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MEMORIA DEL PROJECTE D’INVESTIGACIÓ
 PER AL CEIm

	Títol:



	Codi (si aplica):


	Idioma de la memòria del projecte: 

	En el cas que es redacti en anglès s’ha d’aportar un resum en castellà


	Investigador principal

	Nom i Cognoms:

	Categoria:

	Servei:
	Àrea:

	Telèfon:
	Correu electrònic: 

	Aquest projecte ha estat presentat prèviament al CEIm: NO  FORMCHECKBOX 
   SI  FORMCHECKBOX 
   

Si la resposta a la pregunta anterior és afirmativa, indiqueu:

1. El codi de projecte del CEIm:  PR N°: __/____
2. Si en aquesta nova versió s'ha produït un canvi d'investigador principal

NO  FORMCHECKBOX 


SÍ  FORMCHECKBOX 
  En cas afirmatiu, recordeu que l'ha de presentar nou full de signatures a la Secretaria.
3. Si en aquesta nova versió s'han fet modificacions a la memòria
             NO  FORMCHECKBOX 


SÍ  FORMCHECKBOX 
  En cas afirmatiu, recordeu que heu de presentar un resum indicant els canvis realitzats a la   Secretaria del CEIm               



	Tipus de Projecte segons el nombre de centres participants:

	És Multicèntric?

 FORMCHECKBOX 
 Sí, disposa del dictamen d'un altre CEI/CEIm?   FORMCHECKBOX 
 No    FORMCHECKBOX 
 Sí, especificar:____________________

                                                                                                  (hauran d'aportar còpia de la resolució)

          Hi ha un centre coordinador?                         FORMCHECKBOX 
 No        FORMCHECKBOX 
 Sí, especificar:____________________

 FORMCHECKBOX 
 No (unicèntric)


	APARTAT D’ EMPLENAMENT OBLIGATORI

	Investigació amb recollida d'informació sobre medicaments

	Tota investigació que impliqui la recollida de dades individuals relatives a la salut de persones i que es realitzi amb algun dels propòsits següents:

1r Determinar els efectes beneficiosos dels medicaments, així com els seus factors modificadors, incloent-hi la perspectiva dels pacients, i la seva relació amb els recursos emprats per assolir-los.

2n Identificar, caracteritzar o quantificar les reaccions adverses dels medicaments i altres riscos per a la seguretat dels pacients relacionats amb el seu ús, incloent-hi els possibles factors de risc o modificadors d'efecte, així com mesurar l'efectivitat de les mesures de gestió de riscos.

3r Obtenir informació sobre els patrons d'utilització dels medicaments a la població.

Els estudis observacionals amb medicaments han de tenir com a finalitat complementar la informació ja coneguda del medicament sense interferir amb la pràctica clínica habitual.

	Compleix amb l’exposat anteriorment?

 FORMCHECKBOX 
 No    

 FORMCHECKBOX 
 Sí – Es tracta d´un Estudi Observacional amb Medicaments – EOM (RD357/2020) (Requisits: http://www.vhir.org/portal1/article_menu_comites.asp?s=&contenttypeid=317&contentid=1327&sub=352)



	NOTA.- En cas que hi hagi recollida de dades de medicament i el CEIm en avaluar-ho consideri que compleix les definicions d’“Estudi Observacional amb Medicament” seguirà l'avaluació com a tal, i es podrà retardar el procediment habitual per no haver-se presentat segons els requisits d’aquests. Quan es detecti que l'estudi compleix aquesta definició, començarà a comptar el termini d'avaluació dels Estudis Observacionals amb Medicaments (total 30 dies naturals).


	Documents presentats (incloure versió i data)

	


	Persona de contacte per a comunicació amb el CEIm (si és diferent de l'IP)

	Nom i Cognoms:

	Telèfon:
	Correu electrònic:


	Promotor  APARTAT D’ EMPLENAMENT OBLIGATORI

	Nota a definició de promotor:

• El promotor serà el responsable de les dades del projecte, a més de tenir les responsabilitats designades per la legislació vigent.

• En cas que l'equip investigador del nostre centre sigui marcar VHIR, sinó marcar extern i indicar-ne el nom.

• En estudis multicèntrics el centre coordinador, on s'allotgen les dades de tots els centres participants, hauria de ser el promotor i s'haurà d'aclarir al protocol.

	☐ Intern (VHIR)           
☐ En cas d’ altre, especificar:__________________________


	Telèfon:

	Correu electrònic:

	CRO (si aplica) :

	Telèfon:

	Correu Electrònic:


	Fonts de finançament extra hospitalàries (si escau)

	Agència / Empresa / Institució / Beca:

	

	Número d’ expedient (si es disposa): 




	APARTAT D’ EMPLENAMENT OBLIGATORI

	Taxes d'avaluació del CEIm

	 FORMCHECKBOX 
 Es sol·licita exempció de taxes

Justificar/motius: 


Si ho empleneu aquí no presenteu document de sol·licitud d'exempció de taxes

	 FORMCHECKBOX 
 Sol·licitud de Factura

Recordeu enviar dades de facturació per mail a facturacion@vhir.org

	 FORMCHECKBOX 
  Sol·licitud de dispensa temporal de taxes per beca pendent de resoldre

Recordeu adjuntar el document de “Dispensa temporal de taxes” - model disponible a la nostra web.


	TIPUS D’ INVESTIGACIÓ
Indiqueu si el projecte inclou algun dels aspectes ètics següents
	SI
	NO

	1.Investigació amb embrions, cèl·lules embrionàries humanes o cèl·lules o teixits fetals humans.

LI RECORDEM que heu de sol·licitar posteriorment l'Informe Favorable del CEIC del CMRB (Centre de Medicina Regenerativa de Barcelona), abans d'iniciar l'estudi. http://www.cmrb.eu/comite-etic.html
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	2. Investigació amb menors d'edat o amb persones incapaces de donar-ne el consentiment.

LI RECORDEM que en aquests casos ha de presentar un full d'informació i consentiment informat adreçat al representant legal o familiar i/o familiar i altre full d'informació i consentiment informat adreçat al menor d'edat.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3. Recerca utilitzant tècniques invasives 
 amb els pacients.

LI RECORDEM que si hi ha algun tipus de remuneració als subjectes participants ha d'aportar un document que la justifiqui o especificar-ho a la memòria del projecte.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	4. Investigació amb voluntaris adults sans. 

LI RECORDEM que si hi ha algun tipus de remuneració als subjectes participants ha d'aportar un document que la justifiqui o especificar-lo a la memòria del projecte
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	5. Investigació amb material genètic o mostres biològiques humanes.

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	6. Investigació que involucra recollida de dades humanes.

LI RECORDEM que si hi ha algun tipus de remuneració als subjectes participants ha d'aportar un document que la justifiqui o especificar-lo a la memòria del projecte
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	7. Investigació amb substàncies d'origen humà, cèl·lules, teixits o òrgans, per al seu ús en humans
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	8. Investigació amb un producte sanitari amb indicació aprovada i amb marcatge CE

LI RECORDEM que en cas d'un producte sanitari sense indicació aprovada i/o sense marcatge CE l'estudi ha de ser aprovat per l'AEMPS
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	9. Investigació amb APP, eines d'intel·ligència artificial o big data
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Altres comentaris:


	APARTAT D’ EMPLENAMENT OBLIGATORI
MESURES DE PROTECCIÓ DE DADES PERSONALS
¿Quin mètode de dissociació de dades s'utilitza? (Marqui amb X el que apliqui)

	 FORMCHECKBOX 
  ANONIMITZACIÓ (Tècnica que elimina els riscos de «re-identificació» de les dades personals, garantint que qualsevol tractament realitzat amb posterioritat a aquesta tècnica no comporta una re-identificació del subjecte interessat, i sense distorsionar les dades reals. Es considera irreversible).

Dada anonimitzada és la dada obtinguda a partir d'un tractament de dades personals (anonimització) amb la qual ja no es pot re-identificar el titular de les dades originals. Passa a ser una dada anònima i queda fora del dret a la protecció de dades i de la seva regulació)

Feu-ho constar a l'apartat de FULLA D'INFORMACIÓ AL PACIENT i CONSENTIMENT INFORMAT.

 FORMCHECKBOX 
  CODIFICACIÓ (les dades no es poden associar a una persona identificada o identificable per haver substituït la informació que identifica aquesta persona per un codi)

Feu-ho constar a l'apartat de FULLA D'INFORMACIÓ AL PACIENT i CONSENTIMENT INFORMAT.

 FORMCHECKBOX 
  PSEUDONIMITZACIÓ (Tractament de dades personals de manera que no es puguin atribuir a una persona interessada sense utilitzar informació addicional. Aquesta informació addicional ha d'estar separada i subjecta a mesures tècniques i organitzatives que garanteixi que les dades personals no siguin atribuïbles a una persona física identificada o identificable. Amb aquest procediment es reemplacen camps d’informació personal dins un registre de dades per un o més identificadors artificials o pseudònims. És reversible.

Dada pseudonimitzada és la dada personal obtinguda a partir d'un procés (pseudonimització), consistent a substituir una dada (p.ex. un identificador únic) per un pseudònim a través d'una tècnica de pseudonimització, de manera que no es permeti la identificació sense informació addicional.

Hi ha d'haver una separació tècnica i funcional entre l'equip investigador i els encarregats de fer la pseudonimització i conservar la informació que permeti la re-identificació en cas de necessitat. Si no hi ha aquesta separació estem davant una simple codificació.)
Qui la realitza? 
 FORMCHECKBOX 
 Sistema d’ informació de l’Hospital  
 FORMCHECKBOX 
 Altre. Especificar _________________________________________________
Feu-ho constar a l'apartat de FULL D'INFORMACIÓ AL PACIENT i CONSENTIMENT INFORMAT.

Especificar el Responsable del tractament de les dades:_____________________________
Indicar el temps de conservació de les dades:_____________________________________ 
Es preveu compartir les dades:  FORMCHECKBOX 
 No      FORMCHECKBOX 
 Si
Si la resposta a la pregunta anterior és afirmativa, indiqueu:
Es tracta de transferència de dades internacionals?

 FORMCHECKBOX 
 No    
 FORMCHECKBOX 
 Si, amb qui? (Especificar països)______________________________________
En l'apartat de protecció de dades de la FULL D'INFORMACIÓ DEL PACIENT i CONSENTIMENT INFORMAT s'ha d'indicar el responsable del tractament de les dades, el moment de conservació i si es comparteixen les dades.


	Resum estructurat del projecte: 

(Cal especificar: Antecedents, Hipòtesis, Objectiu, Mètodes, Rellevància) 

Màxim 1 pàgina.


	Antecedents i estat actual del tema (Citar les referències a l'apartat següent)


	Bibliografia més rellevant sobre el tema


	Hipòtesi / justificació de l’estudi


	Objectius


	Metodologia (Disseny, participants, mesura de la mostra, procediments, protecció de les dades personals, Ètica i aspectes legals, pla d'anàlisi)


	Tipus i número de PROCEDIMENTS ADDICIONALS/DERIVATS de l’estudi


Hi ha procediments addicionals
?         Sí       No

En cas afirmatiu especificar si es tracta únicament de procediments assistencials o per motiu de l'estudi i descriure'ls:

	Experiència prèvia de l'equip investigador sobre el tema


	Aplicabilitat dels resultats de l'estudi / Aportacions previstes



	Pla de treball:

    Etapes de desenvolupament, durada, dates d'inici i fi

    Llocs on es preveu fer el projecte, instal·lacions que s'utilitzaran


MOSTRES BIOLÒGIQUES (Si aplica):
	Descriviu les mostres biològiques i el subjecte d'estudi del qual s'obtindran les mostres:

	


	Indiqueu el règim de conservació de les mostres biològiques per a estudis futurs:

	 FORMCHECKBOX 
  Biobanc nacional (En cas de Biobanc, especificar nom del Biobanc) _________________

 FORMCHECKBOX 
  Biobanc / repositori a l’estranger ______________________
 FORMCHECKBOX 
  Col·lecció

 FORMCHECKBOX 
  Ús de mostres NOMÉS per al present projecte, amb la posterior destrucció de les mateixes   en finalitzar el mateix.

En el cas de col·lecció, s’ha d’especificar també:

Nº de registre en el Registre Nacional de Biobancs (secció col·leccions): _____________

Responsable de les mostres: _________________________________________________

Comentaris: 



	Documents especials per al Comitè d’Ètica de Recerca amb Medicaments FIP-CI:

· Full d’informació al pacient
· Full de consentiment informat
· Protocol de gestió de mostres genètiques (si aplica)

	FULL D’INFORMACIÓ AL PACIENT I CONSENTIMENT INFORMAT (FIP-CI)  (marcar amb X la opció escollida):

	Es presenta FIP-CI:

 FORMCHECKBOX 
 Si, especifiqui:    

 FORMCHECKBOX 
  Full d’informació al pacient i consentiment informat (adjuntar documents) 

 FORMCHECKBOX 
 Full d’informació i consentiment per a estudis amb menors i/o discapacitats (adjuntar documents)
 FORMCHECKBOX 
  Altres documents de full d'informació al pacient i consentiment informat (per exemple, per a un sub-estudi, per obtenir mostres opcionals, etc.)

 FORMCHECKBOX 
 No, especifiqui:

 FORMCHECKBOX 
 Se sol·licita exempció de sol·licitud de consentiment informat als pacients, justificació:

 FORMCHECKBOX 
 No s'aporta un full d'informació al pacient i al consentiment informat perquè s'utilitzaran mostres obtingudes prèviament que formen part d'una col·lecció de mostres/Biobanc, especificant a continuació el projecte original i/o Col·lecció/Biobanc d'on provenen:


Projecte original: PR (       )_____/____ o assaig clínic: ____________________

Col·lecció:


Biobanc:



	NOTA: Al full d'informació al pacient i al consentiment informat que ha d'acompanyar tot projecte de recerca s'incorpori tota aquella informació imprescindible, ja sigui de procediments invasius, exploracions complementàries no invasives, anonimització de mostres, codificació de mostres i/o dades, etc. del projecte en què el pacient participarà. Vegeu model a la pàgina web del VHIR:
http://www.vhir.org/portal1/article_menu_comites.asp?s=institut&contenttypeid=317&contentid=1327&sub=352


Adjuntar FIP-CI/s en el cas que apliqui. Recordi incloure versió i data en el document presentat. 
LI RECORDEM la documentació a presentar per a l'avaluació del projecte:
1. Memòria protocol de recerca

2. Full de signatures: Compromís investigador principal i col·laboradors/Acceptació de serveis implicats (format digital escanejat).
3. Sol·licitud d’ avaluació CEIm en cas de presentar una memòria de projecte que no sigui el model del nostre CEIm.
4. Full d'informació al pacient i consentiment informat o sol·licitud d'exempció de FIP/CI (es pot incloure la sol·licitud/justificació a l'apartat de FIP/CI del present informe
5. Memòria econòmica (en el cas que el projecte compti amb finançament i en el cas de projectes amb productes sanitaris).

6. Certificat de pòlissa d’ assegurança amb el llistat d’exclusions (si procedeix).
7. Certificat marcatge CE y fitxa tècnica (si és un producte sanitari).

8. Certificat d’ aprovació del projecte d’altre CEI/m (en cas de cessió de mostres i estudis multicèntrics, si s'aplica).

9. En cas que es guardin mostres per a investigacions futures a un repositori a l'estranger: s'hauria d'enviar al CEIm la informació en relació amb la política del repositori esmentat, que haurà de reflectir el compliment de les normes que han de complir les col·leccions/repositoris/biobancs de mostres biològiques, segons recull la “Recommendation Rec (2016)6 of the Committee of Ministers to member states on research on biological materials of human origin”. En particular, s’ha d’informar al CEIm del següent: 

1) que el biobanc/repositori disposa d'una supervisió independent que garanteixi la protecció de les dades i els interessos dels pacients,

2) que hi ha una revisió independent (ètica i científica) dels diversos estudis que es realitzaran amb les mostres, i

3) que no hi haurà cessió de les mostres biològiques a tercers i que les mostres no seran venudes

SEMPRE: en format digital (E-mail: ceic@vhir.org) i format que permeti copiar (excepte signatures escanejades).
� Definició de procediment invasiu ((LLEI 14/2007, de 3 de juliol, d’ Investigació biomèdica): tota intervenció realitzada amb finalitats de recerca que impliqui un risc físic o psíquic per al subjecte afectat.


� Exemples de procediments:


Es tracta de procediments no habituals que es duen a terme amb l'objectiu de l'estudi, com extracció de sang addicional, determinació addicional, visites addicionals, avaluacions addicionals, exploració radiològica, tècnica invasiva, qüestionaris, aleatorització de grups, etc.











Hospital Universitari Vall d’Hebron

Universitat Autònoma de Barcelona

                                                                                            VERSIÓN Y FECHA: 
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