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1. OBJETO

e Desarrollar el procedimiento para la solicitud de evaluacion de

proyectos de investigacion.
e Normalizar las actuaciones ante la peticion de evaluacion de

proyectos de investigacion.

2. ALCANCE

e Todos los estudios de investigacion que se desarrollen en el

Hospital Universitario Infanta Sofia.



3. DESARROLLO OPERATIVO

3.1 PROCEDIMIENTO DE PRESENTACION DE LA
DOCUMENTACION:

e Documentacion a presentar por el investigador para

cualquier estudio

1. Formulario “Solicitud de evaluacion de un estudio de
investigacion” en el que se han afiadido las definiciones de los
diferentes tipos de estudio.

2. Consentimiento Informado del estudio (no necesario si se aporta
informe favorable CEIM)

3. Hoja de informacion al paciente sobre el estudio (no necesario si
se aporta informe favorable CEIM)

4. Copia del dictamen favorable de un CEIM.

5. Protocolo del estudio

- Documentacion adicional en caso de:

» Pdliza de Seguro o de asuncién de responsabilidad para
Ensayos Clinicos con Medicamento o con Producto
Sanitario o estudios con Procedimientos Invasivos.

» Clasificacién e informe por la AEMPs en ensayos clinicos y

estudios Post-autorizacion

e Direccion de envio: es necesario enviar la propuesta de estudio
junto con la documentacion que se detalla en formato electronico

al mail: investigacion.huis@salud.madrid.org


mailto:investigacion.huis@salud.madrid.org

3. 2 EVALUACION DEL PROYECTO

Cada proyecto serd revisado por un evaluador de la comision de
investigacion asignado siguiendo orden alfabético quien en un plazo inferior
a 10 dias desde su recepcion enviarA su evaluacion al malil
investigacion.huis@salud.madrid.org completando la hoja (Anexo 1 y el

informe (Anexo 2) de evaluacion.

El resultado de la evaluacién se comunicara mediante mail y del siguiente

modo segun el resultado de la evaluacion:

1. FAVORABLE o FAVORABLE CON RECOMENDACION DE
MODIFICACION se informaréa

a) A la fundacion para la investigacion (adjuntando la
documentacion aportada por el investigador) remitiendo el
correspondiente certificado firmado por presidente y secretario de
la comision (en el que se afadira especificamente el tipo de
estudio y financiacion para aquellos casos en los que hubiese
discrepancia respecto a la informacion aportada por el
investigador en la hoja de solicitud)

b) Al investigador, remitiendo el correspondiente certificado firmado

por presidente y secretario de la comision.

2. DESFAVORABLE PENDIENTE DE MODIFICACIONES se informara:

Al investigador remitiendo el correspondiente informe desfavorable

de la comisién con indicacion de las modificaciones necesarias.

3. DESFAVORABLE se informara


mailto:investigacion.huis@salud.madrid.org

Al investigador remitiendo el correspondiente informe desfavorable de

la comisién con indicaciéon de los motivos.

APROBADO: Comision de Direccién

Presidente:)

Fecha Comisién de Direccién:




ANEXO 1. HOJA DE EVALUACION DEL PROYECTO
EVALUACION DEL ESTUDIO TITULADO:

EN CASO DE ESTUDIOS CON VALORACION PREVIA POR CEIM ES
SUFICIENTE LA EVALUACION DE LOS PUNTOS 1Y 2

1. Tipo de estudio

Tipo de estudio (metodologia)

(Marcar con una X uno o varios campos)

Ensayo Clinico con Medicamento [1]

Ensayo Clinico y estudio observacional con Producto Sanitario [2]

Ensayo Clinico de bajo nivel de intervencion [3]

Estudio Postautorizacion ligados a la autorizacion de medicamentos: EPA- LA [4A]

Estudio Postautorizacidn promovido por Administracién Sanitaria: EPA-AS [4B]

Estudio Postautorizacidn prospectivo no correspondiente a las categorias anteriores: EPA-SP [4C]

Estudio Postautorizacidn con seguimiento no prospectivo: EPA-OD [4D]

Estudio Observacional en el que el agente estudiado no es un medicamento (estudios de
prevalencia e incidencia): No-EPA [4E]

Estudios de Investigacion Biomédica con procedimiento invasivo [5]

Estudios epidemioldgicos [6]

Investigacion Cualitativa: encuestas de salud [7]

Tipo de financiacidn

(Marcar con una X uno o varios campos)

Convocatoria Competitiva Publica [I]

Convocatoria Competitiva Privada [ll]

Financiaciéon no Competitiva Publica [III]

Financiacion no Competitiva Privada [IV]

Investigacion sin financiacién [V]

Presentacion a una convocatoria interna de la Fundacién para Investigacion Biomédica e
Innovacién de HUIS y HUHen [VI]




2. Adecuacion del estudio.

» ¢ Esta justificado el estudio en funcion de la informacion aportada
sobre el tema tratado? ¢ Es viable a tenor de los recursos

disponibles?

Correcto [ ] Dudoso [] Incorrecto [ ] No se aplica [_]

3. Objetivo e Hipotesis de Trabajo.

» ¢ Existe un objetivo principal claro? ¢ Objetivos secundarios?

Correcto [ ]  Dudoso [] Incorrecto [ ] Noseaplica[ ]

» ¢ Existe hipétesis definida, bien formulada y expuesta?

Correcto [ ]  Dudoso [] Incorrecto [ ] Noseaplical[ ]

4. Seleccidon de la muestra. y métodos.

> ¢ Estan especificados claramente criterios de inclusion y exclusion?

Correcto [ ] Dudoso [] Incorrecto [ ] No se aplica [_]

» ¢ Existe un calculo del tamafio muestral?

Correcto [ ] Dudoso [] Incorrecto [ ] No se aplica

> ¢ Se especifican clara e inequivocamente las técnicas realizadas?

¢Son reproducibles?

Correcto [ ] Dudoso [] Incorrecto [ ] No se aplica [_]



5. Aleatorizacion y enmascaramiento (si procede).
> ¢ Se especifica aleatorizacién o enmascaramiento? ¢ Métodos para
ello?
Correcto [ ]  Dudoso [] Incorrecto [ ] Noseaplica[ ]
6. Variables analizadas.
> ¢Se especifican claramente las variables recogidas?¢Estan en
relacion con el objetivo del trabajo? ¢ Existen variables principales y
secundarias?

Correcto [ ]  Dudoso [] Incorrecto [ ] Noseaplica[ ]

» ¢ Estan en relacién con el objetivo del trabajo?
Correcto [] Dudoso [] Incorrecto [ ] Noseaplica[ ]

> ¢ Se especifican posibles variables de confusion?

Correcto [ ]  Dudoso [] Incorrecto [ ] Noseaplical[ ]

7. Disefio estadistico.

> ¢Es adecuado al objeto del trabajo?

Correcto [ ] Dudoso [] Incorrecto [ ] No se aplica [_]

> ¢ Se especifica un nivel de significacion estadistico adecuado?

Correcto [] Dudoso [] Incorrecto [ ] Noseaplical[ ]



8. Limitaciones del estudio.

> ¢ Se especifican las limitaciones? ¢, Son adecuadas?
Correcto [ ]  Dudoso [] Incorrecto [ ] Noseaplica[ ]

9. Cronograma.

» ¢ Existe cronograma? ¢ Es factible?
Correcto [ ]  Dudoso [] Incorrecto [ ] Noseaplica[ ]

10.Aspectos éticos.

> ¢Existe y es necesario el consentimiento informado?
Correcto [ ] Dudoso [] Incorrecto [ ] No se aplica [_]

» ¢Deberia pasar por CEIm?

Correcto [ ] Dudoso [] Incorrecto [ ] No se aplica [_]

> ¢ Existen riesgos? ¢ Tratamientos alternativos?¢ Beneficios

esperados?¢ Confidencialidad?¢ Informacion suficiente?

Correcto [ ] Dudoso [] Incorrecto [ ] No se aplica [_]

11.- Proteccion de datos

> ¢existe referencia especifica a la normativa vigente sobre proteccion

de datos?

Correcto [ ]  Dudoso [] Incorrecto [ ] Noseaplical[ ]



ANEXO 2. INFORME DE EVALUACION DEL ESTUDIO:

e INVESTIGADOR PRINCIPAL:
e INVESTIGADOR PRINCIPAL DEL CENTRO:
e SERVICIO O UNIDAD:

CONCLUSION

FAVORABLE

FAVORABLE CON RECOMENDACION DE MODIFICACION
DESFAVORABLE PENDIENTE DE MODIFICACIONES
DESFAVORABLE

A

MODIFICACIONES RECOMENDADADAS.

DESFAVORABLE MOTIVO



ANEXO 3. TIPOSDE ESTUDIO. NORMATIVA.

1. Ensayo clinico con Medicamento

2. Ensayo clinico y estudio observacional con Producto Sanitario

3. Ensayo clinico de bajo nivel de intervencion

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 Espariol de Estudios Clinicos:

Ensayo clinico: Estudio clinico que cumpla cualquiera de las siguientes
condiciones:

0 1° 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.

0 2.°Ladecision de prescribir los medicamentos en investigacion se
toma junto con la de incluir al sujeto en el estudio clinico.

o 3.° Se aplican procedimientos de diagnéstico 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 combinacion de
sustancias que se presente como poseedora de propiedades para el
tratamiento o prevencion 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, inmunolégica o metabdlica, o de
establecer un diagnéstico médico.

Producto sanitario: Cualquier instrumento, dispositivo, equipo,
programa informatico, material u otro articulo, utilizado solo o en
combinacion, incluidos los programas informaticos destinados por su
fabricante a finalidades especificas de diagnodstico y/o terapia y que
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intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser
utilizado en seres humanos con fines de:

o 1° Diagndstico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una
enfermedad.

o 2.° Diagnéstico, control, tratamiento, alivio o compensacion de
una lesion o de una deficiencia.

o 3.° Investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de
un proceso fisiolégico.

0 4.° Regulacion de la concepcion, y que no ejerza la accion
principal que se desee obtener en el interior o en la superficie del
cuerpo humano por medios farmacolégicos, inmunolégicos, ni
metabdlicos, pero a cuya funcién puedan contribuir tales medios.

e Ensayo clinico de bajo nivel de intervencion: Un ensayo clinico que
cumpla todas las condiciones siguientes:
o 1° Los medicamentos en investigacion, excluidos los placebos,
estan autorizados.
0 2.° Segun el protocolo del ensayo clinico:

1.2 Los medicamentos en investigacion se utilizan de
conformidad con los términos de la autorizacion de
comercializacion, o

2.2 El uso de los medicamentos en investigacion se basa
en pruebas y estd respaldado por datos cientificos
publicados sobre la seguridad y eficacia de dichos
medicamentos en investigacion en alguno de los Estados
miembros implicados.

3.° Los procedimientos complementarios de diagnostico o
seguimiento entrafian un riesgo o carga adicional para la
seguridad de los sujetos que es minimo comparado con el
de la préactica clinica habitual en alguno de los Estados
miembros implicados.
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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 postautorizacion de tipo observacional para medicamentos de uso
humano.

Estudio Postautorizacion: Cualquier estudio clinico o epidemioldgico
realizado durante la comercializacion de un medicamento segun las
condiciones autorizadas en su ficha técnica, o bien en condiciones
normales de uso, en 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 postautorizacion:

1.

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

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

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

EPA-OD: Estudios postautorizacion 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.

12



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

e Procedimiento invasivo: toda intervencion realizada con fines de
investigaciéon 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

e Estudios Epidemiolégicos: Estudio de la distribucion y los
determinantes de la salud y la enfermedad, planificacion sanitaria,
deteccion de necesidades y evaluacion de las intervenciones para la
salud. Segun la metodologia, objeto de estudio, relacion causa-efecto,
relacion temporal etc, pueden clasificarse en:

o Descriptivos/analiticos,
o transversales/longitudinales,
0 prospectivos/retrospectivos

e Investigacion cualitativa : Estudio de la salud explorandola desde el
punto de vista de la concepcion cultural y simbdlica que la poblacién
tiene de la misma, mediante la observacibn 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 interpretacion 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 economica si han obtenido
puntuacion suficiente en la valoracion efectuada por la comision de evaluacion
correspondiente. En los proyectos publicos los criterios de evaluacién y la
composicién de las comisiones de evaluacion son publicados con anterioridad
al inicio del plazo de solicitudes.
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