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COMITÉ DE ÉTICA PARA LA EXPERIMENTACIÓN BIOMÉDICA Y DE EVALUACIÓN DE EXPERIMENTACIÓN CON ORGANISMOS MODIFICADOS GENÉTICAMENTE (CEEB-OMGs)

SOLICITUD DE INFORME PARA PROYECTO

Datos del Investigador/a Principal o Responsable:
	Nombre y Apellidos:
	DNI

	Dpto.:
	Centro/Facultad:

	Puesto/Cargo:

	Dirección:

	Teléfono:
	e-mail:


Personal adscrito al proyecto:

	Nombre y Apellidos, DNI y Titulación:


Cumplimentar al menos tres de las personas que colaboran en el proyecto, investigación o estudio

	Título Proyecto y duración:
	

	Organismo financiador:

	Año:
	Referencia:


	INFORMACION SOBRE EL PROTOCOLO EXPERIMENTAL


	Centro, departamento y área de la Universidad de Cádiz donde se realizará el estudio:



	El estudio requiere algún tipo de intervención
	NO
	SÍ

	El estudio requiere algún tipo de contacto con los pacientes (entrevista, exploración, analíticas complementarias, otras ……………………………)
	NO
	SÍ

	El estudio requiere acceso a la historia clínica del paciente
	NO
	SÍ

	El estudio requiere la utilización de muestras biológicas
	NO
	SÍ

	Se solicita consentimiento informado del paciente (si la respuesta es positiva adjuntar documento) (3)
	NO
	SÍ

	Cuenta con fuentes de financiación externas
	NO
	SÍ


Cuestiones previas relacionadas con la posible implicación ética del trabajo:

[image: image1.jpg]1.- ¿Este trabajo forma parte de un proyecto de investigación?                             Sí               No

2.- Si lo forma, ¿tiene?:        informe favorable        informe desfavorable        En trámite 

3.- ¿Ha solicitado informe de otro Comité de Ética?   Sí        No               En caso afirmativo,  aportar.

4.- En el caso de recoger datos o hacer alguna intervención en un Centro, ¿cuenta con la aprobación de la Dirección, Profesionales responsables y/o Padres/Tutores en su caso?  

      Sí           No                    

5.- ¿Se salvaguarda el anonimato de los participantes (p. e., cuestionarios anónimos, respuestas codificadas, historias clínicas, etc.)       Sí          No      

6.- La intervención ¿implica algún riesgo físico o psíquico para el participante?              Sí               No

7.- ¿Se ofrece algún tipo de gratificación o se estimula por cualquier otro medio la participación en el estudio?    
   Sí           No            En caso afirmativo, especificar:

8.- ¿Este trabajo implica el empleo de muestras biológicas y/o pruebas biomédicas en los participantes?

       Sí            No

DATOS DEL PROYECTO
Resumen del proyecto:
Justificación:  

Hipótesis y objetivos:

Material y Métodos:

       - Descripción de la muestra (especificando reclutamiento, tamaño, grupos, etc...).

       - Metodología y experiencia del grupo de investigación, si precisa.

Beneficios y/o Resultados esperados. 

Posibles efectos indeseables o secundarios.
Uso de las muestras biológicas. 
Existencia de algún tipo de contraprestación y/o seguro para los participantes e información inequívoca de la participación voluntaria de los pacientes. 
Aspectos relacionados con la confidencialidad y protección de datos con mención de las leyes vigentes al respecto. 
Imprescindible adjuntar la siguiente documentación:

- Proyecto a desarrollar completo en formato pdf.

- Hoja de información facilitada a los participantes con toda la información incluida en los puntos anteriores relativas a la información del proyecto. 
- Documento de Consentimiento informado según modelo en la web, o según modelo de la institución con la que se realice la colaboración. 
- Garantías de confidencialidad (en el caso de TFG, TFM y Doctorado): Compromiso de confidencialidad y Declaración Responsable.
Se recomienda chequear los aspectos recogidos en el documento de recomendaciones y normativa relacionadas con la investigación biomédica disponible en la web de la comisión bioética.
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