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CERTIFICA
Que este Comité ha evaluado la propuesta del Promotor del estudio:

TITULO: Carvedilol vs Propanolol en la profilaxis primaria de hemorragia por
varices esofagicas:estudio retrospectivo de un protocolo guiado por la respuesta
hemodinamica aguda.

VERSION: 1.0

CODIGO DE PROTOCOLO: JIF-PredAcute-2017

TIPO DE ESTUDIO: EPA Otros Diseiios

PROMOTOR: José Ignacio Fortea Ormaechea
y considera que:

- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién
con los objetivos del estudio y estan justificados los riesgos y molestias
previsibles para el sujeto, teniendo en cuenta los beneficios esperados.

- Es adecuado el procedimiento para obtener el consentimiento informado.

- La capacidad del investigador y sus colaboradores, y las instalaciones y medios
disponibles, tal y como ha sido informado, son apropiados para llevar a cabo
el estudio.

Este CEIC, emite un informe FAVORABLE para que dicho estudio sea realizado en el
HOSPITAL UNIVERSITARIO MARQUES DE VALDECILLA, actuando como
investigador principal el Dr./Dra. José Ignacio Fortea Ormaechea

Que el Comité tanto en su composicion como en los PNT cumple con las normas de BPC
(CPMP/ICH/135/95) y con la Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se
publican las directrices sobre estudios postautorizacion de tipo observacional para
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Presidente: ) .
- FERNANDO RODRIGUEZ FERNANDEZ (M. Alergélogo)

Secretario:
- T. CONCEPCION SOLANAS GUERRERO (M. Medicina Preventiva y Salud
Publica)

Vocales:
- LEONOR LATASA MICHEO (Farmacéutico)
- ANTONIO CUADRADO LAVIN (M. Digestivo A)
- JUANA COBO MUNOZ (Miembro ajeno a la profesion sanitaria)
- MARIO GONZALEZ RUIZ (M. Farmacélogo Clinico)
- CARMEN VALERO DIAZ DE LAMADRID (M. Internista)
- AGUSTIN OTERINO DURAN (M. Neurélogo)
- MARIA CINTA ALMENARA MIRAMON (M. Farmacélogo Clinico)
- MARIA ALEXANDRA GUALDRON ROMERO (Enfermera)
- DIETER JOSE MORALES GARCIA (CIRUGIA GENERAL Y DIGESTIVO)
- CECILIA BECEDONIZ DE LA SIERRA (Licenciada en Derecho)

Como queda reflejado en el Acta: 15/20
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