



[image: image4.png]-1\. Hospital del Mar

Research Institute B
Barcelona








      
El texto en azul son indicaciones/aclaraciones sobre el texto a desarrollar en cada apartado. Se tiene que eliminar este texto tras completar cada apartado.
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	TÍTULO: 

	

	Versión
	 

	Fecha (dd/mm/aaaa)
	

	Código del protocolo
	

	Promotor (nombre, dirección y datos de contacto) 
Evitar personas individuales, ya que los promotores tienen responsabilidades jurídicas
	

	Responsables del estudio
	Investigador principal
Nombre y apellidos, 

unidad/servicio:
Centro: 
Telf: 

e-mail:

Investigador(es) colaborador(es)

Nombre y apellidos:
unidad/servicio:
Centro:

Telf: 

e-mail:
Nombre y apellidos:
unidad/servicio:
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Telf: 

e-mail:
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RESUMEN DEL ESTUDIO
LISTA DE ABREVIATURAS

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


HISTORIA DE VERSIONES

	Versión
	Fecha
	Descripción del cambio
	Breve justificación

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


1. MARCO TEÓRICO
Antecedentes (revisión del estado actual del tema)
Justificación del estudio (relevancia del estudio)
Bibliografía (referencias a los antecedentes)
2. HIPÓTESIS

3. OBJETIVO(S)
Principal(es)
Secundario(s)

4. MATERIALES Y MÉTODOS
Diseño:
Población de estudio:
Variables de estudio (clínicas y/o analíticas):
Procedimientos del estudio (visitas del estudio/recogida de muestras/cuestionarios…):
5. MÉTODOS ESTADÍSTICOS

Cálculo y/o justificación del tamaño de la muestra

Análisis estadísticos
6. GESTIÓN DE MUESTRAS BIOLÓGICAS
Explicar:

· Origen de las muestras (procedencia colección o Biobanco), y si se obtuvieron con el consentimiento informado del sujeto en otro proyecto y el paciente consintió el uso futuro de las muestras.
· Tipo de muestra

· Lugar de análisis

· Conservación o destrucción una vez finalice el estudio. Si se prevé la conservación, explicar durante cuánto tiempo, como y donde, y responsable. 

· Explicar si las muestras serán o están anonimizadas, codificadas o pseudoanonimizadas.

Otros supuestos:

·  Si se prevé transferencia de muestras a otro centro, explicar en detalle (qué muestras, cuantas, si anonimizadas o pseudo, etc.).

· Si las muestras proceden de otro centro o Biobanco, de un proyecto ya aprobado por un comité de ética (indicar referencia), explicar. Y explicar si se obtuvieron con el CI del paciente para su uso posterior (aportar el CI del proyecto de origen correspondiente).

7. ASPECTOS ÉTICOS

El estudio se realizará de acuerdo a los principios éticos que se derivan de la Declaración de Helsinki (75ª Asamblea General, Helsinki, Finlandia, octubre 2024). Además, el estudio se realizará de acuerdo con el protocolo, las buenas prácticas clínicas (BPC) de acuerdo con las directrices de la conferencia internacional sobre armonización (ICH) y los requisitos normativos para las instituciones participantes. 
El estudio se realizará según un protocolo revisado por el Comité de Ética de la Investigación con medicamentos del Parc de Salut Mar de Barcelona.
Hoja de información al paciente/participante y formulario de consentimiento informado: 

Opción 1: solicitar y justificar de forma adecuada la exención al consentimiento informado:

· cuando se utilicen muestras ya recogidas para otros estudios de investigación con el consentimiento del paciente y conservadas como colección de biobanco (indicar el nº expediente CEIm y el número de colección Biobanco).
· Muestras que se solicitan al biobanco y que disponen del correspondiente CI firmado.
Opción 2: en estudios prospectivos, explicar el procedimiento para recoger la firma del consentimiento informado. Cuando el estudio prevé recoger muestras para investigación o muestras de carácter asistencial cuyo uso será la investigación. 
8. CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS
Este estudio se llevará a cabo de conformidad con el Reglamento (UE) General de Protección de Datos 2016/679 y la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales. 
Explicar la procedencia de los datos de los sujetos en investigación (si se recogen de manera prospectiva o retrospectiva a partir de historia clínica, o de una base de datos pública, etc.). 

Describir los procedimientos para garantizar la confidencialidad de los datos personales (tratamientos de los datos).

A título de ejemplo datos personales pueden ser: Datos identificativos: Nombre y apellidos, DNI/CIF/Documento identificativo, dirección (postal y electrónica), firma, teléfono; imágenes; grabaciones de voz; Datos de características personales: Sexo, estado civil, nacionalidad, edad, fecha y lugar de nacimiento y datos familiares, datos médicos. Datos de circunstancias laborales: Fecha de alta y baja, licencias, permisos y autorizaciones; Datos académicos y profesionales: Titulaciones, formación y experiencia profesional; Direcciones IP: si es estática, siempre; si es dinámica, solo cuando pueda vincularse indirectamente a una persona concreta.
Datos especialmente protegidos: su tratamiento está prohibido salvo excepciones. Estos datos son los que revelen el origen étnico o racial, las opiniones políticas, las convicciones religiosas o filosóficas, o la afiliación sindical, y el tratamiento de datos genéticos, datos.

Notas:
· Si realizamos entrevistas o encuestas (presenciales o telemáticas), estamos tratando datos personales.

· Si accedemos o disponemos de bases de datos que contienen información personal, estamos tratando datos personales.

Si recabamos información que nos proporcionan sujetos identificados en algún momento de la investigación, estamos tratando datos personales (aunque, por ejemplo, en los resultados finales no se publiquen los nombres de los sujetos).

El RGPD dispone expresamente como medidas de seguridad que puedan adoptarse la seudonimización y codificación:

Datos seudonimizados: Son aquellos datos personales que ya no pueden atribuirse a un interesado sin utilizar información adicional, siempre que dicha información adicional figure por separado y esté sujeta a medidas técnicas y organizativas destinadas a garantizar que los datos personales no se atribuyen a una persona física identificada o identificable. Por ejemplo, yo hago la entrevista a un paciente y la remito a otro colaborador indicando que se trata del paciente 1. Pero la relación entre el paciente concreto y el identificador 1 la tengo yo, y no a quien le remito la entrevista para que trabaje con esa información. 
Datos codificados: se refieren a técnicas de codificación de los mensajes o de los documentos de modo que sólo se puede comprender el contenido si se conoce la clave para su decodificación. Por ejemplo, enviar un documento con una clave de acceso. En el siguiente enlace se publica una guía como cifrar documentos:

En caso de anonimización, es la disociación definitiva e irreversible de los datos personales
Identificar el responsable o responsables (investigador y centro) del tratamiento:
Explicar el tiempo de conservación de los datos

Explicar si se podrán transferir los datos a terceros
9. FINANCIACIÓN

Declarar si el centro/investigador ha recibido financiación pública y/o privada para realizar el estudio.
10. DIVULGACIÓN DE LOS RESULTADOS
Una vez finalizado el estudio se comunicarán los resultados al Comité de Ética de la Investigación con medicamentos del Parc de Salut Mar, y …..  
Explicar donde se publicarán los resultados (en revistas, congresos, o registros como ClinicalTrials.gov, etc.).
11. CALENDARIO DEL ESTUDIO

Fecha prevista de inicio:

Periodo de desarrollo:

Fecha prevista de finalización:

Publicación de los resultados:

12. ANEXOS

· Escalas
· Cuestionarios
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