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An Artificially Intelligent Diagnostic Assistant for gastric inflammation
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Fase de propuesta

Estudio Clínico

• Aprobaciones éticas

• CRD

• HIP y CIs

ENTREGABLE

WP Lead Type Dissm Month

1 – Clinical Study Protocol and Informed Consent Form 1 INCLIVA Ethics PU 6



Fase de propuesta

7

Tres entregables obligatorios en estudios clínicos:

1. Paquete de inicio del estudio (antes de la inscripción del primer participante en el estudio) que incluya:
• Número de registro del estudio clínico en un registro que cumpla los criterios del Registro de la OMS

• Versión final del protocolo del estudio aprobado por el/los comité(s) de ética

• Aprobaciones éticas (si corresponde, institucionales) requeridas para la inscripción del primer participante en el estudio

(en el caso de estudios clínicos multicéntricos, basta con presentar aprobaciones para el primer centro clínico)

2. Informe de reclutamiento intermedio

3. Informe de resultados



Fase de propuesta

Gestión de datos

• Reglamento general de protección de datos (RGPD)

• Armonización con espacios Europeos de datos, principios FAIR y ALTAI

• Comisión “Data collaborative governance board”, además de “Steering committee” and “General assembly”

• Reuniones trimestrales (al menos)

DELIVERABLES

WP Lead Type Dissm Month

2 – Quality and Risk Management Plan 1 ICV D PU 10

3 – Data Management Plan 1 ICV Dmp PU 8



Fase de propuesta

Inteligencia Artificial

• Los algoritmos de IA no están regulados, pero actualmente está pendiente de adopción en la UE una propuesta para establecer 

normas para la inteligencia artificial (the Artificial Intelligence Act)

• La CE nos recomendó seguir “Ethics by Design” y “Ethics of Use Approaches for Artificial Intelligence”: 

https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/guidance/ethics-by-design-and-ethics-of-use-

approaches-for-artificial-intelligence_he_en.pdf

Orientaciones sobre el uso de herramientas de IA generativa para la elaboración de la propuesta

Al considerar el uso de herramientas de inteligencia artificial (IA) en la preparación de la propuesta, es imperativo actuar con cautela y considerar

cuidadosamente. Los contenidos generados por IA deben ser revisados y validados minuciosamente por los solicitantes para garantizar su idoneidad y

exactitud, así como su conformidad con la normativa de propiedad intelectual. Los solicitantes son plenamente responsables del contenido de la propuesta

(incluso de las partes producidas por la herramienta de IA) y deben ser transparentes a la hora de revelar qué herramientas de IA se utilizaron y cómo se

utilizaron.

Específicamente, los solicitantes deben:

• Verificar la exactitud, validez e idoneidad del contenido y las citas generadas por la herramienta de IA y corregir cualquier error o inconsistencia.

• Proporcionar una lista de las fuentes utilizadas para generar contenido y citas, incluidas las generadas por la herramienta de IA. Revisar dos veces las

citas para asegurarte de que sean precisas y estén debidamente referenciadas.

• Ser conscientes de la posibilidad de plagio cuando la herramienta de IA pueda haber reproducido texto sustancial de otras fuentes. Revisar las fuentes

originales para asegurar de que no se está plagiando el trabajo de otra persona.

• Reconocer las limitaciones de la herramienta de IA en la preparación de la propuesta, incluida la posibilidad de sesgos, errores y lagunas en el

conocimiento.

https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/guidance/ethics-by-design-and-ethics-of-use-approaches-for-artificial-intelligence_he_en.pdf
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/guidance/ethics-by-design-and-ethics-of-use-approaches-for-artificial-intelligence_he_en.pdf
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Fase de propuesta
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Cuestionario sobre:

• Uso de embriones y 

células embrionarias

• Reclutamiento de 

personas

• Uso de células humanas

• Uso de datos personales

• Uso de animales

• Presencia de países non-

EU

• Medioambiente

• IA



Fase de propuesta
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Tras la concesión

Aprobación comité ético



Tras la concesión

Lab handbook



Tras la concesión

Plan de gestion de datos



Tras la concesión

Plan de gestion de riesgos



Tras la concesión

Evaluación de impacto de la protección de datos (DPIA)

Una Evaluación de Impacto de Protección de Datos (EIPD) es un proceso que

identifica y minimiza sistemáticamente los riesgos relacionados con el

tratamiento de datos personales. Ayuda a demostrar el cumplimiento de las

obligaciones de protección de datos y las obligaciones de responsabilidad del

responsable del tratamiento.

La EIPD es un procedimiento formal que tiene como objetivo registrar y

evaluar una actividad específicamente relacionada con el tratamiento de datos

personales y evalúa el nivel de riesgo teniendo en cuenta tanto la gravedad

como la probabilidad de impacto en las personas.

Se debe llevar a cabo una EIPD siempre que el controlador planee

(a) utilizar perfiles sistemáticos y extensos con efectos significativos

(b) tratar datos sobre categorías especiales o delitos penales a gran escala, o

(c) monitorizar sistemáticamente lugares de acceso público a gran escala.



Tras la concesión

Comité ético externo

• Contribuir a la elaboración de los documentos "ético-sensibles" mediante la asesoría durante su etapa de

redacción o la revisión de los documentos antes de su aprobación por cualquier otro consejo interno o

externo.

• Presentar informes periódicos a la CE a los meses [6, 12, 24, 48].

Prof. M Francesca 

Cordeiro

Faculty of Medicine, 

Department of Surgery & 

Cancer

Imperial College London

AI expert

Prof. Óscar Pastor

Director of the “Centro de 

Investigación en Métodos 

de Producción de Software 

(PROS)” at the UPV

AI expert

Prof. Esteban Morcillo

Director of the Privacy 

and Digital 

Transformation Chair 

Microsoft-UV

Clinical  ethics expert



Tras la concesión

Comité ético externo

DELIVERABLES

WP Lead Month

D8.1 - Requirement No.1 8 INCLIVA 1

D8.2 - Requirement No. 3 8 INCLIVA 6

D8.3 - Requirement No. 4. 8  INCLIVA 12

D8.4 - Requirement No. 5. 8 INCLIVA 24

D8.5 - Requirement No. 6. 8 INCLIVA  36



Tras la concesión

Comité ético externo

Ethical issues

a) Were the ethical* aspects of the proposed research well described in relation to its objectives

b) Were the ethical* aspects of the proposed research well described in relation to its methodology?

c) Were the ethical* aspects of the proposed research well described in relation to the possible implications of its results?

d) Do the applicants clearly indicate how the proposal meets the national legal and ethical requirements of the country where the research will be performed?

e) Does the project include a timeframe for approval of the proposed study by a relevant authority at national level (local ethics committee and/or competent national

authority?)

Overall assessment

a) The proposal adequately identifies and addresses the relevant ethical issues. Specific requirements, if any, are provided in the 'Requirements' section

b) The proposal addresses the ethical issues only in general terms but there are aspects which require substantial clarification. These are highlighted in the

'Requirements' section

c) The proposal fails to identify and to address the relevant ethical issues. A supplementary Ethics Review is recommended.

Please specify

Requirements



Tras la concesión

2nd year (M13-24)

D1.2. Quality and risk management plan

D6.1.Foundation

D7.1. Online applications and/or paper score

charts for the use cases

D7.6. Exploitation and

dissemination plan update D6.2. Technological infrastructure
D8.4. Ethical

committee review

• Revisión intermedia con los project officers y un comité de revisión externo (M18)

• La Comisión propondrá 2-3 evaluadores de las disciplinas involucradas en el proyecto

• Abarcará:

• Paquetes de trabajo y tareas. Estado actual y logros (hitos y entregables)

• Aspectos financieros

• Aspecto éticos

¿Dónde estamos ahora?
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¿Qué hemos aprendido?

• Son requisitos, no recomendaciones

• Necesidad de planificación y recursos

• Uso de nuevas tecnologías → incrementa la complejidad de los proyectos → Los

requerimientos

• Perspectiva y bienestar del paciente → Esencial

• Proyectos multidisciplinares → Dejarse aconsejar

• Pedir soporte de expertos de comités éticos, departamentos de calidad, legal

• Estos requerimientos se terminarán implantando a nivel nacional

• Debemos ESCUCHAR



En nombre del proyecto AIDA

Muchas gracias por invitarme y por vuestra participación
Ana Miralles Marco: amiralles@incliva.es

+34 689567412

mailto:amiralles@incliva.es
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