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COMISIÓN DE BIOÉTICA Y DE BIOSEGURIDAD (CBB) DE LA UNIVERSIDAD DE EXTREMADURA
SOLICITUD DE INFORME DE EVALUACIÓN DE PROYECTO

(ver “Documentación que se ha de adjuntar” en la siguiente página)

Datos del Proyecto de Investigación
(indicar fecha de convocatoria a que se va a presentar, si procede)
	Título:




Tipo:
 FORMCHECKBOX 
 Proyecto a presentar a __________________________________________

 FORMCHECKBOX 
 TFG

 FORMCHECKBOX 
 TFM

 FORMCHECKBOX 
 Tesis Doctoral


 FORMCHECKBOX 
 Otro (especificar): ______________________________________________
Datos del Investigador responsable / doctorando
(En caso de TFG, TFM o similar, deben indicarse los datos del Tutor)

Nombre y apellidos:

Departamento y Centro:
Teléfono(s):




Correo electrónico:
Datos del estudiante en caso de TFG/TFM o similar o del Director (si Tesis Doctoral)
Nombre y apellidos:

Teléfono(s):




Correo electrónico:

Tipo de Experimentación (señalar lo que proceda y que motiva esta solicitud)
	· Experimentación con seres humanos
	 FORMCHECKBOX 


	· Investigación observacional, psicológica o comportamental en humanos
	 FORMCHECKBOX 


	· Experimentación con muestras de procedencia humana
	 FORMCHECKBOX 


	· Experimentación con animales vivos (o con muestras extraídas de ellos por los investigadores peticionarios)




*
	 FORMCHECKBOX 


	· Experimentación con órgano aislado o muestras extraídas tras sacrificio de animales







*
	 FORMCHECKBOX 


	· Experimentación con muestras animales obtenidas de otras fuentes (mataderos, compra a otras empresas o investigadores

*
	 FORMCHECKBOX 


	· Utilización de agentes biológicos de riesgo para la salud humana, animal, o para las plantas
	 FORMCHECKBOX 


	· Uso de organismos modificados genéticamente (OMGs)
	 FORMCHECKBOX 


	· Liberación de OMGs
	 FORMCHECKBOX 


	· Prácticas
	 FORMCHECKBOX 



* Si se señalan alguna de estas opciones debe rellenarse también una solicitud, en el modelo pertinente, para el Comité de Ética de Experimentación Animal.
Aclaraciones adicionales que quiera hacer constar
	


Badajoz/Cáceres/Mérida/Plasencia, 

Firma: 
Firma Director de Tesis (si procede)
Documentación que se ha de adjuntar:

(A) Si ya se dispone de informe del Comité Ético de Investigación del Centro en el que se llevará a cabo la experimentación o que suministrará las muestras, debe adjuntar una copia del mismo. En la solicitud, en el espacio “Aclaraciones adicionales”, se debe hacer constar que el Proyecto (se entiende, exactamente el mismo Proyecto) ya fue evaluado por ese Comité.

(B) En otros supuestos, se deberá adjuntar:

1. Justificación científica y ética del proyecto de investigación. Debe incluir información sobre el tamaño de la muestra y, en caso de experimentación con humanos, el procedimiento para la selección de los participantes (y las pertinentes autorizaciones si se hace a través de un colegio, residencia u otra institución).
2. Copia del Consentimiento informado a firmar por el participante, con la información que recibirá sobre el proyecto y su participación en el mismo. Esa información debe incluir, además de otros datos que se consideren importantes:
- Información detallada acerca de los principales aspectos de las pruebas a que se someterá el voluntario participante.
- Especificación de la cobertura del seguro suscrito a nombre de los voluntarios participantes, si corresponde.
- Compromiso de que la confidencialidad de los datos que se puedan obtener en dicho proyecto será escrupulosamente observada, y que los datos personales de los sujetos participantes serán conocidos únicamente por el investigador principal del proyecto. En los casos que corresponda, este informará al responsable médico o a los afectados si cree que algún resultado podría ser de su interés.
- Compromiso de no utilizar las muestras para otros estudios diferentes a los de este proyecto y a no traspasar las muestras a otros posibles proyectos o equipos de investigación.
- En el caso de utilización de tejidos, la cláusula siguiente: “He sido informado de que los tejidos que cedo serán utilizados exclusivamente con finalidad de investigación sin animo de lucro" (o bien hacerlo constar en un escrito firmado por quien cede la muestra). 
Recomendaciones adicionales sobre el “Compromiso informado”

El “Consentimiento Informado” (CI) es un documento que debe incluir la información proporcionada al participante sobre el proyecto, además de su consentimiento explícito a participar en el mismo. Debe ser firmado por el participante y por la persona que informa. Tanto el participante como la persona que informa deben quedar con copias firmadas por ambos.
En la página web de la CBB* hay un modelo/ejemplo de “Compromiso informado”. Está redactado pensado sobre todo en situaciones en los que los participantes donan muestras biológicas en centros clínicos y que las muestras son recogidas por diferentes profesionales de esos centros (que son los que informan del estudio y firman el CI). En otros supuestos (realización de cuestionarios, participación de colegios o residencias de mayores, etc.) el CI debe adaptarse a cada situación concreta y utilizar adecuadamente las palabras “donante”, “participante”, “paciente”, “médico”, “muestras”, “datos”, etc., de forma a que el texto proporcionado a los participantes en el estudio sea lógico y comprensible. Eso incluye cambiar, si procede, el título de la sección que en el modelo se denomina “Declaración del paciente”. En el caso de menores o personas incapacitadas para firmar, como es lógico, el CI ha de estar firmado por los Padres/Tutores legales.
El documento debe indicar los datos de contacto del Investigador responsable, incluyendo teléfono y dirección (postal u electrónica). En caso de trabajos dirigidos, como TFG o TFM, es conveniente que se incluyan también los datos del estudiante; si se trata de una Tesis y figura como investigador responsable el doctorando, es conveniente que se incluyan también los datos del director.
*http://investigalia.unex.es/#!/page36.do?link=oln266.redirect&acond12=es_es&rcond3.att2=197_197&kcond92.att3=229_229
