Check-List - Plantilla de evaluación TFG/TFM
Comité de Ética en Investigación Humana UGR (CEIH-UGR)
Comité Provincial de Ética en Investigación Biomédica de Granada (CEI Granada)
A cumplimentar para solicitar el Informe del CEIH-UGR o del CEI-Granada, según proceda para la realización deTFG/TFM. (Rellenar casillas y poner círculo sobre la opción sí/no cuando se requiera)
	Título del proyecto:



	Alumno:
	Teléfono: 

	DNI 
	Grado:
	Email:

	Tutor Docente:                                                                                                 Teléfono:

	DNI:
	Dpto:
	Email:

	Tutor Clínico, si procede:                                                      Teléfono:

	DNI:
	Servicio:
	Email:

	Objetivo principal:



	A.1  Diseño:  

Revisión Bibliográfica. No precisa aprobación del comité de ética. No entregar

Estudio experimental con animales de laboratorio o cultivos celulares. Comité de experimentación animal o Comité de Ética en investigación con organismos modificados y agentes biológicos (Universidad de Granada)

Estudio con pacientes o participantes o su material biológico. Cumplimentar los datos siguientes, según proceda:


	Tipo de Diseño:



	Fuentes de información:



	Variables de Estudio:



	Centro donde se realizará el estudio (1):



	El estudio requiere algún tipo de intervención (2)
	NO
	SÍ

	El estudio requiere algún tipo de contacto con los pacientes (entrevista, exploración, analíticas complementarias, otras …………………………….)
	NO
	SÍ

	El estudio requiere acceso a la historia clínica del paciente
	NO
	SÍ

	El estudio requiere la utilización de muestras biológicas
	NO
	SÍ

	Se solicita consentimiento informado del paciente (si la respuesta es positiva adjuntar documento) (3)
	NO
	SÍ

	Cuenta con fuentes de financiación externas
	NO
	SÍ


(1) Para la realización será obligatoria la autorización del Centro, que se obtendrá a través de la Unidad de Apoyo a la Investigación. Es recomendable cursar  ambas solicitudes en paralelo, ya que para obtener la aprobación  del  Centro es preceptivo el informe favorable del CEI 

(2) En caso de ensayos con medicamentos el estudio tendrá que cumplir los requisitos exigidos en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos

(3) Se requiere consentimiento informado siempre que se vaya a intervenir de cualquier forma sobre el paciente,  solicitar información personal o recoger muestras biológicas

	Resumen del proyecto (nota: se remitirá la memoria o resumen del proyecto en PDF)
- Justificación:  

- Hipótesis y objetivos:

- Material y Métodos:

       - Descripción de la muestra (especificando reclutamiento, tamaño, grupos, etc...).

       - Metodología y experiencia del grupo de investigación, si precisa.

- Beneficios y/o Resultados esperados. 

- Posibles efectos indeseables o secundarios.
- Existencia de algún tipo de contraprestación y/o seguro para los participantes.

- Hoja de información facilitada a los participantes (HIP) y Consentimiento informado (CI) (adjuntar ambos,  imprescindible para la evaluación del TFG). Se facilita modelo al efecto. 
- Garantías de confidencialidad: Compromiso de confidencialidad y Declaración Responsable (imprescindible adjuntar para la evaluación del TFG)


A.2.- Cuestiones previas relacionadas con la posible implicación ética del trabajo:
1.- ¿Este trabajo forma parte de un proyecto de investigación?                             Sí               No

2.- Si lo forma, ¿tiene?:        informe favorable        informe desfavorable        En trámite 

3.- ¿Ha solicitado informe de otro Comité de Ética?   Sí        No         En caso afirmativo,  aportar.
4.- En el caso de recoger datos o hacer alguna intervención en un Centro, ¿cuenta con la aprobación de la Dirección, Profesionales responsables y/o Padres/Tutores en su caso?  

      Sí           No                    

5.- ¿Se salvaguarda el anonimato de los participantes (p. e., cuestionarios anónimos, respuestas codificadas, historias clínicas, etc.)       Sí          No      
6.- La intervención ¿implica algún riesgo físico o psíquico para el participante?              Sí               No

7.- ¿Se ofrece algún tipo de gratificación o se estimula por cualquier otro medio la participación en el estudio?       Sí           No            En caso afirmativo, especificar:

8.- ¿Este trabajo implica el empleo de muestras biológicas y/o pruebas biomédicas en los participantes?
       Sí            No
El interlocutor será siempre la Facultad desde la que se presenta el trabajo y los plazos comenzaran a contar cuando se haya recibido el TFG/TFM con todo cumplimentado ya que en caso contrario se devolverá a dicha Facultad. 

En Granada, a ____ de ___________ de 20_____





	_________________________

Tutor docente
	________________________

Tutor Clínico
	________________________

Alumno
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