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	Título:





	Datos identificativos

	Investigador/a Principal
Datos de contacto del investigador que coordina el trabajo, en caso de intervenir varios investigadores, y que actuará y será el interlocutor/coordinador del equipo investigador.

	Nombre y Apellidos
	

	Categoría
	

	Servicio / Sección / Unidad
	

	Teléfono
	

	Correo electrónico
	



	Fecha y versión del protocolo
La primera versión sería la v.1 y sirve para distinguir el protocolo inicial del finalmente aceptado tras las revisiones.

	Fecha:
	Versión: v 1.0



	Tipo de proyecto según número de centros participantes

	Unicéntrico
	Sí
	No

	Multicéntrico
	Sí
	No

	En caso de ser multicéntrico, ¿dispone de dictamen favorable de otro CEI/ CEIm?

	No
	Sí (especifique)

	En caso de ser multicéntrico indique el nombre del resto de centros que participan

	





	Persona de contacto para comunicación con el CEI / CEIm (si es distinta al IP) 

	Nombre y Apellidos
	

	Teléfono: 
	Correo electrónico:



	Datos identificativos del Promotor (si procede)
El Promotor se aquel que financia el estudio, si es que hubiera financiación “privada”, ajena al Departamento de Salud.

	Nombre y Apellidos / Razón social

	

	Correo electrónico
	

	Teléfono
	





	Tipo de investigación
Indicar si el proyecto incluye alguno de los siguientes aspectos 
	Sí
	No

	
1
	Investigación con embriones, células embrionarias humanas o células o tejidos fetales humanos
	
	

	
2
	Investigación con menores de edad o con personas incapaces de dar su consentimiento
(en caso afirmativo es necesario elaborar la hoja de información y consentimiento informado dirigida al representante legal o familiar y/o allegado y para los estudios con menores asentimiento para los de 12 años o mayores (solicitar modelos si precisa)).
	
	

	3
	Investigación utilizando técnicas invasivas con los pacientes
	
	

	4
	Investigación con voluntarios adultos sanos
	
	

	5
	Investigación con material genético o muestras biológicas humanas
	
	

	6
	Investigación que involucra recogida de datos humanos
	
	

	7
	Investigación con recogida de información sobre medicamentos
	
	

	8
	Investigación con sustancias de origen humano, células, tejidos u órganos, para su uso en humanos/terapias avanzadas/estudios in vitro
	
	

	9
	Investigación con un producto sanitario en indicación aprobada y con marcaje CE
	
	

	10
	Ensayo clínico con medicamentos o producto sanitario
	
	

	Otros aspectos éticos a destacar:






	Medidas de Protección de Datos Personales
Seleccione lo que proceda y hágalo constar en la Hoja de información y consentimiento informado.

	ANONIMIZACIÓN
(los datos no pueden asociarse a una persona identificada o identificable por haberse destruido el nexo irreversiblemente con toda información que identifique al sujeto)
	

	CODIFICACIÓN
(los datos no pueden asociarse a una persona identificada o identificable por haberse sustituido la información que identifica a esa persona por un código) 
	



	Clasificación proyecto
Marque la casilla correspondiente.

	
☐Trabajo de final de residencia (TFR)

☐Trabajo de fin de grado (TFG)

☐Trabajo de fin de máster (TFM)

☐Tesis doctoral (TD)

☐Proyecto de investigación clínica sin financiación externa (PI)

☐Proyecto de investigación clínica con financiación externa o pendiente de la misma. Especifique el origen de la financiación: (proyecto financiado en convocatoria competitiva, financiación privada, etc.)

☐Proyecto de investigación biomédica



	RESUMEN DEL PROYECTO
Incluir un breve resumen que contenga antecedentes, hipótesis, objetivos, metodología y resultados esperados.
Máximo 1 página

	


















	INVESTIGADOR PRINCIPAL Y EQUIPO COLABORADOR
Indicar el equipo investigador implicado en el proyecto

	











2

image1.jpeg
% GENERALITAT ELX
\\§ VALENCIANA DEPARTAMENT D SALUT

Conselleria de Sanitat
Universali Salut Pablica




