Instrucciones previas a la elaboracion de un proyecto de
investigacion para evaluar en un Comité Etico de
Investigacion.

Las competencias de los CEIm estan legalmente reguladas y son aplicables Unicamente a la
valoracién de proyectos de investigacién clinica con protocolos completos cuya labor estd aln por
iniciarse. En ningldn caso se evallan proyectos que ya estdn realizados o en proceso. En este
sentido, un CEIm tiene como objetivo velar porque el protocolo del proyecto sea éticamente
correcto de forma previa a su aplicacién. Para que un estudio sea éticamente correcto, la premisa
basica es que el protocolo escrito plantee un proyecto metodolégicamente impecable.

El CEIm, ademas de proteger a los pacientes, también vela por la integridad de los profesionales
sanitarios. La ley prohibe el acceso a las historias clinicas de los pacientes sin su
consentimiento, salvo por motivos estrictamente clinico-asistenciales. El acceso a las historias
clinicas con fines de investigacién sélo sera posible con un consentimiento especifico para un
proyecto de investigacién y detallado por escrito. La vigente «Ley Orgénica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales (LOPD)» recoge
gue el paciente es dueno de sus datos y que cualquiera que quiera utilizarlos debera contar con
un consentimiento informado. Por lo tanto:

Si se va a realizar un Proyecto de Investigacion:

Todo protocolo debe incluir, al menos, la informacién bdsica para que el proyecto pueda
entenderse en su totalidad (justificacién, hipétesis, objetivos, tipo de estudio, muestreo, criterios
de inclusién, criterios de exclusién, tamafio de la muestra, variables, desarrollo practico del
estudio, cronograma, estadistica y bibliografia actualizada). Los datos de los pacientes, segln la
legislacién aplicable, deberdn obtenerse o bien con su consentimiento informado o bien de
manera:

¢ Seudonimizada (supuesto mediante el cual un responsable del tratamiento aplica un
proceso o medida de seguridad separando y desagregando la informacién de tal modo
que, en el caso de que un tercero disponga de una parte, no sea capaz de identificar
directa o indirectamente a una persona fisica. (Ej, uso de cédigos asociados a personas).
Evidentemente, el responsable de los datos puede revertir el proceso a fin de acceder a la
informacién objeto de proteccidén vy, por lo tanto, resultaria de aplicacién la normativa de
protecciéon de datos en cualquier fase del proceso. La Agencia Espafiola de Proteccién de
Datos en la guia «Orientacién y garantias en los procedimientos de anonimizacién de
datos personales» cita que «los conceptos anonimizar y seudonimizar son procesos
similares en cuanto a garantias de seguridad, pero no son lo mismo, ni como
procedimiento técnico, ni en consecuencias juridicas. Son una herramienta vélida para
garantizar la privacidad de los datos personales y sus limitaciones son inherentes al
avance de la tecnologia».

e Anonimizada o Disociada irreversiblemente (procedimiento aplicado a los datos por
cuanto la informacién resultante no permite identificar a ninguna persona fisica. Se trata
de un proceso irreversible y definitivo. Y que una vez aplicado decaeria la aplicacién de la
LOPD).

Si se va a realizar un Trabajo de Fin de Grado (TFG):

e Sj es clinico (incluye datos asistenciales de pacientes obtenidos de forma no anonimizada
para fines de investigacién), debe contener los apartados de un protocolo de investigacién
que se recogen en esta plantilla. El protocolo debe estar debidamente desarrollado y su
disefio y objetivos deben respetar la legislacién correspondiente, al igual que cualquier
proyecto de investigacién. Un alumno no puede entrar en la historia clinica de un paciente
ni recoger ningln dato referente al mismo, a menos que en la hoja de informacién y
consentimiento informado se refleje que asi lo hara como colaborador del proyecto, de
acuerdo con la previsién del art. 16.3 de la Ley de Autonomia del Paciente, en cuanto al
acceso a la Historia Clinica con fines docentes. Por supuesto no puede suplantar la
identidad de otro investigador para utilizar sus credenciales. El investigador principal ha de
pertenecer al personal del hospital, ya que las claves de acceso pertenecen al mismo. El
paciente debe conocer esta figura de colaborador y consentir con su firma seguln recoge la
ley. Estos proyectos no deben ser presentados al CEIm por el alumno, sino por el
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correspondiente tutor, que con su firma garantiza que el proyecto estd totalmente
desarrollado. En este caso, se trata de un Proyecto de Investigaciéon como el descrito
en el apartado anterior (independientemente de que su fin sea un TFG o una Tesis
Doctoral o una publicacién cientifica).

e Ademds, pueden realizarse TFG no clinicos (encuestas anonimizadas, metaanalisis,
revisién bibliografica, etc.), que estdn exentos de esta carga burocratica, metodolégica y
ética a la que obliga la ley y que no deben presentarse para su evaluacién en un CEIm.

Si se va a generar una nueva Base de Datos asociada a una Linea de Investigacion:

Para respetar la LOPD, es recomendable presentar un proyecto con una linea de investigacién
general sobre la patologia o aspectos clinicos respecto a los cuales se va a recoger informacién
en la Base de Datos con fines de investigacién. Al mismo tiempo, se debera presentar una hoja de
informacién al paciente y un consentimiento informado especifico para la recogida de datos y su
inclusién en dicho proyecto de Base de Datos. De este modo se puede crear una Base de Datos
que se prolongue en el tiempo y donde la informacién recogida esté avalada por la firma del
paciente, respetando asi sus derechos sobre la propiedad de sus datos. A partir de esta Linea de
Investigacidn se pueden plantear Proyectos de Investigacion que se nutran de esta Base de
Datos, no eximiendo del paso por el CEIm los protocolos de estos nuevos proyectos, pero si
resolviendo la problematica de los consentimientos informados (que estarian ya recogidos).

Si se pretende explotar una Base de Datos a partir de datos retrospectivos:

En este aspecto, la ley es clara. Existen Unicamente dos formas de poder explotar una Base de
Datos para fines de investigacidon recogiendo datos de forma retrospectiva:

¢ Consiguiendo los consentimientos informados de los pacientes para el uso de sus datos
(pues estos fueron cedidos sélo con fines clinicos asistenciales).

e Obteniendo los datos de los pacientes de forma disociada, anonimizada o
seudonimizada: a través del software que gestiona la recogida de datos, por medio de
una solicitud a Servicios Centrales, a la Coordinacién de Gestién Econdmica y Sistemas de
Informacion ATIS, para que se facilite esta informaciéon de forma anonimizada o por medio
de una tercera persona no vinculada al equipo investigador que separe los datos de forma
definitiva.

En todo caso, debe quedar claro que solo pasaran a ser valorados por el CEIm los
protocolos clinicos de proyectos completamente desarrollados que sigan las pautas
descritas. Los protocolos que presenten carencias en alguno de los aspectos senalados
seran devueltos sin evaluar al investigador principal.

A continuacién, se presenta una sugerencia de plantilla que puede utilizarse tanto para la
creacién de un Proyecto de Investigacion como para el proyecto de una Linea de
Investigacion. No es obligatorio seguir este modelo, pero si recomendable que contenga todas
sus partes.



Plantilla de proyecto de investigacion o proyecto de
base de datos asociada a linea de investigacion

TITULO DEL PROYECTO



INDICE

1. INFORMACION GENERAL..........occoooiiiiiieeeeee ettt e e e e e e e e e 5
P I 1 11U 1 X o T 5
R \ U i 0 1 2 1TSS 5
A, RESUMEN. ...t e e e et e e e e e e e e e e e e et s 5
5. INTRODUCCION Y JUSTIFICACION............c.cooovimiiieeeeeeeeeeeeee e en s 5
6. HIPOTESIS.........oooooooeeoeeeeeeeeeeeeee ettt en e, 5
T OBJETIVOS . ... ..o ettt e e e et e e et e e e ette e e etae e e e e e e e enaeeees 5
2 T o g [ Lol T < Y- PSS 5
A =T =T o U] e =1 o Lo 1= 6
8. METODOLOGIA. ...ttt n et en e 6
8.1 Disefo de iNVestigacCion.....................ccooi i 6
8.2 Poblacion y dambito de estudio...................ccooiiiiiii e 6
82 L P OB ACHION. .. e e e 6
8.2.2 Criterios de seleccién (inclusidon y eXclUuSiON).....c..cocoveiveeceeecie e 6
8.2.3TECNICA A MUESEIO. ...ttt e e e e e e 6
8.2.4Tamano de @ MUESEIA.....cuueeiii e n e e e e 6
8.3 Periodo y ambito de reclutamiento...................cccoooiiiiiiii i 6
Bl VArTabI@S........ o 6
8.5 Definicion y descripcion de las mediciones.................ccccoooiiiiiiiiiccc e 6
8.6 Desarrollo de las fases del proyecto y plan de trabajo.......................ccccc... 6
8.7 Base@ de datos.............ooiiiiieiiei e 7
8.8 ANALISIS @ AtOS..........oc ottt e 7
9 LIMITACIONES y DIFICULTADES DEL ESTUDIO..............cccciiieeieeeeeeee 7
10 MEMORIA ECONOMICA Y/O FINANCIACION. .........ooioeeoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 7
L1 CRONOGRADMA . ...ttt e et e e e et e e e e e e e e et e e e e e e e e e e e e aeeaaaaees 8
12 ASPECTOS ETICOS Y LEGALES........oo oottt 8
13 BIBLIOGRAFIA. ... oottt ettt ettt et et ettt ettt ettt e s 8
14 APENDICES Y/O ANEXOS..........coiiiiiieeee oottt ettt enas 9



1. INFORMACION GENERAL

No es obligatoria la presencia de un recopilatorio de informacién general, pero facilita la
lectura y comprensidn del protocolo. Es conveniente sefialar:

Titulo del proyecto:

Investigadores y colaboradores:

Centro de estudio:

CEIC que lo evalda:

Objetivo principal:

Diseno:

Enfermedad o trastorno en estudio:

Datos de los medicamentos objetos de estudio (si procede):
Poblacién de estudio y total de sujetos:

Fechas de inicio y finalizacién del proyecto:

2. TITULO
El titulo debe identificar el proyecto de forma clara, descriptiva, breve y sin abreviaturas.

3. AUTORES

Los autores deben aparecer filiados con su categoria profesional y el centro al que estédn
adscritos. Se debe indicar quién es el Investigador Principal.

4. RESUMEN
Debe establecer de forma inteligible y concisa el objetivo principal, disefio béasico, dmbito,
sujetos del estudio, intervenciones y mediciones. Debe incluir las definiciones y acrénimos del
texto para permitir su adecuada comprension.

5. INTRODUCCION Y JUSTIFICACION

Debe explicar de manera clara y concisa la pertinencia del estudio basada en la literatura
publicada, comentando qué area del conocimiento se quiere abordar. Es necesario incluir una
descripcion del estado del arte a tratar de manera que la introduccidn sirva al lector para
enmarcar el proyecto y ponerlo en situacion. La justificacion debe aclarar la necesidad de
llevar a cabo el trabajo y ofrecer una idea de qué aporte al conocimiento cientifico se prevé
gue supondra el desarrollo del proyecto, en base a los antecedentes descritos. Se debe citar
las referencias bibliogréficas utilizadas.

6. HIPOTESIS
La hipdtesis debe incluir una proposicion especulativa sobre el resultado que puede tener el
experimento o la investigacién. Este apartado no es requerido en una Linea de Investigacidn,
pero si en un Proyecto de Investigacidn.

7. OBJETIVOS
Se deben exponer los objetivos del proyecto debidamente formulados. Los objetivos, para ser
correctos, deben ser apropiados para validar o refutar la hipétesis que se quiere responder.
Deben definirse en orden de importancia.

7.1 Principal

Debe responder explicitamente a la pregunta principal y tener una relacién directa con el
titulo del proyecto. Se debe exponer el objetivo del proyecto debidamente formulado,
incluyendo la poblacién de estudio a la que va dirigido, medida del resultado y factor de
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estudio/intervencion.

7.2 Secundarios

Los objetivos secundarios deben ser especificos, que corresponderdn a aspectos parciales
de la pregunta o a otros resultados derivados que también vayan a obtenerse en el
proyecto. Poseen un mayor nivel de exactitud y permiten delimitar los métodos que se
emplean para conseguirlo.

8. METODOLOGIA
Definir de forma clara y precisa cada variable y cédmo se va a determinar. Su medicién
deberia ser objetiva y reproducible. Explicar las fuentes de informacidon (historia clinica,
paciente...) y las fases de reclutamiento y recogida de datos.

8.1 Diseno de investigacion

Indicar si el trabajo es un estudio observacional o un ensayo clinico, si es un estudio
prospectivo o retrospectivo, transversal o longitudinal, de cohortes o caso-control, etc.
Este apartado no es requerido en una Linea de Investigacién, pero si en un Proyecto de

Investigacidn.

8.2 Poblacion y ambito de estudio

8.2.1 Poblacién

Es la poblacién total a la que se espera extrapolar los resultados y donde se
enmarca el estudio.

8.2.2 Criterios de seleccion (inclusién y exclusién).

Debe aparecer un apartado de criterios de inclusion y otro de criterios de exclusién
por separado. Cualquier consideracién debe estar definida de forma concreta y
operativa (nunca usar puntos suspensivos o etcéteras).

8.2.3 Técnica de muestreo

El tipo de muestreo garantiza que la muestra sea representativa de la poblacién.
Puede ser probabilistico (aleatorio simple, estratificado o en blogques) o no
probabilistico (consecutivo, de conveniencia, bola de nieve, etc.).

8.2.4 Tamano de la muestra

Esta estimacidén puede hacerse en base a los recursos disponibles, mediante una
programacion temporal de reclutamiento de individuos o mediante el calculo del
tamafiio muestral considerando el riesgo alfa y potencia mencionadas. Estos
calculos pueden realizarse con las férmulas matemadticas destinadas a tal fin, en
distintos software informdticos online como Granmo, Netquest, Fisterra, Epidat o
plantillas de hoja de cédlculo descargables de la red.

8.3 Periodo y ambito de reclutamiento

Se debe especificar el inicio y el final del periodo de reclutamiento de los pacientes o
controles, asi como establecer o fijar la zona, procedencia o lugar de reclutamiento de los
individuos de estudio.

8.4 \Variables

Indicar qué variables se van a recoger en el estudio, definidas de forma clara y sin
ambigliedad para asegurar la recogida homogénea de los datos. Es conveniente utilizar
variables cuantitativas sobre cualitativas y recoger fechas en lugar de tiempos.

8.5 Definicion y descripcidon de las mediciones

Hay que describir en detalle, con precisién y orden, cémo se van a obtener los datos de
cada sujeto del estudio. Asimismo se describird la organizacién de la recogida de datos,
codificacion y el control de errores para garantizar la estandarizacién de la medida.



8.6 Desarrollo de las fases del proyecto y plan de trabajo

Es la identificacién y listado de las actividades necesarias para alcanzar el objetivo del
estudio, su desarrollo en el tiempo y la organizacidn de los recursos humanos y materiales
en torno al proyecto. Este apartado no es requerido en una Linea de Investigacién, pero si
en un Proyecto de Investigacidn.

8.7 Base de datos

Es muy importante detallar de forma ordenada y precisa la estrategia de gestién de datos,
codificacion, controles de calidad y procesamiento de los mismos. También hay que
concretar quién tendrd acceso a los datos, si se prevé la cesién a terceros y qué medidas
se tomaran para respetar la ley de proteccién de datos. En el caso de estar registrando
una Linea de Investigacidén, el CEIm ha de evaluar sobre cémo proceder con la creacién y
explotacién de los Registros, tanto si se refieren a un proyecto concreto como a una linea

de investigador. En ella debe figurar quién es el responsable de la custodia de los datos, a
quién se tienen que dirigir los pacientes en caso de anulacion o modificacion de sus datos,

y los requisitos de sequridad que cumplird la base: conexién segura (uso restringido en la
Intranet de la Gerencia, ubicacién exclusiva en carpetas compartidas del Servicio...),
régimen de copia de seguridad y nivel de privacidad (existencia de contrasefia o
credenciales para su uso y edicién).

8.8 Analisis de datos

Es conveniente seguir un esquema que empezard por analisis descriptivo de carécter
exploratorio y posteriormente inferencial, dirigidos a confirmar la hipétesis principal del
estudio. Si la técnica estadistica es conocida, se describird sin profundizar en detalles de
uso del modelo. Si es poco conocida, se describird en detalle. El plan de andlisis, asi como
los métodos estadisticos a utilizar, se habrdn definido antes de iniciar el mismo. Este
apartado no es requerido en una Linea de Investigacién, pero si en un Proyecto de

Investigacidn.

8.8.1 Estadistica descriptiva (texto base de ejemplo)

Una vez recogidas las variables en la bases de datos, estas se categorizaran en
cualitativas (nominal dicotémica, nominal no dicotémica u ordinal) y cuantitativas
(discretas o continuas).

Para conocer la media poblacional se usara la estimacidn por intervalos. El intervalo
de confianza serd del 95% y para el cdlculo de los limites de confianza del mismo se
usard el error estdndar de la media y los principios de la distribucién normal. Para
las medidas de dispersién se usard el error estandar. Las variables cualitativas se
presentaran mediante porcentajes (IC 95%).

Las variables cualitativas se representardn mediante diagrama de barras o el
sectorial segun corresponda. En las variables cuantitativas discretas empleard el
diagrama de barras y para las continuas el histograma.

8.8.2 Estadistica inferencial (texto base de ejemplo)

El nivel de significancia considerado sera p<0,05 (IC 95%).

Para las variables cualitativas se realizaran tablas de contingencia, usando el test
de la Chi-cuadrado de Fisher (variables no apareadas) o McNemar (variables
apareadas).

Para las variables cuantitativas se realizard un andlisis previo de la normalidad,
aplicando las principales leyes de distribucion de variables aleatorias. Considerando
el tamafo muestral estimado, en este estudio se usara el test de Kolmogorov-
Smirnov. Se aplicara la correlaciéon R de Pearson cuando la variable independiente
también sea cuantitativa y ambas sigan una distribucién normal, en caso contrario
la Rho de Spearman. Si la variable independiente es cualitativa dicotdmica se
recurrira a la t de Student o la U de Mann-Whitney, en base a que la variable
dependiente cumpla condiciones de normalidad o no. Si la variable independiente
tiene 3 0 mds categorias, se aplicard la prueba ANOVA (paramétrica) o el Kruskal-
Wallis (no paramétrico) segun criterio de normalidad.

9 LIMITACIONES y DIFICULTADES DEL ESTUDIO
Constituye una autocritica a la realizacién del proyecto, donde se especifican los problemas
que podemos encontrarnos al llevarlo a cabo, las variables de confusidn, las interacciones, las

7



pérdidas, etc. Si no se pueden evitar, indicar de qué manera puede influir en los resultados.
Este apartado no es requerido en una Linea de Investigacién, pero si en un Proyecto de
Investigacién.

10 MEMORIA ECONOMICA Y/O FINANCIACION
Se debe indicar si el proyecto cuenta con financiacion de alguna entidad, incluyendo
presupuesto pormenorizado si lo hubiera. Este apartado no es requerido en una Linea de
Investigacidén, pero si en un Proyecto de Investigacidn.

11 CRONOGRAMA

Se puede utilizar este ejemplo de cronograma. Hay que indicar el afio al que se hace
referencia. Este apartado no es requerido en una Linea de Investigacién, pero si en un

Proyecto de Investigacion.

ANO: MESES
TAREA ]|
Busqueda bibliografica /
justificacion

Elaboracién de proyecto y
aprobacién

Disefio base de datos

Recogida de datos

Anélisis de datos

Redaccién informe final /
resultados

Comunicacién / lectura

12 ASPECTOS ETICOS Y LEGALES.

12.1 Aspectos éticos

El proyecto debe respetar los principios éticos basicos de no-maleficencia, justicia, autonomia
y beneficencia. En el proyecto se hara referencia expresa de que el estudio se realizara
siguiendo las normas de la Buena Préctica Clinica y que se sequirdn las normas éticas de la
Declaracién de Helsinki, promulgada por la Asociacion Médica Mundial en junio de 1964 y
modificaciones posteriores o el Convenio Europeo sobre los Derechos Humanos y la
Biomedicina, de abril de 1997 (Convenio de Oviedo). Asimismo, en caso de ensayos clinicos,
el estudio incluiré un seguro que cubra a los pacientes de los posibles riesgos de la
investigacién segun la legislacién vigente en el caso de los ensayos clinicos. Se respetard en
todo momento la intimidad, privacidad, confidencialidad y la proteccién de datos de los
pacientes.

12.2 Aspectos legales

En materia de proteccién de datos: El Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo
y del Consejo de 27 de abril de 2016 de Proteccién de Datos y la Ley Organica 3/2018, de
5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y la
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente.

En materia de ensayos clinicos: El Reglamento (UE) 536/2014 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los ensayos clinicos con medicamentos de uso
humano, el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, de ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro
Espaniol de Estudios Clinicos.



- En materia de estudios observacionales: Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la
gue se publican las directrices sobre estudios posautorizacién de tipo observacional para
medicamentos de uso humano y la Orden de 21/09/2010 de la Consejeria de Salud y
Bienestar Social, por la que se regulan los estudios Posautorizacién de tipo Observacional
con medicamentos de uso humano en Castilla-La Mancha

- En materia de investigacién biomédica que implique uso de muestras biolégicas humanas:
La Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacién biomédica y del Real Decreto 1716/2011,
de 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos bdsicos de autorizacién y
funcionamiento de Biobancos con fines de investigacion biomédica y el tratamiento de las
muestras bioldgicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y organizacién del
Registro Nacional de Biobancos para investigacién biomédica.

13 BIBLIOGRAFIA

Aunque existen distintos sistemas para enumerar las referencias citadas, se recomienda
utilizar las normas de Vancouver. No es recomendable introducir las citas de forma manual.
Existen multiples gestores bibliograficos que facilitan enormemente esta tarea (zotero,
mendeley, endnote, reference manager, etc.). Las citas deben estar referidas a la
introduccion.

14 APENDICES Y/O ANEXOS

Se reflejaréan en este apartado todos los procedimientos que requieran una descripcién
detallada y/o prolongada. Ej. Escalas de medida, instrumentos de medidas, encuestas a
realizar, etc...

Se debe presentar como dos documentos por separado (en Anexos) la Hoja de Informacidn al
Paciente (que conservard el paciente) y el Consentimiento Informado (que custodiara el
investigador). Para muestras biolégicas es necesario un consentimiento informado especifico
adicional ademas del de participacién en el estudio.

Informacion general sobre la Hoja de Informacion al Paciente

La informacién debe ser clara, utilizando palabras adaptadas al nivel de comprension del
sujeto. Se complementard verbalmente. La informacién escrita debera contener como minimo:
la razén de ser del registro y/o proyecto de investigacion y de sus objetivos, los beneficios que
se esperan obtener con el registro, los riesgos y molestias a los que se exponen, el
tratamiento que se va hacer de sus datos, quiénes tendran acceso a la informacién, cémo se
va a garantizar la confidencialidad de los mismos, si se prevé que sus datos sean cedidos a
terceros, los derechos que le asisten de acuerdo con la normativa de proteccién de datos en
Espana, entre ellos, acceso, rectificacién, supresién, oposicién, limitacién del tratamiento y
portabilidad de los datos, en la medida que sean aplicables, a través de comunicacién escrita
al Responsable del tratamiento de los datos, con domicilio en la GAICR, concretando su
solicitud, junto con su DNI o documento equivalente. Asimismo, se le podria informar de la
posibilidad de presentar una reclamacidon ante la Agencia Espanola de Proteccién de Datos.

Informacion general sobre el consentimiento informado
Ademas de las consideraciones formales descritas en la Hoja de Informacién al Paciente, el
Consentimiento Informado se debe considerar siempre como un proceso que requiere
informacién, comprensién y voluntariedad. El investigador y el CEIm deben asegurarse de que
el proceso retine estas tres condiciones.



Ejemplo de Hoja de Informacion al Paciente (para
cumplimentar con los datos del estudio)

Nombre del Investigador Principal:
Teléfono de contacto:
Correo electronico:

Centro:
Servicio:

Titulo del estudio:

Informaciéon General.
Ha sido seleccionado para...

Antes de que decida si desea o no participar en el estudio, es importante que entienda por qué
se esta realizando la investigacién y en qué consistira.

Tédmese el tiempo de leer detenidamente la siguiente informacién y discutala con otras personas
si lo desea. Le agradecemos el tiempo empleado en leer esta informacién y decidir si desea o no
participar.

Si todavia tiene preguntas después de leer este formulario o durante el estudio, consulte a su
médico o equipo de investigacién responsable.

Objetivo del estudio.

Se trata de un estudio... Se esta llevando a cabo en... El propdsito de este estudio es... Esta
investigacidén servird para... El proyecto ha recibido en Espafia la aceptaciéon del Comité de Etica
del Hospital... a fecha de...

¢Por qué me han elegido?
Usted ha sido seleccionado para participar en este estudio debido a...
¢Tengo que participar?

No. La participacion en este estudio es completamente voluntaria. No tiene que tener ninguna
razén para denegar su participacién. Si finalmente no quiere participar o cambia de idea mas
tarde, esto no tendréd implicaciones en su tratamiento.

Si finalmente decide participar, su médico o investigador responsable le solicitard la firma del
consentimiento informado, del cual podré solicitar una copia.
¢Qué me ocurre si formo parte del estudio?

Si usted decide formar parte del estudio, se le preguntard a su médico responsable la
medicacién y las intervenciones que usted ha recibido durante su ingreso.

Reunimos la siguiente informacién personal y clinica sin ninguna posibilidad de identificacién (su
nombre no se registra): ...

Entre las preguntas que se le van a realizar, puede encontrarse el origen étnico.

...Este estudio es observacional con objeto de describir la practica clinica habitual. Esto significa
gue no se tiene que someter a ninguna prueba adicional e implica que su médico no le va a
cambiar su tratamiento o resto de cuidados generales durante el ingreso o el seguimiento...

Es posible que se contacte con usted en algln momento para interesarnos por su estado de
salud con cuestiones generales, que podrdn realizarse via telefénica o mediante una visita
presencial segun se planifique al alta.
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¢Qué tengo que hacer?

No se le va a realizar ninguna prueba ni recibird ninglin tratamiento fuera de lo establecido para
el diagndstico principal de su proceso clinico. De igual manera, no se le negardn tratamientos
por participar en el registro. Los seguimientos que deberd realizar son los habituales para la
patologia por la que ha ingresado.

¢Qué posibles desventajas existen por participar?

No se encuentra expuesto a ningln riesgo por formar parte en el estudio. Se va a registrar
informacién personal en el estudio, pero ni su nombre ni sus apellidos ni ninguna otra
informacién que pudiera identificarle serd enviada al banco de datos del registro que
posteriormente se analizara.

¢Qué posibles beneficios existen por participar?

No hay un beneficio inmediato o directo en caso de que usted decida participar en el estudio. Sin
embargo, esperamos que a la informacién que recopilemos sobre usted y los demds pacientes
que participen nos ayude a mejorar nuestro conocimiento y, de este modo, a mejorar la atencién
futura de pacientes con diagnostico similar.

¢Qué pasa si me surge alguna duda sobre el proyecto?

El médico o el equipo de investigacidén a cargo del estudio estardn encantados de responder
cualquier pregunta que pueda tener sobre el estudio o la forma en la que este se esta llevando a
cabo.

¢Mi participacion en este estudio es confidencial?

Los datos que permiten identificarle Unicamente seran accesibles a los médicos y resto de
personal sanitario involucrado, asi como a las personas designadas por el promotor del estudio y
las autoridades sanitarias con objeto de verificar la exactitud de los datos. La informacién
recopilada sobre usted serd tratada por un sistema informatico y se analizard de forma
confidencial, ya que se codificardn de acuerdo con la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre,
de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales (LOPD). Se asignard un
codifico a cada participante en el registro. Este cdédigo y la correspondencia con sus datos se
mantendran de manera confidencial por su médico y equipo de investigacién. Esto asegurara
gue todos sus datos transferidos al promotor del estudio para su analisis, no lo identifiquen por
su nombre o por cualquier otra informacién personal.

Derechos de acceso, rectificacion o borrado de la informacion cedida.

De conformidad con la seccién 2, 3 y 4 del capitulo 3 del Reglamento Europeo 2016/679 con
respecto a la proteccién de datos, tiene el derecho de solicitar el acceso, la rectificacion,
supresién, oposicién, limitacién y portabilidad de sus datos personales, en la medida que sea
posible. Si desea ejercer este derecho, comuniquese con el médico cuyos datos de contacto se
indican a continuacién.

¢Qué pasara con los resultados del estudio?

Al final del estudio los datos serdn analizados para los objetivos descritos. Los resultados se
publicaran en revistas cientificas médicas y se presentaran a profesionales sanitarios con interés
relativo al tema objeto del estudio. Sus nombres y apellidos, asi como informacién personal
nunca se utilizaran en las publicaciones resultantes de este estudio. Puede solicitar una copia
de los resultados publicados al médico o equipo de investigacion.

Si necesita mas informacién o tiene alguna pregunta sobre este estudio, no dude en
comunicarse con su médico o con el miembro del equipo de investigacién a cargo de este
estudio.
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Recuerde, que si no quiere formar parte del estudio, esto no afectara a
su tratamiento.

Gracias por tomarse tiempo para leer sobre el estudio, esperamos que mejore en el futuro la
atencién a los pacientes con su patologia. Gracias por su ayuda y asistencia con respecto a su

participacion.
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Ejemplo de Consentimiento Informado (para

cumplimentar con los datos del estudio)

Nombre del Investigador Principal:
Teléfono de contacto:
Correo electronico:

Centro:
Servicio:

Titulo del estudio:

Marque la casilla para cada punto que se enumera a continuacién y firme al final para
confirmar su participacion.

O

Confirmo que he leido la hoja de informacién del paciente y entiendo toda la
informacién incluida. He tenido oportunidad de hacer las preguntas que me han
surgido y estoy conforme con las respuestas, asi como el tiempo empleado en
la toma de la decisién.

Soy consciente de que mi participaciéon es completamente voluntaria.

Autorizo a las siguientes personas a tener acceso a mi historia médica:
miembros del equipo médico investigador del hospital y autoridades sanitarias,
cuando asi lo requieran o en casos de urgencia médica.

Autorizo a las siguientes personas acceso a mi datos personales y médicos no
identificativos recopilados durante el estudios (sin nombre y apellidos, ni
ninguna otra informacién personal), principalmente: el equipo investigador a
cargo de aspecto cientificos y organizativos, miembros del equipo promotor a
cargo de la recopilaciéon de datos, asi como cualquier gestor de datos implicado
en el estudio, en lo relacionado para el futuro andlisis estadistico.

Doy mi consentimiento para guardar mi informacién personal por un periodo de
al menos 5 afos o durante mds tiempo, si asi lo disponen los requisitos
aplicables posterior a la finalizacién del estudio. En caso de Ensayos Clinicos, al
menos 25 afios o0 més.

Entiendo que tengo derecho en cualquier momento a acceder, enmendar y
oponerme a cualquier uso de almacenamiento de informacién personal.

Entiendo que los datos obtenidos solo se utilizardn con fines de investigacién
cientifica.

Estoy de acuerdo con el uso de mis datos como se explica en la hoja informativa
adjunta.

Doy mi consentimiento para participar en este estudio.
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PACIENTE

Nombre y
apellidos:

Fecha:

Firma:

REPRESENTANTE LEGAL O TESTIGO
ORAL (si lo hubiera)

Nombre y

apellidos:

Fecha:

Firma:
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