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1. Introduccion

El manejo actual de la caries considera nuevas estrategias terapéuticas que requieren un
adecuado diagndstico (1). La decisidn clinica de cémo abordar cada lesién de caries
dependera del nivel de riesgo del paciente, el estadio de la lesidn, su actividad, cavitacién
0 no, y acceso a la limpieza de la misma (2).

El diagndstico por lo tanto adquiere una elevada importancia. Se dispone de distintos
métodos y dispositivos que ayudan no sélo a la deteccion de las lesiones, sino también
a su posterior monitorizacion (3,4). En las superficies oclusales el examen visual sigue
siendo el gold standard, sin embargo el ojo humano no tiene suficiente agudeza para ver
la mayor parte de las fosas y las fisuras (5). Entre los sistemas de diagndstico
complementarios encontramos las tecnologias de deteccién fotdnica: transiluminacion
(FOTI y DIFQTI), la deteccion basada en la fluorescencia (DIAGNOdent Pen®), y la
combinacion de fluorescencia e imdagenes captadas con una cdmara (Soprolife® y
Soprocare®) (6).

En la bibliografia todavia se encuentran resultados contradictorios sobre la efectividad
de las lupas dentales, y menos del 3% de los dentistas generales combinan la inspeccién
visual, radiografias, y alguno de los sistemas complementarios anteriormente
mencionados (7).

El uso de magnificacién en diferentes ambitos de la odontologia tiene muchos beneficios
(8-12), sin embargo, no hay bibliografia concluyente sobre si es realmente efectiva para
el diagndstico de lesiones de caries (10), o no lo es, pudiendo incluso llevar hacia el
sobretratamiento (10-13).

Nuestro principal objetivo es comparar la concordancia intraexaminador en el
diagndstico de caries mediante ICDAS Il con lupas de aumento 3,5x y sin ellas en
superficies oclusales. Se comparard la concordancia del diagndstico con lupas frente al
gold standard: el diagndstico de caries sin lupas, por inspeccion visual.

Como objetivos secundarios se obtendran los indices de especificidad y sensibilidad, y
se analizara la concordancia en diagndstico con magnificacién segun el tipo de lesion:
estadios iniciales, moderados y avanzados.

2. Material y métodos

2.1 Tipo de diseiio

Se trata de un estudio transversal descriptivo, que se ha realizado en una clinica dental
privada en Las Rozas de Madrid, con cddigo de Centro Normalizado REGCESS (CCN) es
1328027260. El estudio se ha hecho como trabajo de fin de master (TFM) del Master en
Ciencias Odontoldgicas de la Universidad Complutense de Madrid (UCM).



2.2 Tamano Muestral

Se utilizd el programa informatico G-Power para calcular el tamafio muestral. Las
presunciones para el calculo fueron un error tipo 1-a de 0,05 y una potencia del 80%.
Otra presuncién fue que la magnitud del efecto esperado en la diferencia de diagndstico
de caries sin lupas y con lupas es de al menos 0,2 (14). Basandonos en este calculo, el
tamafio minimo muestral fue de 138 superficies oclusales.

2.3 Muestra
Criterios de inclusion:

e superficies oclusales de dientes permanentes definitivos

e superficies oclusales sin restauraciones

e superficies oclusales sin selladores

e Superficies de dientes que estén totalmente erupcionados

Criterios de exclusion:

e superficies que tengan defectos del desarrollo del esmalte
e superficies de dientes de pacientes que no firmen el consentimiento informado
e superficies de dientes de pacientes que acudan a menos de cuatro visitas

El muestro es no probabilistico de casos consecutivos seglin acudan pacientes a la clinica
dental con necesidad de una revisién dental. Si el paciente necesita un tratamiento por
el cual vaya a acudir un minimo de cuatro visitas, se le incluird en el estudio. Las
mediciones se han realizado al comienzo de cada cita.

2.4 Investigadores

Los investigadores del estudio forman parte del equipo docente de la asignatura
Odontologia Preventiva y Comunitaria de la UCM, teniendo amplia experiencia en el uso
de ICDAS Il, y siendo parte de ellos personal acreditado como formador en el sistema
ICDAS Il por docentes de la Universidad de Leeds. El examinador utiliza lupas de 3,5x en
su practica rutinaria desde hace siete afios y tiene una experiencia clinica en uso de
ICDAS Il de ocho afios, asistiendo a multiples cursos de calibracion desde el ano 2017
impartidos por calibradores oficiales. Ademas, el examinador realizara una nueva puesta
al dia para calibracidn intraexaminador previa a las mediciones del estudio.

Mediante el método ICDAS Il (Figura 1) se diagnostican superficies dentales con profilaxis
previa (pasta profilaxis BESTDENT® y cepillo de profilaxis rotatorio para contraangulo),
antes y después de secar, es decir se inspeccionan las superficies en himedo y en seco.



La inspeccidn es visual y tactil, utilizando una sonda OMS de punta redondeada (CP 11.5B
SILVER HU FREDY®). En el caso de que hubiera varias lesiones de caries en la misma
superficie se puntua la de valor mas alto.

Cadigos ICDAS Il Visual
Cdédigo 0 Sano al secado con aire durante 5 segundos

Cadigol Mancha blanca o marrén en el esmalte seco, no visible en himedo o
visible en humedo, pero circunscrita a la fosa o fisura.

Cddigo2 Mancha blanca o marrén en el esmalte humedo o seco que se extiende
mas alla de la fosa o fisura.

Cddigo 3 Pérdida superficial del esmalte (<0,5mm) en seco y sin dentina visible

Cdédigo 4 Sombra oscura de dentina vista a través del esmalte

Cdédigo 5 Cavidad en dentina visible, >0,5mm, y hasta 50% de la superficie

Cdodigo 6 Cavidades extensas de mas del 50% de la superficie dentaria
Figura 1. Codigos ICDAS Il para fosas y fisuras.

2.5 Intervenciones

Se realizard un diagndstico visual intraoral de todas las superficies oclusales de cada
paciente. Cada superficie sera medida dos veces con, y dos veces sin lupas, con un
minimo de siete dias de diferencia y un maximo de treinta.

El diagndstico se hara con iluminacién estandar del sillén dental (Kavo®, Estetica E3,
Alemania), espejos de rodio, y con las lupas de magnificacién prismatica 3,5x fija
(Orascoptic®, Middleton, EEUU) ensambladas por fabricante a medida para el
examinador. Medicién hecha a una distancia de trabajo de 350mm.

Las mediciones las anotara la auxiliar de gabinete de espaldas al dentista en la hoja
impresa de registro de datos (Anexo 1) apuntando fecha de la medicion. De manera que
la auxiliar estara cegada a si la medicidn esta hecha con lupas o sin ellas. Al finalizar la
medicidn, el odontdlogo apunta en el reverso de la ficha la fecha, y si la medicion esta
hecha con lupas o no.

Se lanzara una moneda antes de la primera medicién para aleatorizar por qué método
se comienzan las exploraciones, si sale cara se comenzard por las dos mediciones con
lupas, si sale cruz se haran primero las mediciones sin lupas. Durante la segunda, tercera,
y cuarta exploracion de las superficies dentales, el examinador estara cegado a los
resultados obtenidos el primer dia, siendo la auxiliar dental quien busque la hoja del
paciente para registrar los resultados.
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2.6 Variables

Al ser ambas variables cualitativas en un estudio de frecuencias, se denomina variable
fija a la superficie del diente, y variable aleatoria al cédigo ICDAS, siendo este ultimo un
tipo de variable cualitativa ordinal.

2.7 Etica, registros y consentimiento

Se ha solicitado la aprobacién del comité ético del Hospital Clinico San Carlos de la
Comunidad de Madrid (anexo 4) y se entregara una hoja de informacion (anexo 3) y un
consentimiento informado a todos los pacientes (anexo 2).

2.8 Analisis estadistico

Aceptaremos un nivel de significacién estadistica de p <0,05 y una potencia del 80%.
Realizaremos el test a dos colas.

Se ha medido el indice Kappa de Cohen intraexaminador con una tabla de Chi cuadrado
del total de superficies comparando el total de cédigos ICDAS entre las mediciones con
lupas y sin lupas para obtener el resultado relacionado con el objetivo principal. También
se ha medido el indice Kappa de Cohen entre las mediciones hechas en dias distintos
Unicamente con lupas, y Unicamente sin lupas, para comparar la precisiéon de ambos
métodos. De la misma manera se comparara la concordancia entre lesiones incipientes
(ICDAS 1y 2), moderadas (ICDAS 3y 4) y avanzadas (ICDAS 5y 6).

Se mide a su vez la sensibilidad y especificidad del diagndstico mediante lupas tomando
la referencia de inspeccion visual sin magnificacién como gold standard.

2.9 Dificultades y limitaciones del estudio

El objetivo de este estudio es medir la precision en el diagndstico con lupas dentales, no
siendo posible determinar la exactitud de la medicién de lesiones de caries con lupas.
Esto es debido a que el gold standard en nuestro estudio es la inspeccién visual de la
superficie dentaria, sin informacién histoldgica o radioldgica. Por el mismo motivo no
consideramos prioritario que los resultados sean de distintos examinadores, aunque
seria recomendable.
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2.10 Aplicabilidad y utilidad practica de los resultados

Conocer la precision en el diagndstico con lupas ayudard a confirmar si el uso de la
magnificacion estd justificado en la practica clinica y en la investigacién, donde la
calibracién y precisién es clave para el registro de datos.

2.11 Linea del tiempo o Time line

A continuacion se describe la secuencia temporal del estudio descrito (Figura 2).

2024 mayo junio  julio agosto
Registro protocolo en URI X
Comité ético X
Mediciones X X
Analisis estadistico X X
Redaccidn resultados, discusién y conclusiones X X

Figura 2. Linea del tiempo
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3. Resultados

Se parte de una muestra de 143
dientes analizados de 15 pacientes
(285 mediciones en total). A
continuacién se presenta la tabla con
los andlisis descriptivos de las
variables contempladas en el estudio
(Tabla 1).

El andlisis de concordancia traté de
determinar la  adecuacion del
diagnéstico realizado con lupa,
utilizando como referencia el
realizado sin lupa.

Para cada uno de los métodos, la
concordancia entre dias distintos,
segun el coeficiente de Kappa
ponderado fue elevada:

- con lupa: 0.88 [IC 95%: 0.88 - 0.88];

- sin lupa: 0.81 [IC 95%: 0.81 - 0.81].

var level Estadistico
N 285
Sexo Hombre n (%) 106 (37.19 %)
Sexo Mujer n (%) 179 (62.81 %)
Edad x+ 8D 421241278
ID diente 14 n (%) 26 (9.12 %)
ID diente 15 n (%) 22 (7.72%)
ID diente 16 n (%) 16 (5.61 %)
ID diente 17 n (%) 10 (3.51 %)
ID diente 18 n (%) 4(1.4%)
ID diente 24 n (%) 24 (8.42 %)
ID diente 25 n (%) 20 (7.02 %)
ID diente 26 n (%) 9(3.16%)
ID diente 27 n (%) 10 (3.51 %)
ID diente 28 n (%) 6(2.11%)
1D diente 34 n (%) 28 (9.82 %)
ID diente 35 n (%) 18 (6.32 %)
ID diente 36 n (%) 10 (3.51 %)
ID diente 37 n (%) 8(2.81%)
ID diente 38 n (%) 4(1.4%)
ID diente a4 n (%) 28 (9.82 %)
ID diente a5 n (%) 24 (8.42 %)
ID diente 16 n (%) 10 (3.51 %)
ID diente 47 n (%) 6(2.11%)
ID diente a8 n (%) 2 (0.7 %)
Medida sin lupa Sin lesién n (%) 47 (16.49 %)
Medida sin lupa Incipiente n (%) 229 (80.35 %)
Medida sin lupa Moderada n (%) 7(2.46 %)
Medida sin lupa Severa n (%) 2(0.7 %)
Medida con lupa Sin lesién n (%) 55(19.3 %)
Medida con lupa Incipiente n (%) 222 (77.89 %)
Medida con lupa Moderada n (%) 6(2.11%)
Medida con lupa Severa n (%) 2(0.7 %)

Tabla 1. Resultados descriptivos

El coeficiente de Kappa total ponderadofue de 0.56 (IC 95%: 0.43 - 0.69).
Adicionalmente, la medicion con lupas muestra una exactitud global con respecto a las
medidas sin lupa de 0.85 (IC 95%: 0.8 - 0.89; Tabla 2).
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Severa 0

Moderada - 0

Con lupa

Incipiente -

Sin lesion
Incipiente -

Sin lupa

Maoderada -

Severa -

0.50

025

0.00

Tabla 2. Matriz de confusidon comparando el diagnostico realizado sin lupa (en filas) y con lupa (en columnas).

Las métricas de rendimiento de las medidas con lupa muestran, en general, unos buenos
valores de sensibilidad y de especificidad, siendo ademds la exactitud balanceada
proxima a 0.75 en todas las clases (Tabla 3). Hay que tener en cuenta que las clases
“Lesién moderada” y “Lesidn severa” tienen una prevalencia muy baja, lo que puede

estar sesgando los resultados para estas dos categorias.

Sin lesion Incipiente Moderada Severa
Sensitivity 0.6 0.92 0.5 1
Specificity 0.94 0.6 0.99 1
Pos Pred Value 0.7 0.89 0.43 1
Neg Pred Value 0.91 0.68 0.99 1
Precision 0.7 0.89 0.43 1
Recall 0.6 0.92 0.5 1
F1 0.65 09 0.46 1
Prevalence 0.19 0.78 0.02 0.01
Detection Rate 0.12 0.72 0.01 0.01
Detection Prevalence 0.16 0.8 0.02 0.01
Balanced Accuracy 0.77 0.76 0.74 1

Tabla 3. Estadisticos de rendimiento del modelo, agrupados por clase. La precisién global fue de 0.85 (IC 95%:

0.8-0.89).
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4. Discusion

Estos resultados indican que el método diagndstico con lupas tiene una concordancia
moderada con el método de referencia, lo que sugiere que puede ser una herramienta
util para el diagndstico de caries en un contexto clinico. Asimismo, el elevado coeficiente
Kappa entre medidas tomadas en distintos dias muestra que ambos métodos son
reproducibles.

Asi, segln esto, el método diagndstico de lesiones de caries con lupas, es especialmente
fiable para detectar lesiones incipientes, que constituyen la mayoria de los casos en la
muestra, teniendo una muy alta sensibilidad y especificidad para la clase “Lesion
severa”, aunque la baja prevalencia de esta clase limita la interpretacién de estos
resultados.

Para la clase “Sin lesion”, la sensibilidad es de 0.60 y la especificidad de 0.94, lo que
indica que el método con lupa es moderadamente bueno para detectar dientes sin
caries, aunque aun existe un margen para la mejora en la sensibilidad. La exactitud
balanceada es de 0.77, lo que sugiere un desempefio razonable en la identificacion
correcta de dientes sanos.

En el caso de la clase “Lesién incipiente”, se observa una alta sensibilidad de 0.92 y una
especificidad de 0.60. Esto significa que el método con lupa es muy efectivo para
detectar correctamente las lesiones incipientes, aunque la capacidad para descartar
otros tipos de lesiones es mas limitada. La exactitud balanceada para esta clase es de
0.76.

Para las clases “Lesion moderada” y “Lesién severa”, aunque los valores de sensibilidad
y especificidad son altos, su baja prevalencia en la muestra puede influir en la estabilidad
de estas estimaciones. En particular, la especificidad y sensibilidad perfectas para
“Lesion severa” reflejan la ausencia de falsos positivos y falsos negativos en la muestra
actual, pero se necesita mas investigacion con muestras mas grandes y con una mayor
prevalencia de estas clases para confirmar estos hallazgos.

En conclusién, el método con lupa muestra una buena concordancia general con el
método de referencia y presenta una alta exactitud, especialmente para las lesiones
incipientes y severas. Sin embargo, es necesario considerar la baja prevalencia de las
lesiones moderadas y severas al interpretar los resultados. Este andlisis sugiere que el
uso de lupa podria ser una herramienta valiosa en la deteccion de caries, aunque se
recomienda realizar estudios adicionales para validar estos resultados en poblaciones
mas grandes y diversas, realizando estudios de exactitud de este método idealmente in
vivo.

Se decidid separar todas las mediciones un minimo de siete dias para aumentar la validez
interna, ya que si se realizan las mediciones con y sin lupas en el mismo momento, se
corre el riesgo de sesgar los resultados. Solamente uno (10) de los cinco estudios (10,
11, 12, 13, 14) con resultados estadisticamente significativos positivos acerca del uso de
lupas realizé las mediciones en dias distintos. No se encontrd ningun estudio in vivo y
con las mediciones realizadas en dias distintos con resultados favorables al uso de lupas.
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Se sugiere por tanto una posible linea de investigacién en la que se realice un diagndstico
in vivo cony sin lupas y radiografico, de piezas dentales que necesiten extraccion dental,
para luego hacer analisis histopatologico de dichas piezas dentales extraidas, y
determinar la exactitud diagndstica de lesiones de caries mediante el uso de lupas
dentales.

8. Conclusiones

-La precisidn en el diagndstico de caries mediante el uso de lupas es similar a la precisiéon
sin lupas.

-En el caso de las lesiones incipientes se consigue una alta sensibilidad con el uso de
lupas.
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6. Anexos

6.1 Anexo 1: Hoja de registro de datos

Hoja de Registro de datos para Investigacion Lupas. Manuel De Feo Tolosa

Cédigo | | | |
SUPERIOR CARAS OCLUSALES

Fecha 18 17 16 15 14 24 25 26 27 28
INFERIOR CARAS OCLUSALES

Fecha 48 47 46|  as|  aa| 34| 35| 3e[ 37| a8
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6.2 Anexo 2:

Consentimiento informado para pacientes

sido invitado(a) a colaborar en el estudio titulado “ ” realizado en el Programa del
Master de Ciencias Odontoldgicas de la Universidad Complutense de Madrid
(UCM). Por lo que he leido la “Hoja de informacidén para pacientes” anexada a este
documento. En la que se me ha informado acerca del propdsito e importancia de la
investigacion, asi como de la manera de participar en esta.

Tengo conocimiento que la participacion es voluntaria y que consistira en mirar mis
dientes cony sin lupas y apuntar las caries que se ven. Se me informo claramente
que por participar en el estudio no tendré beneficios personales, y que no se me
recompensara la misma.

Se me ha informado que la UCM se compromete que, en ninguna publicacion
cientifica sobre los resultados de la presente investigacion se reflejara mis datos
personales y adoptara las medidas oportunas para garantizar la confidencialidad
de los datos referentes a mi salud, anonimizando los resultados en la base de datos,
y guardando bajo dos cédigos el documento de la lista de participantes.

Asi mismo, estoy informado que, en caso de dudas o cuestiones relacionadas con
el estudio, puedo contactar con Manuel De Feo Tolosa al e-mail mdefeo@ucm.es o
a través de la clinica dental.

Finalmente, se me ha comunicado que para revocar el consentimiento y/o ejercer
los derechos de acceso, rectificacidon, cancelacidon u oposicién a la donacién,
puedo realizarlo mediante la presentacion de un escrito con la debida
identificacioén a la siguiente direccion.

Secretaria General.

Facultad de Odontologia. Universidad Complutense de
Madrid.

Plaza Ramon y Cajal s/n. Ciudad Universitaria.

Madrid (28040).

Por ello manifiesto que estoy satisfecho con la informacién recibida y CONSIENTO
voluntariamente en participar en esta investigacion donando las piezas dentarias
extraidas por prescripciéon odontoldgica.

NOMDBIEe del PACIENTE: ..ovveeee ettt ettt e st st eessre e Fecha ..cvvvvevnnenee.
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Firma

REVOCO:

El consentimiento prestado @ fECha ... y no
deseo ceder mi informacion al equipo de investigacién, que en esta fecha doy por
finalizado.

Madrid, a ...... o (I de .........

EI/Ia PACIENTE: e bt

EI/1a inVestigador: ettt e e
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6.3 Anexo 3:
Hoja de informacion para pacientes

Esta hoja informativa le permitira recibir la informacidn necesaria para que pueda
evaluar su participaciéon en este estudio. Por lo que puede libremente hacer las
preguntas adicionales que desee. La participacidn es voluntaria y es posible retirarse en
cualquier momento del estudio.

Justificacion y objetivo: El diagndstico de las caries es el primer paso para poder curar un

diente, seglin cobmo de grande sea la caries se hace un tipo de tratamiento u otro. Para
hacer un mejor diagndstico se han empezado a utilizar lupas dentales. El objetivo de este
estudio es medir la precisidn del diagndstico con lupas comparado al diagndstico que se
ha hecho siempre: sin lupas.

Descripcion del procedimiento: el estudio consistird en ver cuatro veces la boca de cada

paciente, dos veces con y dos veces sin lupas, con una duracion estimada de 5 minutos
cada dia. La primera vez se hace una revisién de dentro de la boca rutinaria, donde el
dentista se fijan si hay caries o no en la parte por donde se mastica de cada diente. La
auxiliar ird apuntando lo que el dentista dice, y luego el dentista incorpora al paciente y
le explica las caries que tiene y cdmo pueden curarse. A la vez se hara una revisién
completa de todas las enfermedades de la boca y se le explicardan al paciente
debidamente como en cualquier revisién. Para este estudio sdlo se apuntaran los datos
del tipo de caries que tiene el paciente. Pasados minimo siete dias, aprovechando que
el paciente viene para hacerse algun tratamiento, el dentista repetird las revisiones de la
boca con y sin lupas, volviéndose a apuntar todos los datos de las caries otra vez,
realizando el mismo procedimiento cuatro veces. Si hay alguna diferencia entre los
diagndsticos, se le avisara al paciente. No se retrasardn tratamientos odontolégicos por
la investigacion, ni habra sobrecargos en el tratamiento por el que acude el paciente
debido a la investigacidn.

Confidencialidad: estd garantizado en todo momento el derecho a la intimidad vy

confidencialidad de todos los datos obtenidos durante el proceso de la investigacidn, de
acuerdo con los términos establecidos en el reglamento europeo y en la Ley Orgénica
3/2018 de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales. Los datos
del paciente serdn anonimizados y codificados.

Beneficios en la participacién: el presente estudio y el equipo de investigadores no

tienen dnimo de lucro, por lo que los donantes no recibirdn compensacidn econdmica
alguna, ni un beneficio directo. La no participacién no impactard negativamente en el
servicio prestado.
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6.4 Anexo 4: Comité ético del Hospital Clinico San Carlos de la Comunidad de Madrid

“l: Hospital Clinico RN T
SaludM San Carlos 13 de junio de 2024

Comité de Etica de la Investigacién con Medicamentos

Dra. Lourdes Cabrera Garcia
Secretaria del CEIm Hospital Clinico San Carlos

CERTIFICA

« Que el CEIm Hospital Clinico San Carlos en su reunidn de comision permanente, acta 6.2/24,
ha evaluado la respuesta a las aclaraciones solicitadas con anterioridad al proyecto:

Titulo: COMPARACION DE LA CONCORDANCIA INTRAEXAMINADOR EN EL
DIAGNOSTICO DE LESIONES DE CARIES IN VIVO CON LUPAS Y SIN ELLAS
MEDIANTE EL USO DEL SISTEMA ICDAS II

Cédigo Inteno: 24/399-E

_Investigador
MARA VICTORIA MATEOS MORENO | TUTOR
MANUEL DE FEO TOLOSA ALUMNO

V
Hoja Informadén de Padente | sin version
Protocolo sin version

* Que en este estudio:

o Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con los
objetivos del estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

o Es adecuado el procedimiento para obtener el consentimiento informado.

o La capacidad del investigador y los medios disponibles son adecuados para llevar a cabo
el estudio.

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

o El procedimiento previsto para el manejo de datos personales es adecuado.

o Secumplen los preceptos éticos formulados en la Declaracion de Helsinki de la Asociacién
Médica mundial para las investigaciones médicas en seres humanos y en sus posteriores
revisiones, asi como aquellos exigidos por la normativa legal aplicable en funcién de las

Haspital Qinico San Carles
Profesor Martin Lagos, &/n. - Puerta G - 4% Norte Madrid 28040 Madrid Espafla
Tel. 91 704 41 58 / 91 704 41 59 Correo @ectronico caic hcsc@salud. madrid.org
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C1 24/399-€

SaludMadnd San Carlos 13 de junio de 2024

Comité de Etica de la Investigacién con Medicamentos

‘;_q Hospital Clinico Dictamen Favorable TFM

+  Que este Comité ha deddido emitir un DICTAMEN FAVORABLE.

« Que en dicha reuni6n se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacién vigente -
Real Decreto 1090/2015 - para que la decisién del citado CEIm sea vélida.

« Que el CEIm Hospital Clinico San Carlos tanto en su composicidn como en sus

procedimientos, cumple con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95) y con la legislacién vigente
que regula su funcionamiento.

Para que conste donde proceda, y a peticién del interesado.

Lo que firmo en Madrid, a 13 de junio de 2024

J_.r{ Fecha
— . 20240613
s e 14:41:00 +0200"

Fdo.: Dra. Lourdes Cabrera Garcdia
Secretaria del CEIm Hospital Clinico San Carlos

Haospital Oinico San Carlos Pioina 2 de 2

Profesor Martin Lagos, s/n. - Puerta G - 4% Norte  Madrid 28040 Madrid Espafia
Tel. 91 704 41 58 / 91 704 41 59 Correo electrdnico ceichesc@salud. madnid.org
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