Universitat Comité d’Etica de la Recerca
Abat Oliba CEU

Sol-licitud d’avaluacié de TFG/TFM experimental en humans

Referencia

Titol del treball TFG/TFM:
Dades del tutor o tutora/ director o directora
Nom i cognoms:
Facultat / departament: Adreca (edifici, despatx, etc.):
Telefon (ext.): Correu electronic:
Signatura

Barcelona, de/d’ de 2019

Tipus de treball:

[ ]
[]

Si ja esta assignat, cognoms i nom de I’alumne o alumna:

Final de grau

Final de master

Aquest estudi forma part d’un projecte de recerca que hagi rebut I'informe favorable del Comité d’Etica de la Recerca de la UAO CEU o
d’un altre comité d’etica de la recerca?

. Si la resposta és afirmativa, si us plau, indiqueu el nUmero d’autoritzacié d’aquest informe:
. Si la resposta és negativa, si us plau, continueu emplenant aquest document.

Indigueu si la proposta compleix I’aspecte segiient:

Recerca observacional amb éssers humans o Us de dades personals Si NO
Si laresposta és positiva, ala memoria de I’estudi, hi heu d’adjuntar els documents seguents:

- el document d’informacié al o la pacient i el consentiment informat
- el compromis de confidencialitat de cadascun dels integrants de I’equip de recerca

Informacié addicional (empleneu-la sempre)
« Investigadors participants:
- Entitat finangadora (si escau):
« Instancies privades o publiques participants:
e Lloc (centre, ciutat) on es fara I'estudi:
«  Data d'inici de I'estudi:
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Universitat
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Abat Oliba CEU

Referéncia

BREU MEMORIA DESCRIPTIVA DEL TFG/TFM:
(Ha d’incloure tots els apartats i subapartats, i només ha d’ocupar 1-2 fulls)

1.
2.

5.

Titol

Objectiu/s

2.1.

Beneficis de I’estudi

Tipus de recerca (experimental o observacional, transversal, longitudinal, etc.)
Material i métodes

4.1.
4.2.
4.3.

4.4.

4.5.
4.6.
4.7.

Poblacié objecte d’estudi: subjectes (rang d’edat, sexe), criteris d’inclusié i exclusié dels subjectes, tipus de mostra, etc.
Magnitud de la mostra (nombre de subjectes, nombre de mostres, etc.)

Metodologia: métode d’obtencié de les mostres (model d’enquesta, full de recollida de dades) i, si escau, validacio prévia de la
intervenci6 seleccionada.

Indigueu el que correspongui (marqueu a sobre de la seccio)

o El treball es fa amb dades andnimes: Si NO
(si laresposta és afirmativa, no cal que adjunteu el document d’informaci6 i consentiment informat)
o El treball es fa amb dades anonimitzades Si NO

(si la resposta és afirmativa i el treball es fa amb dades degudament anonimitzades sense cap possibilitat de
reidentificacié de les persones, no cal que adjunteu el document d’informacié i consentiment informat. En cas contrari,
heu d’adjuntar el consentiment informat del subjecte o bé un dictamen favorable del Comité d’Etica de la Recerca de la
UAO CEU o d’un altre comite etic)

Riscos potencials de I’estudi (es refereix a qualsevol experieéncia no desitjable o involuntaria que pugui passar al subjecte en el
curs de I'estudi)

Analisis estadistiques dels resultats i nivell de significacio
Participacié concreta de ’alumne o alumna en I’estudi
Data orientativa de lectura del treball (mes/any)

Bibliografia rellevant (3-5 referencies)
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Universitat Comité d’Etica de la Recerca
Abat Oliba CEU

Referencia

Titol del treball TFG/TFM experimental:

S’adjunta amb la sol licitud (margueu-ho amb una X):

1. Breu memoria descriptiva del treball. I:I
2. Siescau, informe favorable del Comité d’Etica de la Recerca. I:I
3. Si escau, consentiment d’autoritzacié de cessié de la persona responsable de la custodia de mostres per a I'estudi

en concret (ex. director o directora del biobanc). I:I

4. Model per a TFG/TFM d’informaci6 al pacient i consentiment informat. I:I
5. Compromis de confidencialitat (de cada investigador o investigadora participant). I:I

6. El director o directora / tutor o tutora i I'estudiant es comprometen a complir la normativa que regula aquest estudi de

recerca. I:I

S’ha d’enviar la documentacié al tecnic o tecnica de la UGI / OTRI de la UAO CEU (cei@uao.es 932 540 900 - ext. 30917), que I'ha de fer
arribar al vicerector o vicerectora de Relacions Internacionals i Recerca de la Universitat.

Normativa aplicable:

e Reglament (UE) 2016/679 del Parlament Europeu i del Consell, de 27 d’abril de 2016, relatiu a la proteccidé de les persones fisiques pel que fa al
tractament de dades personals i a la lliure circulacié d’aquestes dades.

o Reial decret 1090/2015, de 4 de desembre, pel qual es regulen els assajos clinics amb medicaments, els comités d’etica de la recerca i el Registre
Espanyol d’Estudis Quimics.

o Reial decret 1716/2011, de 18 de novembre, pel qual s’estableixen els requisits basics d’autoritzacio i funcionament dels biobancs amb finalitats de
recerca biomedica i del tractament de mostres biologiques d’origen huma, i es regula el funcionament i I'organitzacié del Registre Nacional de Biobancs
per a investigacié biomédica.

e Llei 14/2007, de 3 de juliol, d’investigacié biomedica.

o Llei 41/2002, reguladora de I'autonomia del o la pacient i de drets i obligacions en materia d’informacié i documentacio clinica.
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