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	COMITÉ DE ÉTICA DE LA INVESTIGACIÓN

Formulario de solicitud de evaluación de proyecto B1 v. mayo 2025

	
	
	



SOLICITUD DE INFORME SOBRE ASPECTOS ÉTICOS 
QUE AFECTAN A LAS INVESTIGACIONES CON SERES HUMANOS
Datos del/la investigador/a principal (IP)
Nombre y apellidos:      
Centro:       





Unidad/departamento:      
Correo electrónico:      




Teléfono:      
Datos del proyecto
Título:      
Fecha de inicio:      




Fecha de fin:      
Fuente de financiación
: 
 FORMCHECKBOX 
 Agencia:          

 FORMCHECKBOX 
 Convocatoria:          

 FORMCHECKBOX 
 Fondos propios de la institución de origen.

 FORMCHECKBOX 
 Otras (especificar):      
Tipo de solicitud

 FORMCHECKBOX 
 Proyecto nuevo.
 FORMCHECKBOX 
 Subproyecto de otro proyecto aprobado por el CEI del ISCIII (indicar referencia):      
 FORMCHECKBOX 
 Enmienda de proyecto aprobado por el CEI del ISCIII (indicar referencia):      
Declaración de compromisos del/ la IP:
1. Toda la información que figura en este documento es veraz. 

2. Me comprometo a informar de cualquier modificación relevante del proyecto, acontecimiento adverso o incidente que se produzca durante el período de estudio para su valoración por el Comité, tales como:
a. cambio del responsable del proyecto,
b. cambio en alguno de los objetivos del proyecto,
c. cambio en la utilización y/o toma de muestras,
d. modificación de la documentación aprobada entregada a las personas participantes,
e. cambio en la fuente de financiación.


3. No comenzaré ningún protocolo experimental contenido en este proyecto (reclutar participantes, toma de muestras, recogida de datos, etc.) hasta disponer del informe favorable del Comité.

4. Mantendré registros del proceso experimental a disposición de los miembros del Comité para su consulta.

Si cualquiera de las anteriores condiciones se viese incumplida, entiendo que el Comité puede paralizar o modificar el proyecto.

Fecha de firma:      
Firmado y conforme:      
1. Documentos que se adjuntan a la solicitud
	Indispensable
	Opcional

	Memoria o protocolo del proyecto 
	 FORMCHECKBOX 

	Cartas
	 FORMCHECKBOX 


	Consentimiento informado y hoja de información al participante (HIP-CI), si aplica
 
	 FORMCHECKBOX 

	Publicaciones relacionadas (n)
	     

	Curriculum vitae abreviado del IP 
	 FORMCHECKBOX 

	Otros (especificar)
	     

	Anexo III_MPD_ISCIII - Procedimiento para la gestión de proyectos, si aplica

	 FORMCHECKBOX 

	
	


2. Resumen del proyecto

Indique la justificación, los objetivos, el diseño y la metodología, que incluirá la justificación del tipo y tamaño de la muestra.

     
3. Protección de datos de carácter personal y deber de confidencialidad

	Registro y control de datos de carácter personal.
	Si el/la IP pertenece al ISCIII, debe adjuntar a esta solicitud el Anexo III MDP3 para su pertinente evaluación por el Delegado de Protección de datos del ISCIII. 

Tras su examen, el DPD podrá requerir documentación adicional y realizará un informe que le enviará al/la IP de esta solicitud.
¿Se ha registrado previamente al envío de esta solicitud la actividad de tratamiento de datos en su institución? 
  FORMCHECKBOX 
 Sí (explicar):       
  FORMCHECKBOX 
 No 

	
	Si el/la IP no pertenece al ISCIII, ¿se ha registrado la actividad de tratamiento de datos en su institución? 

 FORMCHECKBOX 
 Sí (indicar la referencia al mismo):       
 FORMCHECKBOX 
 No (justificar):      

	Disociación de datos
	¿Qué método de disociación de datos se va a utilizar?
 FORMCHECKBOX 
 Seudonimización o Codificación (disociación reversible)

 FORMCHECKBOX 
 Anonimización (disociación irreversible)


	
	Explicar el procedimiento:      

	
	¿La investigación sería menos efectiva o imposible sin los datos identificativos del paciente?

 FORMCHECKBOX 
 No 

 FORMCHECKBOX 
 Sí. Explicación:      


4. Grupos de personas que van a incluirse en el estudio
	
	Descripción de participantes que se incluyen
	Nº participantes

	Grupo 1
	     
	     

	Grupo 2
	     
	

	Grupo 3
	     
	

	Grupo 4
	     
	

	Grupo 5
	     
	

	Grupos potencialmente vulnerables.
	¿Se prevé reclutar o emplear datos de alguno de los siguientes grupos en el estudio?
 FORMCHECKBOX 
 Mujeres gestantes o en periodo de lactancia.

 FORMCHECKBOX 
 Menores de edad.

 FORMCHECKBOX 
 Personas incapaces de expresar su consentimiento.

 FORMCHECKBOX 
 Grupos étnicos o sociales específicos.

 FORMCHECKBOX 
 Otros grupos (estudiantes, personal de la institución, etc.)
Justificar cada caso:      

	Aseguramiento del daño
.
	¿Se cuenta con algún tipo de aseguramiento del daño?
 FORMCHECKBOX 
 Sí (indicar compañía aseguradora y condiciones de la póliza):      
 FORMCHECKBOX 
 No (justificar):      


5. Investigación con muestras biológicas humanas
 

Si la investigación requiere el uso de muestras biológicas humanas, indique los datos de las muestras de cada grupo de personas, empleando la misma numeración que en el apartado 4 de este formulario.
	
	Nº de muestras
	Tipo de muestras
	Indique su origen (en caso de biobanco o colección registrada, indique su nº de identificación o registro)

	Grupo 1 
	
	
	

	Grupo 2
	
	
	

	Grupo 3
	
	
	

	Grupo 4
	
	
	

	Grupo 5
	     
	
	


	Utilización de ovocitos, células troncales, adultas o embrionarias
	Si la investigación requiere la utilización de ovocitos, células troncales, adultas o embrionarias, incluidas las inducidas, células y tejidos fetales de origen humano
, indique el tipo de muestra: 
     


	
	¿La investigación implica la generación de células Pluripotentes Inducidas (iPSC)
?
 FORMCHECKBOX 
 No 
 FORMCHECKBOX 
 Sí (detallar):      


5.1. En el caso de uso de muestras biológicas previamente almacenadas en:

	Biobanco autorizado 


	¿Se cuenta con una carta de confirmación del biobanco de poder aportar dichas muestras al presente proyecto? 

 FORMCHECKBOX 
 Sí (Adjuntar) 

 FORMCHECKBOX 
 No. Justificar:      


	Colección registrada
	¿Se cuenta con el consentimiento informado para la investigación que dio origen a la colección?

 FORMCHECKBOX 
 Sí (Adjuntar) 

 FORMCHECKBOX 
 No. Justificar:      
¿Se cuenta con el consentimiento informado de los donantes para su uso en el presente estudio?

 FORMCHECKBOX 
 Sí (Adjuntar) 

 FORMCHECKBOX 
 No. Justificar:      


	Otro


	¿Se cuenta con consentimiento informado de los donantes para su uso en el presente estudio?

 FORMCHECKBOX 
 Sí (Adjuntar) 

 FORMCHECKBOX 
 No. Justificar:      



5.2. En el caso de uso de nuevas muestras biológicas recogidas de manera prospectiva, adjunte el consentimiento informado de los donantes a esta solicitud.
6. Previsiones para la información de los resultados del estudio
,
  
	Información de los resultados a los/as participantes del estudio.
	¿Se prevé informar a las personas participantes sobre los resultados generales o globales? 

 FORMCHECKBOX 
  Sí (describa el procedimiento):      
 FORMCHECKBOX 
  No (justificar):      
 FORMCHECKBOX 
  No procede (justificar): 

	
	¿Informará sobre los resultados individuales a las personas participantes? 

 FORMCHECKBOX 
  Sí (describa el procedimiento):      
 FORMCHECKBOX 
  No (justificar):      
 FORMCHECKBOX 
  No procede (justificar):      

	
	¿Se va a realizar alguna prueba de tipo genético? 

 FORMCHECKBOX 
 Sí             FORMCHECKBOX 
 No       
En caso afirmativo, ¿se cuenta en el equipo con una persona experta en ese campo para informar al donante sobre los resultados? 

 FORMCHECKBOX 
 Sí (indicar):      
 FORMCHECKBOX 
 No (justificar):      

	Diseminación de la investigación y sus resultados.
	Indique si ha publicado el proyecto en alguna base de datos pública
 de proyectos de investigación.  

 FORMCHECKBOX 
  Sí (indique en cual/cuáles):      
 FORMCHECKBOX 
  No

	
	Indique dónde tiene previsto publicar los resultados:      

	
	¿Tiene previsto compartir los datos en que se basan los resultados?
 
 FORMCHECKBOX 
  Sí (indique qué datos compartirá):       

 FORMCHECKBOX 
  No


� Indicar tanto en el caso de que se haya aprobado su financiación como si se está en proceso de solicitud o pendiente de resolución. 


� El consentimiento informado (expreso y escrito, una vez recibida la información adecuada) y la hoja de información al paciente deben constituir un documento único. Para elaborarlo se puede consultar el documento de este comité sobre sus contenidos mínimos (� HYPERLINK "https://www.isciii.es/documents/d/guest/d-1-cei-contenido-hip_ci-sep-2022-pdf" ��D-1: CEI HIP/CI�).


� En el caso de que el/la IP pertenezca al ISCIII, deberá remitir el � HYPERLINK "https://sirena.isciii.es/institucional/proteccion-datos/" ��Anexo III_MPD_ISCIII - Procedimiento para la gestión de proyectos� para su valoración por parte del delegado de protección de datos. 


� La Ley 14/2007 de investigación biomédica define el dato codificado o reversiblemente disociado como dato no asociado a una persona identificada o identificable por haberse sustituido o desligado la información que identifica a esa persona utilizando un código que permita la operación inversa. El Reglamento General de Protección de Datos incorpora el término seudonimización y lo define como el tratamiento aplicado a los datos personales de manera tal que ya no puedan atribuirse a un interesado sin utilizar información adicional. Dicha información adicional tiene que figurar por separado y estar sujeta a medidas técnicas y organizativas destinadas a garantizar que los datos personales no se atribuyan a una persona física identificada o identificable.


� Anonimización: proceso por el cual deja de ser posible establecer por medios razonables el nexo entre un dato y el sujeto al que pertenece. Es aplicable también a las muestras biológicas.


� Ley 14/2007 de investigación biomédica. Artículo 5. Protección de datos personales y garantías de confidencialidad.


� La realización de una investigación que comporte un procedimiento invasivo en seres humanos exigirá el aseguramiento previo de los daños y perjuicios que pudieran derivarse de la misma para los participantes (Ley 14/2007 de investigación biomédica, Artículo 18. 2).


� Ley 14/2007 de investigación biomédica. Articulo 61�. Conservación y destrucción de las muestras.


� Ley 14/2007 de investigación biomédica: Artículo 34. Garantías y requisitos para la investigación.


� Ley 17/2022, de 5 de septiembre, por la que se modifica la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnología y la Innovación. Disposición final primera.


� Ley 14/2007 de investigación biomédica: Artículos 26. Deber de informar y 27. Información sobre los resultados. 


� Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS). Pautas éticas internacionales para la investigación relacionada con la salud con seres humanos. � HYPERLINK "https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/12/CIOMS-EthicalGuideline_SP_INTERIOR-FINAL.pdf" ��Pauta 24.�


� Hay dos grandes registros públicos prospectivos de proyectos de investigación:


— ClinicalTrials.gov�


— International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP�)


Véase el documento del CEI “� HYPERLINK "https://www.isciii.es/documents/d/guest/registro_previo_proyecto_investigacion_sep-2018" ��Registro previo del proyecto de investigación en una base de datos accesible �”�.


� Compartir el conjunto de datos utilizado para llegar a las conclusiones extraídas en un artículo, así como cualquier dato adicional necesario para reproducir los resultados del estudio en su totalidad, puede ser un requisito para la publicación en algunas revistas. Véase el documento del CEI “� HYPERLINK "https://www.isciii.es/documents/d/guest/guia-para-publicar-datos-en-repositorios-publicos-dic-2019" ��Guía para preparar bases de datos clínicos brutos para publicar en repositorios públicos�”. 
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