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DICTAMEN DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

Don Manuel Labiés Gémez, Secretario del Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital
Clinico Universitario de Valencia

CERTIFICA

Que este Comité, actuando en calidad de CEIC de referencia, ha evaluado la propuesta del promotor
para que se realice el estudio:

N® EUDRACT: 2012-000775-17

Codigo de protocolo del promotor: P111-0143

Version/fecha del protocolo: Version 3.0 de 3 de Junio de 2012

Hoja de informacion al paciente/sujeto (version/fecha): Version 2.0 de 16 de octubre de 2011
Titulo: Estudio comparativo, aleatorio, controlado para evaluar la eficacia dde la
administracion de dexametasona en el tratamiento de pacientes con el Sindrome de Distrés
Respiratorio Agudo

A comparative, randomised controlled trial for evaluating the efficacy of dexamethasone
administration in the treatment of patients with the Acute Respiratory Distress Syndrome
Promotor: Jesus Villar Hernandez

Los centros de investigadores, incluidos en la solicitud del ensayo clinico son:
Y tomando en consideracion las siguientes cuestiones:

- La pertinencia del estudio, teniendo en cuenta el conocimiento disponible, asi como los
requisitos del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero y las normas que lo desarrollan.

- Los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con los objetivos del
estudio, justificacion de los riesgos y molestias previsibles para el sujeto, asi como los beneficios
esperados.

- El seguro o la garantia financiera previstos.

- El procedimiento para obtener el consentimiento informado, incluyendo la hoja de
informacion para los sujetos, el plan de reclutamiento de sujetos y las compensaciones previstas
para los sujetos por dafios que pudieran derivarse de su participacion en el ensayo.

- El alcance de las compensaciones econémicas previstas y su posible interferencia con el
respeto a los postulados éticos.

Este Comité, habiendo tenido en cuenta los informes recibidos de los CEIC implicados, emite un
DICTAMEN FAVORABLE para la realizacion de dicho ensayo en Espafia en los centros que se
listan a continuacion:

- Hospital Clinico Universitario de Valencia, por el Dr. Fco. Javier Belda.

- Hospital General Virgen de la Luz, por el Dr. José M. Afidn.

- Hospital Universitario Rio Hortega, por el Dr. Jestis Blanca.

- Complejo Hospitalario Universitario de Santiago, por el Dr. Antonio Santos.
- Hospital José M. Morales Meseguer, por el Dr. Gumersindo Gonzilez.

- Complejo Asistencial Universitario de Leon, por el Dr. Demetrio Carriedo.

- Complexo Hospitalario Universitario a Coruiia, por el Dr. Fernando Mosteiro.



- Hospital General de Ciudad Real, por el Dr. Alfonso Ambroés,

- Hospital General La Mancha Centro, por la Dra. Carmen Martin.

- Hospital Universitari Mutua de Terrassa, por la Dra. M® Mar Fernandez.
- Hospital Moncloa, por ¢l Dr. Vicente Gémez.

- Hospital Nuestra Sefiora de la Candelaria, por la Dra. Elena Espinosa.

- Hospital Universitario de Cruces, por el Dr. Fermin Labayen.

- Hospital General de Segovia, por el Dr. Santiago Macias.

- Hospital Galdakao-Usansolo, por el Dr. Higinio Martin.

- Hospital virgen de la Arrixaca, por el Dr. Domingo Martinez.

- Hospital Universitario Puerta del Hierro Majadahonda, por el Dr. Miguel Angel Romera.
- Hospital Universitario 12 de Octubre, por el Dr. Emilio alted.

- Hospital Universitario Severo Ochoa, por el Dr. Frutos del Nogal,

Lo que firmo en Valencia a 9 de noviembre de 2012.

Firmado:
Don Manuel Labiés GGémez
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D. Manuel Labiés Gémez, Secretario del Comité Etico de Investigacion Clinica
del Hospital Clinico Universitario de Valencia

CERTIFICA

Que, tal como consta en el Acta de la Comisién Permanente n° 87, de fecha 9
de noviembre de 2012 se hallan presentes los siguientes miembros del Comité:

Presidente:
Dr. D, A. Peldez Herndndez Jefe Servicio. Alergia

Vicepresidente:

Dr. D. J. Magraner Gil Jefe Servicio. Farmacia
Secretario:

Dr. D. M, Labiés Gomez Jefe Seccion. Medicina Interna
Vocal:

Dr. D, J. Blanquer Qlivas Jefe Seccidn. Medicina Intensiva

Valencia, 9 de noviembre de 2012.

Fdo.: D. Manuel Lapios Gomez
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Hospital Clinic Universitari DEPARTAMENT CLINIC MALVA-ROSA
DICTAMEN DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

Dr. D. Manuel Labids Gomez Secretaric del Comité Elico de Investigacién Clinica del Hospital Clinico
Universitario de Valencia

CERTIFICA

Que este Comité, en calidad de CEIC de referencia, en su reunién de 26 de marzo de 2015, acta 302, ha
evaiuado Iz propuesta del promotor relativa 2 fa modificacion:

N° de modificacidon: Enmienda relevante n® 2 de fecha 11 de febrero de 2015

Versién previa de Protocolo: Version 3.0 de 3 de Junio de 2012
Version actuat de Protocolo: Version 3.0 de 3 de Junio de 2012de 2011

Perteneciente al Estudio:

N® EUDRACT: 2012-000775-17

Cadigo de protocoio del promotor: Pi11-0143

Version/fecha del protocolo; Version 3.0 de 3 de Junio de 2012

Hoja de informacion al pacientel/sujeto: Version 2.0 de 16 de oclubre de 2011

Titulo: “Estudio comparativo, aleatorio, controlade para evaluar la eficacia dde la administracion de
dexametasona en el ratamiento de pacientes con el Sindrome de Distrés Respiratorio Agudo”
Promotor: Jesds Villar Hernandez

Este Comité, emite un DICTAMEN FAVORABLE para [a realizacion de la modificacion al ensayo. Teniendo en

cuenta ios informes recibidos de los CEIC implicados, acepta su realizacion en los centros que se listan a
continuacién:

- Hospitatl Clinico Universitario de Valencia, por el Dr. Feo. Javier Belda.

- Hospital General Virgen de 12 Luz, por e Dr. José M. Ajdn.

- Hospital Universitario Rio Hortega, por ¢! Dr. Jests Blanco.

- Complejo Hospitatario Universitario de Santiago, por el Dr. Antonioc Santos.
- Hospital José M. Morales Meseguer, por el Dr. Gumersindo Gonzalez.

- Compilejo Asistencial Universitario de Ledn, por e Dr. Demetrio Carriedo.

- Complexo Hospitalario Universitario a Corufia, por el Dr. Fernando Mosteiro.
- Hospital General de Ciudad Reai, por el Dr. Alfonso Ambrés.

- Hospital General La Mancha Centro, por a Dra. Carmen Martin.

- Hospital Universitar Mutua de Terrassa, por la Dra. M® Mar Fernandez.

- Hospitai Moncloa, por ef Dr. Vicente Gomez.

- Hospital Nuestra Sefiora de la Candelaria, por la Dra. Elena Espinosa,

- Hospitai Universitario de Cruces, por el Dr. Fermin Labayen.

- Hospital General de Segovia, por el Dr. Santiago Macias.

- Hospital Galdakao-Usansolo, por el Dr. Higinio Martin.

- Hospital virgen de la Arrixaca, por ¢l Dr. Dominge Martinez,

- Hospital Universitario Puerta del Hierro Majadahonda, por el Dr. Miguet Angei Romera,
- Hospital Universitaric 12 de Octubre, por el Dr. Emilic Alted.

- Hospital Universitario Severo Ochoa, por el Dr. Frutos dei Nogal.

- Hospital Nuestra Sefiora del Prado, por el Dr. Francisco Alba,

- Hospital Virgen de la Concha, por ia Dra. Ana Caballero.

- Hospital Virgen de la Salud, por la Dra. M® del Mar Cruz

Lo que firmo en Valencia g 10 de abril de 2015

-

Fdo. : Dr. D, Manuel Labibs 'é()mez
Secretario del Comité

FAOELOE e 1 Dotamens avniaciin OO sernengdy
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CONFORMIDAD DE LA DIRECCION DEL CENTRO

D. Juan Luis Burdn Llamazares, Director Gerente del Complejo Asistencial Universitario de Leon y
vista la autorizacién del Comité Etico de Investigacion Clinica.

CERTIFICA:

Que conoce la propuesta realizada por el Promotor D. JESUS VILLAR HERNANDEZ DE LA UNIDAD
DE INVESTIGACION DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE GRAN CANARIA “DR. NEGRfN", para que
sea realizado en este Centro el estudio titulado “"Estudio comparativo, aleatorio, controlado, para
evaluar la eficacia de la administracion de DEXAMETASONA en el tratamiento de pacientes con el
Sindrome de Distrés Respiratorio Agudo” Coédigo de Protocolo: PI11-0143; EudraCT 2012-
000775-17, desarrollado por el Dr. Demetrio Carriedo Ule del Servicio de Medicina Intensiva como
investigador principal.

Que estd de acuerdo con el contrato firmado entre el Centro y el promotor en el que se
especifican todos los aspectos econémicos del estudio.

Que acepta la realizacion de dicho estudio en este Centro.

Lo que firma en Leodn a 12 de mayo de 2013

% Junta de

Castilla y Leon
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INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA DE EUSKADI
(CEIC-E)

Dra. Iciar Alfonso Farnds como Secretaria del CEIC de la Comunidad Auténoma de Pais Vasco
(CEIC-E)

CERTIFICA

Que este Comité, que retine los requisitos establecidos en el R.D 223/2004, de 6 de Febrero por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos, ha evaluado la propuesta del promotor: Jesus Villar
Hernandez, para que se realice el ensayo clinico Cédigo Promotor: PI11-0143, N° EUDRACT: 2012-
000775-17, de Titulo: “Ensayo clinico comparativo, aleatorio, controlado para evaluar la eficacia
de la administracién de dexametasona en el tratamiento de pacientes con Sindrome de Distrés
Respiratorio Agudo”

Version del Protocolo: 3.0 de 03/06/2012
Versién Hoja Informacion al Paciente y Consentimiento Informado: GENERAL / 2.0 de 16/10/2012

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.

La capacidad de los Investigadores y los medios disponibles son apropiados para llevar a cabo el estudio.

Son adecuados tanto el procedimiento para obtener el consentimiento informado como la compensacion
prevista para los sujetos por dafios que pudieran derivarse de su participacion en el ensayo.

El alcance de las compensaciones econémicas previstas no interfiere con el respeto a los postulados éticos.
Este Comité Etico de Investigacion Clinica, tanto en su composicién como en los Procedimientos
normalizados de Trabajo, cumple con las normas de buena practica clinica (CPMP/ ICH/135/95) conforme a
lo establecido en el capitulo VIII del Real Decreto 223/2004, de 6 de Febrero.

Y que este Comité reunido el dia 29/05/2013 (recogido en acta 05/2013) ha decidido emitir informe

favorable a que dicho ensayo sea realizado por los siguientes Investigadores:

% Tomas Mufioz Martinez (Cuidados Intensivos) Hospital Universitario Cruces;
% Rosa Ana Rivas Gémez (Cuidados Intensivos) Hospital de Galaakao

g eaye (e ZULZ

OSASUN SAILA
DEPARTAMENTO DE SALUD

3 0 MAY 2013

- - Euskadiko Ikerketa Klinlkoetarako Batzorde Etikoa
Ora. Iciar Alfonso Farnds Comité Etico de Investigacién Clinica de Euskadi (CEIC-E)

Secretaria del CEIC de la Comunidad Auténoma de Pais Vasco (CEICE)




12 de Octubre Instituto de Investigacidn
B comunidad de Madrid Hospital 12 de Octubre

— y
‘ |M Hospital Universitario tvf‘

CONFORMIDAD DE LA DIRECCION DEL CENTRO

D. FERNANDO MEJIA ESTEBARANZ, Director Médico del Hospital Universitario 12 de Octubre

de Madrid, y vista la autorizacién del Comité Etico de Investigacién Clinica,

CERTIFICA

Que conoce la propuesta realizada por el Promotor JESUS VILLAR HERNANDEZ para que sea
realizado en este Centro el ENSAYO CLINICO, numero de CEIC: 12/201,

Titulado: ESTUDIO COMPARATIVO, ALEATORIO, CONTROLADO, PARA EVALUAR LA EFICACIA
DE LA ADMINISTRACION DE DEXAMETASONA EN EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON EL
SINDROME DE DISTRES RESPIRATORIO AGUDO,

Con CODIGO DE PROTOCOLO: PI11-0143

Y que serad realizado por el Dr. Emilio ALTED LOPEZ, del Servicio/Unidad: URGENCIAS
(INTENSIVOS) como Investigador Principal.

Que esta de acuerdo con el contrato firmado entre el Centro y el promotor en el que se

especifican todos los aspectos econdmicos de este ENSAYO CLINICO
Que acepta la realizacion de dicho ENSAYO CLINICO en este Centro.

Lo que firma en Madrid, a 26 de abril de 2013,

Fdo.: Fernando éjia aranz
DIRECTOR MEDICQO

Hospital Universitario

* ®m =]
%’%J; ﬁ?ﬁ 12 de -:"__r_-?._;‘nre
] {

z 8 comunidad de Madrid
SaludMadrid -

DIRECCION MEDICA
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D. José Manuel Vazquez Rodriguez, Coordinador de Docencia, |+D+i del Area
de Gestion Integrada de A Corufia, vista la autorizacion del Comité Etico de
Investigacion Clinica de Galicia y del Comité Etico de Investigacién Clinica de
Referencia.

CERTIFICA

Que conoce la propuesta realizada por el promotor Dr. Jesus Villar
Hernandez para que se lleve a cabo en el Servicio de Unidade Coidados
Intensivos del Hospital Universitario A Corufia de la Xerencia de Xestién
Integrada de A Corufia el ensayo clinico con cédigo DEXA y nimero de
EudraCT 2012-000775-17 titulado: 'Estudio comparativo, aleatorio, controlado
para evaluar la eficacia de la administracion de dexametasona en el tratamiento
del Sindrome de Distrés Respiratorio Agudo',que sera realizado en este Centro
por el Dr. Fernando Mosteiro Pereira como Investigador Principal.

Que esta de acuerdo con el contrato firmado entre el Centro y el promotor en el
que se especifican todos los aspectos econdémicos de este estudio clinico.

Que acepta la realizacion de dicho ensayo en este Centro

Lo que firma en A Corufia a 25 de noviembre de 2013

1

Xerencia d ion Integrada
Coordinad dePocencia, I+D+i

Fdo. D. José Manuel {/ 1zquez Rodriguez
Coordinador Docencid e |1+D+i
Gerencia de Gestion Integrada de A Corufa

Xerencia de Xestion Integrada

A Coruiia

www.galiciasaude.es
Tel. 981 178 000
Xubias de Arriba, 84
15006 A Coruna
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FECHA: 21 de Febrero de 2013

DE:

Al

DIRECCION GERENCIA
CEIC

ASUNTO:  Autorizacion SESCAM Ensayo Clinico

En relacion con la solicitud para realizar el ensayo clinico, codigo PI11-

0143, de titulo ““Estudio comparativo , aleatorio, controlado, para evaluar
la eficacia de la administracién de dexametasona en el tratamiento de
pacientes con el Sindrome de Distrés Respiratorio Agudo™ ", n® de eudract
2012-775-17 , cuyo promotor es el Dr. JesUs Villar Hernandez , vista (2
documentacion presentada y visto el informe favorable del Area de Farmacia
del SESCAM, te comunico la conformidad de esta Direccion Gerencia para (&
realizacién del mismo.

No obstante en el contrato que se firme para su realizacion se deberan

incluir las siguientes clausulas:

El promotor se compromete a publicar los resultados del estudio (art. 38
del RC 223/2004), al menos en una publicacion cientifico-médica de ambito
nacional o internacional con revisores externos y referenciada en indices
bibliograficos de publicaciones bio-médicas, y a citar en la misma al Servicio
de Salud de Castilla-La Mancha entre los organismos participantes de este
Servic'o de Salud.

En concordancia con el articulo 27 del Real Decreto 223/2004, una vez
termirada la realizacién del ensayo, el promotor enviard al Area ce
Farmacia del SESCAM un resumen del informe final sobre los resultados ce:
mismo. La informacion incluira los datos correspondientes de seguridad ce
acuercio con lo estipulado en el art. 47 del citado Real Decreto.

El acceso a las historias clinicas que, de acuerdo con la normativa aplicable
sobre Buena Practica Clinica, pudiera efectuarse por parte del promotor, se
efectuara en las condiciones que establezca cada centro sanitario donde se
vaya a realizar el estudio garantizando, en todo caso, que los datos
obtenidos no permitan identificar a la persona.

http://mail-attachment. googleusercontent.comfattachmentf?ui=2&ik=eeece6009?&view=. .. 18/03/2013
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- Los datos personales de pacientes que sean comunicados al promotor seran
previamente disociados, de modo que la informacién que obtenga no pueca
ligarse en modo alguno a persona identificada o identificable. El promotor o
sus representantes deberan cumplir en todo momento la normativa vigente
en materia de proteccion de datos de caracter personal.

- El nime-o maximo de pacientes a incluir en el estudio sera de 15. Cualquier
variacion en el nimero de participantes, conllevara en su caso, as
consiguientes repercusiones economicas. Esta circunstancia se comunicara
formal y fehacientemente, en caso de ser aceptada por la Direccion
Gerencia del SESCAM, a los organos competentes, asi como al centro y a a
entidad gestora, no siendo necesaria la formalizacién de clausula ©
documento adicional al presente contrato.

En cuanto a la cuantia de las contraprestaciones econdmicas, debera
mantenerse el principio de que la contraprestacion para el Centro, no sea
inferior a la que corresponde al investigador.

Asimismo una vez fimado el correspondiente contrato, se comuricara a la
citada Area de Farmacia del SESCAM.

Un saludo,

Fdo.: Angel Roig
EL DIRECT:

http://mail-attachment.googleusercontent.com/attachment/?ui=2&ik=eeece60097 &view=... 18/03/2013
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CONFORMIDAD DE LA DIRECCION DEL CENTRO

Dr. Luis Verde Remeseiro, Xerente de Xestion Integrada de Santiago de Compostela
del Hospital Clinico de Santiago y vista la autorizacién del Comité Etico de Investigacién
Clinica de Galicia,

CERTIFICA

Que conoce la propuesta realizada por el promotor Jesus Villar Hernandez del
Hospital Universitario Dr. Negrin de Las Palmas de Gran Canarias para que sea
realizado en este Centro el ensayo clinico cddigo de protocolo PI 11-0143, titulado
“Estudio comparativo, aleatorio, controlado, para evaluar la eficacia de la
administracion de dexametasona en el tratamiento de pacientes con el
Sindrome de Distrés Respiratorio Agudd' cuyo investigador principal es el Dr,

Antonio Santos Bouzas, Jefe del Servicio de Medicina Intensiva del CHUS.

Que esta de acuerdo con la propuesta de contrato presentada al Centro por el promotor,

en el que se especifican todos los aspectos econdmicos de este ensayo clinico.

\ Que acepta la realizacion de dicho ensayo clinico en este Centro.

| \Lo que firma en Santiago, a 14 de junio de 2013.

\

\

\

,\ .
%ﬁ—--- — i

Dr. Luis Verde Remeseiro
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Area P Informe Dictamen Protocolo Favorable

Vega Media del Segura EECC con Medicamento — Multicéntrico
C.P. PI11-0143 - N.E. 2012-000775-17 - C.I. EN-18/12

24 de octubre de 2012

Dra. Maria Dolores Najera Pérez
Presidenta del CEIC Hospital General Universitario José Maria Morales Meseguer

CERTIFICA

19, Que el CEIC Hospital General Universitario José Maria Morales Meseguer en su reunion del dia 24/10/2012,
acta ORDINARIA ha evaluado la propuesta del promotor referida al estudio:

Titulo: Estudio comparativo, aleatorio, controlado, para evaluar la eficacia de la administracion de dexametasona en
el tratamiento de pacientes con el Sindrome de Distrés Respiratorio Agudo.

Cédigo Promotor: P111-0143 N° EUDRACT: 2012-000775-17 Cédigo Interno: EN-18/12
Promotor: Otros (académico)

Monitor/CRO: Otros (académico)

Version Protocolo Evaluada: 3.0 de 3 Junio 21012

Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada: 2.0 16/10/2012

Fecha Entrada: 05/07/2012

29, Considera que:

- El ensayo se plantea siguiendo los requisitos del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero y las normas que lo
desarrollan, y su realizacion es pertinente.

- 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.

- Son adecuados tanto el procedimiento para obtener el consentimiento informado como la compensacion prevista
para los sujetos por dafios que pudieran derivarse de su participacion en el ensayo.

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

- 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.

39 Por lo que este CEIC emite un DICTAMEN FAVORABLE.

40 Este CEIC acepta que dicho ensayo sea realizado en los siguientes CEIC/Centros por los Investigadores:

CEIC Hospital General Universitario Dr. Andres Carrillo Alcaraz (Medicina Intensiva) Hospital General
José Maria Morales Meseguer Universitario J.M. Morales Meseguer
Dr. Juan Alfonso Soler Barnes (Medicina Intensiva) Hospital General
Universitario J.M. Morales Meseguer

Lo que firmo en Murcia, a 24 de octubre de 2012

(,Uﬁ

Hospital General Unwuswarto J M. Morales Meseguer Pac
Marques de los Vélez s/n  Murcia 30008 Murcia Espaia

Tel. 968 36 09 B9 Fax. 968 36 09 49 Correo electronico mariad.najera@carm.es

"Hospital Morales Meseguer” - C/. Marqués de los Vélez, s/n = Teléf. 968 36 09 00 - Fax. 968 23 24 84 - 30008 MURCIA
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Area de Gestion Integrada de Salud de Talavera de Ia Reina
INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

Virginia Arroyo Pineda, Secretaria del Comité Etico de Investigacion Clinica del Area Integrada
de Salud de Talavera de la Reina,

CERTIFICA

Que este Comité en las reuniones celebradas entre el dia 19 de febrero y 16 de abril de 2.013
ha evaluado ia propuesta referida al estudio:

« Titulo: Estudio comparativo, aleatorio para evaluar la eficacia de la administracién de
Dexametasona en el tratamiento del sindrome de distrés respiratorio agudo,

Protocolo n®: PI11-0143.

Promotor: Jesis Villar Hernandez.

Tipo de estudio: Ensayo Clinico,

Investigador en el area: Dr. Francisco Alba (Medicina Intensiva de Ia UcCH).

Considera que:

e Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del proyecto en relacion con los
objetivos del mismo.

* Que la capacidad del investigador y los medios disponibles son apropiados para llevar
acabo el estudio.

* Que no interfiere los postulados éticos y respeta los derechos fundamentales de la
perscna.

Por io que emite un DICTAMEN FAVORABLE.

Lo que firmo en Talavera de la Reina, a 16 de abril de 2.013.

g \ :

' 1

Fdo: VikginiaArroyQBinetia ! €
Se&a%éel S5

CEIC del AGH de Talavera de |z Reina
Hospital Muestra Sefiors del Prado - Ctra. Nacional V. km, 114
Talavera de la Reina 45600 Toledo Espafis

Tel {U25) 80 36 00 Ext 86 316, varroyoisescam.omn
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CONFORMIDAD DE LA DIRECCION DEL CENTRO

Doiia Maria Codesido Lopez, Directora Gerente del Hospital Universitario
Puerta de Hierro Majadahonda, y vista la autorizacion del Comité Etico de
Investigacion Clinica,

CERTIFICA

Que conoce la propuesta realizada por el promotor Dr. Jesus Villar
Herndndez, para que sea realizado en este centro el ensayo clinico con
codigo de protocolo PI 11-0143, titulado: “Estudio comparativo, aleatorio,
controlado para evaluar la eficacia de la administracion de dexametasona en el
tratamiento del Sindrome de Distrés Respiratorio Agudo"”. N° Eudract: 2012-
000775-17. Protocolo Version 3.0 de 3 de junio de 2012. HIP/CI Version 2.0 de
16/10/11, que serd realizado por el Dr. Miguel Angel Romera, perteneciente al
Servicio de Medicina Intensiva como Investigador Principal.

Que considera idoneos al investigador principal y colaboradores, asi
como las instalaciones en las que el ensayo va a realizarse.

En cualquier caso, la realizacion del presente ensayo clinico quedard
supeditada a la firma previa de un contrato entre el promotor, investigador
principal y el Presidente de la Fundacion para la Investigacion Biomédica del

centro.

Que acepta la realizacion de dicho ensayo clinico en este centro.

Lo que firmo en Majadahonda, a 16 de Abril de 2013

Fdo: Diia. Maria Codesido Lopez
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CONFORMIDAD DE LA DIRECCION DEL CENTRO

D. JOSE MIGUEL GARCIA VELA, Director Médico del Hospital Universitario del
Rio Hortega de Valladolid vy vista la autorizacién del Comité Etico de Investigacion
Clinica.

CERTIFICA:

Que esta Direccion ha conocido la propuesta del Promotor D. Jesds Villar Herndndez
para que se realice el Ensayo Clinico titulado:"Estudio comparative, aleatorie,
controlado, para evaluar ia eficacia de la administracién de dexametasona en el
tratamiento de pacientes con el Sindrome de Distrés Respiratorio Agudoe”

Cédigo de Protocolo PI11-0143. Endract 2012-600775-17

Investigador Principal: Dr. J. Blanco Varela

Que ests de acuerdo con el contrato firmado entre el Ceniro y el Promotor en el que se
especifican todos los aspectos econdmicos del mismo.

Que acepta la realizacién de dicho Proyecto de Investigacidn en este Centro.

Lo que firma en Valladolid, a 26 de Julio de 2012

Fdao. Dr. 9 0sé M
Directm‘i/wigdgg
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CONFORMIDAD DE LA DIRECCION DEL CENTRO

Dr. Luis Verde Remeseiro, Xerente de Xestion Integrada de Santiago de Compostela
del Hospital Clinico de Santiago y vista la autorizacién del Comité Etico de Investigacion

Clinica de Galicia,

CERTIFICA

Que conoce la propuesta realizada por el promotor Jesus Villar Hernandez Hospital
Universitario Dr. Negrin de Las Palmas de Gran Canarias para que sea realizado
en este Centro el ensayo clinico cddigo de protocolo PI 11-0143, titulado “Estudio
comparativo, aleatorio, controlado, para evaluar la eficacia de Ia
administracion de dexametasona en el tratamiento de pacientes con el
Sindrome de Distrés Respiratorio Agudo’ cuyo investigador principal es el Dr.

Julian Alvarez Escudero, Jefe del Servicio de Anestesia y Reanimacion del CHUS.

Que esta de acuerdo con la propuesta de contrato presentada al Centro por el promotor,

en el que se especifican todos los aspectos econdmicos de este ensayo clinico.
Que acepta la realizacion de dicho ensayo clinico en este Centro.

Lo que firma en Santiago, a 13 de junio de 2013.

Fdo.:

Dr. Luis Verde Remeseiro
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Murciano
de Salud Hospital Universitario
"Virgen de la Arrixaca"
Ctra. Madrid - Cartagena * Telf. 968 36 95 00
- 30120 EI Palmar (Murcia)

_ JOSE VICENTE ALBALADEJO ANDREU, DIRECTOR GERENTE DEL
AREA I DE SALUD MURCIA-OESTE, HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO
VIRGEN DE LA ARRIXACA,

EXPONE

1.- Que conoce la propuesta hecha por D. Jestis Villar Hernandez, -Unidad de
Investigacion del Hospital Universitario de Gran Canaria Dr. Negrin, en calidad de
Promotor, para que sea realizado en este Hospital el “Estudio comparativo, aleatorio,
controlado, para evaluar la eficacia de la administracion de dexametasona en el
tratamiento de pacientes con el Sindrome de Distrés Respiratorio Agudo”, por el Dr. D.
Domingo Martinez Bafio, -Servicio de Medicina Intensiva- como Investigador
Principal.

2.- El estudio ha sido evaluado favorablemente por el Comité Etico de
Investigacién Clinica del Hospital en su reunién de 24 de septiembre de 2012.

2.- Que en consecuencia con lo anterior, ésta Direccién Gerencia acepta y presta
su conformidad para que el estudio antes referido se realice en el Hospital Clinico
Universitario Virgen de la Arrixaca.

Murcia, 8 de marzo de 2013.
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Anotacion N.9 L} ,5 0 ? q 7

Rodolfo Antufia Pellegri

Director Gerente del Hospital “Virgen de la Luz”
Hermandad de Donantes de Sangre, |

CUENCA

Estimado Rodolfo:

En relacién con la solicitud para realizar un estudio clinico, de titulo “Estudio

comparativo, aleatorizado, controlado para evaluar la eficacia de la administracion de
dexametasona en el traiamiento de pacientes con el Sindrome de Distrés Respiratorio
Agudo”, n° de eudract 2012-000775-17, codigo P111-0143, cuyo promotor es ¢l Dr.
Jests Villar Herndndez, vista la documentacion presentada y visto el informe favorable
del Area de Farmacia del SESCAM, te comunico la conformidad de esta Direccion
Gerencia para la realizacion del mismo,

No obstante. en el contralo que se firme para su realizacion se deberdn incluir las

siguientes cldusulas:

=

v

El promotor se compromete a publicar los resultados del estudio (art. 38-1 del
RD 223/2004), al menos en una publicacion cientifico-médica de ambito
nacional o internacional con revisores externos y referenciada en indices
bibliograficos de publicaciones bio-médicas. y a citar en la misma al Servicio de
Salud de Castilla-La Mancha entre los organismos participantes en dicho
estudio. asi como a los investigadores participantes de este Servicio de Salud.

En concordancia con el articulo 27 del Real Decreto 223/2004, una vez
terminada la realizacion del ensayo, el promotor enviard al Area de Farmacia del
SESCAM un resumen del informe final sobre los resultados del mismo. La
informacion incluira los datos correspondientes de seguridad de acuerdo con lo
estipulado en el art. 47 del citado Real Decreto.

El acceso a las historias clinicas que, de acuerdo con la normativa aplicable
sobre Buena Practica Clinica, pudiera efectuarse por parte del promotor, se
efectuard en las condiciones que establezca cada centro sanitario donde se vaya a
realizar el estudio garantizando, en todo caso, que los datos obtenidos no
permitan identificar a la persona.

£

Caghifia-1a Manchs
fuda. Rio Guadiana, 4 » 45007 TOLEDOD

Toledo, 12 de febrero de 2013

FAL f ASUNTOY SOCIALES Direccién-Gerencia
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» Los datos personales de pacientes que sean comunicados al promotor serdn
previamente disociados, de modo que la informacion que obtenga no pueda
ligarse en modo alguno a persona identificada o identificable. El promotor o sus
representantes deberan cumplir en todo momento la normativa vigente en
materia de proteceion de datos de cardcter personal,

» El nimero maximo de pacientes a incluir en el ensayo serd de 15. Cualquier
variacion en el nimero de participantes, conllevara en su caso, las consiguientes
repercusiones  econdmicas. Esta circunstancia se comunicard formal y
fehacientemente, en caso de ser aceptada por la Direccion Gerencia del
SESCAM. a los 6rganos competentes, asi como al centro y a la entidad gestora,
no siendo necesaria la formalizacion de clausula o documento adicional al

presente contrato.

En cuanto a la cuantia de las contraprestaciones econdmicas. deberd mantenerse
el principio de que la contraprestacion para el Centro no sea inferior a la que
corresponde al investigador.

Asimismo, una vez firmado el correspondiente contrato. se comunicard a la
citada Area de Farmacia del SESCAM.

Ln saludo.

£

Cagtiia-1a Mancia
Avda. Rio Guadiona, 4 » 45007 TOLEDO
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HOSPITAL VIRGEN DE LA SALUD
Avda. Barber, 30, 45004. Toledo. Teléfono 925 269200

CONFORMIDAD DE LA DIRECCION DEL CENTRO

D* CRISTINA GRANADOS ULECIA, Directora Gerente del Complejo Hospitalario
de Toledo y vista la autorizacion del Comité Etico de Investigacion Clinica,

CERTIFICA

Que conoce la propuesta realizada por el promotor: D. Jests Villar Hernandez,
para que sea realizado en este Complejo Hospitalario de Toledo el ENSAYO
CLINICO de titulo: “Estudio comparativo, aleatorio, controlado para evaluar la
eficacia de la administracion de dexametasona en el tratamiento de pacientes con el
Sindrome de Distrés Respiratorio Agudo”, que sera desarrollado por el/la
investigador/a:

D* M* DEL MAR CRUZ ACQUARONI.
Que esta de acuerdo con el contrato firmado entre el Centro y el Promotor de fecha
26/MAYO0/2015, en el que especifican todos los aspectos econdmicos del

ENSAYO, que en el presente contrato no tiene contraprestaciéon econémica.

Que acepta la realizacion de dicho ENSAYO en este Centro.

Lo que firma en Toledo, a 13 de julio de 2015.

LA DIRECTORA GEF{JéhI,‘TE DEL C.H.T

{

Fdo.: Cristiga Granados Ulecia
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