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INFORME DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

Dfia. M2 del Mar Ortega Gomez, secretaria del Comité de Etica de la
Investigacion con Medicamentos del Hospital Universitario de la Princesa

Certifica

Que este Comité ha evaluado la propuesta de D. Mario Manuel Lépez Mesa
(Servicio Fisioterapia del Hospital del Henares), para que se realice el ensayo clinico
con técnica terapéutica, titulado: Ensayo controlado aleatorizado comparativo entre
ejercicios terapéuticos de Escuela de la Espalda y Pilates Terapéutico en pacientes
con dolor lumbar inespecifico; version 2: 14-12-16 y considera que:

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con
los objetivos del estudio y estdn justificados los riesgos y molestias previsibles
para el sujeto.

La capacidad del investigador y los medios disponibles son apropiados para llevar
a cabo el estudio.

Son adecuados tanto el procedimiento previsto para obtener el consentimiento
informado version 2: 14-12-16 como la compensacidn prevista para los sujetos
por dafos que pudieran derivarse de su participacion en el estudio.

El alcance de las compensaciones econdmicas previstas no interfiere con el
respeto a los postulados éticos.

Y que este Comité acepta que dicho estudio sea realizado por D. Mario Manuel
Lopez Mesa (Servicio Fisioterapia) como investigador principal en el Hospital del
Henares.
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COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

Dia. M2 del Mar Ortega Gomez, secretaria del Comité de Etica de la Investigacién con
Medicamentos del Hospital Universitario de la Princesa

Certifica

Que el ensayo clinico con técnica terapéutica, titulado: Ensayo controlado
aleatorizado comparativo entre ejercicios terapéuticos de Escuela de la Espalda y
Pilates Terapéutico en pacientes con dolor lumbar inespecifico; 2: 14-12-16 y cuyo
investigador principal es D. Mario Manuel Lopez Mesa (Servicio Fisioterapia) en el
Hospital del Henares:

Que en la fecha de aprobacién de dicho estudio la composicion del CEIm era la

siguiente:
Presidente:

Vicepresidente:
Secretario:

Vocales:

Francisco Abad Santos (Farmacélogo Clinico, Servicio de Farmacologia
Clinica; miembro de la Comisidn de Investigacidn)

Dolores Ochoa Mazarro (Médico especialista en Farmacologia Clinica)

M2 del Mar Ortega Gomez (especialista en Inmunologia Clinica; Instituto
de Investigacion Sanitaria Hospital La Princesa)

Carmen del Arco Galan (Médico con labor asistencial, Servicio de
Urgencias)

Alba Serrano Ruiz (Licenciada en Farmacia, Responsable del Dpto.
Ensayos Clinicos, Fundacion para la Investigacion Biomédica del Hospital
Universitario de la Princesa)

Andrés Lopez Romero (Médico de Atencidn Primaria, Subdirector Médico
de la Gerencia de Atencién Primaria del Area 2)

Concepciéon Martinez Nieto (Farmacéutica, Especialista en Farmacia
Hospitalaria)

Igor Pinedo Garcia (no perteneciente a profesiones sanitarias, licenciado
en Derecho, no perteneciente al Hospital)

Eduardo Sanchez Sanchez (especialista en Medicina Interna, Subdirector
Médico)

Enrique Alday Mufioz (Médico con labor asistencial, Servicio de Anestesia y
Reanimacion)

Carolina Pozuelo Gonzalez (Farmacéutica de Atencién Primaria Direccidon
Asistencial Centro de La Comunidad de Madrid.).

Ramoén Colomer Bosch (Médico con labor asistencial, Jefe de Servicio de
Oncologia Médica)

Santos Castafieda Sanz (Médico especialista en Reumatologia)
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José Maria Galvan Roman (Médico especialista en Medicina Interna,
miembro del Comité de Etica Asistencial)

Concepcion Paloma Menéndez Gonzalez (representante de pacientes, no
perteneciente a la institucion, ajeno a las profesiones sanitarias)

José Luis Mufioz de Nova (Médico especialista en Cirugia General)

Amelia Rodriguez Nogueiras (Diplomada Universitaria en Enfermeria)

Que durante la evaluacién de este estudio existia quorum suficiente para tomar
decisiones de acuerdo a nuestros Procedimientos Normalizados de Trabajo.

Que este Comité ha sido acreditado por el Servicio de Control Farmacéutico y
Productos Sanitarios de la Direccidon General de Farmacia y Productos Sanitarios de la
Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid (resolucion de renovacion de
acreditacion de fecha 04-11-13).
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