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CERTIFICA

Que el CEIl de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena y Virgen del Rocio en su reunion del dia
22/12/2022, acta CEI_11/2022 ha evaluado la propuesta del promotor referida al estudio:

Titulo: Desarrollo y validacion de una herramienta de diagndstico inteligente basada en Inteligencia Artificial para
predecir el deterioro cognitivo asociado a hipoacusia en pacientes con o sin soluciones auditivas

Codigo Promotor: PreDECOHIC Cédigo Interno: 1752-N-22

Promotor: Investigador

Monitor/CRO: Investigador

Version Protocolo Evaluada: v.3.0-22/12/2022

Version Hoja Informacion al Paciente HIP/CI / v.3.0-22/12/2022
Evaluada:

19, Considera que

- El estudio se plantea siguiendo los requisitos de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién Biomédica y su
realizacidn es pertinente.

- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion 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 estudio.

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

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

29, Por lo que este CEI emite un DICTAMEN FAVORABLE.

39, Este CEI acepta* que dicho estudio sea realizado en los siguientes CEI/Centros por los Investigadores:

CEI de los Hospitales Universitarios Virgen Macarenay  Dr. Serafin Sdnchez Gémez
Virgen del Rocio (Otorrinolaringologia) Hospital Universitario Virgen
Macarena

*Al ejecutar este proyecto, el investigador contrae una serie de compromisos con respecto al Comité, que se detallan en el
Anexo I *

Lo que firmo en Sevilla, en la fecha resefiada en la firma electrénica
Fdo:
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Secretario del CEI de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena y Virgen del Rocio

CEI de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena — Virgen del Rocio de Sevilla
Avda. Dr. Fedriani, 3 - Unidad de Investigacion 22 planta  Sevilla 41071 Sevilla Espafia

Tel. 955 043 127 Correo electrénico administracion.eecc.hvm.sspa@juntadeandalucia.es

FIRMADO POR JOSE CARLOS GARCIA PEREZ 23/12/2022 10:49:45 PAGINA 1/3

VERIFICACION UUM32RH2QQGNKHY7MSNRP8BHV749AF https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/

Es copia autA®©ntica de documento electrAsnico


 https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/UUM32RH2QQGNKHY7MSNRP8BHV749AF

Informe Dictamen Favorable

A Proyecto Investigacion Biomédica
{ C.P. PreDECOHIC - C.I. 1752-N-22

Junta de Andalucia o
Consejeria Salud y Consumo 23 de diciembre de 2022

Servicio Andaluz de Satud

CEI de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena y Virgen del Rocio

ANEXO I: Compromisos contraidos por el investigador con respecto al Comité de Etica de la
Investigacion:

Se recuerda al investigador que la ejecucion del proyecto de investigacion le supone los siguientes
compromisos con el Comité:

- Ejecutar el proyecto con arreglo a lo especificado en el protocolo, tanto en los aspectos cientificos
como en los aspectos éticos.
- Notificar al Comité todas las modificaciones o enmiendas en el proyecto y solicitar una nueva
evaluacion de las enmiendas relevantes.
- Enviar al Comité un informe final al término de la ejecucion del proyecto. Este informe debera incluir
los siguientes apartados:
o Indicacion del nimero de registro del proyecto en bases de datos publicas de proyectos de
investigacion, si procede;
o la memoria final del proyecto, semejante a la que se envia a las agencias financiadoras de la
investigacion;
o la relacion de las publicaciones cientificas generadas por el proyecto;
o el tipo y modo de informacién transmitida a los sujetos del proyecto sobre los resultados que
afecten directamente a su salud y sobre los resultados generales del proyecto, si procede;

El Comité, dentro del ejercicio de sus funciones, podria realizar el seguimiento aleatorio de los proyectos
durante su ejecucion o al finalizar el mismo.
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ANEXO II: Composicion del CEI

Presidente Dr. Victor Sanchez Margalet Esp. Bioquimica Clinica (H.U. Virgen Macarena)
Vicepresidente Dra. M2 Dolores Jiménez Hernandez | Esp. Neurologia (H.U. Virgen del Rocio)
Secretario D. Carlos Garcia Pérez Ldo. Administracion Direccion de Empresas (Fund. Publica
Técnico Andaluza para la Gestion de la Investigacion en Salud de
Sevilla — FISEVI)
Vocales D. Gabriel Ramirez Soto Esp. Farmacia Hospitalaria (H.U. Virgen Macarena)
D2a. M@ Eugenia Acosta Mosquera Enfermeria (H.U. Virgen Macarena)
Dr. Enrigue Calderén Sandubete Esp. Medicina Interna (H.U. Virgen del Rocio)
Dra. Cristina Pichardo Guerrero Responsable Animalario (Instituto de Biomedicina de
Sevilla — IBIS)
Dr. Javier Vitorica Ferrandez Esp. Bioquimica Clinica (Instituto de Biomedicina de Sevilla
— IBIS)
Dr. Enrique de Alava Casado Esp. Anatomia Patoldgica (H.U. Virgen del Rocio)
Da. Eva M@ Delgado Cuesta Esp. Farmacia Atencion Primaria (DSAP Sevilla Norte-
Aljarafe)
DAa. Angela Cejudo Lépez Enfermeria (DSAP Sevilla)
Dr. Amancio Carnero Moya Esp. Biologia Molecular (Instituto de Biomedicina de Sevilla
— IBIS)
Dr. Luis Gabriel Lugue Romero Esp. Medicina Familiar (DSAP Sevilla Norte-Aljarafe)
Dra. M@ Pilar Guadix Martin Esp. Ginecologia y Obstetricia (H.U. Virgen Macarena)
Dr. Antonio Pérez Pérez Esp. Bioguimica Clinica (H.U. Virgen Macarena)
Dr. José Sala Turrens Esp. Documentacién Clinica (H.U. Virgen Macarena)
Dra. M@ José Carbonero Celis Esp. Pediatria (H.U. Virgen del Rocio)
Da. M@ Esperanza Gallego Calvente Lda. Derecho (Servicio Andaluz de Salud)
Dra. Ana Melcén de Dios Esp. Farmacologia Clinica (H.U. Virgen Macarena)
D. Adolfo Barragan Garcia Esp. Proteccion de Datos (H.U. Virgen Macarena)
Dra. Mercedes Delgado Valverde Esp. Microbiologia (H.U. Virgen Macarena)
D3. Sandra Leal Gonzdlez Lda. Ingenieria Industrial Superior (H.U. Virgen del Rocio)
Dra. Teresa Molina Lépez Esp. Farmacia Atencion Primaria (DSAP Sevilla)
Da. Adriana Rivera Sequeiros Enfermeria (H.U. Virgen Macarena)
Dr. José Antonio Sanchez Alcazar Esp. Bioquimica Clinica (Universidad Pablo de Olavide)
Da. Regina Sandra Benavente Lda. Farmacia (Servicio Andaluz de Salud)
Cantalejo
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