Centro de Educacion Superior

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

EVALUACION DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION

l.  Objetivo

El objetivo de este Reglamento es establecer la documentacion que se ha de presentar y el
procedimiento administrativo que se debe seguir para la evaluacién de los proyectos de
investigacion y la notificacién posterior de la resoluciéon adoptada.

Il.  Ambito de aplicacién

Este procedimiento afecta al personal que lleve a cabo o intervenga en la tramitacidn
administrativa de los proyectos de investigacién remitidos al Comité de Etica de la Investigacion
(CEI) de CUNIMAD.

lll.  Responsabilidades

— Es responsabilidad del investigador principal presentar la documentacién completa
requerida por el CEL.

— Esresponsabilidad del personal administrativo de apoyo al CEl comprobar la adecuacién de
la documentacion presentada por el investigador principal del proyecto (o persona que lo
represente) a lo exigido por el CEl en los correspondientes Reglamentos.

— Compete especialmente al Secretario del CEl garantizar que todos los proyectos cumplen
con los requisitos exigidos antes de proceder a su distribucion y evaluacién por el CEl, asi
como notificar en el plazo establecido los resultados de dicha evaluacién a las partes
interesadas.

IV. Definiciones

Se entiende por “proyectos de investigacion” aquellos proyectos de investigacion bdsica o
aplicada que requieran la participacién como sujetos de la investigacién de personas o impliquen
la utilizacion de muestras bioldgicas de origen humano, o el empleo o uso de organismos
modificados genéticamente o animales de experimentacién, o requieran la utilizaciéon de datos
clinicos. También tienen esa consideracién los proyectos que tengan como objeto animales
Vivos.

Este Reglamento trata también de los siguientes aspectos:

— Aceptacién de documentacion para la evaluacion de un proyecto por el CEl

— Distribucién de la documentacioén a los diferentes miembros del CEl

— Definicién de ponente y suplente para un estudio

— Evaluacién de los proyectos

— Notificacién de la resolucién adoptada en alguna de las sesiones
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V. Documentacién para la evaluacién

— El investigador y/o promotor que solicite la evaluacidon por el CEl de un proyecto de
investigacion debe remitir la documentacion completa de manera que permita el
pronunciamiento responsable del CEl.

— La documentacion deberd ir acompafiada necesariamente de la hoja de solicitud de
evaluaciéon y compromiso del investigador (Anexo 1) a modo de presentacidn del proyecto,
firmada y remitida por el investigador principal.

— La documentacién indispensable necesaria para la evaluacidn del proyecto incluye:
e Protocolo final del proyecto
El CEl debe evaluar tanto metodoldgica como éticamente el proyecto, que debe estar
abierto para incluir las consideraciones que el CEl pueda hacer al investigador.
El protocolo debe incluir:
> Justificacion  del estudio: Objetivos que pretende el estudio vy
antecedentes que lo justifican.
La participacion de poblaciones especialmente vulnerables (menores,
discapacitados) explicados de forma razonada.
» Sujetos o Participantes en el estudio: criterios de seleccidn, incentivos, modo de
reclutamiento.
» Metodologia: disefio del estudio, justificacidén del tamafio muestral,
> En el caso de proyectos de investigacion relacionados con las Ciencias de la Salud
también se contemplaran los siguientes supuestos:
o Justificacion del posible uso del placebo
e Si el estudio utiliza muestras bioldgicas: Debe figurar cémo se
recogieron o se van a recoger, si se van a conservar para estudios
futuros, etc.
¢ Debe hacerse constar si se va a acceder a la historia clinica de pacientes

e Consentimiento informado
La documentacion del consentimiento informado consta de dos elementos:
> Hoja de informacion al sujeto (voluntario sano, paciente o responsable legal)
En ella debe explicarse, en lenguaje comprensible por el sujeto, su finalidad
investigadora y los aspectos mas relevantes del proyecto y de su participacion.

> Hoja(s) para firma del consentimiento
Son formularios especificos para cada estudio y persona que participa.

El CEl ha elaborado un modelo de consentimiento informado que, adaptandolo a su
proyecto, facilite la tarea a los investigadores (Anexo2).
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Certificado de la existencia de seguro (si el estudio lo requiere)

Certificado de idoneidad de las instalaciones (asi como de la de otros centros que
participen en el proyecto, en su caso).

Compromiso del investigador principal

En investigaciones que implique procedimientos invasivos en humanos y obtencion
de muestras bioldgicas

Debe quedar claro quién sera el responsable del reclutamiento de los sujetos, cdmo se
accederd a los voluntarios, de quien dependera el acceso a los datos de la historia
clinica y quien se responsabilizard de la custodia y manipulacidén de las muestras
bioldgicas. Asimismo, debe definir cudl serd el destino de las muestras una vez
finalizado el proyecto. Debe informarse sobre los derechos ARCO (acceso,
rectificacion, cancelacion y oposicidn). En los casos en los que sea necesario se deberd
informar de si se ha suscrito una péliza de seguro de responsabilidad civil o cualquier
otra garantia financiera que cubra los dafios que se puedan ocasionar durante el
estudio. Se debe hacer saber al sujeto qué daifos cubre el seguro, o cudles no cubre

Memoria econémica del proyecto

Indicar el modo de financiacidn del proyecto y el presupuesto pormenorizado previsto
para su realizacion. El presupuesto debe incluir todas las pruebas y actuaciones que
siendo necesarias para la realizaciéon de la investigacién no estén justificadas en el
proceso asistencial habitual del paciente.

Cuando la financiacion recaiga sobre el propio equipo de investigacion es
imprescindible explicar la existencia de un interés especial por el proyecto.

Hoja de solicitud de evaluacion al CEl y compromiso del investigador

Sélo se evaluaran aquellos proyectos que presenten toda la documentacion minima

especificada en este procedimiento. En el caso de que la documentacién esté incompleta, la

secretaria del CEl, solicitara al investigador principal la documentaciéon necesaria. No se

procederd a dar un numero de registro de proyecto hasta que toda la documentacion,

incluida la hoja de solicitud de evaluacién, esté completa.

Para contar con el informe del CEl de la Universidad, el investigador debera enviar el

proyecto al Comité de manera previa al envio del proyecto a otras instancias evaluadoras

externas (Convocatorias de becas y ayudas a la investigacion, ...).

La solicitud de evaluacién y la documentacién del proyecto se enviaran a la Secretaria del

CEl (cei@cunimad.com) con tiempo suficiente para su evaluacién de acuerdo con los plazos

establecidos en el Reglamento del CEI.
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VL. Otras consideraciones

El CEl recordara a los investigadores principales que realicen estudios con menores que deben
informar de su realizacion al Ministerio Fiscal.

El CEl informarad a los investigadores que realicen observacionales con medicamentos que deben
enviarse a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) para su
clasificacion.

VIl. Plazo de admisién de documentacion

Con caracter general y con el objeto de garantizar la calidad de las evaluaciones efectuadas, se
evaluaran aquellos estudios y/o proyectos de investigacion recibidos en la Secretaria del CEl
hasta siete (7) dias naturales antes de la reunidn plenaria del CEl, siempre que reunan los
requisitos exigidos en esta normativa.

La documentacién de los asuntos incluidos en las reuniones de la Permanente debe recibirse en
la Secretaria del CEl al menos 24 horas antes de la reunién.

VIIl.  Registro de la documentacién

Las solicitudes para evaluaciéon de proyectos de investigacién se recibiran mediante correo
electrdénico (cei@cunimad.com), tras lo cual seran registradas por la Secretaria del CEl y se les
asignard un numero de registro. Este nUmero debe emplearse como referencia en cualquier
comunicacion entre los investigadores y el CEI.

La solicitud de evaluacién debera ir acompafiada de la documentacidn completa de manera que
permita el pronunciamiento responsable del CEl.

La Secretaria administrativa del CEl comprobara la documentacién presentada con cada solicitud
y determinara si cumple los requerimientos expresados en el punto V de este procedimiento. Si
la documentacidn presentada es incompleta, se notificard al investigador para que en el plazo
de 15 dias proceda a completarla. La solicitud quedara mientras tanto pendiente y el proyecto
no podra ser evaluado.

Aquellos proyectos cuya documentacidn se haya considerado completa podran ser incluidos en
el orden del dia de la sesion del CEl donde vayan a ser evaluados.

Previamente a su inclusién en el orden del dia de una sesidn, el Secretario del CEl designard, por
delegacién del Presidente, un ponente y un suplente para cada proyecto que deba ser evaluado.

El ponente (y suplente en su caso) es el miembro del CEl que presentard e informara el estudio
en la sesion de evaluacion. Puede mantener una comunicacion mas proxima con el investigador
para aclarar las dudas que puedan surgir previas a la evaluacion. Si no lo hace, el Secretario se
pondra en contacto con los investigadores.

Serdn potenciales ponentes y suplentes para la evaluacion de un proyecto todos los miembros
del CEl en razén de su competencia y cualificacion profesional, aun cuando la misma pueda
abordar sdélo aspectos parciales del estudio. Quedardn excluidos de la designacion aquellos
miembros del CEl que puedan tener conflicto de interés con el proyecto presentado.
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La designacion se realizard preferentemente dependiendo del tipo de estudio y/o tipo de
enfermedad a la que vaya dirigido el estudio y sobre las bases de su respectiva formacion y
cualificacion. Se realizard un reparto equilibrado de las designaciones entre los diferentes
miembros del CEl.

Si fuera conveniente, el CEl contara con el informe de expertos ajenos al Comité.

IX. Distribucién de la documentacién

El Secretario cursara a todos los miembros del CEl la convocatoria de las reuniones con una
anticipacién minima de cuatro (4) dias (viernes anterior a la reunién). El escrito de convocatoria
incluira el Orden del dia de la sesidn e ird acompafnado de la documentacion necesaria para el
estudio de los temas.

Sélo podran incluirse en el Orden del dia aquellos proyectos cuya documentacién se haya
considerado suficiente y para los cuales se hayan designado ponentes.

De ordinario, la convocatoria y la documentacion anexa se enviaran por correo electrénico. Si la
documentacién de un asunto fuera compleja o versara sobre materia sensible, se indicard en el
escrito de convocatoria el lugar y tiempo en que los miembros del CEl podran consultarla.

X. Proceso de evaluacion de proyectos de investigacion

La evaluacién de los proyectos de investigacién se realizard en las sesiones plenarias (o
extraordinarias convocadas al efecto) del CEl, previa inclusion de los temas en el Orden del dia
de la convocatoria.

Para la evaluacion el ponente presentara el proyecto de forma resumida y emitira un informe
provisional al que se sumaran las opiniones del resto de miembros del CEl (presenciales o por
escrito), estableciéndose un debate previo a la emision de un dictamen.

Se instara a los miembros del CEl que no puedan asistir a la sesidn, a que envien sus comentarios
por escrito.

Los asuntos sobre los que no se haya alcanzado acuerdo en el curso de la deliberacion seran
sometidos a votacion. El Presidente ofrecerd, en cada caso, la férmula de la propuesta que vaya
a ser votada. Para la aprobacidn de las propuestas se necesita la mayoria simple de los votos
validos. En caso de empate decidira el voto de calidad del presidente.

La ausencia del ponente y suplente de un proyecto incluido en el Orden del dia no impedira la
evaluacion del proyecto por el CEl, ya que todos sus miembros conocen y han podido estudiar
la documentacion de cada proyecto con antelacién suficiente y participan de forma colegiada
en la evaluacion.

Si alguno de los miembros del CEl presenta conflicto de intereses en algln proyecto, se retirard
durante las deliberaciones atinentes a tal proyecto.
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Xl.  Emision de dictamen. Notificacién de acuerdos.

El resultado de la evaluacion por el CEl de los proyectos de investigacidn incluidos en el orden
del dia de una sesidén se expresard en el acta mediante un dictamen.

El dictamen sera consecuencia de la valoracion de los aspectos metodoldgicos, éticos y legales
del proyecto presentado.

El dictamen correspondiente a la evaluacién de un proyecto de investigacién podra tener los
siguientes resultados:

— Aprobacion: cuando realizada la evaluacidn del proyecto es conforme en todos los aspectos.

— Denegacion: cuando realizada la evaluacién del proyecto existen aspectos no conformes
para cuya resolucién se requiere una modificacidn sustancial del propio proyecto.

Antes de alcanzar estos dictdmenes, se podran solicitar al investigador:

- Aclaraciones menores: cuando realizada la evaluacién resulta conveniente solicitar al
investigador o promotor aclaraciones no relevantes. La respuesta a las aclaraciones podria ser
evaluada en una sesion de la Permanente y en caso de ser satisfactorias aprobar el proyecto.
Esta aprobacion deberd ser comunicada y refrendada en la siguiente sesiéon plenaria.

- Aclaraciones mayores: cuando realizada la evaluacién resulta conveniente solicitar al
investigador o promotor aclaraciones relevantes. La respuesta a las aclaraciones debe ser
evaluada en una sesién del Pleno.

En el plazo de cinco (5) dias habiles desde la emisién del dictamen, el Secretario notificara por
escrito al investigador el resultado. La notificaciéon por otros medios tiene cardcter meramente
informativo y carece de validez.

Si el dictamen requiere la solicitud de aclaraciones, éstas deberdn expresarse de forma clara en
la notificacidn. La respuesta del investigador y/o promotor deberd hacer referencia a las mismas
y debe expresarse por escrito. Cuando las modificaciones afecten a la redaccién de la memoria
deberdn incluirse y resaltarse en la nueva versidn enviada al CEl.

En el caso en que la evaluacidn sea negativa (denegacion) se hara constar en la notificacion los
motivos que han fundamentado tal decision.

En el caso de no recibir respuesta del investigador principal en los seis meses siguientes a la
solicitud de aclaraciones, se enviara un recordatorio y si no se recibe respuesta, se archivara el
proyecto.

XIl. cCertificaciones

El Secretario, y para los proyectos aprobados en el acta de cada sesion del CEl, emitird una
certificacidon haciendo constar la validez cientifica del proyecto, que respeta las normas legales
vigentes y satisface los requisitos exigidos por la ética de la investigacion.
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Para ello emitird un certificado donde figurardn como minimo los siguientes datos:

— N2registro del proyecto en el CEl

— Titulo del proyecto

— Investigador principal

— Fecha de la sesién del CEl en que fue aprobado
— Tipo de sesidn

— Fecha de emisidn del certificado

— Firma del Secretario del CEl

El certificado se enviara por correo electréonico desde la secretaria del CEl al investigador en un
plazo maximo de 48 horas desde su aprobacion.

XIll.  Almacenamiento y confidencialidad de la documentacién

El Secretario mantendrd archivadas las actas correspondientes a las reuniones del CEl y las
certificaciones emitidas, pudiéndose en todo momento comprobar la correspondencia entre
ambas documentaciones.

Toda la documentacion utilizada para la evaluacién de cada proyecto se conservara archivada
en el directorio del CEl, localizado en un servidor seguro, del que se realiza copia de seguridad
una vez al dia.

Al objeto de preservar la confidencialidad de los documentos, los miembros del CEl se
comprometen a guardar la confidencialidad de los temas tratados y documentos utilizados.

XIV. Revisién de este Reglamento

El contenido de este procedimiento se revisara cada dos afios, en el mes de septiembre de los
afios pares. Podrdn proponerse también modificaciones ocasionales cuando asi lo soliciten por
escrito la mitad mas uno de los miembros del CEl o cuando el Presidente lo proponga como
consecuencia de modificaciones de la legislacion que deban introducirse en el procedimiento.
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