GOBIERNO DE LA CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES

Hospital de Gastroenterologia B. Udaondo
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

Buenos Aires, 12 de Mayo de 2022

De acuerdo con lo establecido en la normativa vigente, este Comité ha evaluado el proyecto de investigacion que a
continuacién se menciona. *

Cddigo de registro: 7163

Titulo del protocolo: Hailazgos en el tracto digestivo superior en procedimientos endoscépicos realizados en
pacientes con enfermedad celiaca al momento de la biopsia duodenal diagnéstica. Estudio de cohorte
retrospectivo multicéntrico internacional de centros terciarios.

Patrocinador: no corresponde

Investigador principal: MARIA LUJAN ESPINET

Institucién donde se desarrollara: Hospital de Gastroenterologia "Bonorino Udaondo”

Con relacién al mismo se ha recibido la siguiente documentacién:
¢ Autorizacién de jefe superior
* Protocolo Fecha: 05 /04 / 2022 Version: 1
* Consentimientos / asentimientos Detalle: No aplica
* Material que se entrega a los sujetos, avisos de reclutariniento y otros documentos Dgtalle: No aplica
* Declaraci6n jurada conforme modelo del Anexo Hi, Resolucién 2476/MSGC/2019

* CV del investigador principal

Categorizacién de riesgo asignado por el CEl: Riesgo minimo
Los miembros del Comité han discutido convenientemente el proyecto, particularmente la justificacién de omisién
del consentimiento informado

De igual forma, han procedide a evaiuar la documentacién que ’respalda la idoneidad del investigador principal,
incluyendo titulo profesional, matricula profesional, curriculum vitae, certificacion de especialista y capacitacién en
buenas précticas clinicas. También se ha considerado la adecuacién de las instalaciones para el desarrollo del
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La presente constancia ha sido emitida a iravés de ia Platalorma de Registro informatizado de
" Investigaciones en Salud de Buenos Aireg (PRESABA) el dia 30 de Mavo de 2022 a tas 11:18 hs.
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=
estudio en evaluacién.

Luego de considerar todo lo antes mencionado, el Comité de Etica en Investigacidn del Hospital de
Gastroenterologia B. Udaondo ha decidido aprobar el protocolo de referencia para su realizacién en Hospital de
Gastroenterologia "Bonorino Udaondo”, dirigido por ESPINET, MARIA LUJAN como investigador principal. EI
presente dictamen tiene una vigencia de un (1) afo. R

Con relacidn a esta aprobacién, se deja constancia que|se han aprobado especificamente los documentos que se
mencionan a continuacion: ’

* Protocolo, fecha: 05/ 04 / 2022, version; 1

= Consentimientos/asentimientos: Protocolo V1 de fecHa 5 de abril de 2022

* Material que se entrega a los sujetos, avisos de reclutamiento y otros documentos: No aplica
La investigacion de referencia ser4 supervisada de manera continua por este Comité de acuerdo con lo
contemplado en sus Procedimiento Qperativos Estandarizados.

Firmas por el CEl

o diiv
Dr. GupTA\Jb G. DE SIMONE
COCHDINADOR CEl

HOSPITA® DE GASTROENTEROLOGIA
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La presente constancia ha sido emilida a través de la Plalatorma de Kegistro informalizado de
Investigaciones en Salud de Buenos Aires (PRIISA.BA) el dia 30 de Mayo de 2022 a las 11:16 hs.



