salud, la dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la
intimidad y la confidencialidad de la informacién personal de las personas que participan en
la investigacidn.

Las acciones sobre las personas que participan en la experimentacion estan supervisadas
por un médico u otro profesional de la salud competente y cualificado apropiadamente.
Igualmente, el personal que participa en los procedimientos posee la titulacion y tiene la
formacién adecuada para llevar a cabo las tareas que se les encomienda.

En su caso, el investigador principal y los coinvestigadores tomaran medidas encaminadas
a no danar el medio ambiente y se procura el bienestar de los sujetos que participan en la
investigacion.

El investigador principal abajo firmante declara conocer y atenerse a lo dispuesto en la normativa
legal vigente y asume que el informe del comité de ética de la facultad de medicina de la Universidad
Antonio Narifo se referird Unicamente al procedimiento recogido en este impreso, por lo que
cualquier modificacion, sin solicitar una nueva aprobacién por parte del comité, sera
responsabilidad exclusiva del solicitante.

Firma:

Facultad:
Documento:
Numero de contacto:

e-mail:
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