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Los investigadores que deseen solicitar la evaluación de su trabajo de investigación deberán remitir la siguiente información al CEI:
1. Solicitud de evaluación del trabajo, firmada por el investigador y/o empresa que promueven el estudio (Anexo 1). 

2. Documentos de Conocimiento y compromiso de colaboración de los servicios/centros implicados (cuando hay más servicios o centros de salud implicados además del propio del Investigador Principal).  Este documento será necesario para comenzar la investigación una vez evaluada positivamente la solicitud. (Anexo 2).

3. Compromiso del investigador responsable del estudio, garantizando su participación, la autenticidad de los datos que se obtengan y respetando las normas éticas correspondientes (Anexo 3).

4. Compromiso de publicación y difusión de los resultados del estudio independientemente del carácter del mismo, firmado por el investigador y/o empresa que promueve el estudio (Anexo 4).

5. Memoria científica del trabajo. (Anexo 5).

6. Hoja de información a los participantes de estudio y modelo de consentimiento informado (Anexo 6).

7. Currículum Vitae abreviado del investigador principal y colaborador principal.
ANEXO 1

SOLICITUD DE EVALUACIÓN PROYECTO DE INVESTIGACIÓN

D/Dª 
con DNI:

Tf:                                                            email:

SOLICITA la evaluación de:
☐
Protocolo nuevo de investigación


☐
Respuesta a las aclaraciones solicitadas por la Comisión


☐
Modificación o Ampliación a otros centros de un estudio ya aprobado por el Comité/Comisión
Titulo:
Tipo de estudio:

☐

Estudios observacionales (longitudinales, casos-controles, descriptivos) sin muestras biológicas, dónde se evalúen pacientes directa o indirectamente.
☐
Casos clínicos

☐
Otros: 

Y adjunto envío la documentación en base a los requisitos requeridos por la Comisión de Investigación.

En Cuenca, a   
Fdo: 
ANEXO 2

MODELO CONFORMIDAD RESPONSABLE DEL SERVICIO/UNIDAD/CENTRO SALUD

D/Dª:

Como ………………………………………………..:

Declaro:

Que he sido informado de los objetivos, características y procedimientos del estudio que lleva por título: 

Cuyo Investigador Principal será D./Dña.  …………………………………………….....

Que autorizo la realización de este trabajo en el Servicio / Unidad / Centro de Salud que coordino.

En Cuenca,  a 

Fdo:

ANEXO 3

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR RESPONSABLE

D/Dª:

Con DNI:

Como Investigador responsable del estudio con título:

DECLARO:

La garantía de la participación de todos los miembros del equipo en dicho proyecto, la autenticidad de los datos que se obtengan, así como respetar las normas éticas correspondientes del estudio.

Y para que surtan los efectos oportunos, firmo la presente,

En Cuenca, a
Fdo: 

ANEXO 4

COMPROMISO DE DIFUSIÓN Y PUBLICACIÓN

D/Dñª:

Con DNI:

Como Investigador responsable del estudio con título:

DECLARO:

El compromiso de la publicación y difusión de los resultados obtenidos en dicho estudio sean cuales sean los resultados del mismo..

En Cuenca, a  
Fdo:

ANEXO 5

MEMORIA CIENTÍFICA DEL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN

Título:

Resumen: Objetivos y metodología (máximo 300 palabras)

Antecedentes y estado actual del tema

Se trata de hacer una introducción sobre el tema que va a versar el estudio, como la introducción de un artículo original. En ella se actualiza y se resume el conocimiento científico y se centra el tema del estudio.
Justificación del estudio
El investigador debe expresar por qué es pertinente y necesaria esta investigación que propone.

Hipótesis 

Si se contrasta una hipótesis debe expresarse, de lo contrario no es necesario.

Objetivos:
Objetivo principal:
Objetivos secundarios:

Material y métodos
Debe constar a modo general y como orientación de los siguientes subapartados.

Diseño del estudio
Población. Conceptualización.

Muestra. Conceptualización, modo de obtención y estimación del tamaño muestral si procede.

Contexto histórico y espacio-temporal del estudio. ¿Dónde y cuándo se realiza el estudio?
Criterios de inclusión.
Criterios de exclusión.

Análisis estadístico. Programa o aplicación con la que se llevará a cabo dicho análisis. Modo de presentación de las variables y estadísticos de contraste utilizados.

Posibles limitaciones del estudio

Consideraciones éticas o ético-legales

Afirmación explícita de cumplimiento de normas éticas y legales:

- Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales.

- Declaración de Helsinki

Bibliografía utilizada para la elaboración del proyecto.

Plan de trabajo. Se trata, groso modo, de describir las etapas del trabajo por orden cronológico y la duración total esperada hasta la finalización del trabajo y su publicación.

Instalaciones y equipo necesario para la realización de la investigación.

Memoria económica y financiación. Si la hubiera.
Conflicto de interés de alguno de los miembros del equipo investigador. Debe formularse una declaración expresa de este apartado tanto si existiera o no algún tipo de conflicto de interés.

Experiencia del equipo investigador sobre el tema de estudio.

Variables a estudiar. Cuaderno de Recogida de Datos (CRD): Puede aportarse en el formato que se considere dependiendo de la tipología del estudio. En él deben constar, al menos, todos los datos/variables de los sujetos incluidos en el estudio que se vayan a describir o analizar. Lo ideal es que conste la variable, su definición y su caracterización (si es cualitativa o cuantitativa).
Ejemplo:
	DATOS/VARIABLES
	Denominación
	Significado o definición
	Caracterización

	VARIABLE 1 
	
	
	

	VARIABLE 2
	
	
	

	VARIABLE 3
	
	
	

	VARIABLE ∞
	
	
	


ANEXO 6

HOJA DE INFORMACIÓN A LOS PARTICIPANTES Y MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

1. La información se deberá transmitir cumpliendo los requisitos que se establecen en la legislación española en el ámbito de la investigación biomédica y de la protección de datos de carácter personal:

· Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales (LOPDGDD)

· Reglamento Europeo de Protección de datos 679/2016, de 27 de abril.
· Ley 41/2002 básica reguladora de la autonomía del paciente y de derechos y obligaciones en materia de información y documentación clínica.

· Ley 5/2010 de 24 de junio, de derechos y deberes en materia de salud de Castilla La Mancha.

· Ley 14/2007 de investigación biomédica.
· RD 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regular los ensayos clínicos con medicamentos, los comités de ética de la investigación con medicamentos y el registro español de estudios clínicos.

2. La información debe ser clara y comprensible para el sujeto participante. Se debe facilitar con antelación suficiente para que la persona pueda reflexionar y decidir libremente, sin sentirse presionado.

3. La información se debe transmitir de forma oral y se dejará constancia por escrito de su contenido.

4. La HIP y el CI deben constituir un documento único, con las páginas numeradas.

5. Después de la firma el paciente debe recibir una copia de la documentación.

6. En el caso de que se solicite consentimiento al sujeto para participar en un proyecto de investigación y utilizar sus datos y/o sus muestras, para el almacenamiento de las muestras puede ser conveniente que se haga un documento de consentimiento informado separado, especialmente si las muestras se van a almacenar en un biobanco. Generalmente los biobancos disponen de modelos de solicitud de consentimiento.

INSTRUCCIONES PARA REDACTAR LA HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

1. Identificación del investigador responsable

· Nombre y Apellidos

· Cargo

· Centro

· Unidad

· Teléfono o forma de contacto

2. Datos de la investigación

· Título Proyecto

· Promotor o financiador del proyecto

· Finalidad de la investigación o línea de investigación para la cual consiente

3. Datos referentes al participante

· Motivos por los que se invita al participante

· Naturaleza voluntaria de su participación

· El participante es libre de participar, de modo que se puede negar a participar sin que ello le suponga ninguna merma en los beneficios a que tendría derecho en caso contrario

· Intervenciones o procedimientos alternativos a la participación en la investigación (por ejemplo, si en la investigación se propone algún tipo de intervención al sujeto qué opciones alternativas se le ofrecen si el sujeto rechaza su participación)

4. Duración del estudio

5. Si se efectuará alguna compensación por la participación del sujeto en el estudio (por ejemplo, gastos de viaje), si procede

6. Beneficios potenciales para el sujeto por su participación si los hubiera. En caso contrario, advertirlo.

7. Riesgos e Inconvenientes para el participante

8. Descripción sucinta del procedimiento de obtención de muestra (riesgos inherentes al proceso de obtención de muestra, si es que los hubiese)

9. Derecho a la revocación del consentimiento y sus efectos, en cualquier momento, sin que eso afecte de ningún modo a su tratamiento médico, incluida la posibilidad de la destrucción o de la anonimización de la muestra y de que tales efectos no se extenderán a los datos resultantes de las investigaciones que ya se hayan llevado a cabo. Se debe especificar el modo en que el participante puede ejercer el derecho de retracto y a quién debe dirigirse para ejercerlo.

10. Posibilidad de contactar con los investigadores en caso de aparición de efecto adverso imprevisto.

11. Seguro u otras medidas que existan para asegurar una compensación adecuada en el caso que el sujeto sufra algún daño por su participación en la investigación.

12. Garantía de confidencialidad de la información obtenida, indicando la existencia del fichero, la finalidad de la recogida de los datos y destinatarios de la información, del carácter obligatorio o facultativo de las respuestas, de la posibilidad y lugar donde ejercer los derechos de acceso, rectificación, cancelación y oposición, de la identidad y dirección del responsable del fichero, el modo en que se manejarán las bases de datos y la identidad de las personas que tendrán acceso a los datos de carácter personal del sujeto fuente.

13. En aquellas investigaciones a partir de las que generan una base de datos con información de carácter personal de los participantes: el fichero deberá cumplir la normativa de protección de datos. Los investigadores podrán contactar con la Comisión de Seguridad de la Información que les puede facilitar el trámite.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONTENIDO:

Datos del estudio para el que se otorga el consentimiento

Investigador principal Titulo proyecto Centro

Promotor o financiador, si procede Datos del participante/paciente: Nombre

Persona que proporciona la información y la hoja de consentimiento: Nombre

1.
Declaro que he leído y la Hoja de Información al Participante sobre el estudio citado.

2.
Se me ha entregado una copia de la Hoja de Información al Participante y una copia de este Consentimiento Informado, fechado y firmado. Se me han explicado las características y el objetivo del estudio, así como los posibles beneficios y riesgos del mismo.

3.
He contado con el tiempo y la oportunidad para realizar preguntas y plantear las dudas que poseía. Todas las preguntas fueron respondidas a mi entera satisfacción.

4.
Se me ha asegurado que se mantendrá la confidencialidad de mis datos.

5.
El consentimiento lo otorgo de manera voluntaria y sé que soy libre de retirarme del estudio en cualquier momento del mismo, por cualquier razón y sin que tenga ningún efecto sobre mi tratamiento médico futuro.

DOY ☐        NO DOY ☐     Mi consentimiento para la participación en el estudio propuesto 

DESEO ☐     NO DESEO ☐     Conocer los datos relevantes para la salud

Firmo por duplicado, y guardo una copia

En Cuenca, a 
Firma del participante/paciente


Firma del asentimiento del menor

“Hago constar que he explicado las características y el objetivo del estudio genético y sus riesgos y beneficios potenciales a la persona cuyo nombre aparece escrito más arriba. Esta persona otorga su consentimiento por medio de su firma fechada en este documento”.

En Cuenca, a
Firma del Investigador o la persona que proporciona la información y la hoja de consentimiento

Cuando el sujeto participante sea un menor de edad:

“Hago constar que he explicado las características y el objetivo del estudio, sus riesgos y beneficios potenciales a la persona responsable legal del menor, que el menor ha sido informado de acuerdo a sus capacidades y que no hay oposición por su parte”. El responsable legal otorga su consentimiento por medio de su firma fechada en este documento. (El menor firmará su asentimiento cuando por su edad y madurez sea posible).

En Cuenca, a 
Firma del investigador o la persona que proporciona la información y la hoja de consentimiento.
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