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El estudio de investigacion titulado: “Rol del PSA en la viscosidad seminal”,
version 2 (diciembre de 2023), con codigo CHUC_2023_134 (PSEMEN), del que es
Investigador Principal el Dr. JOSE ANTONIO NAVARRO GONZALVEZ, ha sido
evaluado por el Comité de Etica de la Investigaciéon con medicamentos del Complejo
Hospitalario Universitario de Canarias (Provincia de Santa Cruz de Tenerife) en su
sesion del 16/11/2023, y considera que:

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del Protocolo con los
objetivos del estudio.

El procedimiento para obtener el consentimiento informado, incluyendo la hoja
de informacioén para los sujetos y el consentimiento informado, version 2 (noviembre
2023), es adecuado.

La capacidad del Investigador y los medios disponibles son adecuados para
llevar a cabo el estudio y no interfiere con el respeto a los postulados éticos.

Por todo ello, el Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos del
Complejo Hospitalario Universitario de Canarias (Provincia de Santa Cruz de Tenerife)
emite dictamen FAVORABLE para la realizacion de este estudio en el Hospital
Universitario de Canarias.

Secretaria Técnica del CEIm
Complejo Hospitalario Universitario de Canarias

En la direccion https://sede.gobiernodecanarias.org/sede/verifica_doc?codigo_nde=
puede ser comprobada la autenticidad de esta copia, mediante el nimero de
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enmienda, informe anual de seguimiento o notificacién, de:

de las implicaciones éticas (si las hubiera);

* Cualquier otro evento imprevisto o inesperado, como desviaciones de protocolo;
* El cambio de Investigador Principal;

* Informe anual de seguimiento;

« La fecha de finalizacion del estudio;

* Informe final del estudio y/o publicacion de resultados.

Es responsabilidad del investigador principal garantizar que todos los investigadores
asociados con este proyecto conozcan las condiciones de aprobacion y los documentos

El Investigador Principal debe informar a la Secretaria del CEIm mediante una

+ Cualquier cambio significativo en el proyecto y la razén de ese cambio, incluida una indicacion

 Eventos adversos graves en los participantes y la acciéon tomada para abordar esos efectos;

Este documento ha sido firmado electrénicamente por:

CONSUELO MARIA RODRIGUEZ JIMENEZ - FEA FARMACOLOGIA CLINICA
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