SUBCOMITE DE ETICA DE LA FACULTAD DE

MEDICINA DE LA UNIVERSIDAD AUTONOMA DE

MADRID

Informacién orientativa y documentaciéon a adjuntar en los casos que el
Proyecto de Investigacion deba ser evaluado por este Subcomité, y de si
el tipo de proyecto a realizar asi lo requiere:

La memoria debe incluir los siguientes epigrafes:

Titulo del estudio

Investigador [nombre(s) y apellidos, correo electrénico], asignatura, titulacion y
centro

Datos del tutor que asume la direccion del trabajo [nombre(s) y apellidos,
correo electrénico]

Introduccidn (justificacion)

Hipodtesis

Obijetivo(s) (principal/secundarios)

Métodos [disefio (tipo de estudio), poblacidon (muestra y captacion, tamano
muestral), variables, criterios de inclusién y exclusién, recogida de datos
(incluyendo codificacién de la informacién, tiempo de custodia y destruccién de
la informacion)]

Tratamiento de los datos obtenidos. Procedimiento que se seguird para el
analisis de los datos

Posible(s) usos de los resultados del estudio, fundamentos éticos, fuente de
financiacion, conflicto de intereses, publicacion de resultados, y compromiso(s)
de los investigadores

La hoja informativa debe contener los siguientes epigrafes:

Titulo del estudio:

Investigador y centro:

Introduccidn: Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio en el que
se le invita a participar....

Participacidn voluntaria: Debe saber que es voluntaria y que puede decidir no
participar o cambiar su decisidn ... sin que se vea perjudicado en su atencién
Descripcion y objetivo general del estudio

¢Como se realiza?

¢Qué efectos le producird?

¢En qué le beneficiara?

¢Qué riesgos tiene?

Situaciones especiales que deben ser tenidas en cuenta: En este estudio no
podran participar ....

Compensacion econdémica: el estudio no (o si) le supondrd ningun gasto
adicional ni tendra compensacion econdmica alguna...

Otras cuestiones para las que le pedimos consentimiento: Los datos obtenidos
durante el proceso podran ser conservados y utilizados posteriormente para
realizar investigaciones relacionadas con la situacién en la que se encuentra.
También pueden usarse para fines docentes de difusion del conocimiento
cientifico. No se usaran directamente para fines comerciales. Si fueran a ser
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utilizadas para otros fines distintos se le pediria posteriormente el
consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para ser
utilizadas en investigacion, las muestras se destruirdn una vez dejen de ser
utiles para documentar su caso, segun las normas del centro. En cualquier caso,
su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.

Contacto: Si tuviera alguna pregunta en el futuro sobre la revelacién o el uso
que se pudiera hacer de sus datos médicos, si tuviera dudas, preocupaciones o
quejas sobre el estudio o su participacién en él, deberd contactar con ...

El consentimiento a firmar debe incluir:

Titulo:

Investigador y centro:

Consentimiento: nombre completo, en mi propio nombre y representacion, o
en representacion de (se debe acreditar tal condicidn). He leido la hoja de
informacidn... Al facilitar mis datos .... Presto libremente mi conformidad ...
Firma del investigador y del entrevistados (o tutor)

El documento de confidencialidad y proteccion de datos debe incluir:

Mediante el presente escrito y en cumplimiento de la normativa vigente en
materia de proteccion de datos, quedo informado/a y consiento expresamente
el tratamiento de los datos resultantes de su participacion en el estudio ...

La base juridica que legitima el tratamiento es su consentimiento, asi como la
Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica y demas legislacion
vigente en la materia. Con esta finalidad sus datos serdn conservados durante
los afos necesarios para cumplir con las obligaciones estipuladas en la
normativa vigente aplicable, asi como mientras que sea de utilidad para la
finalidad para la que fue obtenida. El acceso a mi informaciéon personal
guedara restringido al responsable del estudio, sus colaboradores y demas
personal que participe en el mismo, autoridades sanitarias, Comité Etico de
Investigacion y a los monitores y auditores, quienes estaran sometidos al
deber de secreto inherente a su profesidén, cuando lo precisen, para
comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo
la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacidon vigente (Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales). No se realizardn comunicaciones
adicionales de datos, salvo en aquellos casos obligados por Ley.

Al facilitar sus datos usted garantiza haber leido y aceptado expresamente el
tratamiento de los mismos conforme a lo indicado. Podrd ejercer sus derechos
de acceso, rectificacidn, supresidén, oposicidn, limitacion del tratamiento vy
portabilidad, en la medida que sean aplicables, a través de comunicacion
escrita al Responsable del Tratamiento de Datos, con domicilio en ..,
concretando su solicitud, junto con su DNI o documento equivalente.
Asimismo, le informamos de la posibilidad de presentar una reclamacién ante
la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos (C/Jorge Juan, 6 Madrid 28001)
Firma del entrevistado
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Documento de confidencialidad firmado por los investigadores responsables, en los
siguientes términos:

Que conocen y aceptan participar como investigadores en el estudio titulado:
Que se comprometen a que cada sujeto sea tratado y controlado siguiendo lo
establecido en el protocolo aprobado por el Comité de Etica de la
Investigacion.

Que respetaran los requisitos éticos y normas aplicables a este tipo de estudio
Que se comprometen a mantener una estricta confidencialidad de los datos de
caracter personal procedentes de la fuente.

Que los resultados obtenidos del estudio podran ser divulgados en Congresos,
reuniones y publicaciones cientificas salvaguardando siempre |Ia
confidencialidad de los datos de caracter personal.
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