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  Comité de Ética de la Investigación con Medicamentos

                                  Área de Salud de Zamora
              
    
      

REQUISITOS PARA LA PRESENTACIÓN DE PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN CON PROMOTOR DEL ÁREA DE SALUD DE ZAMORA
Cualquier proyecto presentado para su evaluación en el Comité Ético de Investigación Clínica del Área de Salud de Zamora debe cumplir unos requisitos mínimos previos a su aceptación. Comprobar los apartados de la memoria y cumplimentar la lista de comprobación.

Apartados de la Memoria del Proyecto de Investigación:

· Título

· Investigador Principal (Instituciones). DNI. 

· Investigadores Colaboradores (Instituciones). DNI. 

· Hoja con firmas de los investigadores o cartas de adhesión (para estudios multicéntricos). 

· Resumen.

· Antecedentes y Bibliografía comentada (detalles de la búsqueda realizada).

· Hipótesis y Objetivos (objetivos operativos).

· Metodología: 

· Diseño (tipo de estudio: transversal, casos-controles, cohortes, ensayo clínico, etc.), 

· Sujetos de estudio (justificación del tamaño muestral esperado en función de la población, magnitud y precisión de medición de la variable principal; criterios de inclusión y exclusión), 

· Definición de variables principales (medida de efecto principal) y secundarias, 

· Procedimientos de recogida de datos (fuente de datos, manual-automática, operario,  enmascaramiento y confidencialidad en la recogida y almacenamiento de datos),

· Análisis estadístico (medidas de frecuencia, riesgo e impacto; test estadístico; métodos de ajuste) 

· Limitaciones del estudio. 
· Aspectos éticos y legales (cumplimiento de requisitos éticos; consentimiento informado; declaración de cumplimiento de requisitos de confidencialidad y manejo de datos de carácter personal)

· Cronograma y Plan de Trabajo (reparto de tareas).

· Experiencia del equipo investigador.

· Medios disponibles para la realización del trabajo (personales y materiales; previsión de la carga de trabajo y gastos; justificación de que no implica gastos extras a la institución no cubiertos por ayudas externas o por autorización de su responsable)

· Documentos de información al paciente y Consentimiento Informado. En los casos en los que no se considere necesario consentimiento informado, su justificación (Formulario de justificación)

· Informe o visto bueno del Responsable del Servicio o Institución Principal (cuando se emplee información/material de consultas/unidades/servicios/instituciones ajenos).
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