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El Comité Institucional de Etica de Investigacion en Humanos en su sesién nimero 115 del 04 de

Diciembre de 2017, sometié a consideracion el proyecto “CONOCIMIENTOS, ACTITUDES Y

PRACTICAS DE LOS ODONTOLOGOS ACERCA DE LA OSTEONECROSIS DE LOS MAXILARES

ASOCIADA AL USO DE BIFOSFONATOS”, cuyos investigadores son los Doctores: Elizabeth Joya -
Grajales, Catalina Valencia Villegas. El proyecto estd adscrito a los grupos de investigacidn:

Basica y Clinica en Odontologia.

El objetivo general del estudio es: Comparar conocimientos, actitudes y practicas de los

odontdélogos generales y especialistas acerca de la osteonecrosis de los maxilares, asociada al-
uso de bifosfonatos. '

En la evaluacion del proyecto, participaron los siguientes miembros del Comité: Doctor Jorge
Julidn Osorio Gomez, Doctor Rubén Dario Manrique Hernandez, Doctora Clara Maria Mesa
Restrepo, Doctora Andrea Echavarria Arboleda, Doctor Jjohn Wilson Osorio, Doctora Ménica
‘Maria Massaro Ceballos, Doctora Fanny Mufioz, Doctor David Andrés Galvis Pareja.

De acuerdo con los conceptos y opiniones de los miembros del comité, expuestos y sometidos
a consideracion durante la sesion descrita cuyo contenido explicito aparece en el acta
correspondiente se desprenden las siguientes consideraciones principales.

CONSIDERACIONES:

Et proyecto se encuentra clasificado adecuadamente segin la resolucidn 8430 de 1993.
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CONCLUSION:

Una vez revisada la documentacion, el comité concluye que el proyecto estd cefiido a los
principios éticos que regulan la investigacion en seres humanos y que el equipo de investigacion
: es idoneo para desarrollar el proyecto de acuerdo con los principios de validez y confiabilidad,

por consiguiente el Comité Institucional de Etica aprueba el proyecto por el tiempo que dure su
ejecucion,

Es responsabilidad del Comité de Etica, garantizar el cumplimiento de los compromisos éticos
establecidos en el protocolo del proyecto aprobado. En virtud de lo anterior, el investigador
principal se compromete a:

» informar por escrito a los investigadores sobre la obligacién que tienen de notificar
oportunamente al comité: los eventos adversos serios que ocurran, las desviaciones mayores al
protocolo, las fallas en la aplicacién de las buenas practicas clinicas, las violaciones a las normas
que regulan el ejercicio de la actividad cientifica, las denuncias que hagan personas,
participantes o no en el estudio, sobre fallas en 1a proteccién de los derechos o el bienestar de
tas personas, alertas sobre posibles fraudes o mala conducta cientifica en el estudio.

» Entregar a cada participante una copia del documento de consentimiento que haya firmado. -

* Enviar al Comité de Etica en Investigacidn, con la frecuencia que éste determine, copiael
formato de entrega de copia del consentimiento.

*+ Garantizar que no haya entre ellos vy los testigos que firman el consentimiento informado,
relaciones de primer grado de afinidad, segundo civil o cuarto de consanguinidad. De ello
dejaran constancia en el mismo documento.

* Entregar al Comité de Etica una copia digital o fisica de cada uno de los articulos publicados
con los resuitados del estudic aprobado.

* £l Comité de Etica en Investigacidn podra realizar, con el apoyo de sus miembros o de perscnas
con experiencia e idoneidad, visitas de supervision a los estudios en proceso de realizacién con
el fin de verificar e} cumpiimiento de los compromisos éticos.

. El Comité de Etica en Investzgacmn podra solzc&tar la suspensmn tempora! o definitiva del

_ . estudio cuando concluya que los investi; i res ]

_grave a los principios y ce:mprcmtsos ‘éticos durante la. realizacién’ del- estudio. Cuando sea
R necesario eE comtte notrﬂcéi'a ala autor:dad de safud dque le cofresponda conocer la situacion.
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Se adjunta a esta comunicacion, la versién final aprobada del ccnsentnmaento informado, esta i
es la versién que debera utilizarse en el desarrollo de la mvest:gacxon Cualguier modificacion :
que se haga deberd ser avalada por el Comité Institucional de Etica de I Universidad CES antes |-

de su aplicacion. De no ser asi, serd considerada una violacidn ética grave en el desarrollo de la i
investigacion,

Con la firma de recibido de este documento, los investigadores se comprometen a desarrollarel
proyecto bajo las condiciones aprobadas en el Comité Institucional de Etica. '

JORGE JULIAR GOMEZ
Prasidente!
Comité de Etics
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