TRABAJOS DE INVESTIGACION FIN DE GRADO Y FIN DE

MASTER (TFG / TFEM)

Instrucciones para solicitar la valoracion ética

La valoracion por un comité de ética de la investigacion de Andalucia de los
TFG y TFM debe solicitarse a través del Portal de Etica de la Investigacion
Biomédica de Andalucia (PEIBA).

INSTRUCCIONES DEL PEIBA

Para acceder al PEIBA se requiere disponer de un certificado digital emitido por la FNMT
(Fabrica Nacional de Moneda y Timbre) y un ordenador con conexién a Internet donde esté
instalado dicho certificado. La URL de esta aplicacién es:
https://www.juntadeandalucia.es/salud/portaldeetica

1. Acceso. Al presionar en el recuadro azul que aparece a la derecha y tras seleccionar
nuestro certificado digital entramos en la aplicacion:

PORTAL DE ETICA DE LA INVESTIGACIGN BIOMEDICA DE ANDALUCIA

El Portal de Etica de la Investigacién Biomédica de Andalucia es un
Sistema de Informacidn y Gestidn Integrado de Estudios de
Investigacidn de Andalucia.

Su objetivo es facilitar la valoracion ética y seguimiento de los
estudios de investigacién agilizando la comunicacidn entre los Para acceder 4| Sistema se
diferentes actores implicados en el proceso. requisrs Certificado Digtal o B

Si no dispone de este, podra

shtenefo pinchando goui
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2. Tras el primer acceso al portal, se presenta por defecto la ventana con el perfil del
usuario para que sean cumplimentados los datos obligatorios (teléfono y direccion de correo-
e), cuyos campos se despliegan al abrir el apartado “DATOS DE CONTACTO”.

Tras ello debe marcarse la pestafia “Guardar”.

Inicio Nuevo Proyacto Gestign de Proyectos Analisis de datos Administracion Ayuda
INICIO > MI PERFIL (1)
Mombre: Primer apellido: Segundo apellida:
MIF: Sexo; Tipo de usuario/a:
Investigador/a: [5] Codigo notifica:
Recibir notificadcnes par correor [
DATOS DEL CENTRO DE TRABAIO
Centro de trabajo:
Servido o unidad:  Seleccionar ... e T © |
Puesto de trabajo: [ o
Especialidad:
Tituladion:
DATOS DE CONTACTO
Tipo de via; MNombre de la via; MNimera de lavia:
Blogue: Escalera: Piso: Puerta:
Provincia: Municipio: Codiga postal:
TELEFONO:
CORREO ELECTRONICO:
. . r , . .7 «
3. A continuacion, en la barra de menu, seleccionamos la opcion de “Nuevo
»
proyecto
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MIS PROYECTOS

Una vez seleccionado la pestafia “Nuevo Proyecto” aparece una ventana emergente con
informacion relativa a la proteccion de datos y otra posterior sobre las entidades gestoras
(fundaciones de gestion de la investigacion en los centros sanitarios), donde puede elegir entre
SI o NO. Posteriormente marcamos “Continuar”.

4. Seleccion del tipo de proyecto:

Aparece una relacién de diferentes tipos de proyectos y seleccionamos la opcién que aparece
en ultimo lugar: “Estudios académicos”
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[4) SELECCION DE UN TIPO DE ESTUDIO
Esta opci6n seria adecuada para proyectos académicos como tesis, TFG o TFM.
B O = ENSAYTOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS
D) @ ENSAYOS CLINICOS CON PRODUCTOS SANITARIOS
D) s OTROS ENSAYOS CLINICOS
O @ ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON MEDICAMENTOS
7 » ESTUDIOS OBSERVACIONALES CON PRODUCTOS SANITARIOS
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Una vez seleccionada la opcion presionamos “Continuar” y ya aparece una pantalla
especifica de nuestro proyecto.

5. Cumplimentar informacion basica sobre nuestro proyecto:

5.1. El primer campo que se debe cumplimentar es el campo “Cédigo de estudio”. Sirve para,
de manera sencilla, diferenciar un proyecto de otro. El cédigo debe ser creado por nosotros
mismos y la estructura de este campo es: TFG-XXXX-2019 6 TFM-XXXX-2019

Ejemplo: En un TFG sobre educacién sanitaria en diabetes que se presenta en el afio 2019, elegimos el
codigo TFG-ESDI-2019.

La aplicacion le asigna de manera automatica un cédigo interno como un mecanismo de
identificacion adicional.

5.2. A continuacion hay un campo de cumplimentacion opcional (“Titulo abreviado™) y otro
campo de cumplimentacién obligatoria (“Titulo”).



DETALLE DE PROYECTC

Codigo de estudio: ij Codigointerno: 1473-N-16 ESTADO DEL PROYECTC: PENDIENTE DE ENVIO

Titulo abreviado:
ligli

Titulo completo:

Codigo del organismo financiador;

Una vez cumplimentados estos campos, presionamos en “Guardar” y pasamos a la pantalla
siguiente.

5.3. En la nueva pantalla, aparece el campo “Promotor”, (no es obligatorio cumplimentar en
los TFG y TFM), por el contrario, si hay que cumplimentar el campo “Tutor académico”, en
el que hay que incluir a el/la investigador/a principal (debe ser el/la tutor/a de nuestro
proyecto). Puede ocurrir que esta persona esté ya dada de alta en PEIBA (por un proyecto de
investigacion anterior) o no, en este caso, le daremos de alta pulsando sobre la pestafia
“Nuevo”.

Hay que tener en cuenta que los datos obligatorios para dar de alta a un/a investigador/a en
PEIBA son: nombre y apellidos, DNI, teléfono y direccién de correo-e.
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DETALLE DE PROYECTO

Cédigo de estudic: |actualizacién Cédige internc: 0013-M-19 ESTADOC DEL PROYECTO: PENDIENTE DE ENVIO 95

25/01/2019
288849565

955006546

dificar sus datos personales puede acceder a la seccién “Mi perfil”

Examinar. Mo se ha seleccionado ningln archivo.

@ COMUNICACIONES COM EL COMITE ¥ CENTROS ASOCIADOS

DATOS ESPECIFICOS. NVE STIGADORE SIAS CENTROS. PER. AUTORIZADAS DOCUMENTOS

= oo [ N = EAlwm W =TEh X
En el caso que un/a tutor/a no estuviera dado/a de alta previamente o aunque si lo estuviera,

pero no tuviera incluido el centro de trabajo, tendremos que incluir su universidad:




Inicio Nuevo Proyecto Gestidn de Proyectos Analisis de datos Administracién Ayuda

INICIO » BUSQUEDS DE PROYECTOS > DETALLE DE PROYECTO > BUSQUEDA DE USUARIOS/AS MERCEDES SANCHEZ-LANUZA RODRIGLEZ Q)

BUSQUEDA DE USUARICS/AS

Nombre: Primer apellido: Segundo apellido:
MIF: Buscar investigadores/as: r

‘C Nuevo ‘ "' Volver - Buscar | |y’ Limpiar
PRIMER APELLIDO SEGUNDO APELLIDO NOMBRE NIF

MARTIN MARTIN MARIA

6.975 resultados encontrados B &R & TTITA A s T R

Mostrando del 1 al 10 - Pagina 1 de 698

Esto es importante porque PEIBA enviard el proyecto al Comité de Etica de la
Investigacion que corresponda al centro donde trabaja el/la tutor/a, aun asi, si se tiene
preferencia porque el proyecto sea evaluado por otro Comité, tiene la opcion de modificar el
Comité evaluador y de seguimiento en esta misma pantalla.

Inicio Nuevo Proyecto Gestién de Proyectos Anélisis de datos Administracidon Ayuda
INICIO > BUSQUEDA DE PROYECTOS > DETALLE DE PROYECTO » BOSQUEDA DE COMITES 9)
BUSQUEDA DE COMITES

Nombre del comité: Tipo de comité: ‘ Seleacionar ... |

Provincia: Seleccionar, . Munidpio: ‘ Seleacionar ...
| 4" Nueve | |* Volver | .. Buscar | ‘ & Limpiar
NOMBRE TIPO PROVINCIA MUNICIPIO
CEI Ares Costa del Sol CEl de Centro MALAGS MARBELLA
CEI de Almeria CEl de Centro ALMERIA ALMERIA
CFEl de Cadiz CFl de Centro CADIZ CADIZ
CEI de Centro Provindal de Mélaga CEl de Centro MALAGA MALAGE,
CEI de Cordoba CEl de Centro CCORDOBA CORDOBA
CEl de Granada CEl de Centro GRANADA GRANADA,
CEI de Huelva CEl de Centro HUELWA HUELYA
CEI de Jaén CEl de Centro JREN JAEN
CEI delos hospitales universitarios Virgen Macarena-Virgen del Rodo CEl de Centro SEVILLA SEVILLA

Tras ello se deben cumplimentar los campos relativos al alumno y clicar en el botén
“Guardar”.

5.4. En la parte inferior podemos ver varias pestafias.

Al seleccionar la de “Investigadores y centros” comprobaremos que ya aparece por defecto
nuestro/a tutor/a. A continuacion, incluimos a el/la autor/a del TFG ¢ del TFM (es decir, el/la
alumno/a) y al resto de investigadores/as que participen en el mismo. La casilla adjunta sobre
Investigador principal debe quedar desmarcada.



DATOS ESPECIFICOS INVESTIGADORES/AS-CENTROS PER. AUTORIZADAS DOCUMENTOS

Investigadorfa: Investigadar/a principal (1P); [

Cenfra; u

Servicio o unidad: | Sdeccionar.. ' Agregar

Mo existen invest gadores/as asodados/as, Puede usar & icono dela lupa para buscarlos,

“" Guardar H Enviar solicitud |

6. Cargar en PEIBA la documentacion de nuestro proyecto:

El protocolo del estudio y si procede, la hoja de informacién al paciente, deben de ser
agregados en su correspondiente campo “Datos del proyecto”. El resto de documentacién
debe agregarse en la pestafia “Documentos” (deben adjuntarse en formato pdf).

(Hay que consignar la fecha y la version del documento).
DATOS ESPECIFICOS INVESTIGADORES/AS-CENTROS PER. AUTORIZADAS DOCUMENTOS REVISION

Tipo: Seleccionar, .

Fichero: | Examinar...
Fecha; B Version:
Mo existen documentos asociados,
Aviso legal © 2012, Consejeria de Salud, JUNTA DE ANDALUCIA E portaldeetica, cshs@juntadeandaluca.es

RELACION DE DOCUMENTOS:

1) Formulario de solicitud de evaluacién ética (modelo normalizado: Solicitud TFG_TFM).

2) Documento de confidencialidad y declaracién responsable de alumno/a, tutor/a académico/a y/

o tutor/a clinico/a o del centro donde se realiza el trabajo de campo (modelo normalizado:

Documento de confidencialidad).

3) Autorizacion y conformidad del centro donde se desarrolle el trabajo de campo (centro

sanitario u otro) (modelo normalizado: Autorizacion Centro TFG_TFM), salvo en estudios
que no requieran realizarse en un centro ajeno a la universidad (como las revisiones

sistematicas de la literatura cientifica).

4) Protocolo de investigacién con version y fecha. En lineas generales y segtin el proyecto de

investigacion, el protocolo debe incluir los siguientes contenidos:

o Antecedentes (estado actual del tema) y justificacion del estudio



o Bibliografia actualizada
o Objetivos de la investigacion

o Métodos: disefio del estudio, procedimientos de seleccién de participantes (con
criterios de inclusién y exclusién, y tipo de muestreo), definicién de variables, fuentes de

informacion, plan de analisis de datos.

o Aspectos éticos y legales que conciernen al estudio (riesgos y beneficios

potenciales de la investigacion, proteccion de datos, etc.)

o Recursos e instalaciones necesarios para el desarrollo del estudio + especificar si

cuenta con financiacion externa en su caso.
. Cronograma

5) Si procede: Hoja de informacion a el/la paciente / Consentimiento informado (HIP-CI) con

version y fecha.

Una vez hemos afiadido toda la documentacion a la solicitud se debe “Guardar” y por tltimo
seleccionar la pestafia “Enviar solicitud”.



