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SOLICITUD PARA LA REALIZACIÓN DE UN PROYECTO DE INVESTIGACIÓN SIN RECABAR EL CI DE LOS PACIENTES
Estudio de Referencia:

· Título:.

· Código de protocolo:
· Investigador Principal:  
· Servicio de: 
Estudio retrospectivo que abarca el periodo desde el XXX-XXX. Se realizará una revisión datos de las historias. Debido a la naturaleza del estudio, y a que los pacientes no se encuentran en seguimiento por especialistas de nuestro servicio, la solicitud de consentimiento informado de todos los pacientes incluidos resulta muy complicada de realizar. Así mismo queremos dejar constancia, que el requisito de consentimiento individual haría inviable la realización del mismo. 

Los datos que se van a incluir en nuestra revisión forman parte de la recogida habitual en esta patología y están codificados, los especialistas que realizarán la revisión de los mismos pertenecen al servicio donde los pacientes fueron atendidos. La revisión se realizará en entorno hospitalario controlado, no saldrán del centro donde fueron obtenidos, por lo que no implica riesgo adicional para los pacientes.

Así mismo, los investigadores se comprometen a garantizar la confidencialidad de los datos conforme a lo establecido en la normativa vigente, no realizar ninguna labor de reidentificación del sujeto, utilizar los datos únicamente en el proyecto aprobado por el CEIm, y eliminar la base de datos una vez analizados y publicados los resultados. 
Se adjunta documento de compromiso firmado junto con el resto de la documentación del estudio.
Por lo anterior expuesto, solicito al CEIm la aceptación de la realización de este proyecto de investigación sin contar con el consentimiento informado de los pacientes.
Madrid, …… 

Fdo:  
                       Investigador principal
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