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DICTAMEN DEL COMITÉ ÉTICO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA 

 
Dra. Neus Riba García, Secretaria del Comité Ético de Investigación Clínica del Hospital Clínic de 
Barcelona 
 
Certifica: 
Que este Comité ha evaluado la propuesta del promotor, para que se realice el estudio: 
 
CÓDIGO:                                                                        
DOCUMENTOS CON VERSIONES: 

 
 
 
 

 
TÍTULO: Avaluació de la progressió del dany intestinal mitjançant l’Índex de Lémann en pacients 
amb Malaltia de Crohn. 
PROMOTOR:  
INVESTIGADOR PRINCIPAL: AGNES FERNÁNDEZ CLOTET; JULIÁN PANÉS DÍAZ 
 
y considera que, teniendo en cuenta la respuesta a las aclaraciones solicitadas (si las hubiera),  y 
que: 
 

- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relación con los 
objetivos del estudio y están justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto, 
teniendo en cuenta los beneficios esperados. 
- La capacidad del investigador y los medios disponibles son apropiados para llevar a cabo 
el estudio. 
- Que se han evaluado la compensaciones económicas previstas (cuando las haya) y su 
posible interferencia con el respeto a los postulados éticos y se consideran adecuadas. 
- Que se cumplen los preceptos éticos formulados en la Orden SAS 3470/2009 y la 
Declaración de Helsinki de la Asociación Médica mundial sobre principios éticos para las 
investigaciones médicas en seres humanos y en sus posteriores revisiones, así como 
aquellos exigidos por la normativa aplicable en función de las características del estudio. 
- Que dicho estudio se incluye en una de las líneas de investigación biomédica acreditadas 
en este centro, cumpliendo los requisitos necesarios, y que es viable en todos sus 
términos. 

 
Este CEIC acepta que dicho estudio sea realizado, debiendo ser debiendo ser comunicado a dicho 
Comité Ético todo cambio en el protocolo o acontecimiento adverso grave. 
 

   
y hace constar que 
1º En la reunión celebrada el día 22/03/2018, acta 6/2018 se decidió emitir el informe 
correspondiente al estudio de referencia. 
2º El CEIC del Hospital Clínic i Provincial, tanto en su composición como en sus PNTs, cumple con las 
normas de BPC (CPMP/ICH/135/95) 

Tipo Versión 
Protocolo V4 de 23 de abril de 2018 

Hoja Información de Paciente V3 de 23 de abril de 2018 



 

 
CIF – G-08431173 

CIF – G-08431173 

 

C
IF

 –
 G

-0
8
4
3
1
1
7
3
 

 
 
 

HOSPITAL CLÍNIC DE BARCELONA 
Villarroel, 170 – 08036 Barcelona (España) 

Tel. 93 227 54 00 Fax 93 227 54 54 

www.hospitalclinic.org 

3º Listado de miembros: 
 

 Presidente: 
- BEGOÑA GÓMEZ PÉREZ (Farmacéutica Hospitalaria, HCB) 

 

 Vicepresidente: 
- JOAQUIM FORÉS I VIÑETA (Médico Traumatólogo, HCB) 

 

 Secretario: 
- NEUS RIBA GARCIA (Médico Farmacólogo Clínico, HCB) 

 

 Vocales: 
- ITZIAR DE LECUONA (Jurista, Observatorio de Bioética y Derecho, UB) 
- MONTSERRAT GONZALEZ CREUS (Trabajadora Social, Servicio de Atención al Usuario, 

HCB) 
- JOSE RIOS GUILLERMO (Estadístico. Plataforma de Estadística Médica. IDIBAPS) 
- OCTAVI SANCHEZ LOPEZ (Representante de los pacientes) 
- MARIA JESÚS BERTRAN LUENGO (Médico Epidemiólogo, HCB) 
- JOAQUÍN SÁEZ PEÑATARO (Médico Farmacólogo Clínico, HCB) 
- SERGIO AMARO DELGADO (Médico Neurólogo, HCB) 
- JULIO DELGADO GONZÁLEZ (Médico Hematólogo, HCB) 
- EDUARD GUASCH I CASANY (Médico Cardiólogo, HCB) 
- VIRGINIA HERNANDEZ GEA (Médico Hepatólogo, HCB) 
- NURIA SOLER BLANCO (Farmacéutica Hospitalaria, HCB) 
- MARINA ROVIRA ILLAMOLA (Farmacéutico Atención Primaria, CAP Eixample) 
- JOSE LUIS BLANCO ARÉVALO (Médico Medicina Interna, HCB) 
- MIRIAM MÉNDEZ GARCÍA (Abogada, HCB) 
- MERCÈ VIDAL FLOR (Enfermera, HCB) 

 
En el caso de que se evalúe algún proyecto del que un miembro sea investigador/colaborador, este 
se ausentará de la reunión durante la discusión del proyecto. 
 
Para que conste donde proceda, y a petición del promotor, 
 
 
 
 
 
 
 
 
Barcelona, a  09 de mayo de 2018 

     
                                                        Reg. HCB/2018/0160 
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