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1. ANTECEDENTES

En Espafia, la evaluacion de todos los proyectos de investigacion biomédica debe realizarse por
un Comité de Etica de la Investigacion Clinica (CEIC), en base a la Ley 14/2007, de 3 de Julio,
de Investigacion Biomédica (LIB).

En el caso particular de los ensayos clinicos con medicamentos y las investigaciones clinicas con
productos sanitarios, la evaluacion deberd realizarse por los Comités de Etica de la
Investigacion con medicamentos (CEIm), estando regulados por el RD 1090/2015, de 4 de
Diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica
de la Investigacion con medicamentos y el Registro Espariol de estudios clinicos.

Los estudios observacionales postautorizacion, a su vez, se rigen por su normativa especifica
(Orden SAS/3470/2009, de 16 de Diciembre, por la que se publican las directrices sobre
estudios postautorizacion de tipo observacional para medicamentos de uso humano).

De forma general, todos los proyectos de investigacion que recojan informacion sobre
medicamentos deberan ser enviados a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) para su categorizacion como ensayo clinico o como estudio observacional,
de manera que pueda seguirse después el procedimiento administrativo establecido segtin el
tipo de estudio.

2. OBJETIVO

El objetivo de este Procedimiento Normalizado de Trabajo (PNT) es establecer la
documentacion a presentar para solicitar la evaluacién por parte del CEIC de Segovia de
proyectos de investigacion biomédica que NO estén categorizados como ensayos clinicos con

medicamentos o investigacion clinica con productos sanitarios.

3. AMBITO DE ACTUACION

El CEIC de Segovia evaluara todos los proyectos de investigacién biomédica con personas,
muestras biologicas de origen humano o datos de caracter personal que le sean presentados,
siempre que en los mismos participe, al menos, un investigador que desarrolle su labor
profesional en el Area de Salud de Segovia.
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4. CONTACTO DEL CEIC DE SEGOVIA

Comité de Etica de la Investigacion Clinica (CEIC) de Segovia
C/ Luis Erik Claveria Neurdlogo, S/N
40002 - Segovia
Teléfono: 921 41.91.00 (Ext. 58641) - Fax: 921 419149

Persona de contacto:
Dionisio  Garcimartin  Casado (Secretaria de Formacion, Docencia y CEIC).

dgarcimartin@saludcastillayleon.es

5. PLAZO DE PRESENTACION DE SOLICITUDES DE EVALUACION

Las reuniones del CEIC se celebran con una periodicidad mensual (salvo excepciones, el ultimo
miércoles de cada mes). Se excepttian los meses de Julio y/o Agosto, como consecuencia del
periodo vacacional; en dichos meses, las reuniones podran ser celebradas o no en funcion de la
existencia de quorum y de las solicitudes de evaluacion existentes.

Para proceder a la evaluacion de un proyecto de investigacion en la reunion mensual del CEIC,
la totalidad de la documentacion necesaria debera haberse recibido antes del dia 10 de cada

mes, salvo casos de especial urgencia debidamente justificados.

6. DOCUMENTACION A PRESENTAR

En caso de que el proyecto de investigacion se trate de un ensayo clinico con medicamentos o
una investigacion clinica con productos sanitarios, se seguird la normativa vigente y se
presentara la documentacion establecida en el RD 1090/2015 (ver Anexo I del “"Documento de

instrucciones _de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la

realizacion de Ensayos Clinicos en Espana”). Dichos proyectos quedan fuera del ambito de este
PNT.

Para estudios observacionales postautorizacion y otro tipo de estudios, el investigador

presentard en la Secretaria del Comité (en papel y en formato electrénico) la siguiente
documentacion:
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DOCUMENTO

Solicitud de evaluacion (Anexo II)

Protocolo completo en castellano, o en inglés con un resumen en castellano (ver
Anexo I)

Clasificacion de la AEMPS™)

Certificado de la poliza de seguro contratada (sélo en caso de procedimientos
invasivos)

Hoja de Informacion al paciente y formulario de consentimiento informado (ver
Anexos V vy VI)

Memoria econdmica®

C.V. del Investigador Principal (salvo que ya obre en poder del CEIC, con una
antigliedad maxima de 3 afios).

Compromiso del Investigador Principal (Anexo III)

Documento de idoneidad de las instalaciones (Anexo IV)

Dictamen favorable de otro CEIC acreditado (si existe)

) Ver https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/portada/home.htm

) El Art. 18.1 de la LIB, "Compensaciones por dafios y su aseguramiento”, establece que
"las personas que hayan sufrido dafios como consecuencia de su participacion en un
proyecto de investigacion recibirdn la compensacién que corresponda”. Toda
investigacion que comporte un procedimiento invasivo en seres humanos (Art. 18.2 LIB)
exigira el aseguramiento previo de los dafios y perjuicios que pudieran derivarse de la
misma, entendiéndose por procedimiento invasivo “toda intervencion realizada con fines
de investigacion que implique un riesgo fisico o psiquico para el sujeto afectado” (Art. 3
LIB). Ante cualquier duda sobre la interpretacion legal de este apartado, se recomienda
enviar consulta al CEIC.

) Sj el proyecto no tiene ninguna fuente de financiacion externa y los investigadores no
van a percibir compensacion econdmica por su participacion en el estudio, se hara

constar este hecho en el protocolo.
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Otra documentacion adicional requerida:

— N ot
1
|}

v" Documento firmado por el tutor/director: para trabajos Fin de Grado, trabajos Fin de
Master, tesis doctorales, etc.; debera constar que el tutor/director se responsabiliza del
correcto desarrollo del proyecto y de la adecuacion de la metodologia a utilizar.

v Documentos de conformidad de los responsables de los Servicios implicados (Jefe de
Servicio, Coordinador de EAP,...): para proyectos que precisen recursos de la institucion
y/o implicacion de profesionales que no figuren como investigadores del proyecto.

Observaciones: Tras recibir la aprobacion por parte del CEIC, se requerira la autorizacion de la
Direccion del Centro para el acceso al registro de la Historia Clinica (para proyectos de
investigacion que requieran revision retrospectiva de datos recogidos en la Historia Clinica de

los pacientes).

7. LUGAR DE PRESENTACION DE LAS SOLICITUDES.

La solicitud de evaluacion y la documentacion requerida se presentara en la siguiente direccion:

Secretaria del CEIC de Segovia (A/A. Dionisio Garcimartin Casado)
C/ Luis Erik Claveria Neurdlogo, S/N (40002 - Segovia)

La documentacion en version electronica se podréa presentar por correo electronico en la

direccion de la Secretaria del Comité: dgarcimartin@saludcastillayleon.es, entendiéndose que la

documentacion en papel es, en todo caso, imprescindible.

Tras la recepcion del protocolo, la Secretaria revisara la documentacion para comprobar que
estd completa y se pondrd en contacto con el Investigador Principal para subsanar posibles
deficiencias. Cuando se disponga de toda la documentacion, el proyecto sera evaluado por el
Comité.
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ANEXO I. Listado de verificacion de los protocolos de investigacion
Siempre que sea posible, los protocolos de investigacion deberan ajustarse, de forma general, a
la estructura sefialada a continuacion, por lo que antes de su presentacion para la emisidn de
dictamen por el Comité, se deberd verificar si el protocolo incluye todos los elementos
recomendados:

A. Titulo y version del protocolo.
B. Investigador Principal e Investigadores colaboradores (nombres, titulacion,
especialidad, lugar de trabajo).

C. Promotor (nombre y direccién).
D. Resumen del proyecto
E. Revision critica de la literatura. Justificacion del estudio
F. Obijetivos generales y especificos.
G. Metodologia:
1. Disefno.
2. Poblacién de estudio.
3. Fuentes de informacion.
4. Definicion de variables.
5. Tamano de la muestra previsto y bases para su determinacion.
6. Métodos para la obtencion de los datos.
7. Analisis de los datos.

8. Limitaciones del disefo, de la fuente de informacion y de los métodos de andlisis.

H. Aspectos éticos/proteccion de los sujetos participantes:

1. Evaluacion beneficio-riesgo para los sujetos de investigacion.

2. Consideraciones sobre informacion a los sujetos y consentimiento informado.

3. Confidencialidad de los datos.

Plan de trabajo (tareas, hitos y cronologia del estudio).

Planes para la difusion de los resultados.
Recursos para la realizacion del estudio. Financiacion.
Bibliografia.

=Erx4=4“=

. Anexos: Cuaderno de recogida de datos.

Observaciones: Este listado de verificacion tiene caracter orientativo para los investigadores. El
CEIC se reserva la capacidad de solicitar informacion adicional si lo considera necesario para

evaluar adecuadamente las propuestas presentadas.
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ANEXO II. Solicitud de evaluacion de un proyecto de investigacion por el
CEIC

D./Dna.

Con domicilio social en

Teléfono Fax

(Se acepta la comunicacion mediante correo electrénico, en la direccion

EXPONE:

Que desea llevar a cabo el proyecto de investigacion titulado:

Cddigo de proyecto

Que sera realizado por:

INVESTIGADOR PRINCIPAL SERVICIO CENTRO ‘

Que se adjunta la siguiente documentacion (copias en papel y en soporte electronico):

Copia
En formato
en - DOCUMENTO
electronico

papel

Protocolo completo en castellano o en inglés con un resumen en castellano

Clasificacion de la AEMPS

Certificado de la poliza de seguro contratada

Hoja de Informacion al paciente y formulario de consentimiento informado

Memoria economica

C.V. del Investigador Principal (salvo que ya obre en poder del CEI, con una

antigiiedad maxima de 3 afios).

Compromiso del Investigador Principal

Documento de idoneidad de las instalaciones

Dictamen favorable de otro CEIC acreditado (si existe)

PNTO1 - 12 version (09/17) %é Juntade 9
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Copia
En formato
en ) OTROS DOCUMENTOS (especificar)
electronico
papel

Por lo expuesto, SOLICITA:
Que el estudio presentado sea evaluado por el Comité de Etica de la Investigacion Clinica de

Segovia.

Fdo: El Investigador Principal,

PNTO1 - 12 version (09/17) %é unta de -
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ANEXO III. Modelo de compromiso del Investigador Principal

D./Dnfa. con NIF

Servicio Centro

CERTIFICA

~  Que conoce y acepta participar como Investigador Principal en el proyecto de investigacion
titulado:

Cddigo de proyecto

Y SE COMPROMETE A

~ Que cada sujeto sea tratado y controlado siguiendo lo establecido en el protocolo con
dictamen favorable del Comité de Etica de la Investigacion Clinica de Segovia.

~  Respetar las normas éticas y legales aplicables, en especial las obligaciones establecidas en
la Ley 14/2007, de 3 de Julio, de Investigacion Biomédica.

~  Sequir las Normas de Buena Practica Clinica en su realizacion.

»  Garantizar la confidencialidad de los datos recogidos y cumplir la Ley Orgénica 15/1999, de
13 de Diciembre, de Proteccidn de Datos de Caracter Personal.

»  Informar periddicamente al CEIC de la marcha del estudio y aportar, una vez finalizado el

mismo, una copia del informe final.

PNTO1 ~ 12 versién (09/17) %ééunttelll de .
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Dicho estudio se realizara contando con la participacion de los siguientes investigadores

colaboradores, que tras su evaluacion se han considerado idoneos para la realizacion del

mismo:
INVESTIGADORES COLABORADORES NIF FIRMA
Fdo: El Investigador Principal,
,a de de
PNTO1 — 12 versién (09/17) Eé Junta de 1
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ANEXO IV. Modelo de Documento de Idoneidad de las Instalaciones

D./Dha. con NIF

Servicio Centro

Investigador Principal en el proyecto de investigacion titulado

Cadigo de proyecto

HACE CONSTAR:
1. Que cuenta con los recursos humanos y materiales necesarios para llevar a cabo el
estudio.
2. Que, tras evaluar los procedimientos necesarios para la realizacion del estudio, se han
considerado idoneas las instalaciones del centro.
3. Que la realizacién del estudio no interfiere en las tareas que habitualmente tiene
encomendadas, en la realizacion de otros estudios ya iniciados ni en el funcionamiento

del Servicio implicado ni de otros Servicios.

Fdo: El Investigador Principal,

PNTO1 — 12 version (09/17) %%éunttalll de - 13
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ANEXO V. Recomendaciones para elaborar la Hoja de Informacion al
Paciente para un proyecto de investigacion

En el proceso de consentimiento informado, es necesario que el paciente o sujeto de

investigacion conozca y comprenda lo que significa su participacion en el mismo.

Independientemente del tipo de estudio, los aspectos fundamentales que deben abordarse en
la Hoja de Informacion al Paciente (HIP) son los siguientes:

v Objetivos y proposito del estudio. Intervenciones a realizar (n° visitas,
exploraciones,...). Duracion prevista de la participacion en el estudio. Descripcion de los
tratamientos/procedimientos empleados (si hubiera): posibles riesgos y/o reacciones
adversas, alternativas disponibles.

v" Beneficios potenciales y posibles riesgos o incomodidades. Medidas previstas ante la
aparicion de posibles riesgos. Medidas (si existen) para asegurar una compensacion
adecuada en caso de que el sujeto sufra algin dafio; en caso

v Derechos del participante:

= debe explicarse de forma clara que se propone participar en una investigacion clinica

* la participacion en el estudio es voluntaria; el paciente puede decidir no participar o
retirarse una vez iniciado el estudio sin tener que dar explicaciones y sin que, por
ello, se altere la relacion con su médico ni tenga repercusion alguna en su atencion
sanitaria.

= el paciente puede llevarse la HIP a su casa para meditar con tiempo suficiente y/o
consultar con otras personas (familia, médico,...) antes de tomar su decision.

* deben especificarse las circunstancias previsibles y/o razones bajo las cudles podria
finalizar su participacion en el proyecto

= debe indicarse que se informara sobre datos relevantes del estudio que pueden
influir en la decisién de continuar.

= debe informarse al paciente sobre el futuro uso potencial de los datos derivados de
la investigacion

v Confidencialidad y acceso a los datos:

= compromiso de confidencialidad (indicar las personas que tendran acceso a los datos
clinicos y personales del paciente).

= garantia de anonimato en la recogida de informacion.

= referencia a la Ley Organica 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Personal y

a la Ley 41/2002 Basica reguladora de la Autonomia del Paciente y de Derechos y

PNTO1 - 12 version (09/17) 1% Junta de 14
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Obligaciones en materia de Informacion y Documentacién Clinica: el paciente debe
dar su consentimiento para que personas distintas a su médico accedan a sus datos,
conociendo que dicho consentimiento es revocable.
v" Aspectos econdmicos:
* informar (si existe) sobre la compensacion econdmica para el paciente por participar
en el estudio (reembolso de transporte, dietas,...)
= informar (si hubiera) sobre la existencia de compensacion econémica para el equipo
investigador.
v Responsables del estudio:
* Investigador principal. Datos de contacto.
= Otras personas responsables de contestar posibles dudas y proporcionar informacion
adicional. Datos de contacto

=  Promotor

En el caso particular de los estudios con muestras bioldgicas o que incluyan andlisis genéticos,
es necesario hacer constar también en la HIP:

v Destino de la muestra bioldgica al término del estudio: destruccion, integracion en una
coleccion (especificar la linea de investigacion y los grupos que van a tener acceso a la
muestra) o cesion a un biobanco (informar adecuadamente sobre el biobanco). El
sujeto debera otorgar su consentimiento explicito para la conservacidn de la muestra y
el uso para fines distintos a los que justificaron su recogida; en el caso de cesién a un
biobanco, se recomienda utilizar adicionalmente la HIP y el formulario de
Consentimiento Informado propios del mismo.

v Advertencia de la posibilidad de descubrimientos inesperados. Compromiso del
investigador de facilitar consejo genético al participante una vez obtenidos y evaluados
los resultados.

v Posibilidad de recibir informacion, si el paciente asi lo desea, sobre sus datos genéticos
y otros de caracter personal que se obtengan en el curso de la investigacion.

v Conveniencia de que el paciente transmita la informacion a otros familiares si pueden
verse afectados por los resultados.

v Posibilidad de contactar de nuevo con el participante en caso de que los datos no sean
anonimos.

v’ Personal que tendra acceso a sus datos genéticos de caracter personal.

Derecho a conocer los datos genéticos que se obtengan del estudio, asi como a no ser

informado de los resultados si asi lo desea.
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v Derecho de revocacion del consentimiento, incluida la posibilidad de destruccion o de

anonimizacion.

De manera general, para asegurar que los pacientes entienden la propuesta y otorgan un
consentimiento valido, la HIP debe estar bien redactada, con frases cortas y en un lenguaje
comprensible (el que habitualmente se utiliza en la consulta médica con los pacientes, con

pocas palabras técnicas, sin abreviaturas ni acronimos).

La HIP y el formulario de Consentimiento Informado (CI) son documentos independientes, y
deben estar identificados con una fecha y numero de version (la misma para ambos
documentos). Debe utilizarse siempre la version aprobada por el CEIC.

Una copia de la HIP y del formulario de CI (firmado por el Investigador Principal y por el

paciente) deben quedar en poder del paciente.

Aspectos particulares en menores e incapaces:

Cuando los estudios incluyan pacientes menores de edad o incapaces, la HIP y el formulario de
CI deberan adaptarse a esta circunstancia, introduciendo una redaccion accesible y
comprensible, y arbitrando medidas de apoyo para favorecer la prestacion del consentimiento,

asi como la firma de padres, familiares o representantes legales.

A los efectos de otorgar el consentimiento, son mayores de edad los pacientes mayores de 16
afos; los menores de esa edad pueden presentar varias peculiaridades a tener en cuenta en la
HIP y el formulario de CI:
* menores de 12 afos: requieren autorizacion de padres o tutores.
= mayores de 12 afos y menores de 16: requieren autorizacion de padres o tutores, pero
deberan ser oidos y dar, ademas, su consentimiento firmando.

En cualquier caso, si el menor tiene “suficiente juicio”, siempre debera ser oido.

Son incapaces los adultos que no estén en condiciones de dar su consentimiento y no lo hayan
dado con anterioridad a esta circunstancia, por lo que el consentimiento debera ser otorgado
mediante:

* autorizacion de persona vinculada por razones familiares.

» autorizacion de persona vinculada por razones de hecho.

= autorizacion de su representante legal.

PNTO1 - 13 version (09/17) - 3 Junta de 16
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ANEXO VI. Modelo de Formulario de Consentimiento Informado

Titulo del proyecto:

Investigador Principal:

Yo,

* He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.

* He hablado con

* He podido hacer preguntas y he recibido suficiente informacién sobre el estudio.
* Comprendo que mi participacion es voluntaria.
* Comprendo que puedo retirarme del estudio:
» cuando quiera
~ sin tener que dar explicaciones
~ sin que esto repercuta en mis cuidados médicos
= Soy consciente de que este consentimiento es revocable.
Por todo lo cual,
* Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y (s/ procede) para que
se realice el analisis genético.
* (5 procede) Doy mi conformidad para que personas distintas al personal sanitario que
me atiende accedan a mis datos clinicos, exclusivamente para los fines del estudio

* Deseo ser informado sobre los resultados del estudio (Marque lo que proceda):

sil] nol]
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» (5/ procede) Acepto que las muestras derivadas de este estudio puedan ser
almacenadas vy utilizadas en futuras investigaciones relacionadas con ésta (Marque lo

que proceda):

st [] St (excluyendo analisis genéticos) [ no [

He recibido una copia firmada de este Consentimiento Informado.

Firma del participante: Firma del Investigador Principal:

Firma del padre/madre o tutor (si procede):

Firma del representante legal (si procede):
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