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Elche, 20/06/2023

El Secretario del Comité de Ética e Integridad en la Investigación (CEII), constata que se ha presentado en la

Oficina de Investigación Responsable, la solicitud de evaluación del TFG/TFM:

Tutor/a Félix Gutiérrez Rodero

Estudiante José Miguel Gómez Verdú

Tipo de actividad 2. TFM (Trabajo Fin de Máster)

Grado/Máster Máster Universitario en Investigación en Medicina Clínica

Título del TFG/TFM Efectividad y seguridad de los pulsos orales de glucocorticoides en el
tratamiento de las uveítis no infecciosas: estudio prospectivo en vida real

Código provisional 230619034254

Dicha actividad de investigación ha sido admitida a trámite para su evaluación por la Oficina de Investigación
Responsable y, si procede, por el Comité de Ética e Integridad en la Investigación de la Universidad Miguel
Hernández de Elche.

Atentamente,

Alberto Pastor Campos
Secretario CEII
Jefe de la Oficina de Investigación Responsable
Vicerrectorado Investigación y Transferencia
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A continuación se adjuntan la información introducidas en la solicitud:

Dirección de correo electrónico jose.gomez40@goumh.umh.es

A.0 ¿En qué fecha va a defender su TFG/TFM? 30/06/2023

A.1 ¿De qué trabajo se trata? 2. TFM (Trabajo Fin de Máster)

A.1.1.1 Seleccione el Grado:

A.1.2.1 Seleccione el Máster:
Máster Universitario en Investigación en Medicina
Clínica

B.1.1 Nombre completo del tutor/a de TFG/TFM: Félix Gutiérrez Rodero

B.1.2 Nombre completo de el/la estudiante de
TFG/TFM: José Miguel Gómez Verdú

B.1.3 ¿Es usted estudiante o tutor/a? Estudiante

B.2.1.1 Dirección de correo electrónico
institucional del tutor/a: gutierrez_fel@gva.es

B.2.1.2 Departamento/Instituto/Centro/ Empresa
de tutor: Dpto. Medicina Clínica

B.2.1.3 Si ha seleccionado "otro" en la pregunta
anterior, concrete su lugar de trabajo:

B.2.2.1 Dirección de correo electrónico del
estudiante: jose.gomez40@alu.umh.es

B.3.1 Título descriptivo del TFG/TFM:

Efectividad y seguridad de los pulsos orales de
glucocorticoides en el tratamiento de las uveítis no
infecciosas: estudio prospectivo en vida real

B.3.2 Describa el objetivo principal y la
metodología de su investigación de manera
muy breve (no más de 5 líneas):

Evaluar la efectividad de los pulsos orales de
glucocorticoides en el control de la inflamación ocular
y mejoría de la agudeza visual a los 30 días de
tratamiento. Estudio observacional prospectivo.

B.3.3 Describa las infraestructuras y
equipamiento necesario para llevar a cabo su
investigación de manera muy breve (no más de
5 líneas):

Consulta. Ordenador. Lámpara de hendidura y lentes
de exploración oftalmológica. Tomografía de
coherencia óptica con capacidad de realizar
angiografía.Tablas de valoración de la AV. Armario
con llave en el que custodiar los consentimientos
informados.

B.3.2 ¿El TFG/TFM se va a adherir a un proyecto
autorizado previamente por el OEP/CEII o algún
comité de ética externo?

1. No

B.4.1.1 Si ha indicado en la pregunta anterior
que su TFG/TFM se enmarca dentro de un
proyecto ya evaluado por OIR/CEII previamente
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(u otro comité de ética), adjunte dicho
documento de autorización:

D.1 Integridad y buen gobierno

1. He leído el Código de Buenas Prácticas Científicas
y tengo en cuenta sus indicaciones en mi actividad
investigadora, 2. Conozco cómo debe ser la relación
entre supervisor/a y estudiante en formación en
investigación y actúo en consecuencia, 3. He valorado
los riesgos potenciales de mi investigación para la
organización y/o la seguridad y salud de las personas,
animales y medio ambiente y seguiré las normas y
procedimientos definidos para minimizar dichos
riesgos, 4. Conozco la importancia de la buena
gestión de los datos de investigación y las
implicaciones legales del uso de datos personales y
actúo con respeto a las consideraciones sobre
seguridad, ética y legalidad, 5. Conozco el Plan de
Medidas Antifraude de la UMH y actúo conforme a su
Código de Conducta, 6. Conozco cómo identificar,
declarar y actuar en caso de tener conflicto de
intereses, 7. Conozco cómo gestionar los derechos de
la propiedad industrial e intelectual, así como de
autoría científica y actúo en consecuencia, 8. Tengo
en cuenta los requerimientos normativos y éticos para
investigar con personas y/o animales y gestionar
adecuadamente los riesgos, 9. En mi investigación
tengo en cuenta el concepto de Investigación e
Innovación Responsable, 10. Rechazo cualquier
conducta indeseable en investigación y sé como
denunciar y proceder en caso de detectarla

D.2 Difusión de la actividad 2.a Publicación en revista que requiere suscripción

D.3.1 Compromiso público: ¿Los resultados de
su investigación pueden mejorar la vida de las
personas de alguna manera?

5. A nivel mundial

D.3.2 Compromiso público: ¿Los resultados de
su investigación pueden mejorar el desarrollo
ambiental sostenible de manera directa o
indirecta? [1. El acceso al agua potable y
saneamiento en colectivos con problemas de
este tipo]

No procede

D.3.2 Compromiso público: ¿Los resultados de
su investigación pueden mejorar el desarrollo
ambiental sostenible de manera directa o
indirecta? [2. El acceso a una energía asequible,
segura, sostenible y moderna y/o impulsa la
utilización de energías renovables en
calefacción y transporte]

No procede

D.3.2 Compromiso público: ¿Los resultados de No procede
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su investigación pueden mejorar el desarrollo
ambiental sostenible de manera directa o
indirecta? [3. Que las industrias y/o
infraestructuras sean más productivas y menos
contaminantes]

D.3.2 Compromiso público: ¿Los resultados de
su investigación pueden mejorar el desarrollo
ambiental sostenible de manera directa o
indirecta? [4. Que las ciudades sean inclusivas,
seguras, resilientes y sostenibles]

No procede

D.3.2 Compromiso público: ¿Los resultados de
su investigación pueden mejorar el desarrollo
ambiental sostenible de manera directa o
indirecta? [5. Evolucionar a un consumo y
producción sostenibles para contribuir a cuidar
la naturaleza y frenar el cambio climático]

No procede

D.3.2 Compromiso público: ¿Los resultados de
su investigación pueden mejorar el desarrollo
ambiental sostenible de manera directa o
indirecta? [6. Combatir el cambio climático y
sus efectos]

No procede

D.3.2 Compromiso público: ¿Los resultados de
su investigación pueden mejorar el desarrollo
ambiental sostenible de manera directa o
indirecta? [7. Conservar y utilizar de forma
sostenible los océanos, los mares y los
recursos marinos]

No procede

D.3.2 Compromiso público: ¿Los resultados de
su investigación pueden mejorar el desarrollo
ambiental sostenible de manera directa o
indirecta? [8. Gestionar sosteniblemente los
bosques, luchar contra la desertificación,
detener e invertir la degradación de las tierras y
detener la pérdida de la biodiversidad]

No procede

D.4 Participación ciudadana: ¿Ha colaborado
con alguna entidad o asociación civil a la hora
de diseñar la presente actividad de
investigación?

7. No, con ninguna

D.5 Si el objetivo de su investigación/trabajo
técnico es mejorar la vida de algún colectivo en
riesgo de exclusión, indique cuál es el origen de
dicha exclusión:

D.6 Perspectiva de sexo/género: ¿Ha tenido en
1. Sí, considerándolo una variable más para estudiar
si hay diferencias entre sexos/géneros
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cuenta la perspectiva de sexo/género en su
investigación?

D.7 Educación científica:
1. Va a exponer los resultados públicamente
(congreso, seminario o similar)

D.8 Indique qué Objetivos de Desarrollo
Sostenible (ODS) aborda su actividad 3. Salud y bienestar

E.1.1.1 Defina la procedencia de los datos
objeto de estudio: 1. Seres vivos

E.1.2.1 Defina el tipo de datos según la
explicación superior: 2. Datos secundarios

E.2.1 Su proyecto incluye la investigación en:

E.3.1.1 Defina el alcance de su proyecto según
el tipo de actividad a realizar:

E.4.1 Su proyecto incluye la investigación en: 2. Seres humanos y/o sus muestras

E.5.1 ¿Puede cualquier persona acceder a los
datos secundarios con los que va a investigar
(web, repositorio, bibliografía, etc.)?

2. No

E.6.1.1 Ha indicado que cualquier persona no
puede acceder a los datos secundarios con los
que va a investigar. ¿Su propuesta se basa en
usar microdatos protegidos de Eurostat?

2. No

E.6.2 Ha indicado que cualquier persona no
puede acceder a los datos secundarios con los
que va a investigar. ¿Su propuesta se basa en
hacer un estudio retrospectivo accediendo a
historias clínicas o a bases de datos de salud
codificadas (seudonimizadas)?

3. No

E.7.1 ¿Su investigación tiene alguna
implicación ético-legal más? Si no la tiene
marque la primera opción:

E.8.1 Teniendo en cuenta la definición de tipos
de microdatos superior, indique con qué tipo de
datos pretende trabajar:

F.1.1 Concrete la implicación:

F.1.2.1 ¿La utilización que pretende hacer con
los animales puede causarles un nivel de dolor,
sufrimiento, angustia o daño duradero
equivalente o superior al causado por la
introducción de una aguja conforme a las
buenas prácticas veterinarias?

G.1.1 Si las muestras se han originado en un
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proyecto de investigación anteriormente
aprobado, indique qué tipo de muestras son y el
modo de obtención. En caso contrario no
conteste a esta pregunta

G.1.2 ¿Las muestras de origen animal proceden
de un proyecto de investigación anteriormente
autorizado por un comité de ética?

G.1.1.1 En la pregunta anterior ha indicado que
las muestras de origen animal proceden de un
proyecto de investigación anteriormente
autorizado por un comité de ética: adjunte dicha
autorización en formato pdf:

H.1.1 ¿Este proyecto contempla el uso de
embriones humanos o sus células?

H.1.2 ¿Este proyecto contempla en uso de
células madre pluripotenciales inducidas?

H.1.2.1 ¿Su investigación tiene por objeto fines
reproductivos, producción de gametos y
formación de quimeras primarias
interespecies?

H.1.3 Defina el origen de dichas muestras

I.1.1 ¿Cuál es la finalidad de la cesión?

P.1.1 Procedimiento de obtención de la muestra:

L.1 ¿Su intervención puede englobarse en la
definición superior de práctica clínica
asistencial docente?

R.1.1 ¿La intervención puede suponer un riesgo
físico/psíquico, por pequeño que sea, a los
participantes del grupo tratado o grupo control?

R.1.2 Si ha seleccionado la opción 1/3 en la
pregunta anterior, describa brevemente el tipo
de riesgo o cuáles son sus dudas. En caso
contrario, no responda a esta pregunta

J.1.1.P Reclutamiento de los participantes:

J.1.2.P Concreción del colectivo:

J.1.3.P Modo de reclutamiento de los
participantes:

J.1.4.P Número estimado de participantes:

O.1.1.P Los/las participantes en su estudio de
investigación:
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J.1.1.S Reclutamiento de los participantes:

J.1.2.S Concreción del colectivo:

J.1.3.S Modo de reclutamiento de los
participantes:

J.1.4.S Número estimado de participantes:

O.1.1.S Los/las participantes en su estudio de
investigación:

K.0.1.1 Procedencia de los datos secundarios:

K.0.1.2.1 Defina qué tipo de datos va a utilizar:

K.0.1.2.1 Pegue el enlace/url de la fuente de
información de acceso abierto:

K.1.P.1 Seleccione los datos que vaya a utilizar:

K.1.P.2 ¿Ha seleccionado en la pregunta
anterior solamente la última opción: "8.
Ninguno de los anteriores"?

K.1.S.1 Seleccione los datos que vaya a utilizar:
2. Fecha de nacimiento, 2. Sexo, 2. Edad, 7. DATOS
RELATIVOS A LA SALUD

K.1.S.2 ¿Ha seleccionado en la pregunta
anterior solamente la última opción: "8.
Ninguno de los anteriores"?

1. No, he seleccionado, al menos, otra de las
opciones de respuesta de la pregunta anterior

K.1.P.DP.1 ¿Los datos procedentes de personas
que se van a usar se recogieron previamente
con otro fin o se van a recoger con motivo de la
actividad de investigación actual?

K.1.P.NDP.1 ¿Los datos procedentes de
personas que se van a usar se recogieron
previamente con otro fin o se van a recoger con
motivo de la actividad de investigación actual?

K.A.1.1.DP Describa qué tipo de datos va a
utilizar:

K.A.1.2.DP Describa el origen y la fuente de los
datos:

K.A.1.3.DP Si se puede acceder a los datos a
través de internet indique la url:

K.A.1.4.DP Tipo de datos según su anonimato
en la recogida:

K.A.1.1.NDP Describa qué tipo de datos va a
utilizar:

K.A.1.2.NDP Describa el origen y la fuente de
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los datos:

K.A.1.3.NDP Si se puede acceder a los datos a
través de internet indique la url:

K.A.1.4.NDP Tipo de datos según su anonimato
en la recogida:

K.A.1.1.1.NDP Procedimiento de recogida:

K.A.1.1.2.NDP Si dispone del documento de
entrevistas/cuestionarios/encuestas/exploració
n/pruebas con el que va a recoger la
información adjúntelo en formato pdf:

K.A.1.5 ¿Quién es el responsable del
tratamiento de los datos procedentes de
personas?

K.A.1.6 ¿Quién se beneficia del uso de los
datos?

K.A.1.7 Teniendo en cuenta las definiciones
anteriores, defina cómo va a conservar los
datos procedentes de personas:

K.A.1.8 Si en la pregunta anterior ha contestado
que va a trabajar con datos seudonimizados,
justifique el motivo (se deben anonimizar
siempre que sea posible). En caso contrario, no
responda a esta pregunta.

K.A.1.9 Colectivo del que se recogen los datos
procedentes de personas: Mayoría de edad

K.A.1.10 Defina cómo se obtienen los datos:

K.A.1.11 Ámbito geográfico del tratamiento de
los datos:

K.A.1.12 Procedencia de los datos:

K.A.1.13 Si ha indicado que los datos proceden
de registros públicos, entidades privadas o
administraciones públicas, concrete la
procedencia:

K.A.1.14 Procedimiento de recogida:

K.A.1.14.1 Si dispone del documento de
entrevistas/cuestionarios/encuestas/exploració
n/pruebas por escrito suba el documento en
formato pdf:

K.A.1.15 ¿Va a compartir los datos procedentes
de personas con terceros (otros investigadores,
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otras universidades...)?

K.A.1.16 Si va a compartir los datos con
terceros, indique con quién y si los datos que
se envíen estarán previamente anonimizados
(otros investigadores, otras universidades...):

K.A.1.17 ¿Se prevé la transferencia
internacional de datos fuera de la Unión
Europea?

K.A.1.18 Si se prevé la transferencia
internacional de datos fuera de la Unión
Europea, especifique los países y en base a qué
se realiza esta cesión (Ejemplo:
Contrato/Convenio a través del SGI-OTRI):

K.A.1.19 Destino de los datos una vez finalice el
estudio:

K.A.1.20 Indique el plazo de conservación de
los datos procedentes de personas (en años)
teniendo en cuenta que legalmente los datos se
pueden conservar un tiempo limitado
relacionado con la finalidad de la investigación:

K.A.1.21 ¿El consentimiento informado que va a
recoger es una manifestación de una voluntad
libre, específica, informada e inequívoca por la
que el interesado acepta, ya sea mediante una
declaración o una clara acción afirmativa, el
tratamiento de datos personales que le
conciernen?

K.A.1.22 ¿Los datos procedentes de personas
se van a usar para tomar decisiones
automatizadas para la elaboración de perfiles?
Si es así, marque otro y explique la lógica
aplicada para la elaboración de dichos perfiles:

K.B.1.1.DP Describa qué tipo de datos va a
utilizar: Seudonimizados

K.B.1.2.DP Describa el origen y la fuente de los
datos: Historia clínica y entrevista con el paciente.

K.B.1.3.DP Si se puede acceder a los datos a
través de internet indique la url: No

K.B.1.4.DP Tipo de datos según su anonimato
actual:

0. Datos clínicos: El tutor facilita al estudiante datos
clínicos de pacientes previamente
seudonimizados/anonimizados

K.B.1.1.NDP Describa qué tipo de datos va a
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utilizar:

K.B.1.2.NDP Describa el origen y la fuente de
los datos:

K.B.1.3.NDP Si se puede acceder a los datos a
través de internet indique la url:

K.B.1.4.NDP Tipo de datos según su anonimato
actual:

K.B.1.5 ¿Quién fue el responsable del
tratamiento de los datos procedentes de
personas en la actividad anterior (la actividad
que motivó su recogida)?

K.B.1.6 ¿Quién se beneficia del uso de los datos
en el segundo uso?

K.B.1.7 Teniendo en cuenta las definiciones
anteriores, defina cómo se va a proceder con
los datos procedentes de personas:

1. El IP va a trabajar con datos seudonimizados,
asignando un código no identificativo ni identificable a
cada sujeto, de manera que la identificación posterior
por parte del investigador principal (o por parte de otro
investigador del equipo) es posible (opción más
frecuente)

K.B.1.8 Si en la pregunta anterior ha contestado
que va a trabajar con datos seudonimizados,
justifique el motivo (se deben anonimizar
siempre que sea posible). En caso contrario, no
responda a esta pregunta.

Al tratarse de un observacional prospectivo, es
preciso acceder a la historia clínica del paciente en
distintos puntos de seguimiento.

K.B.1.9 Colectivo del que se recogieron los
datos procedentes de personas: Mayoría de
edad

3. Menores y mayores de edad

K.B.1.10 Ámbito geográfico del tratamiento de
los datos: 1. Regional

K.B.1.11 ¿Va a compartir los datos procedentes
de personas con terceros (otros investigadores,
otras universidades...)?

2. No

K.B.1.12 Si va a compartir los datos con
terceros, indique con quién y si los datos que
se envíen estarán previamente anonimizados
(otros investigadores, otras universidades...):

K.B.1.13 ¿Se prevé la transferencia
internacional de datos fuera de la Unión
Europea?

2. No

K.B.1.14 Si se prevé la transferencia
internacional de datos fuera de la Unión
Europea, especifique los países y en base a qué
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se realiza esta cesión (Ejemplo:
Contrato/Convenio a través del SGI-OTRI):

K.B.1.15 Destino de los datos una vez finalice el
estudio:

1. Conservación para usos posteriores en otras
investigaciones

K.B.1.16 Indique el plazo de conservación de
los datos procedentes de personas (en años)
teniendo en cuenta que legalmente los datos se
pueden conservar un tiempo limitado
relacionado con la finalidad de la investigación:

1. 1-5 años

K.B.1.17 ¿Los datos procedentes de personas
se van a usar para tomar decisiones
automatizadas para la elaboración de perfiles?
Si es así, marque otro y explique la lógica
aplicada para la elaboración de dichos perfiles:

1. No

M.1.1 ¿Incorpora su TFG/TFM un sistema de
inteligencia artificial o va a programar o
participar en el desarrollo de un sistema de este
tipo?

1. No

M.2.1 Explique detalladamente para qué es
necesario usar una IA en su proyecto y qué
problemas resuelve

M.2.2 ¿Interactúa el sistema de IA con el
proceso de toma de decisiones por parte de
usuarios finales humanos (por ejemplo, con las
acciones recomendadas, las decisiones que es
preciso adoptar o la presentación de
opciones)?

M.3.2 Detalle las medidas tomadas para evitar
sesgos en la introducción de los datos y el
diseño de algoritmos

M.3.3 Explique cómo se van a respetar los
derechos humanos y libertades fundamentales
(autonomía humana, privacidad y protección de
datos)

M.3.4 ¿Podría el sistema/técnica basado en IA
estigmatizar o discriminar potencialmente a las
personas (p. ej., por motivos de sexo, raza,
origen étnico o social, edad, características
genéticas, discapacidad, orientación sexual,
idioma, religión o creencias, pertenencia a un
grupo político o pertenencia a una minoría
nacional)?

M.3.5 ¿El sistema/técnica de IA interactúa,
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reemplaza o influye en los procesos humanos
de toma de decisiones (p. ej., cuestiones que
afectan a la vida humana, la salud, el bienestar
o los derechos humanos, o decisiones
económicas, sociales o políticas)?

M.3.6 ¿Tiene el sistema/técnica de IA el
potencial de generar impactos sociales
negativos (por ejemplo: en la democracia, los
medios, el mercado laboral, las libertades, las
opciones educativas, la vigilancia masiva) y/o
en el medio ambiente, ya sea a través de
aplicaciones previstas o usos alternativos
plausibles?

M.3.7 ¿La IA que se desarrollará/utilizará en el
proyecto plantea algún otro problema ético no
cubierto por las preguntas anteriores (por
ejemplo: IA subliminal, encubierta o engañosa,
IA que se utiliza para estimular conductas
adictivas, robots humanoides reales, etc.) ?

N.1 ¿Su actividad de investigación puede
suponer un riesgo medioambiental significativo
que deba conocer el personal del Área
Ambiental y de Desarrollo Sostenible de la
UMH?

8. NO, la actividad CARECE DE RIESGOS
MEDIOAMBIENTALES SIGNIFICATIVOS. Los
posibles impactos ambientales no significativos
asociados a la actividad (consumos de recursos
naturales, emisiones de gases de efecto
invernadero, generación de residuos no
peligrosos, etc.) se minimizarán y gestionarán de
acuerdo a la legislación vigente en materia
medioambiental

N.2 ¿Va a utilizar organismos alterados
genéticamente? 2. No

N.3 ¿Su actividad de investigación tiene
carácter exclusivamente intelectual y se puede
realizar íntegramente en un despacho con
ayuda de un ordenador?

1. Sí, la actividad se puede realizar íntegramente en
despachos y zonas de libre acceso (como un aula o
un área deportiva de la UMH) y el personal NO se
expone a los efectos de: maquinaria o instalaciones,
productos químicos, agentes biológicos, organismos
modificados genéticamente ni nanomateriales

Q.1 Ha marcado que para realizar esta actividad
es necesario trabajar en laboratorios y/o
talleres. ¿Dónde se desarrolla la actividad?

Q.2 Si toda o parte de la actividad se va a
realizar en la UMH, marque "otro" e indique el
Código GIS de la estancia o estancias donde se
vaya a desarrollar la actividad de investigación.
En caso contrario, seleccione No procede.
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