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MEMORIA DEL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN
PARA EL CEIM
	Título:



	Código (si procede):


	Idioma de la memoria del proyecto: 

	En caso de que se redacte en inglés, debe aportarse un resumen en castellano


	Investigador principal:

	Nombre y apellidos:

	Categoría:

	Servicio:
	Área:

	Teléfono:
	Correo electrónico: 

	Este proyecto se ha presentado previamente al CEIm: NO  FORMCHECKBOX 
   SÍ  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 presentar una nueva hoja de firmas en Secretaría.
3. Si en esta nueva versión se han hecho modificaciones a la memoria
             NO  FORMCHECKBOX 


SÍ  FORMCHECKBOX 
  En caso afirmativo, recuerde que debe presentar un resumen indicando los cambios efectuados en 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 las personas y que se efectúe con alguno de los propósitos siguientes:
1.º Determinar los efectos beneficiosos de los medicamentos, así como sus factores modificadores, incluida la perspectiva de los pacientes, y su relación con los recursos utilizados 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, incluidos 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 uso de los medicamentos en la población.
Los estudios observacionales con medicamentos deberán tener como finalidad complementar la información ya conocida del medicamento sin interferir en la práctica clínica habitual.

	¿Cumple con el expuesto anteriormente?
 FORMCHECKBOX 
 No    
 FORMCHECKBOX 
 Sí – Se trata de un Estudio Observacional con Medicamentos – EOM (RD 357/2020) (requisitos: http://www.vhir.org/portal1/article_menu_comites.asp?s=&contenttypeid=317&contentid=1327&sub=352)


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


	Documentos presentados (incluir versión y fecha)

	


	Persona de contacto para la comunicación con el CEIm (si es diferente del IP)

	Nombre y apellidos:

	Teléfono:
	Correo electrónico:


	Promotor  APARTADO DE CUMPLIMENTACIÓN OBLIGATORIA

	Nota a la definición de promotor:
• El promotor será el responsable de los datos del proyecto, además de tener las responsabilidades designadas por la legislación vigente.
• En caso de que el equipo investigador sea de nuestro centro, marcar VHIR; si no, marcar externo e indicar el nombre.
• En estudios multicéntricos, el centro coordinador, donde se alojan los datos de todos los centros participantes, debería ser el promotor. Este punto deberá aclararse en el protocolo.

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


	Teléfono:

	Correo electrónico:

	CRO (si procede):

	Teléfono:

	Correo electrónico:


	Fuentes de financiación extrahospitalarias (si procede)

	Agencia / Empresa / Institución / Beca:

	

	Número de expediente (si se tiene): 



	APARTADO DE CUMPLIMENTACIÓN OBLIGATORIA

	Tasas de evaluación del CEIm

	 FORMCHECKBOX 
 Se solicita exención de tasas
Justificar/motivos: 

Si lo rellena aquí, no presente documento de solicitud de exención de tasas

	 FORMCHECKBOX 
 Solicitud de factura
Recuerde enviar los datos de facturación por correo electrónico 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
Indique si el proyecto incluye alguno de los aspectos éticos siguientes
	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 otorgar el consentimiento.
LE RECORDAMOS que, en estos casos, debe presentar una hoja de información y consentimiento informado dirigidos al representante legal o familiar o al familiar y otra hoja de información y consentimiento informado dirigidos al menor de edad.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3. Investigación con 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 implica la 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 con indicación aprobada y marcaje CE

LE RECORDAMOS que, en caso de un producto sanitario sin indicación aprobada o sin marcaje CE, el estudio recibir la aprobación de 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 utiliza? (Marque con una X lo que proceda)

	 FORMCHECKBOX 
  ANONIMIZACIÓN (técnica que elimina los riesgos de «reidentificación» de los datos personales y garantiza que cualquier tratamiento realizado con posterioridad a esta técnica no conlleva una reidentificación del interesado, y sin distorsionar los datos reales. Se considera irreversible).
Un dato anonimizado es el obtenido a partir de un tratamiento de datos personales (anonimización) con el ya no se puede volver a identificar al titular de los datos originales. Pasa a ser un dato anónimo y queda fuera del derecho a la protección de datos y de su regulación)
Hágalo constar en el apartado de HOJA DE INFORMACIÓN AL PACIENTE y CONSENTIMIENTO INFORMADO.
 FORMCHECKBOX 
  CODIFICACIÓN (los datos no se pueden asociar a una persona identificada o identificable por haberse sustituido la información que identifica a esta persona por un código)
Hágalo constar en el apartado de HOJA DE INFORMACIÓN AL PACIENTE y CONSENTIMIENTO INFORMADO.
 FORMCHECKBOX 
  SEUDONIMIZACIÓN (tratamiento de datos personales de manera que no se puedan atribuir a un interesado sin utilizar información adicional. Esta información adicional tiene que estar separada y sujeta a medidas técnicas y organizativas que garanticen que los datos personales no sean atribuibles a una persona física identificada o identificable. Con este procedimiento se reemplazan campos de información personal dentro de un registro de datos por unos o más identificadores artificiales o seudónimos. Es reversible.
Un dato seudonimizado es el dato personal obtenido a partir de un proceso (seudonimización) consistente en sustituir un dato (por ejemplo, un identificador único) por un seudónimo a través de una técnica de seudonimización, de manera que no se permita la identificación sin información adicional.
Debe haber una separación técnica y funcional entre el equipo investigador y los encargados de hacer la seudonimización y conservar la información que permita la reidentificación en caso de necesidad. Si no existe esta separación, estamos ante una simple codificación.)
¿Quién la lleva a cabo? 
 FORMCHECKBOX 
 Sistema de información del Hospital  
 FORMCHECKBOX 
 Otros. 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 una transferencia de datos internacionales?
 FORMCHECKBOX 
 No    
 FORMCHECKBOX 
 Sí. ¿Con quién? (Especificar países)______________________________________
En el apartado de protección de datos de la HOJA DE INFORMACIÓN AL PACIENTE y CONSENTIMIENTO INFORMADO debe indicarse el responsable del tratamiento de los datos, el momento de conservación y si se comparten los datos.


	Resumen estructurado del proyecto: 
(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, tamaño de la muestra, procedimientos, protección de datos personales, ética y aspectos legales, plan de análisis)


	Tipo y número de PROCEDIMIENTOS ADICIONALES/DERIVADOS del estudio


¿Hay procedimientos adicionales
?         Sí       No
En caso afirmativo, especifique si se trata únicamente de procedimientos asistenciales o por motivos del estudio y descríbalos:
	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 hacer el proyecto, instalaciones que se utilizarán


MUESTRAS BIOLÓGICAS (si procede):
	Describa las muestras biológicas y el sujeto de estudio del que se obtendrán las muestras:

	


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

	 FORMCHECKBOX 
  Biobanco nacional (en caso de un biobanco, especificar el nombre) _________________
 FORMCHECKBOX 
  Biobanco / repositorio en el extranjero ______________________
 FORMCHECKBOX 
  Colección
 FORMCHECKBOX 
  Uso de muestras SOLO para el presente proyecto, con la posterior destrucción de las mismas a su finalización.
En caso de colección, debe especificarse también:
N.º de registro en el Registro Nacional de Biobancos (sección colecciones): _____________
Responsable de las muestras: _________________________________________________
Comentarios: 



	Documentos especiales para el Comité de Ética de la Investigación con medicamentos HIP-DCI:
· Hoja de información al paciente
· Documento de consentimiento informado
· Protocolo de gestión de muestras genéticas (si procede)

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

	Se presenta HIP-DCI:
 FORMCHECKBOX 
 Sí. Especifique:    
 FORMCHECKBOX 
 Hoja de información al paciente y consentimiento informado (adjuntar documentos) 
 FORMCHECKBOX 
  Hoja de información y consentimiento para estudios con menores o discapacitados (adjuntar documentos)
 FORMCHECKBOX 
  Otros documentos de hoja de información al paciente y consentimiento informado (por ejemplo, para un subestudio, para obtener 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 de que forman parte de una colección de muestras/biobanco. A continuación, se especifican el proyecto original o colección/biobanco de donde proceden:

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

Colección:

Biobanco:


	NOTA: En la hoja de información al paciente y consentimiento informado que debe acompañar todo proyecto de investigación se incorpora toda la información que resulte imprescindible, ya sea de procedimientos invasivos, exploraciones complementarias no invasivas, anonimización de muestras, codificación de muestras o datos, etc. del proyecto en que participará el paciente. Véase el 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-DCI en el caso que procedan. Recuerde incluir versión y fecha en el documento presentado. 
LE RECORDAMOS la documentación que debe presentar para la evaluación del proyecto:
1. Memoria protocolo de investigación
2. Hoja de firmas: Compromiso de investigador principal y colaboradores/Aceptación de servicios implicados (formado digital escaneado).
3. Solicitud de evaluación del CEIm en 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/DCI (puede incluirse la solicitud/justificación en el apartado de HIP/DCI del presente informe
5. Memoria económica (en caso de que el proyecto cuente con financiación y de proyectos con productos sanitarios).
6. Certificado de póliza de seguro con el listado de exclusiones (si procede).
7. Certificado de marcado CE y ficha técnica (si es un producto sanitario).
8. Certificado de aprobación del proyecto de otro CEIm (en caso de cesión de muestras y estudios multicéntricos, si procede).
9. En caso de que se guarden muestras para investigaciones futuras en un repositorio en el extranjero: Debe enviar al CEIm la información relacionada con la política del citado repositorio, que deberá reflejar el cumplimiento de las normas de las colecciones/almacenes/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, hay que informar al CEIm de lo siguiente: 
1) De que el biobanco/repositorio dispone de una supervisión independiente que garantiza la protección de datos e intereses de los pacientes.
2) De que hay una revisión independiente (ética y científica) de los diversos estudios que se llevarán a cabo con las muestras, y
3) De que no habrá cesión de las muestras biológicas a terceros ni se venderán las muestras
SIEMPRE: en formato digital (correo electrónico: ceic@vhir.org) y 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 llevan a cabo con el objetivo del estudio, como extracción de sangre adicional, determinación adicional, visitas adicionales, evaluaciones adicionales, exploración radiológica, técnica invasiva, cuestionarios, aleatorización de grupos, etc.
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