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DICTAMEN INICIAL PARA ESTUDIOS OBSERVACIONALES SIN MEDICAMENTOS

Dra. MIRIAM BLANCO RODRIGUEZ, Presidenta del COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE LA
FUNDACION JIMENEZ DIAZ
CERTIFICA:

Que en la reunion del CEIm-FJD que tuvo lugar el 14/07/2026 (acta n°® 13/26) se evalu6 el estudio referido y, ha
decidido,:

A PROBAR
La propuesta para que se realice el estudio:

Titulo: “Prevalencia de hipotermia postoperatoria en las reanimaciones espafiolas”.

Investigador Principal: MIGUEL MIRO MURILLO. Hospital Universitario Fundacién Jiménez Diaz
Servicio: Anestesiologia y Reanimacion

Promotor: FUNDACION INSTITUTO DE INVESTIGACION SANITARIA FJD

Codigo: PHRES-study

Caddigo CEl: EO150-26_FJD

Documentos con Versiones:
PROTOCOLO Version 2.0, 03 de Agosto 2026
HIP/CI GENERAL  Versién 2.0, 03 de Agosto 2026

Ademas, hace constar que:

1. Endicha reunién se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion vigente —Decreto 39/94 de la CAM—
para que la decision del citado CEIm sea valida.

2. El Estudio reune las normas éticas estandar de nuestra Institucion para la realizacion de este tipo de estudios.

3. Se cumplen los preceptos éticos formulados en la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica mundial
sobre principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos y en sus posteriores revisiones, asi
como aquellos exigidos por la normativa aplicable en funcion de las caracteristicas del estudio.

4. ElI CEImFJD, tanto en su composicion como en sus procedimientos, cumple con las normas de BPC
(CPMP/ICH/135/95) y con la legislacion vigente que regula su funcionamiento, y que la composicion del CEIm
FJD es laindicada en el anexo |, teniendo en cuenta que en el caso de que algun miembro participe en el estudio
o declare algun conflicto de interés no habra participado en la evaluacién ni en el dictamen.

5. Asimismo, hacemos constar que no existe contraprestacion econémica para el centro y los investigadores.
6. Ademas, este comité recuerda al Promotor (*) la obligacién, en el caso de que se trate de un estudio prospectivo,

de realizar el registro del estudio en una base de datos de acceso publico antes de reclutar el primer paciente
asi como el seguimiento del estudio de acuerdo con la legislacién vigente.

(*) Para estudios promovidos por investigadores del IISFJD, se debe contactar con la Unidad de Investigacion Clinica para
informacién sobre como proceder para registrar el estudio (lucia.llanos@quironsalud.es)
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Anexo |
COMPOSICION DEL CEIm
Presidente Dra. Miriam Blanco Rodriguez. Médico Asistencial. Pediatria FJD
Vicepresidente Dra. Macarena Bonilla Porras. Farmacéutica FJD
Secretario técnico | Dra. Lucia Llanos Jiménez. Miembro Comité de Investigacion. Farmacéloga FJD
Vocales David Uria Gonzalez (Abogado-a - Hospital Universitario Fundaciéon Jiménez Diaz)

Dra. Irene Carrillo Acosta. Médico Asistencial. Medicina Interna FJD

Dra. Ana Diez Alcantara. Farmacéutico de Atencién Primaria. Direccion Asistencial
Noroeste

Dr. Francisco Javier Gonzalez Garcia. Médico Asistencial. Oftalmologia HRJC

Dra. Carolina Gotera Rivera. Médico Asistencial. Neumologia FJD

Dra. Montiel Jiménez Fuertes. Medico Asistencial. Cirugia General y Digestivo FJD

Dra. Angela Lamarca Lete. Médico Asistencial. Oncologia FJD

Dr. Ignacio Mahillo Fernandez. Bioestadistico y Epidemiologo. FJD. Miembro CEIm
Regional

DfAa. Marta Marin Crespo. Abogada. Departamento Proteccion Datos Grupo Quirén

Dr. Roberto Martin Reyes. Médico Asistencial. Cardiologia HLL

D. Miguel Mir Cordero. Lego no vinculado a la Institucion

Dra. Carolina Miranda Castillo. Médico Asistencial. Hematologia HRJC

Dra. Nélida Mufioz Sanz. Médico Asistencial. Oftalmologia FJD

DAa. Ana Lorena Pérez Hernandez. DUE FJD

Dr. José Antonio Rueda Camino. Médico Asistencial. Miembro Comité de Investigacion.
Medicina Interna HRJC.

Dr. Francisco Javier Ruiz Hornillos. Médico Asistencial. Miembro Comité de Investigacion
y Miembro del Comité de Etica Asistencial. Alergologia HIE

Dra. Rosa Sanchez Hernandez. Médico Asistencial. Nefrologia HGV

Dra. Sandra Zazo Hernandez. Biéloga. Miembro Comité de Investigacion. Anatomia
Patolégica FJD

Dr. Alvaro Lopez Gutiérrez (Médico Asistencial - Oncologia - Hospital Universitario La Luz)
Dr. Pablo Flores Paco. Médico Asistencial - Oncologia FJD

Anexo Il
CENTROS E INVESTIGADORES PRINCIPALES Y COLABORADORES

Titulo: “Prevalencia de hipotermia postoperatoria en las reanimaciones espafiolas”.

Investigador Principal: MIGUEL MIRO MURILLO. Hospital Universitario Fundacién Jiménez Diaz
Servicio: Anestesiologia y Reanimacion

Promotor: FUNDACION INSTITUTO DE INVESTIGACION SANITARIA FJD

Codigo: PHRES-study

Codigo CEl: EO150-26_FJD

Documentos con Versiones:
PROTOCOLO Versién 2.0, 03 de Agosto 2026
HIP/CI GENERAL  Version 2.0, 03 de Agosto 2026

Fecha de actualizacion del anexo Il: 12/08/2026

MIGUEL MIRO MURILLO. Hospital Universitario Fundacion Jiménez Diaz.
ALFREDO ABAD GURUMETA. Hospital Infanta Leonor.

EMILIO MASEDA GARRIDO. Hospital Quiron Valle Henares.

OSCAR DIAZ CAMBRONERO. Hospital Universitario y Politécnico de La Fe.
MARINA VARELA DURAN. Complejo Hospitalario de Pontevedra.
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