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ANEXO 1

SOLICITUD DE PRESENTACION DE UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

CODIGO ESTUDIO: FECHA ENTRADA:

Titulo del Estudio:

Promotor (si procede):

Fecha prevista de inicio:
Fecha prevista de finalizacion:

INVESTIGADOR PRINCIPAL EN EL HOSPITAL

Nombre y Apellidos:

Servicio/ Cargo:

Teléfono: Email:

INVESTIGADORES COLABORADORES DEL HOSPITAL:

Nombre y Apellidos Servicio/Cargo

SI ES UN ESTUDIO MULTICENTRO, PONER LOS CENTROS PARTICIPANTES Y EL INVESTIGADOR PRINCIPAL:

Nombre y apellidos Servicio Centro/Institucion

TIPO DE ESTUDIO:

Ver pdgina 4 con definiciones, normativa legisladora y documentacion

[] 1. Ensayo clinico con Medicamento (RD 1090/2015)
[] 2. Ensayo clinico y estudio observacional con Producto Sanitario (RD 1090/2015)
] 3. Ensayo clinico de bajo nivel de intervencién (RD 1090/2015)
[] 4. Estudios Posautorizacién (EPA/NO-EPA) de tipo observacional. (Orden SAS/3470/2009)
[ ] EPA-AS [ ]EPA-LA [ ]epA-sp [ ]JerA-0D [ ] No-EPA
Especifique la categoria EPA asignada por AEMPs
|:| 5. Estudios de Investigacién Biomédica con procedimientos invasivos (Ley 14/2007 Investigacién Biomédica)
[ ] 6. Estudios de investigacién biomédica observacionales con procedimientos no invasivos
[] Estudios Epidemioldgicos

[ ] Estudios de Investigacién cualitativa. Encuestas de salud
|:| Estudios para participacidn en registros externos al hospital

|:| @ ) {0 L3 OSSR
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¢EL ESTUDIO UTILIZA MUESTRAS BIOLOGICAS? (Ley 14/2007 de Investigacidn Biomédica y RD 1716/2011)

|:| No

[ ] Si. En caso afirmativo especifique los siguientes items:
- Tipode mMUuestra biolOZICa: .....civiiciieeecee ettt et s et r e st st e nn s eneene
- Objeto del estudio de la muestra biolOZICa: ....cveveieiiceciecee ettt st e r e ee e
- Siel andlisis de la muestra bioldgica se realiza fuera del hospital especifique Institucidon

FINALIDAD DEL ESTUDIO

Tesis doctoral

Publicacién o presentacion a Congresos

Ensayo con farmacos

Proyecto asociado a peticion de becas o financiacion
Encuesta o cuestionario

(0 [

DATOS ECONOMICOS Y FINANCIACION DEL ESTUDIO

Definicion pag 4
Convocatoria Competitiva Publica

Convocatoria Competitiva Privada
Financiacion No Competitiva Publica
Financiacion No Competitiva Privada

Investigacidn Sin financiacidn

Ooogog

Convocatoria Interna de la FIIB- HUIS y HUHen

Existe remuneracion del equipo investigador?

|:|No

[ ] S, @SPECITICAT wvveveveeeeee e eeeeeseeeeesseseeeseeesssessessesess e seesessee s sesseesesseesesseesessessesseesesseesesses e ses e see e ses e see e sesseesreses s
éEl estudio supone gastos extras para el Hospital?

|:|No

¢EL ESTUDIO DE INVESTIGACION HA SIDO PRESENTADO Y APROBADO POR UN COMITE DE ETICA DE
INVESTIGACION CIENTIFICA (CEl o CEIM)?

|:| No
|:| Aprobado, especificar
|:| Presentad, especificar

¢SE VA A REALIZAR EL ESTUDIO EN PACIENTES MENORES DE EDAD?

(] No [ si

¢VA A SOLICITAR APOYO (METODOLOGICO, BIBLIOGRAFICO, ESTADISTICO) PARA LA REALIZACION DEL
PROYECTO?

|:|No

L] S, @SPECITICAI: coeveeevee e eee e eee e e ees e eee e ees et s ees e ees s eeseeseeseeneeseensss s ssseessseeseeeereee
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DEFINICIONES

TIPOS DE ESTUDIO, NORMATIVA Y RELACION DE DOUMENTOS NECESARIOS.
- 1. Ensayo clinico con Medicamento

- 2. Ensayo clinico y estudio observacional con Producto Sanitario

- 3. Ensayo clinico de bajo nivel de intervencién

Regidos por Real Decreto 1090/2015 de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro Espafiol de
Estudios Clinicos:

= Ensayo clinico: Estudio clinico que cumpla cualquiera de las siguientes condiciones:
o 19 Se asigna de antemano al sujeto de ensayo a una estrategia terapéutica determinada, que no forma
parte de la practica clinica habitual del Estado miembro implicado.
o 2.2 Ladecisidn de prescribir los medicamentos en investigacion se toma junto con la de incluir al sujeto
en el estudio clinico.
o 3.2 Se aplican procedimientos de diagndstico o seguimiento a los sujetos de ensayo que van mas alla
de la practica clinica habitual

=  Estudio observacional: Un estudio clinico distinto de un ensayo clinico.

=  Medicamento de uso humano: Toda sustancia o combinacidn de sustancias que se presente como poseedora
de propiedades para el tratamiento o prevencién de enfermedades en seres humanos o que pueda usarse en
seres humanos o administrarse a seres humanos con el fin de restaurar, corregir o modificar las funciones
fisioldgicas ejerciendo una accién farmacoldgica, inmunoldgica o metabdlica, o de establecer un diagndstico
médico.

=  Producto sanitario: Cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico, material u otro articulo,
utilizado solo o en combinacién, incluidos los programas informaticos destinados por su fabricante a finalidades
especificas de diagnostico y/o terapia y que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante
a ser utilizado en seres humanos con fines de:
o 12 Diagnéstico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad.
o 2.2 Diagnéstico, control, tratamiento, alivio o compensacion de una lesién o de una deficiencia.
o 3.2 Investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso fisiolégico.
o 4.2 Regulacién de la concepcidn, y que no ejerza la accion principal que se desee obtener en el interior
o en la superficie del cuerpo humano por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos, ni metabdlicos, pero
a cuya funcién puedan contribuir tales medios.

=  Ensayo clinico de bajo nivel de intervencidn: Un ensayo clinico que cumpla todas las condiciones siguientes:
o 12 Los medicamentos en investigacion, excluidos los placebos, estan autorizados.
o  2.2Segun el protocolo del ensayo clinico:
v' 1.2 Los medicamentos en investigacién se utilizan de conformidad con los términos de la
autorizacion de comercializacion, o
v' 2.2 El uso de los medicamentos en investigacién se basa en pruebas y esta respaldado por
datos cientificos publicados sobre la seguridad y eficacia de dichos medicamentos en
investigacion en alguno de los Estados miembros implicados.
v' 3.2 Los procedimientos complementarios de diagndstico o seguimiento entrafian un riesgo o
carga adicional para la seguridad de los sujetos que es minimo comparado con el de la
practica clinica habitual en alguno de los Estados miembros implicados.

- 4. Estudios Postautorizacion (EPA/NO-EPA) de tipo observacional.
Regidos por Real Decreto 1344/2007 de 11 de octubre y Orden SAS/3470/2009 de 16 de diciembre, por la que se

publican las directrices sobre estudios posautorizacion de tipo observacional para medicamentos de uso humano.

®  Estudio Postautorizacion: Cualquier estudio clinico o epidemioldgico realizado durante la comercializacién de un
medicamento segun las condiciones autorizadas en su ficha técnica, o bien en condiciones normales de uso, en
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el que el medicamento o los medicamentos de interés son el factor de exposicion fundamental investigado.
Este estudio podra adoptar la forma de un ensayo clinico o un estudio observacional.

Clasificacion AEMPs de estudios posautorizacion:

EPA-LA: Estudios posautorizacidn cuya realizacion tiene lugar a instancia de las autoridades reguladoras y ligada
a la autorizacion de comercializacién (AEMPS o Agencia Europea de Medicamentos). Se incluyen en esta via
administrativa tanto los estudios ligados a la autorizacién como los estudios de seguridad a requerimiento de las
autoridades sanitarias y los incluidos en los planes de gestion de riesgos.

EPA-AS: Estudio posautorizacion promovido por las Administraciones Sanitarias (AS) o financiado con fondos
publicos.

EPA-SP: Estudio posautorizacion de seguimiento prospectivo que no corresponde a ninguna de las dos
categorias anteriores.

EPA-OD: Estudios posautorizacion con disefio diferente al de seguimiento prospectivo, por ejemplo, estudios
transversales o retrospectivos.

No-EPA: Estudios en los que el factor de exposicion fundamental investigado no es un medicamento; por
ejemplo estudios de incidencia o de prevalencia de enfermedades, etc.

5. Estudios de investigacion biomédica con procedimientos invasivos
Regidos por Ley 14/2007 de 3 julio de Investigacion Biomédica

Procedimiento invasivo: toda intervencidn realizada con fines de investigacion que implique un riesgo fisico o
psiquico para el sujeto afectado.

6. Resto de estudios observacionales no clasificados en categorias anteriores y no sometidos a legislacion

Estudios Epidemiolégicos: Estudio de la distribucién y los determinantes de la salud y la enfermedad,
planificacion sanitaria, deteccion de necesidades y evaluacidon de las intervenciones para la salud. Segun la
metodologia, objeto de estudio, relacion causa-efecto, relacion temporal ..etc, pueden clasifiacarse en:
Descriptivos/analiticos, transversales/longitudinales, prospectivos/retrospectivos

Investigacion cualitativa : Estudio de la salud explordndola desde el punto de vista de la concepcién cultural y
simbdlica que la poblacién tiene de la misma, mediante la observaciéon de comportamientos naturales, discursos
de personas que trabajan en el ambito sanitario o personas a las que van dirigidas su prestaciones (encuestas o

entrevistas), para la posterior interpretacién de significados.

*Estudios de Investigacion en régimen de concurrencia competitiva: Se define asi a los proyectos que tras presentarse a
una convocatoria, publica o privada, son evaluados bajo los mismo criterios, teniendo todos las mismas oportunidades, y a
los que se adjudica ayuda econdmica si han obtenido puntuacion suficiente en la valoracién efectuada por la comisidn de
evaluacién correspondiente. En los proyectos publicos los criterios de evaluacidn y la composicion de las comisiones de
evaluacién son publicados con anterioridad al inicio del plazo de solicitudes.
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DOCUMENTACION NECESARIA:

Documentacidon comun para todos los estudios:

Solicitud de Estudio de Investigacion HUHenares (Anexo 1)

Protocolo

Consentimiento Informado del estudio

Hoja de informacién al paciente sobre el estudio

Dictamen favorable de una CEl

Documentos Proteccion de Datos:
o Consentimiento Informado de Proteccidn de Datos (ubicado en Informes Médicos Selene)
o Formulario de peticion de extraccion de de datos (ubicado en

Para Ensayos Clinicos con Medicamento y con Producto Sanitario
- Dictamen favorable por una CEIM
- Péliza de Seguro o de asuncién de responsabilidad

Ensayo clinico de bajo nivel de intervencion:

Estudios Posautorizacion:
- Clasificaciéon AEMPs del estudio
- Dictamen favorable de CEIM

Estudios con Procedimientos Invasivos:
- Péliza de Seguro de asuncidn de responsabilidad

Cualquier tipo de estudio, si existe manipulaciéon de muestra bioldgica:
Cualquier tipo de estudio, si existe algun tipo de compensacién econdmica: Memoria econémica

JUNTO CON LA SOLICITUD SE ADJUNTA LA SIGUIENTE DOCUMENTACION:

[

o0 O oo Od

Protocolo del estudio

Anexo I: Solicitud de presentacidn de estudio

Anexo lI: Informe del investigador que describa el manejo habitual de la patologia de estudio en el
hospital detallando los cambios significativos con el nuevo estudio. En caso de existir, adjuntar
Protocolo/guia clinica utilizado en el hospital.

Anexo Il del compromiso del investigador principal

Anexo IV de idoneidad del equipo investigador

Anexo V de idoneidad de las instalaciones firmado por el Jefe de Servicio/ Supervisor del investigador
en caso de que se requiera

Anexo VI de colaboracién de servicios implicados firmado por el Jefe de Servicio del investigador en
caso de que se requiera

Anexo VIl de dotacién de recursos humanos de enfermeria firmadas por el investigador principal
Anexo VIII: Datos econdmicos del proyecto

En el caso de que se requiera, fotocopia de la pdliza de seguro o certificado que incluya al Hospital
Universitario del Henares ademas de los asegurados que establece la legislacion vigente cuando
proceda, en el que se indique que el aseguramiento del estudio cumple la legislacion vigente.
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