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Ref: Protocolo “Diarrea aguda Infantil: evaluacion de eficacia entre el tratamiento
combinando gel de hidréxido de bismuto coloidal y sales de rehidratacion oral versus sales
de rehidratacion oral’, presentado por la Dra. Maria del Carmen Toca.

La documentacion evaluada (153 pag.) es la siguiente:

¢ Protocolo de investigacion 51 pag.
e Anexo | (formulario de modificacion al protocolo autorizado) 05 pag.
e Consentimiento Informado (con las modificaciones solicitadas por este Comité) 05 pag.
e Anexo lll Formulario de Informes 02 pag
e Anexo |V Formulario Cierre de Estudio 02 pag.
e Anexo V Formulario de RAM 02 pag.
e Anexo VI Formulario de Eventos Adversos 02 pag.
e Anexo VIl Registro individual del Paciente 14 pag.
» Anexo VIl Plantilla de Reclutamiento e Identificacion de Pacientes 02 pag.
e Anexo IX Planilla Control del paciente 02 pag.
e Anexo X Instructivo planilla Control del paciente 03 pag.
e Anexo Xl Péliza de Seguros 02 pag.
e Procedimiento Para Asegurar Paciente Incluido en el Estudio Bidiainfa 01 pag.
e Modelo de Péliza de seguro 14 pag.
e (Carta del Sponsor a ia investigadora (13/10/10) 01 pag.
e Manual del Investigador 56 pag.
e Modelo de Convenio de Cooperacion 04 pag.

El protocolo respeta los lineamientos de la Declaracion de Helsinki (2000), las Guias de la CIOMS
(2002), la Guia de Buena Practica Clinica ICH (1996) y las Disposiciones de la ANMAT N° 5330/97;
1067/08; 6550/08; 1310/09 y la Resolucion del Ministerio de Salud de la Nacion N° 1490/07. Por lo
tanto, este Comité APRUEBA el protocolo y AUTORIZA LA IMPLEMENTACION del estudio en este
Hospital. Se solicita al investigador envie a esta CEPIC copia de el alta del seguro de cada paciente
enrolado.
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