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1. JUSTIFICACION.

De conformidad con la normativa legal vigente y pasitas de ética de la investigacion, todos los
proyectos de investigacion que impliquen actuacdau® seres humanos, sus muestras biolégicas y/o
sus datos personales deben ser evaluados por uitéCgtiva en Investigacion (CEI) acreditado. El
acceso a la historia clinica con fines de invest@arequiere el consentimiento informado por éscri
del paciente, con la excepcion de que los datoarhsiglo previamente anonimizados, de manera que
gueden separados los datos de identificacion detma con los clinicos-asistenciales.

Ejemplos:
1.- Bases de datos anonimizadas proporcionaddagautoridades sanitarias.

2.- Descarga por el servicio de documentaciénadinie los campos de informacion que se precisan
para la investigacion, sin incluir los datos pesdes. En general, los programas informaticos de
historias clinicas no estan disefiados para estid#u investigadora.

3.- Bases de datos disociadas disponibles en &rddJnidades Clinicas.

No obstante, hay situaciones en las que no eslpaditener el consentimiento para una investigacion
En este caso el investigador puede solicitar la@ga de este requisito al CEIl exponiendo de forma
razonada los motivos correspondientes. Esta sitna®¢ plantea en estudios que corresponden a
Trabajos de Fin de Grado, Fin de Master o Tesigddales que son presentados para la evaluacion de
un CEI. La mayoria de estos estudios son retraspscte revision de historias clinicas,... disefiados
en su mayor parte, para mejorar la calidad dei$seasia sanitaria. El periodo de estudio suelecaba
varios afios y resulta practicamente imposible rectms consentimientos informados de todos los
sujetos del estudio, por lo que el requisito deseatimiento individual haria impracticable la reation

del estudio.
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2. EXENCION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

El CEl estudiara la solicitud de exencion y dedédir se puede realizar el estudio sin la obtend@n
consentimiento de los participantes.

El CEIl tendra en cuenta las siguientes considamasi

gue el estudio sea observacional.
- con riesgo minimo o nulo para los sujetos.

- que el estudio sea retrospectivo y abarque un gmerde tiempo muy largo resultando
practicamente imposible recoger los consentimiemémrmados de todos los sujetos del
estudio; por lo que el requisito de consentimientlividual haria impracticable la realizacion
del estudio.

gue el estudio no pueda hacerse con datos an@uiasz

que se garantice la confidencialidad de los dd¢osaracter personal.

Se ha elaborado un impreso de solicitud de exerdgdCl (Anexo 1V.1). Debe completarse con un
breve texto explicativo del IP que personalicedlicgkud de exencidn del Cl para su proyecto.

Ademas, para proteger la confidencialidad de Itssdde los pacientes, el CEl solicitara el compsomi
del investigador para que:

1.- En el tratamiento de los datos de los pacieqiesse generen en el desarrollo del citado estselio
cumpla la Ley Organica de Proteccion de datos &28mhexo 1V.2).

2.- La base de datos generada (cuando sea elpaasdp realizacion del estudio NO contendra datos
personales de los pacientes, por lo que sera ibiipadentificar a ninguno de ellos.
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