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Resumen

Introduccidn: El uso de radiaciones ionizantes tiene muchas aplicaciones beneficiosas y en la actualidad es un método
diagnéstico muy utilizado en la medicina; sin embargo, el empleo de estas lleva implicito una serie de efectos secun-
darios negativos para la salud. Objetivo: Medir la percepcidon de riesgos asociados a examenes radioldgicos. Material y
Métodos: Estudio descriptivo, observacional y transversal, que se realizé en el Hospital Virgen de Altagracia de Manza-
nares durante el mes de abril de 2016. Se calculdé un tamafio muestral necesario de 374 participantes a los que se les
administré un formulario autocumplimentado, andnimo y voluntario que incluia variables sociodemograficas, una escala
visual analdgica (EVA) para medir el grado de percepcion del riesgo radioldgico y 12 preguntas ad hoc relacionadas con
el riesgo radioldgico. Todos los andlisis estadisticos descriptivos y analiticos se realizaron usando el paquete estadistico
SPSS.
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Abstract

Introduction: Ionizing radiation has many useful applications and is frequently used as a diagnosis method at the mo-
ment; nevertheless, several adverse effects on human health are associated to their use. Objective: To measure risk
perception associated to X-ray tests. Material and methods: Descriptive, observational, cross-sectional study carried
out in April 2016 at “Virgen de Altagracia” Hospital. Minimum sample size was estimated at 374 participants who will be
handed an anonymous and volunteer self-completed questionnaire that will include several sociodemographic variables,
a visual analog scale for measuring the degree of perception of radiation risk and 12 ad hoc questions related to the
radiological risk. All statistical analysis were performed using SPSS statistical suite.
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INTRODUCCION

Segun la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), una radiacion ionizante es un tipo de energia
liberada por los atomos en forma de ondas electro-
magnéticas (rayos gamma o rayos X) o particulas
(particulas alfa y beta o neutrones). La desintegra-
cion espontanea de los atomos se denomina radiac-
tividad, y la energia excedente emitida es una for-
ma de radiacion ionizante. Los elementos inestables
que se desintegran y emiten radiacion ionizante se
denominan radiontclidos. Cada radiontclido se ca-
racteriza por el tipo de radiaciéon que emite, la ener-
gia de la radiacion y su semivida (1).

Desde el comienzo de los tiempos, la poblacidon
en general ha estado expuesta a diario a fuentes na-
turales de radiacion ionizante. La radiactividad na-
tural, esta siempre presente en el medio ambiente,
procediendo tanto de origen césmico como de los
materiales radiactivos existentes en la naturaleza.
Se postula inclusive que gracias a esta exposicién la
especie humana esta en continuo proceso de evolu-
cion. De hecho, los seres humanos contenemos de
manera natural materiales radiactivos, tales como
el potasio 40 y el carbono 14, los cuales se desin-
tegran y liberan radiacién en nuestros cuerpos (3).

Desde que Réentgen descubrié de manera casual
los rayos X, en 1895, la utilizacién de estos se difun-
dié muy rapidamente. Hoy en dia, los exdmenes ra-
dioldgicos son considerados como auxiliares de pri-
mera linea para el diagndstico, plan de tratamiento,
tratamiento y control de diferentes patologias (3).
Se ha estimado que en el mundo, durante el periodo
2000-2007, se efectuaron anualmente un promedio
de 3.600 millones de procedimientos médicos que
utilizaron radiaciones ionizantes (4,5). Los procedi-
mientos radioldgicos mas utilizados a nivel clinico
que requieren radiacion ionizante son la radiografia
(Rx) y la tomografia computada (TC) (4).

En Espafia, teniendo en cuenta los aspectos re-
lativos a la proteccidn radioldgica del paciente en
exposiciones médicas, se asegura y garantiza la se-
guridad de la poblacion en general de acuerdo con
los principios de justificacidén, optimizacién y limita-
cion de dosis, mediante la normativa del marco legal
de la proteccion radiolégica que estad avalado por un
marco competencial definido y descrito claramente,
y un régimen normativo actualizado, derivado de las
recomendaciones emanadas de las organizaciones
internacionales especializadas y de las directivas co-

Nure Inv. 13(84)

Carlos Saus-Ortega (1), Ulpiano Lépez-Carrillo (2).

munitarias, el cual exige la implantacion de progra-
mas de garantia de calidad y formacion adecuada y
especifica de profesionales que decidiran la exposi-
cién o no a radiaciones ionizantes de acuerdo con el
criterio riesgo/beneficio (6,7).

La exposicion a radiaciones ionizantes puede
afectar a la salud de los seres humanos pudiendo
provocar tanto efectos locales como sistémicos, de-
pendiendo de la cantidad, del tiempo, del tipo y de
la susceptibilidad personal de cada individuo (8).
Dichos efectos se clasifican en: a) Deterministicos,
que son los efectos que aparecen a un umbral co-
nocido de radiacion, por ejemplo, las cataratas; y
b) Estocasticos, corresponden a los efectos que en
virtud del aumento de la dosis de exposicién se in-
crementa la probabilidad de ocurrencia, sin embar-
go, dependen de otros factores de susceptibilidad
bioldgica individual, por ejemplo, el potencial desa-
rrollo de una neoplasia secundaria a partir de una
mutacion inducida por radiacién (9).

La percepcién de riesgo se define como la idea
que se forma el individuo en base a sus sentidos. Es
un concepto personal, muy independiente de lo que
la realidad de los hechos o sucesos signifiquen. Es
multifactorial y multidimensional (10). Las percep-
ciones son netamente cualitativas (11). El compor-
tamiento humano esté dirigido principalmente por
percepciones y no por hechos (12,13), incluyendo
las decisiones que se toman en materia de salud
(14,15). Ademas, la percepcion de riesgo esta inti-
mamente ligada con el nivel de conocimientos. En
general, se define el nivel de conocimientos sobre
examenes por imagenes como el entendimiento de
qué son, para qué se utilizan y qué efectos colatera-
les pueden producir (16). En un estudio de 2014 so-
bre el grado de conocimientos de la poblacién sobre
las influencias y repercusiones de la exposicion a
radiaciones ionizantes, (2) se detectd que la mayo-
ria de la poblacién que se somete a estudios radiold-
gicos no posee conocimientos sobre las radiaciones;
asi mismo, dos estudios sobre la percepcidn de ries-
gos asociados a estudios por imagenes (3,17) ha-
llaron niveles de percepcién del riesgo intermedios.
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OBJETIVOS

Objetivo Principal

e Conocer la percepcion de los riesgos asociados a
estudios radioldgicos en usuarios que acuden al
servicio de radiodiagnéstico del Hospital Virgen
de Altagracia de Manzanares.

Objetivos Secundarios

e Determinar el grado de conocimientos que po-
see dicha poblacion sobre las influencias, reper-
cusiones y efectos secundarios de la exposicidon
a radiaciones ionizantes.

e Determinar la correlacion entre el tipo de estu-
dio radioldgico (radiologia simple o tomografia
computerizada) y la percepcién de riesgo.

e Determinar la correlacion entre haber recibido sufi-
ciente informacién previa y la percepcion de riesgo.

e Establecer la correlacion entre la edad, el sexo, el ni-
vel de estudios y la percepcién de riesgo radioldgico.

MATERIAL Y METODOS
Disefho

Se realizara un estudio descriptivo, observacional y
de corte transversal.

Poblacién y Contexto

Usuarios que acudan al servicio de radiodiagndstico
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del Hospital Virgen de Altagracia de Manzanares (Ciu-
dad Real) entre marzo y mayo de 2016 y que cumplan
los siguientes criterios de inclusion y exclusion:

Criterios de inclusion:

e Pacientes mayores de 18 afios de edad y

e Que firmen el consentimiento informado de partici-
pacion en el estudio.

Criterio de exclusion:

¢ Todo aquel paciente que presente una situacion médi-
ca inestable que impida administrar el formulario y/o

e Mujeres embarazadas.

Tamano muestral

Considerando que la poblacién que atiende el Hospi-
tal de Manzanares mayor de 15-19 afios es de 14.827
habitantes, sin distincion de sexo, se calcula una mues-
tra necesaria de 374 pacientes con un nivel de confian-
za del 95% y un intervalo de confianza del 5% (18).

Dado que el servicio de radiodiagndstico del Hos-
pital Virgen de Altagracia de Manzanares atiende una
media de 102+31 usuarios diarios (19) y existe una
disponibilidad continua de personal colaborador para la
recogida de datos en el servicio, se estima un periodo
de recogida de datos de una semana (en abril de 2016)
para alcanzar dicha muestra consecutivamente.

El primer dia de recogida de datos servira de pilo-
taje y entrenamiento para probar los cuestionarios y
tomar destrezas. No se incluiran estos datos en los re-
sultados finales del estudio.

Variables

Se disefid un formulario (Anexo 1) para ser auto-
cumplimentado por cada participante que incluia:

e Variables sociodemograficas: edad (en afos),
sexo (hombre/mujer), nivel de estudios (sin es-
tudios/basicos/medios/superiores) y pais de ori-
gen (espafiol/extranjero).
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e Una escala visual analdgica para medir el grado de
percepcion de riesgo radioldgico (escala de 0 a 100).

e Asi como 12 preguntas creadas ad-hoc, relaciona-
das con el grado de percepcion del riesgo radioldgi-
co y nivel de conocimientos radioldgicos.

Procedimiento de recogida de datos

El proceso de captacion se llevé a cabo en la unidad
de radiodiagndstico del Hospital Virgen de Altagracia de
Manzanares por el investigador principal y/o por un co-
laborador de este estudio.

Todos los usuarios que llegaron al servicio durante el
periodo de recogida de datos y que cumplan los criterios
de inclusién y exclusion, fueron informados de los obje-
tivos del estudio; haciéndoles entrega de una hoja infor-
mativa del mismo (Anexo 2). Se aclararon verbalmente
las dudas que les surgian y finalmente si decidian parti-
cipar, firmaban el consentimiento informado (Anexo 3).
Seguidamente rellenaban un formulario autocumplimen-
tado, andnimo y codificado, en soporte papel que incluia
todas las variables del estudio (Anexo 1). Se cred una
base de datos de SPSS para el manejo de dichos datos.

Analisis estadistico

El analisis estadistico se realizara sobre todos los par-
ticipantes incluidos en el estudio. El nivel de significacion
estadistica se establecera en valores de p < 0,05. Se
utilizard SPSS v. 21 para los andlisis estadisticos.

Investigacion

El analisis incluira:
1. Un analisis univariante:

e Con el objetivo de organizar, sintetizar y depu-
rar la informacién obtenida de la muestra ex-
traida, describir las caracteristicas de los parti-
cipantes y obtener estimaciones poblacionales
del grado de riesgo radioldgico.

e Se obtendran distintas medidas de resumen,
dependiendo del tipo de variable:

- Las variables cuantitativas se describiran con
medidas de tendendia central (media o0 mediana) y dis-
persién (desviacion estéandar o rango intercuartilico).

- Para las variables cualitativas se utilizaran fre-
cuencias y porcentajes.

2. Un analisis bivariante:

e Con el fin de valorar la fuerza y direccion de la
asociacion entre el grado de riesgo radioldgico
y cada variable independiente.

e Se procedera a realizar estadisticos de compa-
racién, en funcién de la naturaleza de las va-
riables independientes (Tabla 1). En el caso de
intervenir una variable numérica, la eleccion de
una prueba paramétrica o no paramétrica queda
determinado por la distribucion normal o no de
los valores de dicha variable, respectivamente.

Numérica -
Categorica 2 categorias

Numeérica -
Categorica + 2 categorias

VARIABLES

Numeérica -

Numérica

Categorica -
Categorica

Paramétrica: Coef. correlacion de Pearson (R)

No paramétricas: Coef. correlacién de Spearman (Rho)

Paramétrica: T-Student
No paramétricas: U Mann Withney
Paramétrica: ANOVA

No paramétrica: Kruskall-Wallis

Paramétrica: Chi-cuadrado

No paramétrica: Chi-cuadrado de Pearson

Tabla 1. Pruebas estadisticas en funcion de la naturaleza de las variables
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Limitaciones del estudio

A continuacién presentamos las limitaciones de-
tectadas en este proyecto y las estrategias que se
adoptaron para tratar de compensarlas:

e El ambito reducido que abarca el estudio, ya
que soélo sera posible su desarrollo en el servi-
cio de radiodiagnostico del Hospital Virgen de
Altagracia de Manzanares (Ciudad Real). Como
estrategia para compensar esta limitacion se ha
proyectado una futura revision sistematica de
todos los estudios primarios sobre percepcion
de riesgo radioldgico disponibles para poder lle-
gar a conclusiones firmes.

e La seleccidén de los participantes se realizé de
manera voluntaria. Se conoce que el grado de
interés o motivacion que pueda tener un indivi-
duo que participa voluntariamente en una inves-
tigacion puede diferir sensiblemente en relacion
con otros sujetos. Para intentar mitigarlo, los
pacientes se seleccionaran mediante un mues-
treo consecutivo durante el periodo de tiempo
calculado hasta alcanzar el tamafio muestral.

e Puede aparecer sesgo de recuerdo, al pedir al
paciente retrospectivamente si recuerda haber-
se realizado alguna otra exploracidon radioldgica
en el Ultimo afo. Como estrategia se revisara la
historia clinica para detectar si han habido explo-
raciones anteriores, pero existe la posibilidad de
que se hayan realizado en otro centro distinto.

Consideraciones éticas

Este estudio se cefiird estrictamente y en todo
momento a la declaracion de Helsinki y a las leyes
de proteccion de datos (Ley Organica 15/1999 de

Carlos Saus-Ortega (1), Ulpiano Lépez-Carrillo (2).

Proteccién de Datos de Caracter Personal y en el
Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por
el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la
Ley Orgéanica 15/1999) y de proteccion de los dere-
chos de los pacientes (Ley 15/2002, basica regula-
dora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacién y documen-
tacion clinica y La Ley 14/2007, de Investigacién
Biomédica).

Se obtuvo el consentimiento informado de todos
los participantes y se mantuvo la confidencialidad
de los mismos a través de la asignacion de un codi-
go al formulario de recogida de datos de cada par-
ticipante. Los archivos que se deriven de la cumpli-
mentacion de los cuestionarios fueron almacenados
y conservados en lugar seguro, y son responsabili-
dad del investigador principal.

Ademas, la hoja de consentimiento informado
incluye la direccidén de correo electrénico del inves-
tigador principal; mediante la cual, todo participan-
te tendra derecho a ceder, rectificar y cancelar sus
datos. Asimismo, también podran realizar cuantas
consultas consideren oportunas a través de dicha
direccion de correo electronico.

Permisos y autorizaciones

El presente estudio cuenta con los siguientes
permisos:

e Aprobacién favorable del comité ético de inves-
tigacion clinica del Hospital la Mancha Centro,
encargado de valorar los estudios que se llevan
a cabo en el Hospital Virgen de Altagracia de
Manzanares (Acta nimero 04/2016). (Anexo 4)

e  Autorizacion de la direccién del Hospital Virgen de Al-
tagracia de Manzanares para llevar a cabo el estudio.

CRONOGRAMA

Abril-Mayo
2016

Solicitud autorizacion CEIC
Recogida de datos
Analisis de los resultados y

presentacion de las
conclusiones

Divulgacion

Junio-Julio
2016

Mayo
2016

Agosto-Diciembre
2016
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RECURSOS Y PRESUPUESTO cion para la presentacion de los resultados ob-
tenidos en la investigacion.

Recursos e Recursos humanos: Técnicos de radiodiagndstico,

administrativas, enfermeras, auxiliares de enferme-

e Recursos materiales: soporte informatico (orde- ria y supervisor de la unidad de radiodiagndstico.

nador, USB, impresora, escaner, paquete esta-
distico SPSS), material de papeleria e imprenta.

Presupuesto
e Recursos financieros: desplazamientos para la
asistencia de congresos y eventos de divulga- Se ha estimado el siguiente gasto aproximado:
Asistencia a congresos (divulgacién y/o reuniones cientificas): 1000 €
Material fungible (papeleria e informatico): 300 €
Licencia programa de analisis de los datos SPSS: 250€
Total: 1550 €
ANEXO 1

EORMULARIO DE RECOGIDA DE DATOS

Cuestionario para pacientes que van a someterse a un estudio radioldgico

Caddigo paciente: Tipo de estudio: [] a) Radiografia simple.
[] b) Escaner o TAC:

[] b.1) Con contraste.
[] b.2) Sin contraste.

1.Edad (en afios):

2. Sexo:
[] Hombre.
[0 Mujer.
3.Nivel de estudios
[] Sin estudios.
[] Bésicos (Primarios, EGB o ESO).
[[] Medios (Bachiller o Formacion Profesional).

[[] Superiores (Diplomado, Licenciado o Grado).
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4.Pais de origen
[] Espada.
[] otro. Especifique:

5.¢Estudia o trabaja en el area de la salud?
[] si
[] No.

6.¢.Posee conocimientos sobre radiologia?
[] si.
[] No (pase a la pregunta 10).

7..Conoce qué son las radiaciones ionizantes?
[] Si
[] No.
8..Sabe que es la dosis de radiacion?
[] si
[] No.
9..Conoce o sabe cudles son los efectos y las consecuencias secundarias de las radiaciones ionizantes?
[] si.
] No.
10.De las siguientes pruebas, écudl considera usted que posee mayor riesgo de provocarle algun tipo de dafio?
[] Ecografia.
Radiografia.
Escaner o TAC (sin contraste).

Escaner o TAC (con contraste).

OoOodaod

Resonancia magnética.

[C] Nolo sé.

11.éSe ha realizado alguna prueba radioldgica en el Ultimo afio?
[ si.
] No (pase a la pregunta 13).

] No lo sé (pase a la pregunta 13).
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12.Especifique el nimero de pruebas radioldgicas que se ha realizado en el Ultimo afio:
] Una.

Dos.

Tres.

Cuatro.

Cinco.

Ooodoad

Mas de cinco.

] No lo recuerdo.

13.Marque sobre la siguiente escala, el grado de riesgo que piensa que tiene para su salud el estudio al que
va a someterse donde 0 indica que no entrafia ningun riesgo y 100 indica un riesgo extremo:

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
|IIII||III|IIII|IIII|III||IIII|IIII|IIII|I|II|IIII|IIII|II|I|IIII|IIII|IIII||III|IIII|IIII|III||IIII|

14.¢Qué tipo de dafio para su salud, eventual o permanente, cree que le podria producirle este estudio?

[] Ninguno

[] Alteraciones de la visidn
[] Infertilidad

[] Malformaciones

[] Otros. Especifiquelos:
] Nolosé

15.¢{Considera que ha recibido suficiente informacion previa a la realizaciéon de esta prueba?

1 si

[] No

16..Conoce por qué le han solicitado esta prueba?
[ si
] No

17.éHa solicitado usted este estudio radioldgico o se lo ha indicado su médico?
[[] Solicité yo la prueba a mi médico.

[0 Mi médico me indicd realizar esta prueba.
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ANEXO 2

HOJA INFORMATIVA

HOJA INFORMATIVA

El cuestionario que aqui te presentamos forma parte de un estudio sobre la percepcién de los riesgo
asociados a los estudios radioldgicos.

Este estudio servird para desarrollar el Trabajo Fin de Grado de Enfermeria de Ulpiano Lépez Carrillo,
alumno de la Facultad de Ciencias de la Salud de la Universidad Catélica de Valencia y esta dirigido por
Carlos Saus Ortega, enfermero del Hospital Clinico Universitario de Valencia.

La informacién que obtengamos, con tu colaboracién, nos permitird comprender mejor la percepcion
sobre los riesgos asociados a los estudios radioldgicos en nuestra poblacion. Con tu ayuda pretendemos
dar a conocer estos resultados a la comunidad académica y clinica.

Recuerda que tu colaboracidn es voluntaria y, en el caso de que desees participar, toda la informacién
obtenida a través de los cuestionarios sera tratada de forma confidencial.

En las hojas que siguen encontraras el cuestionario a responder. El cual incluye primeramente unas pre-
guntas de caracter sociodemografico y en segundo lugar diversas cuestiones para poder explorar el grado
de conocimientos y la percepcién que tienes en torno a los riesgos de las pruebas radioldgicas. Ademas,
en él, encontraras todas instrucciones que te indicaran claramente como contestar al mismo. Responder
a todas las preguntas solo te ocupara un par de minutos. Te rogamos que contestes de forma individual a
todas las preguntas.

iAgradecemos de antemano tu ayuda y colaboracion en este estudio!

Fdo. Ulpiano Lépez Carrillo
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ANEXO 3

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Consentimiento informado

Cddigo

Estudio “Percepcion de los riesgos asociados a estudios radioldgicos en usuarios del servicio de radio-
diagnostico del Hospital Virgen de Altagracia de Manzanares.”, cuyos investigadores principales son:

e Ulpiano Lopez Carrillo

e Carlos Saus Ortega

Ao D Yo V4 1o o = TSSO ,con DNI/Tarjeta de residente/
Pasaporte NO.......cccovviii v , he leido la hoja de informacidn que se me ha entregado acerca
del estudio, he recibido suficiente informacion y he tenido la posibilidad de resolver todas las dudas que se
me hubieran planteado y comprendo que mi participacién es voluntaria.

Los datos personales que se recojan, van a ser utilizados Unicamente a efectos de permitir el analisis de
datos y se trataran de forma confidencial.

Podré retirarme del estudio del estudio y obtener la informacidén que precise sobre el estudio en la cuen-
ta de correo electrénico carlossaus@hotmail.com.

Deseo manifestar mi voluntad de participar en el estudio y para ello firmo el presente documento de
consentimiento informado.

En Manzanares, a ... de ...cccccveviveveenens de 2016.

Firma participante: Firma investigador:
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ANEXO 4

-

AUTORIZACION CEIC

'\ Complejo Hospitalario sascam -
ﬁ La Mancha Centro e

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

D. Cristébal Martinez Delgado, Secretario del Comité Etico de Investigacion Clinica
del Complejo Hospitalario Mancha Centro,

CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado la propuesta del estudio Titulo: * Estudio
transversal sobre la percepcion de riesgos asociados a estudios
radiolégicos en usuarios del servicio radioldgico del Hospital Virgen
de Altagracia de Manzanares”. IP: Ulpiano Lépez Carrillo. Servicio de
Radiologia Hospital Virgen de Altagracia.

y en cuya discusién y valoracion final estuvieron presentes los siguientes miembros
del C.E.I.C.:

Dr. Francisco Pérez Roldan (Digestivo).

Don Angel Arinero Arinero (Asesoria juridica)

Dfia. Ana Maria Jiménez Ruiz. (Suministros-Logistica)
Dr. Cristbal Martinez Delgado (Farmacdlogo Clinico).
D. Angel Arias Arias (IDF).

Dr. Ramoén Garrido Palomo (Pediatra).

Dofia. Natalia Lopez-Casero (DUE).

D. Alipio Lara Olivares (Técnico de la Consejeria de Agricultura)
D. Laureano Gdmez Gonzalez (Atencién Primaria).
Diia. Concepcidn Villafafie Garcia (Urgencias).
Invitada: Inmaculada Herrera Mateos.

2.- SE EXCUSAN

Diia. Isabel Mufioz Carero (Farmacia AP)
D. Juan Carlos Valenzuela (Farmacia)
D. Alfonso Gimeno Collado (Urologia)
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Complejo Hospitalario
ﬁ\' La Mancha Centro Sescam

Y considera que:

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con

los objetivos de estudios y estan 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 compensacion prevista para los sujetos, por los dafios que pudieran
derivarse de su participacién en el ensayo.

El alcance de las compensaciones econbémicas previstas no interfieren con
respecto a los postulados éticos.

Y que el Comité acepta que dicho ensayo clinico sea realizado por el Dr. Ulpiano
Lépez Carrillo

Lo que firmo en Alcazar, a 27 de Abril de 2016.

COMITE |, )
«{  “encoFdo:
+ | |NvESTIGACION Jo
% oL
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