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APROBACION DEL PROTOCOLO N°2147

Buenos Aires, 3 de octubre de 2013.

El Comité de Etica de Protocolos de Investigacion* del Hospital Italiano de Buenos
Aires ha evaluado y aprobado el protocolo FACTORES PREDICTIVOS DE RESPUESTA AL
TRATAMIENTO CON PEG-INTERFERON Y RIBAVIRINA EN PACIENTES CON HEPATITIS C
CRONICA GENOTIPO 3, y su CONSENTIMIENTO INFORMADO (se entrega sellado y
firmado), aprobando la realizacién del estudio de este Hospital a cargo del Dr.

Marciano, Sebastian, supeditado a la aprobacién de ANMAT

[APROBADO EN REUNION DEL 3 DE OCTUBRE DE 2013, SEGUN CONSTA EN LIBRO DE ACTAS N° 5, FOLIO 173]

*Este Comité funciona de acuerdo con las normativas establecidas por el .C.H. (F.D.A., -EEUU, Comunidad
Europea, Japon)

IRBO0003580

**El Consentimiento que se adjunta, con firma y sello de este Comité, es el que correspondera fotocopiar para
entregar a los pacientes enrolados en el Hospital Italiano.

IMPORTANTE":

Los investigadores deberan presentar a este Comité los formularios adjuntos, en el caso que corresponda:

1- Copia de la aprobacion del protocolo por la ANMAT

2- Comunicacion de inicio de la investigacion (reclutamiento del 1° paciente)

3- Informe sobre la marcha del protocolo dentro del afio de inicio del mismo:

v El progreso del protocolo con los pacientes reclutados y datos parciales si los hubiese, una vez por afo, (salvo que
este Comité decida que el informe deba ser mas frecuente).

v Los eventos adversos informados por el patrocinante o detectados por Uds. mismos.

v Otras modificaciones al protocolo no se podran aplicar sin ser antes evaluadas por este-Comité, salvo en casos de
riesgo de vida para el paciente.

e En caso de suspension del protocolo, la comunicacion debera ser inmediata.

4- Comunicacién de finalizacién de la investigacion

De este documento se emiten tres copias: una para el archivo del Comité otra para el investigador y otra para el
patrocinante (en el caso que corresponda).

CEPI

" Ver Plan de seguimiento de protocolo en pagina 3 de este documento
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