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Un ejemplo práctico

• Tomeu, residente de endocrinología, quiere realizar un proyecto de
investigación en el que comparará la prevalencia de hipotirodismo en
pacientes en función de haber tenido o no antecedentes de
cardiopatía isquémica.

• Reclutará a los pacientes en las consultas de cardiología y de
dermatología, les hará una analítica y un cuestionario para registrar
sus antecedentes



Imagen propiedad de SEMFYC. Accessible en : https://ojmf.semfyc.es/investigar/empezando-a-investigar/5





Documentación a entregar (Portal ECM o Portal CTIS):

1. Formulario de solicitud
2. Carta de presentación
3. Protocolo y resumen del protocolo
4. Manual del investigador / Ficha técnica de los fármacos
5. [Justificación del carácter de bajo nivel de intervención]
6. Pago de tasas
7. Expedientes de medicación, etiquetado, fabricación...

Documentación a entregar CEIm

1. Procedimientos y material para el reclutamiento
2. Hoja de información y consentimiento informado
3. Documento de idoneidad de investigadores
4. Cada centro: CVa IP, Idoneidad de instalaciones, autorización 

responsable
5. Póliza de seguro
6. Memoria económica
7. Pago de tasas
8. Documentación de ECM







Documentación a entregar:

1. Formulario de solicitud
2. Declaración de la persona responsable de la entidad
3. Protocolo
4. Documento de la aprobación del protocolo por la agencia 

responsable (AEMPs)
5. Cuaderno de recogida de datos
6. HIP y CI
7. Idoneidad de los investigadores y colaboradores
8. Autorización de la persona responsable
9. Memoria económica
10. Informe favorable de la comisión de investigación
11. Pago de tasas / exención



Documentación a entregar:

1. Formulario de solicitud
2. Declaración de la persona responsable de la entidad
3. Protocolo
4. Procedimiento de selección
5. HIP y CI
6. Idoneidad de los investigadores y colaboradores
7. Autorización de la persona responsable
8. Memoria económica
9. Informe favorable de la comisión de investigación
10. ¿Póliza de seguro?
11. Justificante de la solicitud  a la PRISIB
12. Notificación a fiscalía de menores
13. Pago de tasas / exención



¿Necesitan todos los proyectos de investigación pasar por el CEI?
¿Qué pasa con un estudio observacional retrospectivo?



Documentación a entregar:

1. Formulario de notificación
2. Dictamen favorable del CEI evaluador
3. Protocolo completo
4. HIP y CI



¿Se acepta el dictamen único en los 
estudios observacionales sin 

medicamentos?



Documentación a entregar:

1. Formulario de solicitud
2. Artículo a publicar
3. Consentimiento informado o justificación de su exención
4. Imágenes anexas



Modelos de documento













Informe de la Comisión 
de Investigación

Documentación requerida:

Protocolo

HIP/CI

Certificado de costes



En un Ensayo Clínico

¿Qué responsabilidades tiene cada parte?



Responsabilidades del Investigador



Responsabilidades 
del investigador

Requisitos previos del investigador principal

• Estar cualificado -> titulación, formación y experiencia -> 
CV

• Estar formado en BPC (certificado <2a)

• Conocimiento sobre el medicamento a estudio -> Fichas en 
MI

• Permitir las auditorías / monitorización del estudio

• Formar un equipo cualificado -> Listado de delegación de 
tareas, hoja de formación y obtención de CV/BPC

• Supervisar a dicho equipo



Responsabilidades 
del investigador

Recursos apropiados

• Contar con recursos apropiados para las tareas del estudio 
->Idoneidad de las instalaciones en las que se llevará a 
cabo la investigación

• Recursos de personal y temporales



Responsabilidades 
del investigador

Relativas al paciente:

• Asistencia médica y decisiones terapúeticas de los 
pacientes 

• Asegurar la correcta asistencia de los pacientes (efectos 
secundarios) -> información de contacto

• Informar al paciente y obtener el consentimiento 
informado

• Cumplir los procedimientos de aleatorización

• Cumplir el protocolo de investigación



Responsabilidades 
del investigador

Documentación:

• Solicitar la aprobación del CEIC

• Proporcionar un manual del investigador

• Mantener los documentos fuente adecuados y precisos 
(HCa) -> Trazabilidad de documentos y CRD. Conservación 
de los mismos

• Informes de seguimiento para Promotor/CEI

• Informes de seguridad -> Notificar inmediatamente al 
promotor EAG y aportar información en fallecimientos

Medicación:

- Contabilidad y trazabilidad de la medicación del estudio 
(delegable en Farmacia)

- Asegurar que la medicación del estudio SOLO se utiliza en 
el estudio



Responsabilidades del Promotor



Responsabilidades 
del Promotor

Iniciales:

• Plan de control y garantía de calidad -> PNT

• Organización de investigación por contrato (CRO) -> 
Delegación

• Seleccionar investigadores y redactar las condiciones y 
requisitos de los mismos

• Notificar/solicitar a las autoridades (ej: AEMPs)

• Confirmar la evaluación por el CEIC



Responsabilidades 
del Promotor

Económicas:

• Financiación: Contrato entre promotor y el 
investigador/institución

• Indemnización a los sujetos -> Contratación de seguro



Responsabilidades 
del Promotor

Medicamentos:

• Fabricación, envasado, etiquetado y codificación de los 
medicamentos del estudio, incluyendo placebo si hay

• Suministrar el fármaco en investigación

• Registros de entrega, envío, recepción, devolución y 
destrucción

• Actualizar la información de seguridad del medicamento -> 
Informar al investigador/institución de alertas de 
seguridad, cambios en la FT,…

• Notificar a la AEMPs reacciones adversas 
graves/inesperadas



Responsabilidades 
del Promotor

Monitorización:

• Planificación de la monitorización

• Equipo de monitores formados

• Seguimiento del cumplimiento de todos los pasos del PNT

• Visitas programadas / informe posterior a cada visita para 
el promotor

• Verificar la información del CRD y su calidad -> queries
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