VNIVERSITAT  FORMULARI EH-1 SOL-LICITUD D'INFORME D'APROVACIO AL
‘ : COMITE D'ETICA D'INVESTIGACIO EN HUMANS (CEIH)
B VALENCIA

Té instruccions per a cada apartat al final d'aquest document. Emplene tots els apartats, no pot quedar cap sense
resposta. Si algun no aplica, indique-ho.

DADES DE L’'INVESTIGADOR PRINCIPAL (Només s’admet un IP)

Nom i cognoms:

Categoria laboral:
Adreca electronica (només institucional, en tots els casos):

Departament/Institut:

Teléfon de contacte (preferible el mobil abans que I'institucional):

EQUIP INVESTIGADOR (Adreces electroniques només institucionals)

Nom i cognoms:
Adreca electronica

Departament/Institut:

Nom i cognoms:
Adrega electronica:

Departament/Institut:

Nom i cognoms:
Adreca electronica:

Departament/Institut:

Nom i cognoms:
Adreca electronica:

Departament/Institut:

Nom i cognoms:
Adreca electronica:

Departament/Institut:

Nom i cognoms:
Adreca electronica:

Departament/Institut:

Nom i cognoms:
Adreca electronica:

Departament/Institut:

Nom i cognoms:
Adreca electronica:

Departament/Institut:

Nom i cognoms:
Adreca electronica:

Departament/Institut:

Nom i cognoms:
Adreca electronica:

Departament/Institut:

Nom i cognoms:

Adreca electronica:

Departament/Institut:
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Nom i cognoms:

Adreca electronica:

Departament/Institut:

Nom i cognoms:
Adreca electronica:

Departament/Institut:

Nom i cognoms:
Adreca electronica:

Departament/Institut:

Nom i cognoms:
Adreca electronica:

Departament/Institut:

Nom i cognoms:
Adreca electronica:

Departament/Institut:

A- DADES DEL PROJECTE D’ INVESTIGACIO

Al. TITOL: (Ha de ser idéntic a I'indicat en la sol-licitud i en tots els documents presentats):

A2. DURACIO DEL PROJECTE: (Per favor, llija les instruccions al final del formulari)
Data d’inici:
Data d’acabament:

A3. EL PROJECTE HA SIGUT AVALUAT PER UN ALTRE cOMITE?: S (O) No (O
En cas afirmatiu especifique i aportacio del Dictamen:
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A4. CONVOCATORIA (Si no escau, indique “No escau”, si escau, indique data limit de lliurament):

A5. EL PROJECTE REBRA FINANCAMENT?: Si O No
En cas afirmatiu especifique i adjunte la documentacio acreditativa:

B- TIPUS DE PROJECTE (Assenyaleu el que corresponga)

B1. TIPUS D’ INVESTIGACIO
I:l B1.1 Observacional (no experimental)
I:l B1.2 Experimental
I:l B1.3 Altres (especifique):

B2. TIPUS D’ INFORMACIO
I:l B2.1 Mostres biologiques d’origen huma
|:| B2.2 Registres clinics, proves biologiques, proves de diagnostic o d’un altre tipus
|:| B2.3 Dades audiovisuals o similars (especifique de quin tipus):
|:| B2.4 Dades obtingudes de questionaris (especifique en paper o en linia):

|:| B2.5 Altres (especifique):

C- GRUP DE POBLACIO A QUE PERTANYEN ELS PARTICIPANTS

C1. EDAT (Indique rang d’edat amb xifres, por exemple 18-99 anys)
|:| Menors de 16 anys (especifique grup d’edat):
|:| Entre 16 y 18 anys (especifique grup d’edat):
|:| Majors de 18 anys (especifique grup d’edat):

C2. CARACTERISTIQUES ESPECIFIQUES (Ha de triar obligatdriament una opcid)
|:| Persones amb algun tipus de dificultat d’aprenentatge
|:| Persones amb algun tipus de malaltia, diversitat funcional o discapacitat fisica/mental
|:| Persones en situacié d’emergéncia
|:| Persones pertanyents a grups socials vulnerables

|:| Persones amb alguna relacié de dependencia amb els investigadors o amb els resultats de la investigacio
(estudiants, membres de I'equip directiu, treballadors, professionals, etc.)

|:| Altra caracteristica especifica (detalle-la):

[ ] Cap caracteristica especifica
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D- CARACTERISTIQUES DEL PROJECTE

D1. JUSTIFICACIO DEL PROJECTE (Incloga referéncies bibliografiques rellevants al final, estil APA o similar):
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D- CARACTERISTIQUES DEL PROJECTE

D1. JUSTIFICACIO DEL PROJECTE (Incloga referéncies bibliografiques rellevants al final, estil APA o similar, continuacic):
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D2. OBJECTIUS DE LA INVESTIGACIO:

D3. DISSENY METODOLOGIC (Descripcié del tipus d'estudi, especificant quin tipus de proves o instruments utilitzard):

D4. LLOC FiSIC ON ES DESENROTLLARA LA INVESTIGACIO:
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D5. GRANDARIA MOSTRAL (Indique el calcul i/o justificacié de la granddria mostral):

D6. CRITERIS DE SELECCIO DELS PARTICIPANTS:
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D7. VARIABLES RECOLLIDES EN LA INVESTIGACIO | DESCRIPCIO DE LES INTERVENCIONS A REALITZAR (Ha d’especificar la
referéncia bibliografica del protocol d’avaluacio, tant original com la versio traduida, si és el cas. Recordeu que heu d’adjuntar a
aquest document una copia del protocol d’avaluacié. En cas d’us de mostres biologiques, especifique la destinacid):
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D8. CRONOGRAMA DE LA INVESTIGACIO: (Indique mes i any de cadascuna de les fases del projecte. CEIH no dictaminara sobre
intervencions ja realitzades o que hagen iniciat el contacte amb els participants abans del dictamen):
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D9. IMPLICACIO DE CADA MEMBRE DE L’EQUIP EN LA INVESTIGACIO (Escriga el nom i cognom de cada investigador, no les seues
sigles, indicant les respectives tasques de cadascun):

D10. IMPLICACIONS INTERNACIONALS DE L’ESTUDI (Indique si els participants en la investigacio o les dades son totalment
o parcialment d’altres paisos. En aquest cas adjunte la informacio relativa a la normativa vigent al pais per a aquesta
investigacio i els permisos de les institucions o llocs on es fara la investigacié o s’obtindran les dades):

D11. PROCEDENCIA DELS PARTICIPANTS O DE LES DADES DE LA INVESTIGACIO (Indigue d'on procedeixen els participants i adjunte
autoritzacié del centre del qual procedisquen els participants o les dades, si és el cas):
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E- IMPLICACIONS ETIQUES DEL PROJECTE A DESTACAR

E1. COM S’HA IDENTIFICAT, CONVIDAT | RECLUTAT ALS PARTICIPANTS (Justifique que no s’ha coaccionat la llibertat dels
participants):

E2. RISCOS DE LA INTERVENCIO | BENEFICIS POTENCIALS (Els dos per als participants):

E3. REBRAN ELS PARTICIPANTS ALGUN TIPUS DE COMPENSACIO? Si O No O
En cas afirmatiu, indique si és economica o d’un altre tipus:

E4. INFORMACIO | CONSENTIMENT (Indique el consentiments que se sol-licitara I’Equip Investigador):

|:| Consentiment informat per participar en la investigacié i compromis de confidencialitat

Consentiment informat per a projectes de recerca amb dades anonimitzades (cal adjuntar el Consentiment
|:| informat geneéric sense sol-licitar les dades personals ni signatura)
|:| Consentiment informat d’utilitzacié de mostres biologiques

|:| Consentiment informat per a la utilitzacié de dades cliniques o historials
|:| Consentiment per a presa d’imatges i autoritzacions per al seu Us
|:| Consentiment per a enregistraments de veu i autoritzacions per al seu Us

I:I Consentiment per a dades de: menors, persones amb diversitat funcional, grups étnics/socials vulnerables o amb
caracteristiques especifiques

|:| Altre/s.:
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PROTECCIO | TRACTAMENT DE LES DADES/CONFIDENCIALITAT

Respecte als acords o clausules de confidencialitat:

S’han de signar acords de confidencialitat (en anglés, NDA) quan la investigacié amb dades personals puga oferir resultats
protegits com a know-how (secret comercial) patents o resultats protegibles per propietat intel-lectual (inclosos programes
d’ordinador, app i bases de dades). |, en tot cas, quan es tinga accés a dades sensibles de les persones identificades o
identificables que puga afectar drets fonamentals de la persona, especialment el seu honor, intimitat o propia imatge, o
col-lectius vulnerables, com ara menors, persones amb discapacitat, victimes de delicte, etc.

Aquest acord de confidencialitat ha de prevenir i impedir I'apropiacié indeguda o la fugida de dades, i altres delictes de I’article
197 de la Llei organica del Codi penal en els seus diferents apartats.

Respecte de les dades personals, simplement marqueu el que siga procedent i tingueu en compte les indicacions per a cada
tipus de tractament de dades (anonimitzades, pseudonimitzades o de persones naturals o fisiques identificades o
identificables):

O ANONIMITZATS, SENSE REIDENTIFICACIO: les dades personals sén andnimes quan s’utilitza un sistema de codificacié que fa
absolutament impossible la identificacié de la persona les dades de la qual sén tractades per a qualsevol investigador o tercer. En aquest
cas, es requereix informar detalladament del procediment d’anonimitzacié i de I’Gs i destinacio de les dades en el requadre inferior:

O PSEUDONIMITZADES: les dades personals estan pseudonimitzades quan s’ofereixen a investigadors i tercers de manera anonima, pero
una persona responsable pot “re identificar i localitzar” la persona si concorren determinades circumstancies que justifiquen aquesta re
identificacié justifiquen aquesta re identificacié. Una vegada realitzada la sol-licitud al Comité d’Etica, la Delegacié de Protecci6 de
Dades UV (lopd@uv.es) contactara amb I'investigador principal per a elaborar un informe d’avaluacié d’impacte sobre el procediment
de pseudonimitzacid. Explique detalladament el procés de pseudonimitzacié en el requadre inferior:

@)

DADES DE PERSONES FiSIQUES INDENTIFICADES O IDENTIFICABLES: si realitza un tractament de dades personals que es conservara
en un fitxer (en paper o informatitzat) necessita aportar:

Clausula de consentiment per a I'obtencié de dades personals.

Descripci6 de funcions i finalitats del tractament i justificacié de per qué es necessita cadascuna de les dades personals (sota el
principi de minimitzacid, aixo és, exigir el menor nombre de dades personals).

Una vegada realitzada la vostra sol-licitud al Comité d’Etica, la Delegacié de Proteccié de Dades UV (lopd@uv.es) contactara
amb l'investigador principal per a emetre, si és el cas, l'informe d'avaluacié d’impacte.

I, en tot cas, elaborar i publicar el Registre d’activitats de tractament.

O PARTICIPEN DIVERSOS ORGANISMES O PARTNERS EN EL PROJECTE? Si hi ha diverses institucions o organismes d’investigacio
implicats en el projecte o diversos partners la DPD-UV valorara la conveniéencia de formalitzar un contracte de I'article 28 RGDP.

Signatura amb Certificat Digital (ACCV, FNMT, Dni-e...) de I'Investigador/a Principal (no feu cap canvi després de signar i assegure's
que la firma és valida):
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PER AL SEU CONEIXEMENT, REQUEREIXEN D’INFORME D’AVALUACIO D’IMPACTE LES SITUACIONS SEGUENTS:

Tractaments que impliquen PERFILACIO O VALORACIO DE SUBIJECTES, inclosa la recollida de dades del subjecte en
multiples ambits de la seua vida (acompliment en el treball, personalitat i comportament), que cobrisquen diversos
aspectes de la seua personalitat o sobre els seus habits.

TRACTAMENTS QUE IMPLIQUEN LA PRESA DE DECISIONS AUTOMATITZADES O QUE CONTRIBUISQUEN EN GRAN
MANERA A LA PRESA DE DECISIONS, incloent qualsevol tipus de decisié que impedisca a un interessat I’exercici d’un dret
o I’accés a un bé o un servei o formar part d’'un contracte.

Tractaments que impliquen I"OBSERVACIO, MONITORATGE, SUPERVISIO, GEOLOCALITZACIO O CONTROL DE
L'INTERESSAT de manera sistematica i exhaustiva, inclosa la RECOLLIDA DE DADES | METADADES A TRAVES DE XARXES,
aplicacions o en zones d’accés public, aixi com el PROCESSAMENT D’IDENTIFICADORS UNICS QUE PERMETEN LA
IDENTIFICACIO D’USUARIS DE SERVEIS DE LA SOCIETAT DE LA INFORMACIO, com poden ser els SERVEIS WEB, TV
INTERACTIVA, APLICACIONS MOBILS, etc.

Tractaments que impliquen I’Us de categories especials de dades a les quals es refereix I’article 9.1 del RGPD (DADES DE
SALUT FiSICA | PSIQUICA, ORIENTACIO SEXUAL, IDEOLOGIA), DADES RELATIVES A CONDEMNES O INFRACCIONS PENALS
A LES quals es refereix I’article 10 del RGPD o dades que permeten determinar la SITUACIO FINANCERA O DE SOLVENCIA
PATRIMONIAL o deduir informacioé sobre les persones relacionades amb categories especials de dades.

Tractaments que impliquen I’Gs de DADES BIOMETRIQUES amb el proposit d’identificar de manera Unica una persona
fisica.

Tractaments que impliquen I’is de DADES GENETIQUES per a qualsevol fi.

Tractaments que impliquen I"Gs de DADES A GRAN ESCALA. Per a determinar si un tractament es pot considerar a gran
escala s’han de considerar els criteris establerts en la guia WP243, Directrius sobre els delegats de proteccié de dades
(DPD),del RGPD sobre els delegats de proteccié de dades (DPD) del grup de treball de I’article 29.

Tractaments que impliquen ’ASSOCIACIO, COMBINACIO O ENLLAC DE REGISTRES DE BASES DE DADES DE DOS O MES
TRACTAMENTS AMB FINALITATS DIFERENTS o per responsables diferents.

Tractaments de dades de subjectes vulnerables o en risc d’exclusié social, incloent DADES DE MENORS DE 14 ANYS,
MAJORS AMB ALGUN GRAU DE DISCAPACITAT, DISCAPACITATS, PERSONES QUE ACCEDEIXEN A SERVEIS SOCIALS |
VICTIMES DE VIOLENCIA DE GENERE, aixi com els seus descendents i persones que estiguen sota la seua guardia i
custodia.

TRACTAMENTS QUE IMPLIQUEN LA UTILITZACIO DE NOVES TECNOLOGIES O UN US INNOVADOR DE TECNOLOGIES
CONSOLIDADES, incloent la utilitzacié de tecnologies a una nova escala, amb un nou objectiu o combinades amb unes
altres, de manera que supose noves formes de recollida i utilitzacié de dades amb risc per als drets i llibertats de les
persones.

TRACTAMENTS DE DADES QUE IMPEDISQUEN ALS INTERESSATS EXERCIR ELS SEUS DRETS, UTILITZAR UN SERVEI O
EXECUTAR UN CONTRACTE, com per exemple tractaments en qué les dades han sigut recopilades per un responsable
diferent del que les tractara i aplica alguna de les excepcions sobre la informacié que ha de proporcionar-se als
interessats segons l'article 14.5 (b, c, d) del RGP
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INSTRUCCIONS ESPECIFIQUES

e Apartats A2 i A4. La sol-licitud és prévia a l'inici de la investigacid. EIl Comité no valora sol-licituds d’investigacions
finalitzades. La resposta del Comité a la vostra sol-licitud depén del nombre de sol-licituds presentades al Comité
d’Etica a cada moment. Per a assegurar-se una resposta dins del termini i en la forma escaient, procureu presentar
la sol-licitud amb, dos mesos d’anticipacio a la data en qué estimeu necessari disposar d’una resposta.

e Apartat B1. Indiqueu el tipus o tipus d’investigacié en qué es fonamenta la vostra investigacio.

e Apartat B1.1. Investigacio en que s’arrepleguen dades sense sotmetre els participants a condicions experimentals.
Per exemple, enquestes, qliestionaris, observacio, filmacions, etc.

e Apartat B1.2. Investigacid experimental o quasi experimental. Els participants sén sotmesos a algun tipus de
manipulacid (presentacié d’estimuls, tractament o placebo, etc.).

e Apartat B1.3. Investigacions que combinen les anteriors o que utilitzen dades procedents d'arxius, publicacions,
investigacions resultats previs, historials.

e  Apartat B2. Indiqueu el tipus o tipus d’informacié que recaptareu en la vostra investigacio.

e Apartat B2.1. Com ara mostres de saliva, de sang, dents extretes, etc.

e Apartat B2.2. Com ara histories cliniques, expedients medics, escolars, laborals, etc.

e Apartat B2.3. Com ara filmacions, fotografies, enregistraments d’audio, etc.

e Apartat B2.4. Com ara resposta a qliestionaris o enquestes (opinid, creences, coneixements, comportaments
psicologics, assoliments d’aprenentatge, habits higienics, alimentaris, consum, etc.)

e Apartat B2.5. Com ara registres de conducta, resultats de proves de diferent tipus (per exemple, nombre de
quilometres recorreguts, pulsacions, etc.), investigacid qualitativa, d’analisi de discurs, opinions, narracions,
entrevistes, o un altre tipus de dada no inclosa en les categories anteriors.

e Apartat C1. Seleccioneu el grup o els grups d’edat dels participants en el projecte

e  Apartat C2. Especifiqueu si el grup de poblacié dels participants presenta alguna caracteristica especifica de les
relacionades o similar. Els criteris d’inclusié (per exemple, un cert nivell socioeconomic o certs paisos de procedéncia)
s’indiquen més a baix.

e Apartat D1. Exposicié d’antecedents teorics que justifiquen la investigacid. Es necessari incloure les referéncies
bibliografiques Exposicié d’antecedents teorics que justifiquen la investigacid. Es necessari incloure les referéncies
bibliografiques de de les cites rellevants utilitzades en la justificacio.

e  Apartat D3. Descriviu el disseny de la investigacid, addicionalment podeu indicar-ne el nom.

e  Apartat D5. Indiqueu el calcul i/o justificacié de la grandaria mostral.

e Apartat D6. Requisits que han de complir els participants (per exemple, dones de nivell socioeconomic alt i majors
de 18 anys).

e Apartat D7. Indiqueu les variables a mesurar i la manera de recollir les dades (similar a instruments i procediment).
En el cas de mostres biologiques heu d’indicar la destinacid final d’aquestes.

e Apartat D10. Indiqueu si les dades procedeixen de, o si la recollida de les dades es produeix en, altres paisos o en
col-laboracié amb investigadors d’altres paisos, en tot o en part. En aquest cas adjunteu la informacié relativa a la
normativa vigent al pais per a aquesta investigacid i els permisos de les institucions o llocs on es realitzara la
investigacid o s’obtindran les dades.

e Apartat D11. Indiqueu si disposeu d’autoritzacié del centre, entitat o organitzacio, en queé s’arreplegaran les dades
o d’on procedeixen els participants, en aquest cas, adjunteu aquesta autoritzacid. Si el centre, entitat o organitzacié
us demana l'aprovacié d’aquest Comité per a obtenir aquesta autoritzacid, indiqueu-ho. En tots dos casos indiqueu
el nom i la pagina web del centre, entitat o organitzacid i el correu de la comissié d’etica d’aquest centre, si n’hi ha.

e Apartat E1. Indiqueu si I’estudi ha requerit engany, impostura o persuasié als participants. Justifiqueu la necessitat
d’aquestes accions.

e Apartat E2. Indiqueu els riscos que, per als participants, podrien derivar-se de la participacio en el projecte. Indiqueu
els possibles beneficis per als participants i per a I'avanc de la mateéria estudiada.

e Apartat E3. Indiqueu si els participants seran compensats per la seua participacié en I'estudi i com sera aquesta
recompensa. Per a les recompenses de caracter "complementari" (com ara credits académics, una part de la
qualificacié en una assignatura o similar) indiqueu de quina manera els no participants poden obtenir la mateixa
recompensa en tasques alternatives de similar esforg i implicacid. Si les recompenses sén de caracter suplementari,
com ara diners, participacions per a un sorteig, etc., indiqueu si la recompensa és de caracter merament simbolic o
testimonial (tipus sorteig d’un regal) i en qué consisteix. Si no és aixi, detalleu quina part o quantitat va dirigida a
compensar molésties o despeses ocasionades (p. ex., desplagament, temps) i quina part o quantitat a recompensar
el participant (per efectes o conseqiiéncies psicologiques, fisiques o d’un altre tipus).

e Apartat E4. Per a respondre a aquest apartat consulteu la informacio indicada en I'apartat de proteccid i tractament
de dades/confidencialitat.
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	A1 TÍTOL Ha de ser idèntic a lindicat en la sollicitud i en tots els documents presentatsRow1: 
	A3 EL PROJECTE HA SIGUT AVALUAT PER UN ALTRE COMITÉ Sí No En cas afirmatiu especifique: 
	A4 CONVOCATÒRIA Si no escau indique No escau si escau indique data límit de lliurament: 
	A5 EL PROJECTE REBRÀ FINANÇAMENT Sí No En cas afirmatiu especifique: 
	D1 JUSTIFICACIÓ DEL PROJECTE Indaga referencies bibliografiques rellevants al final estil APA o similar: 
	D1 JUSTIFICACIÓ DEL PROJECTE Indaga referencies bibliografiques rellevants al final estil APA o similar continuació: 
	D2 OBJECTIUS DE LA INVESTIGACIÓ: 
	D3 DISSENY METODOLÒGIC Descripció del tipus destudi especificant quin tipus de proves o instruments utilitzarà: 
	D4 LLOC FÍSIC ON ES DESENROTLLARÀ LA INVESTIGACIÓ: 
	D5 GRANDÀRIA MOSTRAL Indique el càlcul io justificació de la grandària mostral: 
	D6 CRITERIS DE SELECCIÓ DELS PARTICIPANTS: 
	D7 VARIABLES RECOLLIDES EN LA INVESTIGACIÓ I DESCRIPCIÓ DE LES INTERVENCIONS A REALITZAR Ha despecificar la referencia bibliografica del protocol davaluació tant original com la versió traduida si és el cas Recordeu que heu dadjuntar a aquest document una copia del protocol davaluació En cas dús de mostres biologiques especifique la destinació: 
	D8 CRONOGRAMA DE LA INVESTIGACIÓ Indique mes i any de cadascuna de les fases del projecte CEIH no dictaminara sobre intervencions ja realitzades o que hagen iniciat el contacte amb els participants aba ns del dictamen: 
	D9 IMPLICACIÓ DE CADA MEMBRE DE LEQUIP EN LA INVESTIGACIÓ Escriga el nom i cognom de cada investigador no les seues sigles indicant les respectives tasques de cadascun: 
	D10 IMPLICACIONS INTERNACIONALS DE LESTUDI Indique si els participants en la investigació o les dades són totalment o parcialment daltres països En aquest cas adjunte la informació relativa a la normativa vigent al país per a aquesta investigació i els permisos de les institucions o llocs on es farà la investigació o sobtindran les dades: 
	D11 PROCEDÈNCIA DELS PARTICIPANTS O DE LES DADES DE LA INVESTIGACIÓ Indique don procedeixen els participants i adjunte autorització del centre del qual procedisquen els participants o les dades si és el cas: 
	E1 COM SHA IDENTIFICAT CONVIDAT I RECLUTAT ALS PARTICIPANTS Justifique que no sha coaccionat la llibertat dels participants: 
	E2 RISCOS DE LA INTERVENCIÓ I BENEFICIS POTENCIALS Els dos per als participants: 
	E3 REBRÀN ELS PARTICIPANTS ALGUN TIPUS DE COMPENSACIÓ Sí No En cas afirmatiu indique si és econòmica o dun altre tipus: 
	En cas afirmatiu indique si és econòmica o dun altre tipus: Off
	cas es requereix informar detalladament del procediment danonimització i de lús i destinació de les dades en el requadre inferior: 
	de pseudonimització Explique detalladament el procés de pseudonimització en el requadre inferior: 
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