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PRESENTACION

Las competencias de los CEIm estdn legalmente reguladas y son aplicables
Unicamente a la valoracion de proyectos de investigacion clinica con protocolos
completos cuya labor estd adn por iniciarse. En ningUn caso se evallan proyectos
que ya estdan realizados o en proceso. En este sentido, un CEIm tiene como objetivo
velar porque el protocolo del proyecto sea éticamente correcto de forma previa a
su aplicacion. Para que un estudio sea éticamente correcto, la premisa bdsica es

que el protocolo escrito plantee un proyecto metodolégicamente impecabile.

La ley prohibe el acceso a las historias clinicas de los pacientes sin su
consentimiento, salvo por motivos estrictamente clinico-asistenciales. El acceso a
las historias clinicas con fines de investigacion sélo serd posible con un
consentimiento especifico para un proyecto de investigacién y detallado por
escrito. La vigente «Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de
Datos Personales y garantia de los derechos digitales (LOPD)» recoge que el
paciente es dueno de sus datos y que cualquiera que quiera utilizarlos deberd

contar con un consentimiento informado. Por lo tanto:
Si se va a generar una nueva Base de Datos con fines de investigacion:

Para respetar la LOPD, es recomendable presentar un proyecto de investigacion
general sobre la patologia o aspectos clinicos respecto a los cuales se va a
recoger informacion en la Base de Datos con fines de investigacion. Al mismo
tiempo, se deberd presentar una hoja de informacidon al paciente y un
consentimiento informado especifico para la recogida de datos y su inclusion en
dicho proyecto de Base de Datos. De este modo se puede crear una Base de
Datos que se prolongue en el tiempo y donde la informacién recogida esté
avalada por la firma del paciente, respetando asi sus derechos sobre la propiedad
de sus datos. A partir de esta Base de Datos se podrdn plantear Proyectos de
Investigacion, no eximiendo del paso por el CEIm los protocolos de estos nuevos

proyectos, pero si resolviendo la problemdtica de los consentimientos informados
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(que estarian ya recogidos).

Si se pretende explotar una Base de Datos a partir de datos retrospectivos:

En este aspecto, la ley es clara. Existen unicamente dos formas de poder explotar

una Base de Datos para fines de investigacion recogiendo datos de forma

retrospectiva:

Consiguiendo los consentimientos informados de los pacientes para el uso

de sus datos (pues estos fueron cedidos sélo con fines clinicos asistenciales).

Obteniendo los datos de los pacientes de forma disociada, anonimizada o
seudonimizada: a través del software que gestiona la recogida de datos, por
medio de una solicitud a Servicios Centrales, a la Coordinacion de Gestion
Econdmica y Sistemas de Informacion ATIS, para que se facilite esta
informacion de forma anonimizada o por medio de una tercera persona no

vinculada al equipo investigador que separe los datos de forma definitiva.

Por lo tanto, los datos de los pacientes, segun la legislacion aplicable, deberdn

obtenerse o bien con su consentimiento informado o bien de manera:

Seudonimizada (supuesto mediante el cual un responsable del tratamiento
aplica un proceso o medida de seguridad separando y desagregando la
informacion de tal modo que, en el caso de que un tercero disponga de
una parte, no sea capaz de identificar directa o indirectamente a una
persona fisica. (Ej. uso de cddigos asociados a personas). Evidentemente, el
responsable de los datos puede revertir el proceso a fin de acceder a la
informacion objeto de proteccidén y, por lo tanto, resultaria de aplicaciéon la
normativa de proteccidn de datos en cualquier fase del proceso. La
Agencia Espanola de Proteccidn de Datos en la guia «Orientacion y
garantias en los procedimientos de anonimizacion de datos personalesy cita
que «los conceptos anonimizar y seudonimizar son procesos similares en

cuanto a garantios de seguridad, pero no son lo mismo, ni como
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procedimiento técnico, ni en consecuencias juridicas. Son una herramienta
vdlida para garantizar la privacidad de los datos personales y sus

limitaciones son inherentes al avance de la tecnologian.

¢ Anonimizada o Disociada irreversiblemente (procedimiento aplicado a los
datos por cuanto la informacion resultante no permite identificar a ninguna
persona fisica. Se trata de un proceso irreversible y definitivo. Y que una vez

aplicado decaeria la aplicacion de la LOPD).

En todo caso, debe quedar claro que solo pasaran a ser valorados por el CEIm los
protocolos clinicos de proyectos completamente desarrollados que sigan las pautas
descritas. Los protocolos que presenten carencias en alguno de los aspectos

senalados serdn devueltos sin evaluar al investigador principal.

A confinuacion, se presenta una sugerencia de plantilla que puede ufilizarse tanto
para la creacion de un Proyecto de Investigacion para recoger una Base de Datos
con fines de investigacién. No es obligatorio seguir este modelo, pero si

recomendable que contenga todas sus partes.

INFORMACION GENERAL

No es obligatoria la presencia de un recopilatorio de informacién general, pero

facilita la lectura y comprension del protocolo. Es conveniente senalar:
1. Titulo de la linea de investigacion
2. Investigadores y colaboradores
3. Resumen
4. Introduccidn vy justificacion

5. Objetivos
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6. Metodologia

7. Limitaciones

8. Memoria Econémica
9. Cronograma

10. Aspectos éticos

11. Bibliografia

12. Anexos: Hoja de informacién al paciente y consentimiento informado

1. TITULO

El titulo debe identificar el proyecto de forma clara, descriptiva, breve vy sin

abreviaturas.
2. AUTORES

Los autores deben aparecer filiados con su categoria profesional y el centro al que

estan adscritos. Se debe indicar quién es el Investigador Principal.
3. RESUMEN

Debe establecer de forma inteligible y concisa el objetivo principal, diseho bdsico,
dambito, sujetos del Registro, intervenciones y mediciones. Debe incluir las

definiciones y acrénimos del texto para permitir su adecuada comprension.
4. INTRODUCCION O JUSTIFICACION

Debe explicar de manera clara y concisa la pertinencia de la linea de

investigacion basada en la literatura publicada, comentando el drea del
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conocimiento se quiere abordar. Es necesario incluir una descripcion del estado del
arte a fratar de manera que la infroduccion sirva al lector para enmarcar el registro
y ponerlo en situacion. La justificacion debe aclarar la necesidad de llevar a cabo
la recogida de informacién y ofrecer una idea qué aporte al conocimiento
cientifico se prevé va a suponer el desarrollo del proyecto, en base a los

antecedentes descritos. Se debe citar las referencias bibliogrdficas utilizadas.
5. OBJETIVOS

Se deben exponer los objetivos del proyecto debidamente formulados. Deben

definirse en orden de importancia.
o Objetivo Principal

Aqui debe de quedar reflejado cual es nuestro principal interés a la hora de

hacer el Registro.
o Obijetivos Secundarios

Deben ser especificos y medibles con las variables que vamos a recoger. No
hay que describirlos todos, basta con la enumeracion de los mads

importantes.
6. METODOLOGIA

Definir de forma clara y precisa cada variable y céomo se va a determinar. Su
medicion deberia ser objetiva y reproducible. Explicar las fuentes de informacion

(historia clinica, paciente...) y las fases de reclutamiento y recogida de datos.
. Diseio de investigacion

Basta con decir que es una recogida de informacién prospectiva. Si

participan varios hospitales habrd que decir que es multicéntrico.

o Participantes
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Criterios de seleccion (inclusion y exclusion): Normalmente los criterios de
seleccion suelen ser muy laxos puesto que el objetfivo de los Registros es
extrapolar los resultados a pacientes de la vida real. Es decir, que tengan
mucha validez externa. No olvidar que uno de los criterios de inclusion es la

firma del Consentimiento Informado.
Periodo y dmbito de reclutamiento

Se debe especificar el inicio y el final (si lo hubiera) del periodo de
reclutamiento de los pacientes. Asi como establecer o fijar la zona, servicio,

procedencia o lugar de reclutamiento de los individuos de Registro.
Variables

Indicar qué variables se van a recoger en el Registro, definidas de forma
clara y sin ambigUedad para asegurar la recogida homogénea de los datos.
Si pueden estar precodificadas mejora la calidad del datfo y facilita el
andlisis estadistico. Es conveniente utilizar variables cuantitativas sobre

cualitativas y recoger fechas en lugar de tiempos.
Definicion y descripcion de las mediciones

Hay que describir en detalle, con precision y orden, como se van a obtener
los datos de cada sujeto del Registro. En el caso de que se utilicen escalas
es aconsejable que estén validadas en nuestro dmbito y reflejar esta
validacion en la correspondiente referencia bibliogrdfica. Asimismo, se
describird la organizacién de la recogida de datos, codificacién y el control

de errores para garantizar la estandarizacion de la medida.
Desarrollo de las fases del proyecto y plan de trabajo

Se hard una breve descripcion de las visitas previstas, asi como las
determinaciones analiticas, pruebas complementarias, test, etc que se

suelen recoger durante las visitas.
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Base de datos

Es muy importante detallar de forma ordenada y precisa la estrategia de
gestion de datos, codificacion, controles de calidad y procesamiento de los
mismos. También hay que concretar quién tendrd acceso a los datos, si se
prevé la cesidon a terceros y qué medidas se tomardn para respetar la ley de

proteccion de datos. En el caso de estar registrando una Linea de

Investigacion, el CEIm ha de evaluar sobre como proceder con la creacion y

explotacion de los Registros, tanto si se refieren a un proyecto concreto

como a una linea de investigador. En ella debe figurar quién es el

responsable de la custodia de los datos, a quién se tienen que dirigir los

pacientes en caso de anulacion o modificacion de sus datos, y los requisitos

de seqguridad que cumplird la base: conexion segura (uso restringido en la

Intranet de la Gerencia, ubicacion exclusiva en carpetas compartidas del

Servicio...), régimen de copia de seguridad vy nivel de privacidad (existencia

de contrasefia o credenciales para su uso y edicion).

Ejemplo de redaccion de este apartado:

Atendiendo a la normativa aplicable en materia de Proteccion de Datos de
caracter personal, el cuaderno de recogida de datos electronico (CRD-e)
no puede contener ningun dato que permita identificar al sujeto en el
Registro. Cada caso se identificard con un codigo encriptado, generado
por el propio sistema (CRD-e). Cada investigador deberd crear un archivo
paralelo donde registrar la correspondencia entre el paciente y el codigo
encriptado, de tal manera que solamente el investigador conozca la
identidad del paciente asignado a cada cdodigo. Todos los datos registrados
en el CRD-e quedaran almacenados en un servidor central y estardan
sometidos en su manejo a la normativa aplicable de proteccion de datos,
garantizandose la confidencialidad y seguridad de los mismos. El contenido
de la base de datos no podrd ser utilizado para fines diferentes a los del

propio Registro.
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El investigador Principal es el responsable de todas las actividades del
manejo de los datos. Los datos de todos los pacientes se cumplimentan en
un CRD-e y se envian al Centro Coordinador via Internet a través de un
dominio seguro. La calidad de los datos es monitorizada y documentada, y

se realizan controles de calidad de los datos via Internet.

El servidor se encuentra ubicado en un Data Center (Centfro de Datos
Informdticos) especializado y dotado de los mayores sistemas de seguridad
(vigilancia, confrol de accesos, sistemas anti-incendios, videovigilancia,
temperatura controlada, etcétera). A cargo de la seguridad del servidor se
encuentra un equipo de expertos que se encargan de la securizacion,
protegiendo al mismo de los posibles ataques informdticos que se pudieran
producir. El servidor estd protegido por un firewall de alta seguridad y se
actualizan los distintos paquetes de software instalados en el sistema, con el
objetivo de que no se pueda aprovechar ninguna vulneracion descubierta

en los mismos.

El acceso a los datos estd restringido a los usuarios por medio de una
confrasena privada y con el que cada usuario solamente tendrd acceso a
los datos que él haya introducido. Todas las comunicaciones entre el
servidor y los usuarios quedan encriptadas mediante HTIPS (sistema de
seguridad utilizado entre otros por los bancos), con el objetivo de que toda
la informacion que se trasmite a través de Internet es cifrada e ininteligible

para cualquier sistema situado entre el usuario final y el servidor.

Cada paciente supone un solo registro, no habiendo opcion a registros

duplicados.
Andlisis de datos

Aunque no es un requisito en una linea de investigacion, pero si se puede

hacer una breve descripcion de la estadistica que se aplicaria en su dia.
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Ejemplo de redaccion de este apartado:

Estadistica descriptiva (texto base de ejemplo)

Una vez recogidas las variables en la base de datos, estas se categorizardn
en cualitativas (nominal dicotémica, nominal no dicotémica u ordinal) y

cuantitativas (discretas o continuas).

Para conocer la media poblacional se usard la estimacion por intervalos. El
intervalo de confianza serd del 95% y para el cdlculo de los limites de
confianza del mismo se usard el error estdndar de la media y los principios de
la distribucion normal. Para las medidas de dispersion se usard el error
estandar. Las variables cualitativas se presentardn mediante porcentajes (IC
95%).

Las variables cualitativas se representaran mediante diagrama de barras o el
sectorial segun corresponda. En las variables cuantitativas discretas

empleard el diagrama de barras y para las continuas el histograma.

Estadistica inferencial (texto base de ejemplo)
El nivel de significancia considerado serd p<0,05 (IC 95%).

Para las variables cualitativas se realizaran tablas de contingencia, usando el
test de la Chi-cuadrado de Fisher (variables no apareadas) o McNemar

(variables apareadas).

Para las variables cuantitativas se realizard un andlisis previo de la
normalidad, aplicando las principales leyes de distribucion de variables
aleatorias. Considerando el tamano muestral estimado, en este Registro se
usard el test de Kolmogorov-Smirnov. Se aplicard la correlacion R de Pearson
cuando la variable independiente tambiéen sea cuantitativa y ambas sigan
una distribucion normal, en caso contrario la Rho de Spearman. Si la variable

independiente es cualitativa dicotomica se recurrird a la t de Student o la U
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de Mann-Whitney, en base a que la variable dependiente cumpla
condiciones de normalidad o no. Si la variable independiente tiene 3 o mds
categorias, se aplicard la prueba ANOVA (paramétrica) o el Kruskal-Wallis

(no paramétrico) segun criterio de normalidad.

En caso de regresiones multivariantes podria especificarse el tipo a ufilizar:

regresion logistica, andlisis de supervivencia, regresion lineal mdltiple, etc.
7. LIMITACIONES Y DIFICULTADES DEL REGISTRO

Constituye una autocritica a la realizaciéon del proyecto, donde se especifican los
problemas que podemos enconfrarnos al llevarlo a cabo, las variables de
confusion, las interacciones, las pérdidas, etc. Si no se pueden evitar, indicar de

qué manera podrian influir en los resultados.

Este apartado puede que no ser necesario en un Registro.
8. MEMORIA ECONOMICA Y/O FINANCIACION

Se debe indicar si el proyecto cuenta con financiacién de alguna entidad,
incluyendo presupuesto pormenorizado si lo hubiera. Este apartado puede que no

ser necesario en un Registro.
9. CRONOGRAMA

Se puede utilizar este ejemplo de cronograma. Hay que indicar el ano al que se

hace referencia. Este apartado puede que no ser necesario en un Registro.
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ANO: MESES
TAREA E FIMIAIMI[II]II[A]S|O]|N D

BUsqueda

bibliogrdafica/justificacion

Elaboracion de proyecto y

aprobacion

Diseno base de datos

Recogida de datos

Andlisis de datos

Redaccion informe

final/resultados

Comunicacion/lectura
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10. ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

Aspectos éticos

El proyecto debe respetar los principios éticos bdsicos de no-maleficencia,
justicia, autonomia y beneficencia. En el proyecto se hard referencia
expresa de que el Registro se realizard siguiendo las normas de la Buena
Practica Clinica y que se seguirdn las normas éticas de la Declaracion de
Helsinki, promulgada por la Asociacion Médica Mundial en junio de 1964 y
modificaciones posteriores o el Convenio Europeo sobre los Derechos
Humanos y la Biomedicina, de abril de 1997 (Convenio de Oviedo). La ultima
version de la declaracion de Helsinki puede bajarse de la siguiente pagina

web: https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion-de-helsinki-de-la-

amm-principios-eticos-para-las-investigaciones-medicas-en-seres-humanos/.

Asimismo, en caso de ensayos clinicos, el Registro incluird un seguro que
cubra a los pacientes de los posibles riesgos de la investigacion segun la
legislacion vigente en el caso de los ensayos clinicos. Se respetard en todo
momento la intimidad, privacidad, confidencialidad y la proteccion de

datos de los pacientes.
Aspectos legales

1. En materia de investigacion biomédica que implique uso de muestras
bioldgicas humanas: La Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion
biomédica y del Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el
que se establecen los requisitos bdsicos de autorizacion y
funcionamiento de Biobancos con fines de investigacion biomédica y
el tratamiento de las muestras bioldgicas de origen humano, y se
regula el funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de

Biobancos para investigacion biomédica.

2. En materia de ensayos clinicos: El Reglamento (UE) 536/2014 del

Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los


https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion-de-helsinki-de-la-amm-principios-eticos-para-las-investigaciones-medicas-en-seres-humanos/
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ensayos clinicos con medicamentos de uso humano, el Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre, de ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Efica de la Investigacidn con

medicamentos y el Registro Espanol de Estudios Clinicos.

3. En materia de estudios observacionals con medicamentos: Readl
Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los

estudios observacionales con medicamentos de uso humano.

4. En materia de proteccion de datos: El Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 de
Proteccion de Datos y la Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y
la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, badsica reguladora de la

autonomia del paciente.
11. BIBLIOGRAFIA

Aunque existen distintos sistemas para enumerar las referencias citadas, se
recomienda utilizar las normas de Vancouver. No es recomendable infroducir las
citas de forma manual. Existen mdltiples gestores bibliograficos que facilitan
enormemente esta tarea (zotero, mendeley, endnote, reference manager, etc.).

Las citas deben estar referidas a la introduccion.
12. APENDICES Y/O ANEXOS

Se reflejardn en este apartado todos los procedimientos que requieran una
descripcion detallada y/o prolongada. Ej. Escalas de medida, instrumentos de

medidas, encuestas a readlizar, etc...

Se debe presentar como dos documentos por separado (en Anexos) la Hoja de
Informacion al Paciente (que conservard el paciente) y el Consentfimiento

Informado (que custodiard el investigador). Para muestras bioldgicas es necesario
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un consentimiento informado especifico adicional ademds del de participacion en
el Registro. En caso de que se vayan a procesar muestras genéticas, tiene un

Consentimiento Informado especifico.

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL
REGISTRO

« Informacion general sobre la Hoja de Informacién al Paciente

La informacion debe ser clara, utilizando palabras adaptadas al nivel de
comprension del sujeto. Se complementard verbalmente. La informacion escrita
deberd contener como minimo: la razdn de ser del registro y de sus objetivos, los
beneficios que se esperan obtener con el registro, los riesgos y molestias a los
que se exponen, debe quedar claro que si no decide participar no habrd
represalias y se le tratard igual que si decide participar, el tratamiento que se va
hacer de sus datos, quiénes tendrdn acceso a la informacion, como se va a
garantizar la confidencialidad de los mismos, si se prevé que sus datos sean
cedidos a terceros, los derechos que le asisten de acuerdo con la normativa de
proteccion de datos en Espana, entre ellos, acceso, rectificacion, supresion,
oposicion, limitacion del tratamiento y portabilidad de los datos, en la medida
que sean aplicables, a través de comunicacion escrita al Responsable del
fratamiento de los datos, con domicilio en la GAICR, concretando su solicitud,
junto con su DNI o documento equivalente. Asimismo, se le podria informar de
la posibilidad de presentar una reclamacién ante la Agencia Espanola de

Proteccion de Datos.
« Informacién general sobre el Consentimiento Informado

Ademdas de las consideraciones formales descritas en la Hoja de Informacion al
Paciente, el Consentimiento Informado se debe considerar siempre como un
proceso que requiere informacidn, comprension y voluntariedad. El investigador
y el CEIm deben asegurarse de que el proceso redne estas fres condiciones.

Mediante la correspondiente firma el participante ratificard que ha entendido y
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decide participar, asicomo su grado de implicacion.

Si el individuo es mayor de 12 anos deberd redactarse una hoja de informacion
adaptada a su lenguagje y obtener también la firma del menor junto a la del

padre o tutor legal.

Eijemplo de Hoja de Informacion al Paciente (para

cumplimentar con los datos del Registro)

Nombre del Investigador Principal: Centro:
Teléfono de contacto: Servicio:

Correo electronico:

Titulo del Registro:

Propuesta de participacion en el Registro:

Informaciéon General

Ha sido seleccionado para...

Antes de que decida si desea o no participar en el Registro, es importante que entienda

por qué se estd realizando la investigacion y en qué consistird.

Témese el tiempo de leer detenidamente la siguiente informacién y discUtala con otras
personas si lo desea. Le agradecemos el tiempo empleado en leer esta informacién y

decidir si desea o no participar.

Si todavia tiene preguntas después de leer este formulario o durante el Registro, consulte a

su médico o equipo de investigacion responsable.
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Objetivo del Registro

Se trata de un Registro ... Se estd llevando a cabo en... El propdsito de este Registro es...
Esta investigacion servird para... El Registro ha recibido en Espana la aceptacion del

Comité de Etica del Hospital... a fecha de...

¢Por qué me han elegido?

Usted ha sido seleccionado para participar en este Registro debido a...
¢Tengo que participar?

No. La participacion en este Registro es completamente voluntaria. No tiene que tener
ninguna razén para denegar su participacion. Si finalmente no quiere participar o cambia

de idea mds tarde, esto no tendrd implicaciones en su tratamiento.

Si finalmente decide participar, su médico o investigador responsable le solicitard la firma

del consentimiento informado, del cual podrd solicitar una copia.
Ejemplo de redaccién de este apartado:

Debe saber que su participacion es voluntaria y que puede decidir no participar. Si
decide participar, puede cambiar su decision y retirar el consentimiento en
cualquier momento, sin que por ello se altere la relacion con su medico ni se

produzca perjuicio alguno en su atencion sanitaria.
¢ Qué me ocurre si formo parte del Registro?

Si usted decide formar parte del Registro, se le preguntard a su médico responsable la

medicacién y las intervenciones que usted ha recibido durante su ingreso.

Reunimos la siguiente informacién personal y clinica sin ninguna posibilidad de

identificacién (su nombre no se registra): ...
Entre las preguntas que se le van a redlizar, puede encontrarse el origen étnico.

...Este Registro es observacional con objeto de describir la prdctica clinica habitual. Esto

significa que no se fiene que someter a ninguna prueba adicional e implica que su
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médico no le va a cambiar su fratamiento o resto de cuidados generales durante el

ingreso o el seguimiento...

Es posible que se contacte con usted en algin momento para interesarnos por su estado
de salud con cuestiones generales, que podrdn realizarse via teleféonica o mediante una

visita presencial segun se planifique al alta.
¢ Qué tengo que hacer?

No se le va a readlizar ninguna prueba ni recibird ningin tratamiento fuera de lo
establecido para el diagndstico principal de su proceso clinico. De igual manera, no se le
negardn tratamientos por participar en el registro. Los seguimientos que deberd realizar

son los habituales para la patologia por la que ha ingresado.
¢ Qué posibles beneficios existen por participar?

No hay un beneficio inmediato o directo en caso de que usted decida participar en el
Registro. Sin embargo, esperamos que a la informacién que recopilemos sobre usted vy los
demds pacientes que participen nos ayude a mejorar nuestro conocimiento y, de este

modo, a mejorar la atencion futura de pacientes con diagnostico similar.
Ejemplo de redaccion de este apartado:

No se espera un beneficio directo por su participacion en el Registro. No obstante, los
conocimientos obtenidos gracias a los estudios llevados a cabo a partir de sus
muestras y de muchas otras pueden ayudar al avance médico y, por ello, a otras

personas.

No percibird ningun beneficio econdmico por la donacion de las muestras y la
cesion de los datos proporcionados, ni tendrd derechos sobre posibles beneficios
comerciales de los descubrimientos que puedan conseguirse como resultado de la

investigacion efectuada.
¢ Qué posibles desventajas existen por participar?

No se encuentra expuesto a ningun riesgo por formar parte en el Registro. Se va a registrar

informacion personal en el Registro, pero ni su nombre ni sus apellidos ni ninguna otra
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informacion que pudiera identificarle serd enviada al banco de datos del registro que

posteriormente se analizard.
¢ Qué pasa si me surge alguna duda sobre el proyecto?

El médico o el equipo de investigacién a cargo del Registro estardn encantados de
responder cualquier pregunta que pueda tener sobre el Registro o la forma en la que este

se estd llevando a cabo.
¢Mi participacion en este Registro es confidencial?

Los datos que permiten identificarle Unicamente serdn accesibles a los médicos y resto de
personal sanitario involucrado, asi como a las personas designadas por el promotor del
Registro y las autoridades sanitarias con objeto de verificar la exactitud de los datos. La
informacion recopilada sobre usted serd tratada por un sistema informdtico y se analizard
de forma confidencial, ya que se codificardn de acuerdo con la Ley Orgdnica 3/2018, de
5 de diciembre, de Proteccidn de Datos Personales y garantia de los derechos digitales
(LOPD). Se asignard un coédigo a cada participante en el registro. Este cddigo y la
correspondencia con sus datos se mantendrdn de manera confidencial por su médico y
equipo de investigacion. Esto asegurard que todos sus datos transferidos al promotor del
Registro para su andlisis, no lo identifiquen por su nombre o por cualquier ofra informaciéon

personal.
Ejemplo de redaccidn de este apartado:

El promotor y el centro se comprometen al cumplimiento del Reglamento (UE)
2016/679 de 27 de abril relativo a la proteccion de las personas fisicas en relacién al
fratamiento de sus datos personales (en adelante el "Reglamento”) y a la normativa
espanola de aplicacion (Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidn de

Datos Personales y garantia de los derechos digitales).

Los datos recogidos para el Registro estardn identificados mediante un cdédigo, de
manera que no se incluya informacion que pueda identificarle directamente. El
acceso a su informacion personal identificada quedard restringido al médico del
Registro/colaboradores, autoridades sanitarias, al Comité de FEtica de Ia

Investigacion y personal autorizado por el promotor, cuando lo precisen para
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comprobar los datos, procedimientos del Registro, y el cumplimiento de normas de
buena prdctica clinica; pero siempre manteniendo la confidencialidad de los
mismos. Su identidad podria ser revelada en casos excepcionales, como
situaciones de urgencia médica para su salud o requerimiento legal. El
tratamiento, la comunicacion y la cesidon de los datos de cardcter personal de

todos los participantes se ajustardn a lo dispuesto en la normativa aplicable.

Toda la informacidn que le solicitemos es necesaria para poder participar en este
ensayo y es obligatorio proporcionarla para poder garantizar el correcto desarrollo
del ensayo. Los datos recogidos para el Registro al menos hasta 25 anos fras su
finalizacién. Posteriormente, su informacion personal solo se conservard por el

centro para el cuidado de su salud.

De acuerdo con la normativa vigente, usted tiene derechos sobre sus datos
personales. Sin embargo, le informamos que existen algunas limitaciones con

objeto garantizar la validez de la investigacion y cumplir con los deberes legales.

Para ejercitar sus derechos, dirfjase al investigador principal del Registro. Asimismo,
le informamos de su derecho a presentar una reclamaciéon ante la Agencia de
Proteccion de Datos ante cualquier actuacion del Promotor o del Centro que

considere que vulnera sus derechos.

Sus datos codificados pueden ser transmitidos a terceros y a otros paises siempre
para los mismos fines del Registro descrito o para su uso en publicaciones
cientificas y siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a
la legislacion vigente (en ningun caso contendrdn informacidon que le pueda
identificar directamente, como nombre y apellidos, iniciales, direccion, n° de la

seguridad social, etc).

Tanto el Centro como el investigador principal son responsables respectivamente
del tratamiento de sus datos y se comprometen a cumplir con la normativa de

proteccion de datos.
Derechos de acceso, rectificacion o borrado de la informacion cedida

De conformidad con la seccidén 2, 3 y 4 del capitulo 3 del Reglamento Europeo 2016/679
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con respecto a la proteccidn de datos, tiene el derecho de solicitar el acceso, la
rectificacién, supresién, oposicién, limitacion y portabilidad de sus datos personales, en la
medida que sea posible. Si desea ejercer este derecho, comuniquese con el médico

cuyos datos de contacto se indican a continuacion.
Ejemplo de redaccidn de este apartado:

Si cambiara de opinion en relacion a su participacion en el Registro con la donacion
de las muestras bioldgicas y la cesion de los datos proporcionados, tiene derecho a
su revocacion a fravés del investigador principal del Registro. No obstante, debe
saber que los datos que se hayan obtenido en los andlisis realizados hasta ese
momento podrdn ser utilizados para los fines solicitados y podrdn conservarse en

cumplimiento de las obligaciones legales correspondientes.
¢ Qué pasarad con los resultados del Registro?

Al final del seguimiento los datos serdn analizados para los objetivos descritos. Los
resultados se publicardn en revistas cientificas médicas y se presentardn a profesionales
sanitarios con interés relativo al tema objeto del Registro. Sus nombres y apellidos, asi
como informacién personal nunca se utilizardn en las publicaciones resultantes de este
Registro. Puede solicitar una copia de los resultados publicados al médico o equipo de

investigacion.

Si necesita mds informacién o tiene alguna pregunta sobre este Registro, no dude en
comunicarse con su médico o con el miembro del equipo de investigaciéon a cargo de

este Registro.
Aspectos Eficos

Ejemplo de redaccién de este apartado:

Este estudio ha sido aprobado por el Comité Etfico de Investigacién del Hospital y
respeta los principios fundamentales establecidos en la Declaracién de Helsinki, el
Convenio del Consejo de Europa relativo a los derechos humanos y la biomedicina,

y en la Declaracion Universal de la UNESCO sobre derechos humanos.
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¢Puedo retirarme del Registro una vez empezado?

Le agradecemos el tiempo que se ha tomado en la valoracién para ser incluido en este
Registro. Recuerde una vez mds que si decide NO participar se le tratard de forma igual

gue si decide participar.
Ejemplo de redaccion de este apartado:

Su participacion en este Registro es VOLUNTARIA. Si decide no participar, eso no
afectard de ningun modo la atencién que reciba en el hospital. Si decide participar,
es libre de cambiar de idea en cualquier momento sin que ello afecte la atencion
médica y personal que reciba en la Unidad. La retirada del Registro significaria la

interrupcion de y el cese del Registro para los datos de investigacion.
Contacto en caso de dudas

Si durante su participacién tiene alguna duda o necesita obtener mds informacion,
pdngase en contacto con D/D® (nombre y apellidos) en el email: (direccién) o teléfono

(nUmero).
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Ejemplo de Consentimiento Informado (para

cumplimentar con los datos del Regisiro)

Nombre del Investigador Principal: Centro:
Teléfono de contacto: Servicio:

Correo electronico:

Titulo del Registro:

Marqgue la casilla para cada punto que se enumera a continuaciéon y firme al final para

confirmar su participacién.

O Confirmo que he leido la hoja de informacién del paciente y entiendo toda la
informacion incluida. He tenido oportunidad de hacer las preguntas que me han
surgido y estoy conforme con las respuestas, asi como el tiempo empleado en la

toma de la decisiéon.
[ Soy consciente de que mi participacion es completamente voluntaria.

[ Autorizo a las siguientes personas a tener acceso a mi historia médica: miembros
del equipo médico investigador del hospital y autoridades sanitarias, cuando asi lo

requieran o en casos de urgencia médica.

O Autorizo a las siguientes personas acceso a mi datos personales y médicos no
identificativos recopilados durante el estudio (sin nombre y apellidos, ni ninguna
ofra informacién personal), principalmente: el equipo investigador a cargo de
aspecto cientificos y organizativos, miembros del equipo promotor a cargo de la
recopilacién de datos, asi como cualquier gestor de datos implicado en el Registro,

en lo relacionado para el futuro andlisis estadistico.

O Doy mi consentimiento para guardar mi informacién personal por un periodo de al

menos 5 anos o durante mds tiempo, si asi lo disponen los requisitos aplicables
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posterior a la finalizacién del Registro. En caso de Ensayos Clinicos, al menos 25

anos o mas.

O Entiendo que tengo derecho en cualquier momento a acceder, enmendar y

oponerme a cualquier uso de almacenamiento de informacién personal.

[0 Entiendo que los datos obtenidos solo se utilizardn con fines de investigacion

cientifica.

O Estoy de acuerdo con el uso de mis datos como se explica en la hoja informativa

adjunta.

0 Doy mi consentimiento para participar en este Registro.

PACIENTE REPRESENTANTE LEGAL O TESTIGO
ORAL (si lo hubiera)

Nombre y Apellidos:

Nombre y Apellidos:

Fecha:

Fecha:

Firma: .
Firma:



