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MEMORIA DESCRIPTIVA PARA INVESTIGACIONES EN HUMANOS QUE NO IMPLIQUEN PROCEDIMIENTOS INVASIVOS 
	Título del Proyecto:
	

	Código de referencia (OEP): 
	


1     Introducción:

· La documentación a presentar viene recogida, al final, en el anexo de instrucciones y comentarios (1).

· Los criterios de valoración del proyecto están basados en la LEY 14/2007, de 3 de Julio, de Investigación biomédica. 

· Los artículos a los que se hace referencia en el anexo de instrucciones y comentarios son los expuestos en dicha LEY.
2 Fuente de financiación:


Use el espacio necesario
3 Lugar de realización:


Use el espacio necesario
4 Personal que interviene en el proyecto:

a) Investigador Principal:

Nombre y Apellidos: 

Titulación del investigador/a: 

Unidad: 

Departamento: 

Centro/Facultad: 

Dirección: 

Teléfono:


Fax: 

Correo electrónico: 

 b) Personal experimentador:
Nombre y Apellidos: 

Titulación del investigador/a: 

Unidad: 

Departamento: 

Centro/Facultad: 

Dirección: 

Teléfono:


Fax: 

Correo electrónico: 

c) Personal relacionado con el proyecto:

· Aporte los datos completos de cualquier persona que directa o indirectamente colabore en la realización del experimento. Esto no incluye los individuos sometidos a estudio.

5 Objetivos:

       
 Use el espacio necesario

6 Metodología del procedimiento experimental (2):
6.1 Descripción: 


Use el espacio necesario

6.2 Duración del procedimiento:

Use el espacio necesario

6.3 Ayuno: 

      
Marque con una cruz

	
	No

	
	Sí: Rellene el cuadro siguiente:

	Fase del estudio
	Alimento
	Agua
	Hora de inicio
	Hora final
	Duración (h)

	
	
	
	
	
	


6.4 Administración de productos (estándar, referencia, patrones etc.):


Marque con una cruz

	
	No, en ningún momento

	
	Sí: Rellene el cuadro siguiente:

	Producto

Nombre genérico
	Vía
	Volumen

Expresada en ml/kg
	Dosis

Expresada en mg/kg
	Concentración 

Expresada en mg/ml

	Producto de estudio
	
	
	
	

	Vehículo
	
	
	
	


6.5 Extracciones de sangre:


Marque con una cruz

	
	No, en ningún momento

	
	Sí: Rellene el cuadro siguiente:

	Vía de extracción
	Volumen de cada extracción

Expresada en ml
	Frecuencia de extracción

	
	
	

	
	
	


7 Fases en las que se prevé dolor y métodos para controlarlo y limitarlo:

7.1 Describa en qué fases del procedimiento se prevé que el individuo pueda experimentar sufrimiento, dolor o angustia y que medidas se tomarán para controlarlo y limitarlo (especifique el protocolo anestésico/analgésico en los apartados 6.4 y 6.5, si existiese):


Use el espacio necesario

7.2 Señale que grado de gravedad máximo ha previsto que puede alcanzar su procedimiento:

        Marque con una cruz

	0 ausencia
	1 leve
	2 moderado
	4 severo

	
	
	
	


7.3 Describa detalladamente el Protocolo de Supervisión que se utilizará para detectar las situaciones anteriores indicando:

	- Que se controlará: 

	- A partir de qué momento: 

	- Durante cuánto tiempo: 

	- Frecuencia con que se efectuarán los controles: 

	- Persona responsable de realizar los controles:


7.4 Anestesia:

¿Está previsto aplicar anestesia en alguna fase del procedimiento?


Marque con una cruz
	
	No, en ningún momento, dado que el procedimiento no lo requiere

	
	No, en ningún momento, dado que es incompatible con el procedimiento

	
	Sí: Rellene el cuadro siguiente:

	Fase
	Producto

Nombre genérico
	Vía
	Dosis

Expresada en mg/kg
	Concentración
	Control de la profundidad de la anestesia

	
	
	
	
	
	


7.5 Analgesia:

¿Está previsto utilizar analgesia en alguna fase del procedimiento?


Marque con una cruz
	
	No, en ningún momento, dado que el procedimiento no lo requiere

	
	No, en ningún momento, dado que es incompatible con el procedimiento

	
	Sí: Rellene el cuadro siguiente:

	Fase
	Producto

Nombre genérico
	Vía
	Dosis

Expresada en mg/kg
	Concentración Expresada en mg/ml
	Frecuencia
	Duración del tratamiento 

	
	
	
	
	
	
	


8 Justificación del estudio:

8.1 Características de los voluntarios incluidos en la experimentación y su idoneidad:


Use el espacio necesario
8.2 Datos personales o información genética que se van a utilizar y su idoneidad:


Use el espacio necesario
8.3 Número total de individuos en el estudio y justificación estadística:

          Use el espacio necesario
8.4 Motivos por los que no se emplea un método alternativo al propuesto (especificar detalladamente): 

	
	No existe un método alternativo al propuesto. Justificación: 

	
	Existen métodos alternativos, pero no están validados

	
	Desconocemos si existen métodos alternativos

	
	Otros motivos: 



9 Procedimientos previstos para salvaguardar la confidencialidad de los datos:


Use el espacio necesario
10 Cumplimiento de la legislación vigente:

Por todo ello, La persona firmante, en calidad de investigador/a responsable de este proyecto, declara:

- Que ha estudiado y valorado la existencia de métodos alternativos, y que no ha identificado la existencia de un método o protocolo alternativo para obtener las conclusiones del estudio propuesto.

- Que todos los individuos sometidos a un procedimiento invasivo están previamente asegurados de los daños y perjuicios que pudieran derivarse del mismo, tal y como establece el Artículo 18 de la LEY 14/2007, de 3 de Julio, de Investigación biomédica.

- Que todo lo expuesto está en concordancia con dicha ley y, en general, con toda la legislación aplicable.

Lugar y fecha:  

     
  Firma:


                   Fdo: (Nombre y apellidos)
INSTRUCCIONES Y COMENTARIOS

(1) Documentación requerida:
· Además del presente documento, debe aportar la siguiente documentación: 
1) Documento de consentimiento informado. Este documento debe contener los ítems descritos en los artículos 4 y 15 de la Ley de Investigación Biomédica. Puede encontrar un modelo aquí: http://goo.gl/yJpOqq
2) Formulario online de prevención de riesgos laborales / Autodeclaración de proyecto/contrato/prestación de servicios sin riesgos significativos, según proceda. Más información en: http://oep.umh.es/solicitud-de-evaluacion/prevencion/
· Se presentará una copia de la documentación a través de Registro y dirigida al Órgano Evaluador de Proyectos. Vicerrectorado de Investigación e Innovación. 

(2) En caso de que las líneas directivas de un procedimiento estén publicadas de un modo oficial o hayan sido oficialmente validadas, se considerará cumplimentado éste procedimiento siempre que se aporte una copia de la publicación o validación correspondiente.
	1
	Órgano Evaluador de Proyectos

Vicerrectorado de Investigación e Innovación
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