HOSPITAL de GASTROENTEROLOGIA “Dr. Carlos Bonorino Udaondo”

Comité de Etica en Investigaciones

Avda. Caseros 2153 3° Piso (1264) Ciudad de Buenos Aires

Coordinador del CEl: Dr. Gustavo De Simone
Miembros: Dres.: Horacio Vazquez, Mario Barugel, Rodolfo Corti, Marisa del
Valle Pérez, Mariano Cartier, Marina Khoury, Lics.:, Adriana Barrics, Modnica
Cataldi, Dra. Patricia Manes Marzano, Sr. Jacobo Aizenberg

Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 6 de agosto de 2014

Sr. Investigador
Dr. Rodolfo Corti

Este CEI ha recibido original y copias de la documentacion del Protocolo
“Relacion entre la colonizacion gdstrica por Helicobacter pylori, los pardametros
antropoméiricos y la concentracion de las hormonas neuroendécrinas grelina y
leptina”, con las modificaciones y aclaraciones solicitadas por este comité. Y habiendo
analizado dicha documentacion, aprueba sin objeciones sus contenidos y presta
conformidad para su realizacion en este Hospital, una vez cumplimentadas las
condiciones establecidas en la Ley 3301, el Decreto Reglamentario N° 58/2011 y la

Reglamentacion 581/2011 del Gobierno de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Se informa, asimismo, que el Dr. Corti no participé de la votacion por
encontrarse involucrad,a'ég el estudio.‘}
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UNIVERSIDAD DE BUENOS AIRES

COMITE DE ETICA DEL HOSPITAL DE CLINICAS
Av. Cordoba N° 2351 — Piso 11 - Ciudad dc Buenos Aires - ARGENTINA

Buenos Aires, 18 de mayo de 2011.-
A Investigador Principal, Carlos Waldbaum de la Divisién Gastroenterologia

REF: Protocolo titulado “Efecto de la colonizacion gastrica por Helicobacter pylori
en la modulacion del apetito y la saciedad a través de las hormonas
neuroendocrinas grelina y leptina”

DOCUMENTACION  PRESENTADA:  Protocolo dec  Investigacion,
Consentimiento Informado y Constancia de Consentimiento

VISTA la documentacion detallada anteriormente, relacionada con el estudio de

referencia, la cual fuc cvaluada por este comité en su reunién del dia 3 de mayo del
corriente afio,

ESTE COMITE DECIDE aprobar la documentacién presentada para su
implementacion en el Hospital de Clinicas de la Universidad de Buenos Aires,

sujeto al siguiente Plan de Seguimiento a cumplir por el Investigador ante el
mismo:

1. Al momento de incorporar el primer paciente al estudio, se informaré de
haber dado inicio al protocolo de investigacién antes aprobado.

2. Se informaré sobre toda nueva enmienda al protocolo o al Consentimiento
Informado.

3. Se informari sobre todo evento adverso observado durante la conduccion
del estudio.

4. En el caso de suspension o terminacidn prematura del estudio, se notificard
de las razones y se entregard un resumen de los resultados obtenidos hasta
esa fecha.

5. Al momento de cerrar el estudio se notificara de ese cierre, y se incluira en
su informe el niimero de pacientes seleccionados e incluidos, asi como las
desviaciones del estudio realizado en el Hospital de Clinicas.

6. Cuando esté disponible el informe final de un estudio se hard llegar una
copia del mismo.

OBSERVACIONES GENERALES:

i) La aprobacion del protocolo que no reciba enmiendas al mismo, a la Hoja
de Informacién al Paciente o al Formulario de Consentimiento tendrh la
validez de 1 (un) afio. Esta aprobacién se renovard autométicamente si no
se hacen llegar observaciones.

ii) El protocolo aprobado podré scr interrumpido cn caso que se disponga de
informacion relevante para fundamentar esa decisién.
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iii) Los procedimientos de seguimiento de la investigacion cumplirén los mismos requisitos de consenso
y mayoria simple adoptados para los procedimientos de decisién. El Investigador serd informado por
escrito de la decision adoptada cn su revision de scguimiento y le seré indicada la confirmacion,
modificacién, suspensién o revocacion de la decision previa.

k Juan Clarlos Tealdi

Jirector
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