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MEMORIA DEL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN
 PARA EL CEIm

	Título



	Código (si procede):


	Idioma de la memoria del proyecto: 

	En el caso que se redacte en inglés deben aportar un resumen en castellano


	Investigador principal

	Nombre y Apellidos:

	Categoría:

	Servicio:
	Área:

	Teléfono:
	Correo electrónico: 

	Este proyecto ha sido presentado previamente al CEIm: NO  FORMCHECKBOX 
   SI  FORMCHECKBOX 
   

Si la respuesta a la pregunta anterior es afirmativa, indique:

1. El código de proyecto del CEIm:  PR N°: __/____
2. Si en esta nueva versión se ha producido un cambio de Investigador Principal:


NO  FORMCHECKBOX 


SÍ  FORMCHECKBOX 
  En caso afirmativo, recuerde que debe presentarla nueva Hoja de firmas a la Secretaría.

3. Si en esta nueva versión se han realizado modificaciones en la memoria:


NO  FORMCHECKBOX 


SÍ  FORMCHECKBOX 
  En caso afirmativo, recuerde que debe presentar un resumen indicando los cambios 



              realizados a la Secretaría del CEIm.




	Tipo de Proyecto según el número de centros participantes:

	¿Es Multicéntrico?

 FORMCHECKBOX 
 Sí, ¿dispone del dictamen de otro CEI/CEIm?     FORMCHECKBOX 
 No      FORMCHECKBOX 
 Sí, especificar:____________________

                                                                                                  (deberán aportar copia de la resolución)

          ¿Hay un centro coordinador?                          FORMCHECKBOX 
 No      FORMCHECKBOX 
 Sí, especificar:____________________

 FORMCHECKBOX 
 No (unicéntrico)


	APARTADO  DE CUMPLIMENTACIÓN OBLIGATORIA

	Investigación con recogida de información sobre medicamentos


	Toda investigación que implique la recogida de datos individuales relativos a la salud de personas y que se realice con alguno de los siguientes propósitos:

1.º Determinar los efectos beneficiosos de los medicamentos, así como sus factores modificadores, incluyendo la perspectiva de los pacientes, y su relación con los recursos empleados para alcanzarlos.

2.º Identificar, caracterizar o cuantificar las reacciones adversas de los medicamentos y otros riesgos para la seguridad de los pacientes relacionados con su uso, incluyendo los posibles factores de riesgo o modificadores de efecto, así como medir la efectividad de las medidas de gestión de riesgos.

3.º Obtener información sobre los patrones de utilización de los medicamentos en la población.

Los estudios observacionales con medicamentos deberán tener como finalidad complementar la información ya conocida del medicamento sin interferir con la práctica clínica habitual.

	¿Cumple con lo expuesto anteriormente?

 FORMCHECKBOX 
 No    

 FORMCHECKBOX 
 Sí – Se trata de un Estudio Observacional con Medicamentos – EOM
  (RD357/2020) (Añadir link de requisitos web)


	NOTA.- En el caso que haya recogida de datos de medicamento y el CEIm al evaluarlo considere que cumple con las definiciones de ”Estudio Observacional con Medicamento” seguirá la evaluación como tal, pudiéndose retrasar el procedimiento habitual por no haberse presentado según los requisitos de estos. Cuando se detecte que el estudio cumple con esta definición, empezará a contar el plazo de evaluación de los Estudios Observacionales con Medicamentos (total 30 días naturales).


	Documentos presentados (incluir versión y fecha) 

	


	Persona de contacto para comunicación con el CEIm (si es distinta al IP)

	Nombre y Apellidos:

	Teléfono:
	Correo electrónico:


	Promotor 

	☐ Interno (VHIR)           
☐ En caso de otro, especificar:__________________________

	Teléfono:

	Correo electrónico:

	CRO (si procede) 

	

	Teléfono:

	Correo Electrónico:


	Fuentes de financiación extra hospitalarias (si procede)

	Agencia / Empresa / Institución / Beca:

	

	Número de expediente (si se dispone): 




	APARTADO  DE CUMPLIMENTACIÓN OBLIGATORIA

	Tasas de evaluación del CEIm

	 FORMCHECKBOX 
 Se solicita Exención de tasas
Justificar/motivos: 
Si se cumplimenta aquí no presentar documento de solicitud de exención de tasas

	 FORMCHECKBOX 
 Solicitud de Factura
Recuerde enviar datos de facturación por mail a facturacion@vhir.org


	 FORMCHECKBOX 
  Solicitud de dispensa temporal de tasas por beca pendiente de resolver

Recuerde adjuntar el documento de “Dispensa temporal de tasas” -  modelo disponible en nuestra web.


	TIPO DE INVESTIGACIÓN

Indíquese si el proyecto incluye alguno de los siguientes aspectos éticos
	Sí
	No

	1. Investigación con embriones, células embrionarias humanas o células o tejidos fetales humanos.
LE RECORDAMOS que debe solicitar posteriormente el Informe Favorable del CEIC del CMRB (Centro de Medicina Regenerativa de Barcelona), antes de iniciar el estudio. http://www.cmrb.eu/comite-etic.html
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	2. Investigación con menores de edad o con personas incapaces de dar su consentimiento.

LE RECORDAMOS que en estos casos debe presentar una hoja de información y consentimiento informado dirigida al representante legal o familiar y/o allegado y otra hoja de información y consentimiento informado dirigida al menor de edad. 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3. Investigación utilizando técnicas invasivas
 con los pacientes.

LE RECORDAMOS que si hay algún tipo de remuneración a los sujetos participantes debe aportar un documento que la justifique o especificarlo en la memoria del proyecto
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	4. Investigación con voluntarios adultos sanos. 

LE RECORDAMOS que si hay algún tipo de remuneración a los sujetos participantes debe aportar un documento que la justifique o especificarlo en la memoria del proyecto 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	5. Investigación con material genético o muestras biológicas humanas.


	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	6. Investigación que involucra recogida de datos humanos.

LE RECORDAMOS que si hay algún tipo de remuneración a los sujetos participantes debe aportar un documento que la justifique o especificarlo en la memoria del proyecto
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	7. Investigación con sustancias de origen humano, células, tejidos u órganos, para su uso en humanos
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	8. Investigación con un producto sanitario en indicación aprobada y con marcaje CE

LE RECORDAMOS que en caso de un producto sanitario sin indicación aprobada y/o sin marcaje CE el estudio debe ser aprobado por la AEMPS


	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	9. Investigación con APP, herramientas de inteligencia artificial o big data


	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Otros comentarios:




	APARTADO  DE CUMPLIMENTACIÓN OBLIGATORIA

MEDIDAS DE PROTECCIÓN DE DATOS PERSONALES

¿Qué método de disociación de datos se va a utilizar? (Marcar con X lo que proceda)


	 FORMCHECKBOX 
  ANONIMIZACION (los datos no pueden asociarse a una persona identificada o identificable por haberse destruido irreversiblemente el nexo con toda información que identifique al sujeto)
Hágalo constar en el apartado de HOJA DE INFORMACIÓN AL PACIENTE y CONSENTIMIENTO INFORMADO.

 FORMCHECKBOX 
  CODIFICACION (los datos no pueden asociarse a una persona identificada o identificable por haberse sustituido la información que identifica a esa persona por un código)
Hágalo constar en el apartado de HOJA DE INFORMACIÓN AL PACIENTE y CONSENTIMIENTO INFORMADO.

 FORMCHECKBOX 
  SEUDOANONIMIZACIÓN (los datos no pueden asociarse a una persona identificada o identificable por haberse sustituido la información que identifica a esa persona aplicando una series de medidas  técnicas. Se recuerda que quien ha de realizar la seudoanonimización no debe formar parte del equipo investigador.)

¿Quién la realiza? 

 FORMCHECKBOX 
 Sistema de información del Hospital  
 FORMCHECKBOX 
 Otro. Especificar _________________________________________________

Hágalo constar en el apartado de HOJA DE INFORMACIÓN AL PACIENTE y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Especificar el Responsable del tratamiento de los datos:_____________________________
Indicar el tiempo de conservación de los datos:_____________________________________ 
Se prevé compartir los datos:  FORMCHECKBOX 
 No      FORMCHECKBOX 
 Sí
Si la respuesta a la pregunta anterior es afirmativa, indique:
¿Se trata de transferencia de datos internacionales?

 FORMCHECKBOX 
 No    
 FORMCHECKBOX 
 Sí, ¿con quién? (Especificar paises)______________________________________
En el apartado sobre protección de datos de HOJA DE INFORMACIÓN AL PACIENTE y CONSENTIMIENTO INFORMADO se ha de indicar el responsable del tratamiento de los datos, el tiempo de conservación y si se prevé compartir los datos.




	Resumen estructurado del proyecto 

(Se debe especificar: Antecedentes, Hipótesis, Objetivo, Métodos, Relevancia) 

Máximo 1 página.


	Antecedentes y estado actual del tema (Citar las referencias en el apartado siguiente)


	Bibliografía más relevante sobre el tema


	Hipótesis / justificación del estudio


	Objetivos


	Metodología (Diseño, participantes, medida de la muestra, procedimientos, protección de los datos personales, análisis)


	Tipos y número de PROCEDIMIENTOS ADICIONALES/DERIVADOS del estudio 


¿Hay procedimientos adicionales
?         Sí       No

En caso afirmativo especificar si se trata únicamente de procedimientos asistenciales o por motivo del estudio y describirlos:

	Experiencia previa del equipo investigador sobre el tema


	Aplicabilidad de los resultados del estudio / Aportaciones previstas


	Plan de trabajo:

· Etapas de desarrollo, duración, fechas de inicio y fin, 
· Lugares donde se prevé realizar el proyecto, instalaciones que se utilizarán


MUESTRAS BIOLÓGICAS (Si procede):

	Describa las muestras biológicas y sujeto de estudio del cual se obtendrán las muestras: 

	


	Indique el régimen de conservación de las muestras biológicas para estudios futuros:

	 FORMCHECKBOX 
  Biobanco nacional (En caso de Biobanco, especificar nombre del Biobanco) _________________

 FORMCHECKBOX 
  Biobanco / repositorio en el extranjero ______________________
 FORMCHECKBOX 
  Colección

 FORMCHECKBOX 
  Uso de muestras SOLO para el presente proyecto, con la posterior destrucción de las mismas al finalizar el mismo.
En caso de colección, debe especificarse también:

Nº de registro en el Registro Nacional de Biobancos (sección colecciones): _____________

Responsable de las muestras: _________________________________________________

Comentarios: 




	Documentos de especial relevancia para el Comité Ético de Investigación con Medicamentos HIP-CI:

· Hoja de información al paciente

· Hoja de consentimiento informado

· Protocolo de gestión de muestras genéticas (si procede)

	HOJA DE INFORMACIÓN AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO (HIP-CI)  (marcar con X la opción escogida):

	Se presenta HIP-CI:
 FORMCHECKBOX 
 Sí, especifique:    

 FORMCHECKBOX 
  Hoja de información al paciente y consentimiento informado (adjuntar documentos) 

 FORMCHECKBOX 
 Hoja de información y consentimiento para estudios con menores y/o discapacitados (adjuntar documentos)
 FORMCHECKBOX 
  Otros documentos de hoja de información al paciente y consentimiento informado (por ejemplo, para un subestudio, para la obtención de muestras opcionales, etc.)

 FORMCHECKBOX 
 No, especifique:

 FORMCHECKBOX 
 Se solicita exención de solicitud de consentimiento informado a los pacientes, justificación:
 FORMCHECKBOX 
 No se aporta una hoja de información al paciente y consentimiento informado porque se utilizarán muestras obtenidas previamente que forman parte de una colección de muestras/Biobanco, especificar a continuación el proyecto original y/o Colección/Biobanco de donde provienen:


Proyecto original: PR (       )_____/____ o ensayo clínico: ____________________

Colección:


Biobanco:



	NOTA:  En la hoja de información al paciente y consentimiento informado que debe acompañar a todo proyecto de investigación se incorpore toda aquella información imprescindible, ya sea de procedimientos invasivos, exploraciones complementarias no invasivas, anonimización de muestras, codificación de muestras y/o datos, etc. del proyecto en el que el paciente va a participar. Véase modelo en la página web del VHIR:
http://www.vhir.org/portal1/article_menu_comites.asp?s=institut&contenttypeid=317&contentid=1327&sub=352


Adjuntar HIP-CI/s en el caso que proceda. Recuerde incluir versión y fecha en el documento presentado. 
LE RECORDAMOS la documentación a presentar para la evaluación del proyecto:

1. Memoria protocolo de investigación.

2. Hoja de firmas: Compromiso investigador principal y colaboradores/Aceptación de servicios implicados (formato digital escaneado).

3. Solicitud de evaluación CEIm en el caso de presentar una memoria de proyecto que no sea el modelo de nuestro CEIm.

4. Hoja de Información al Paciente y Consentimiento Informado o Solicitud de exención de HIP/CI (se puede incluir la solicitud/justificación en el apartado de HIP/CI del presente informe).

5. Memoria económica (en el caso que el proyecto cuente con financiación y en el caso de proyectos con productos sanitarios).

6. Certificado de póliza de seguro con el listado de exclusiones (si procede).
7. Certificado marcaje CE y ficha técnica (si es un producto sanitario).

8. Certificado de aprobación del proyecto de otro CEI/m (en caso de cesión de muestras y estudios multicéntricos, si aplica).

9. En caso de que se guarden muestras para investigaciones futuras en un repositorio en el extranjero: se debería enviar al CEIm la información en relación a la política de dicho repositorio, que deberá reflejar el cumplimiento de las normas que deben cumplir las colecciones/repositorios/biobancos de muestras biológicas, según recoge la “Recommendation Rec (2016)6 of the Committee of Ministers to member states on research on biological materials of human origin”. En particular, debe informarse al CEIm de lo siguiente: 
1) que el biobanco/repositorio dispone de una supervisión independiente que garantice la protección de los datos e intereses de los pacientes, 

2) que existe una revisión independiente (ética y científica) de los diversos estudios que se vayan a realizar con las muestras, y,

3) que no habrá cesión de las muestras biológicas a terceros y que las muestras no serán vendidas.

SIEMPRE: en formato digital (E-mail: ceic@vhir.org) y formato que permita copiar (excepto firmas escaneadas).
� Definición de procedimiento invasivo (LEY 14/2007, de 3 de julio, de Investigación biomédica.): toda intervención realizada con fines de investigación que implique un riesgo físico o psíquico para el sujeto afectado.


� Ejemplos de procedimientos:





Se trata de procedimientos no habituales que se realizan por motivo del estudio como por ejemplo una extracción de sangre adicional, una determinación adicional, visitas adicionales, evaluaciones adicionales, una exploración radiológica, una técnica invasiva, cuestionarios, aleatorización a grupos, etc.











�Añadimos  algo sobre el nuevo RD?


�Se podría añadir el LINK de la web de EOM





Hospital Universitari Vall d’Hebron

Universitat Autònoma de Barcelona

                                                                                            VERSIÓN Y FECHA: 
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