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Julian Andrés Angel Paez

Hospital Militar Central

Asunto : APROBACION

PROTOCOLO 2020-053
“‘Asociacion de los determinantes sociales (mujer, familia, comunidad y sistemas de salud) y gestantes
notificadas como morbilidad materna extrema (MME) en el Hospital Militar Central entre los afios 2018-2019"

Respetado Investigador:

El Comité de Etica en Investigacion del Hospital Militar Central en reunién virtual del 06 Noviembre 2020 seg(in consta en el Acta No18.
El quérum se obtiene con la participacion mayor al 50%
Asisten 8 de 11 miembros con voz y voto,

No.
NOMBRE PROFESION CARGO DIGNATARIO
MD Neurélogo
1. Especialista en Bioética
GABRIEL ADOLFO CENTANARO MEZA PhD en Bioética Presidente
MD Especialista en Medicina Interna
2. GUSTAVO ADOLFO HINCAPIE DIAZ Neumélogo Presidente suplente
MD Oncélogo Clinico
3. JAVIER IGNACIO GODOY BARBOSA Especialista en Bioética Miembro - Independiente de la Institucion
4. LUZ STELLA ROSAS MANRIQUE Quimico Farmacéutica Miembro
5.. ALEXANDER RAMIREZ SANCHEZ Quimico Farmacéutico Miembro
Bacteridloga
Magister en Microbiologia
6. Magister en Inmunologia
MARIA CONSUELO RIOMERO SANCHEZ Doctora en Ciencias Biolégicas Miembro-Secretaria Coordinadora
Enfermera
7. FLOR ANGELA CALDEON OLAYA Especialista en Bioética Miembro
8. Contador Representante de la Comunidad
LUZ ELCY ZAMORA SANCHEZ Coronel en Retiro Representante no Cientifico

Recibié la solicitud radicada el 270¢t2020

Reviso el protocolo N0.2020-053, atendi la presentacion virtual por parte del Doctor Julian Angel

APRUEBA:

El estudio de la referencia teniendo en cuenta:

Categoria : Investigacion sin riesgo
Consentimiento Informado: No aplica

Estudio analitico, retrospectivo de corte transversal, que adopta los principios de investigacion biomédica para
investigacion en seres humanos a nivel Nacional e Internacional.

- Declaracion de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial

- Informe Belmont
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- Normativa Colombiana establecida por la Resolucién 8430 de 1993 por lo que se establecen las
normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud y para este caso en
particular, la proteccion de datos clinicos derivados del manejo de la historia clinica reglamentada por
la Resolucion 1995 de 1999 y la Ley Estatutaria de habeas data 1581 de 2012 por la cual se dictan las
disposiciones generales para la proteccion de datos personales sancionada mediante la Ley 1581 de
2012 y reglamentada por el Decreto Nacional 1377 del 2013 que regula el manejo adecuado de datos
sensibles.

IMPORTANTE:
1. No aplicar cambios a los documentos aprobados en este documento sin previo conocimiento y aprobacion
por parte de éste Comité.
2. Presentar informe al afio de ejecucion y al final del protocolo al Comité de Etica en Investigacion.
3. Para dar inicio al protocolo se requiere el Aval Institucional emitido por la Direcciéon General del Hospital
Militar Central.

El Comité de Etica en Investigacion del Hospital Militar Central opera de acuerdo con:

Regulacién Internacional
Normas de Buenas Practicas Clinicas (ICH_ GCP)
Declaracion de Helsinki (Fortaleza, Brasil 2013)
Pautas CIOMS (Geneva, 2016)

Regulacién Nacional
- Resolucion No. 8430 de 1993 (04 de Octubre)
- Resolucion No. 2378 de 2008 (Junio 27)

Regulaciones Institucionales
- Resolucion 276 11 Abril 2016
- Resolucion 343 16 Mayo 2016

Regulaciones del Comité.
- Resolucion 545 del 27 de junio de 2014

- Estatutos. .
Comité de Etica en Investigacion
Hospital Militar Central
Transversal 3 No. 49 -00 Piso 14
Telefax: 571 3486868 Ext. 5136
Con un saludo institucional, / /

SMSM G dolfo Céntanaro Meza
I?res'

Comité de Etita en Investigacion

proyecto: Yanira Rodriguez
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Reviso6: Dra Maria Consuelo Romero. .
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Aprobé: Dr. Gabriel Cetenaro.
Presidente Comité
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