° Osakidetza OSI-Donostialdea

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

D. José Ignacio Emparanza Knérr, Presidente del Comité Etico de Investigacion Clinica del
Area Sanitaria de Gipuzkoa,

CERTIFICA:

Que este Comité, de acuerdo a la Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica, Principios
éticos de la declaracidn de Helsinki y resto de principios éticos aplicables, ha evaluado el
Estudio Observacional titulado: “Evaluacion de la fibrosis hepatica en pacientes
tratados con Metotrexato por Artritis Reumatoide: U tilidad del Fibroscan y
marcadores bioquimicos en la practica clinica habit ual. Codigo de Protocolo: ACL-
FSC-2018-01.

Versién Protocolo: 1 de 11 de Diciembre de 2018

Version Hoja de Informacion al Paciente y Consentimiento Informado: 2 de 8 de Enero de
2019

Y que este Comité reunido el dia 22/01/2019 (recogido en acta 01/2019) ha decidido

Aprobar dicho Estudio y que sea realizado por:

Agustin Castiella Eguzkiza — Servicio de Digestivo — Hospital Universitario Donostia

Lo que firmo en San Sebastian, a 22 de Enero de 2019

]

Fdo.: Jose Ignacio Emparanza



