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Como elaborar un Trabajo Fin de Grado

(TFG) para evaluar por un Comité Etico de

Investigacion (CEIM)

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 aldn por iniciarse. En ningUn caso se evaluan proyectos

que ya estdn 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

gue el protocolo escrito plantee un proyecto metodolégicamente impecable.

Si se va arealizar un Trabajo de Fin de Grado (TFG):

Si el TFG incluye una investigacidon con datos asistenciales de pacientes,
debe contener los apartados de un protocolo de investigacion que se
recogen en este anexo. El protocolo debe estar debidamente desarrollado y
su diseno y objetivos deben respetar la legislacion correspondiente, al igual
que cualquier Proyecto de Investigacion. Un alumno no puede entrar en la
historia clinica de un paciente ni recoger ningun dato referente al mismo, a
menos que en la hoja de informacidn y consentimiento informado se refleje
que asi lo hard como colaborador del proyecto, de acuerdo con la
prevision del art. 16.3 de la Ley de Autonomia del Paciente, en cuanto al
acceso a la Historia Clinica con fines docentes. Por supuesto no puede
suplantar la identidad de otro investigador para utilizar sus credenciales. El
investigador principal ha de pertenecer al personal del hospital, ya que las
claves de acceso pertenecen al mismo. El paciente debe conocer esta
figura de colaborador y consentir con su firma segun recoge la ley. Estos

proyectos no deben ser presentados al CEIM por el alumno, sino por el
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correspondiente tutor, que con su firma garantiza que el proyecto estd
totalmente desarrollado. En este caso, se frata de un Proyecto de
Investigacion, independientemente de que su fin sea un TFG o una Tesis

Doctoral o una publicacion cientifica.

e Ademds, pueden realizarse TFGs que no incluyan sujetos de estudio o no se
realice investigacion con pacientes (revisiones de la literatura, metaandilisis,
revisiones sistemdticas, andlisis estadisticos a partir de bases de datos clinicas
ficticias de internet etc.), que estdn exentos de esta carga burocrdtica y
ética a la que obliga la ley y que no deben presentarse para su evaluacion
en un CEIM.

;. Qué apartados debe presentar el TFG?

1. TITULO

El titulo debe identificar el proyecto de forma clara, descriptiva, breve y 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 badsico,
ambito, 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 del TFG basada en la
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literatura publicada, comentando el drea del 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 frabajo y ponerlo en situacion. La
justificacion debe aclarar la necesidad de llevar a cabo la recogida de
informacion y ofrecer una idea de 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.
« Objetivo Principal

Aqui debe de quedar reflejado cual es nuestro principal interés a la hora de
hacer el TFG.

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 mdads

importantes.
6. METODOLOGIA

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

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

Tipo de estudio (bdsicamente son 4: transversales, cohortes, casos y control y

ensayos clinicos), pero su seleccion depende de los objetivos del estudio.
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Participantes

Criterios de inclusidon y exclusion de los individuos que componen la muestra
a estudiar. No olvidar que uno de los criterios de inclusién es la firma del

Consentimiento Informado.
Periodo y admbito 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 procedencia o

lugar de reclutamiento de los participantes.
Variables

Son las caracteristicas que se miden el proyecto de investigacion y que
pueden tomar diferentes valores. Indicar qué variables se van a recoger en
el TFG, definidas de forma clara y sin ambigledad para asegurar la
recogida homogénea de los datos. Segun su ufilidad en el estudio y a
grandes rasgos, pueden ser: dependientes (p.ej: resultado de intervenciones
o de enfermedades) o independientes (p.ej: las intervenciones o las causas
de una enfermedad. Y variables de confrol o sociodemogrdficas (edad,
sexo, educacion...) Si pueden estar precodificadas mejora la calidad del
dato y facilita el andlisis estadistico. Es conveniente utilizar variables
cuantitativas sobre cualitativas y recoger fechas en lugar de tiempos. No
deben recogerse variables que no tengan un sentido en el estudio. Describir

la unidad de medida y los instrumentos de medicion.
Definicion y descripcion de las mediciones

Hay que describir en detalle, con precision y orden, cdmo se van a obtener
los datos de cada participante. En el caso de que se utilicen escalas es
aconsejable que estén validadas en nuestro dmbito y reflejar esta validacion

en la correspondiente referencia bibliogrdafica. Asi mismo, se describird la
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organizacion de la recogida de datos, codificacion y el control de errores

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

Actividades realizadas para alcanzar el objetivo del estudio (pasos por los
que van a pasar los sujetos y/o sus datos en el estudio). 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. Puede presentarse como un diagrama de flujo.
« 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 cesion a terceros y qué medidas se tomardn para respetar la ley de
proteccion de datos. 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 modificacién de sus datos, y los requisitos de seguridad que
cumplird la base: conexidn segura (uso restringido en la Inftranet de la
Gerencia, ubicacién exclusiva en carpetas compartidas del Servicio...),
regimen de copia de seguridad y nivel de privacidad (existencia de

contrasena o credenciales para su uso y edicion).
« 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.
7. LIMITACIONES Y DIFICULTADES DEL REGISTRO

Constituye una autocritica a la realizacion del proyecto, donde se especifican los

problemas que podemos enconfrarnos al llevarlo a cabo, las variables de
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confusion, las interacciones, las pérdidas, etc. Son los posibles errores o sesgos que
puedan provenir del mismo tipo de estudio seleccionado o de su manera de
andlisis o del tipo de muestreo. Y si no se pueden evitar, indicar de qué manera
pueden influir en los resultados o definir estrategias para minimizar su efecto.

Control de variables de confusion y modificacion del efecto.
8. MEMORIA ECONOMICA Y/O FINANCIACION

Costes materiales y humanos, que se requieren para llevar a cabo el proyecto. Si es
un proyecto financiado deben seguirse los formatos exigidos por las fuentes de
financiacion. Si no cuenta con financiacion especificar, si tendrdn gasto anadido o
no a la practica diaria de la institucion donde se llevard a cabo. Y si la hubiese,

quien se hard cargo de dichos gastos.
9. CRONOGRAMA

Es el desarrollo temporal de todo el proyecto de investigacion. Puede incluirse
desde la elaboracidn del protocolo de investigacidon, hasta la presentacion de los
resultados. Se presenta en orden cronoldgico y no estd demds describir las

actividades con sus responsables (si existe mdas de un investigador).

Se puede utilizar este ejemplo de cronograma:

ANO MESES
Tareas E FMA M J J A S ON D
Busqueda

bibliogrdfica/justificacion
Elaboracién de proyecto y
aprobacion
Diserio base de datos
Recogida de datos

Andlisis de datos
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Redaccion informe

final/resultados

Comunicacion/lectura

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 éeficas 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

A. 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


https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion-de-helsinki-de-la-amm-principios-eticos-para-las-investigaciones-medicas-en-seres%20humanos/
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organizacion del Registro Nacional de Biobancos para investigacion

biomédica.

B. En materia de ensayos clinicos: El Reglamento (UE) 536/2014 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los ensayos clinicos con
medicamentos de uso humano, el Real Decreto 1090/2015, de 4 de
diciembre, de ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de

la Investigacion con medicamentos y el Registro Espanol de Estudios Clinicos.

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

observacionales con medicamentos de uso humano.

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

noviembre, bdsica 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 infroduccion.
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
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Informacién al Paciente (que conservard el paciente) y el Consentimiento

Informado (que custodiard el investigador).

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL
REGISTRO

« Informacién 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 razén de ser del TFG y de sus objetivos, los
beneficios que se esperan obtener con el TFG, los riesgos y molestias a los que se
exponen, el tratamiento que se va hacer de sus datos, quiénes tendran acceso
a la informacidon, codmo 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, limitaciéon del tratamiento vy
portabilidad de los datos, en la medida que sean aplicables, a través de
comunicacion escrita al Responsable del tratamiento de los datos, con

domicilio en

concretando su solicitud, junto con su DNI o documento
equivalente. Asimismo, se le podria informar de la posibilidad de presentar una

reclamacion ante la Agencia Espanola de Proteccion de Datos.
« Informacién general sobre el Consentimiento Informado

Ademds de las consideraciones formales descritas en la Hoja de Informacion al
Paciente, el Consentimiento Informado (ANEXO-CEIMm-05: Modelo de
Consentimiento Informado). se debe considerar siempre como un proceso que
requiere informacion, comprension y voluntariedad. El investigador y el CEIM

deben asegurarse de que el proceso redne estas tres condiciones.

Mediante la correspondiente firma el participante ratificard que ha entendido y

decide participar, asicomo su grado de implicacion.
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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 futor legal.



