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Dr. D. Javier Bécares Martínez, Secretario del COMITE ÉTICO DE INVESTIGACION CLINICA DE 
LA FUNDACION JIMENEZ DIAZ. 
 

CERTIFICA: 
 
 Que este Comité ha evaluado la propuesta del promotor para que se realice el ensayo clínico: 

 
Promotor: Dr. Jesús Villar Hernández 
Código de protocolo: NA 
Nº Eudract: NA    
Título: “Estudio comparativo, multicéntrico, aleatorio, controlado para evaluar la eficacia de 
la asistencia ventilatoria ajustada neuralmente (NAVA) frente a la ventilación mecánica 
protectora convencional en el manejo de pacientes con Insuficiencia Respiratoria Aguda“  
Versión del protocolo: 01.0 de 10 de enero de 2012 
Versión de la Hoja de Información al Paciente: 2 de abril de 2013 

 
Con el producto sanitario NAVA y considera 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. 

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

 Son adecuados tanto el procedimiento para obtener el consentimiento informado, como la 
compensación prevista para los sujetos por daños que pudieran derivarse de su participación en 
el ensayo. 

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

 

Por tanto, este CEIC como Comité de referencia, habiendo tenido en cuenta los dictámenes de los 
CEICs implicados, acepta que dicho ensayo clínico sea realizado por los siguientes investigadores 
en los respectivos centros:    
  

 
Dr. César Pérez Calvo / Fundación Jiménez Díaz / Madrid 

 

Lo que firmo en Madrid a 13 de mayo de 2013 
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Dr. D. Javier Bécares Martínez, Secretario del COMITE ÉTICO DE INVESTIGACION CLINICA DE 
LA FUNDACION JIMENEZ DIAZ. 
 
HACE CONSTAR QUE: 
 

1º En la reunión celebrada el día 26 de febrero de 2013 se evaluó el ensayo clínico de referencia -acta nº 
02/13- y, una vez aceptadas las aclaraciones solicitadas, se decidió emitir el informe favorable. . 

2º En dichas reuniones se cumplieron los requisitos establecidos en la legislación vigente –Real decreto 
223/2004 y Decreto 39/94 de la CAM- para que la decisión del citado CEIC sea válida. 

3º El CEIC-FJD, tanto en su composición, como en los PNT cumple con las normas BPC 

4º La composición actual del CEIC-FJD es la siguiente: 
 

Dra. Belen Acevedo Marín. Médico Asistencial 
Dra. Mª José Almodóvar Carretón. Farmacéutica de Atención Primaria 
Dra. Carmen Ayuso García. Médico Asistencial. Miembro Comité de Investigación. 
Dr. Javier Bécares Martínez. (Secretario). Farmacéutico de la FJD 
Dra. Miriam Blanco Rodríguez. Médico Asistencial 
Dra. Macarena Bonilla Porras. (Vicepresidenta). Farmacéutico de la FJD   
Dr. Emilio Calvo Crespo. (Presidente) Médico Asistencial. 

Dña. Teresa Castillo Sánchez. DUE.  
Dra. Isabel Egocheaga Cabello. Médico de Atención Primaria 
Dr. Ricardo Fernández Roblas. Médico Asistencial 
Dr. Yann Izarzugaza Peron. Médico Asistencial  
Dr. Alberto Lendinez Fornis. Médico Asistencial  
D. Jose Angel Martínez Peláez. Lego no vinculado a la Institución 
Dra. Dolores Martínez Pérez. Médico Asistencial 
D. Manuel Matamoros Fernández. Lego no vinculado a la Institución 
Dra. Maria Rosario Noguero Meseguer. Médico Asistencial  
Dr. Germán Peces Barba Romero. Médico Asistencial, Miembro Comité de Investigación 
D. Luis Ortega Alba. Abogado 
Dr. Mauro Javier Oruezabal Moreno. Médico Asistencial  
Dr. Francisco Javier Ruiz Hornillos. Médico Asistencial y Miembro Comité Ética Asistencial. 
Dra. Olga Sánchez Pernaute. Médico Asistencial 
Dra. Aranzazu Sancho López. Farmacóloga Clínico 

 
Para que conste donde proceda, y a petición del promotor, 
 
Lo que firmo en Madrid a 13 de mayo de 2013 
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