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. In addition, due to its purpose 

to be used in real environments, robustness and reliability have been key features that 

have been taken into account in the implemented devices. 



12



13

 

 



14

 



15



16



17



18



19



20



21

Battery system Cell reaction Potential 
(V)

Leclanché Zn + 2MnO2+ 2NH4Cl ZnNH3Cl2 + Mn2O3 1.5

Manganese alkaline Zn + 2MnO2+ 2H2O ZnO + Mn2O3 1.5

Silver oxide/zinc Zn + Ag2O + H2O Zn(OH)2 + 2Ag 1.6

Air/zinc (alkaline) 2Zn + O2 2ZnO 1.45
Lithium/manganese 
dioxide Li + Mn4 +O2 Mn3 +O2 + (Li+) 3.5
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(2)

(3)

(4)

(5)

conductivity, which is the conductivity of the liquid embedded in the paper matrix. In 

this case, the maximum sensitivity is independent of the cell geometry and can be 

directly related to the conductivity of the electrolyte:

(6)
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Chloride content 
(mmol·L-1)

Electrolyte concentration 
(mmol·L-1)

CF negative 0 - 39 0 - 59

CF possible 40 - 59 60 - 80

CF positive + 60 + 80
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Figure 13.
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a) Voltage at the gate terminal of the 

transistor and b) Current flowing towards the Test Display. 
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TRAIL PIRINEU 201931
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The protocol for sweat collection and measurement was set as follows. 

Figure 9. Patches attachment and removal points in the TRAIL PIRINEU 2019. Light blue points 

indicate the attachment of the sweat collection patches and dark blue points the removal and sweat 

analysis.

Figure 10. a) Image of the a sweat absorbent patch and b) patch being attached to the lower 

back of volunteer before the mountain race TRAIL PIRINEU 2019.
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Figure 11. Coefficient of variation of the conductivity values obtained for each participant when 

measuring the conductivity in the two sweat absorbent patches at +5 km from the start of the race.



106

Image of two sweat absorbent patch attached to the lower back of volunteer at the end 

of the mountain race TRAIL PIRINEU 2019 while the sweat was being absorbed.

Coefficient of variation of the conductivity values obtained for each participant when 

measuring the conductivity of the two sweat absorbent patches at the end of the race.
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Volume 
required

Voltage 
Output 

sensitivity
Dynamic 

range Linearity Intrinsic 
variation

8.5 L 5.9 
mV mM-1 

20 80
mM 0.9947 2%

18.5 L 6.9 
mV mM-1 

20 80
mM 0.9155 2%

).
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Conductivity (mS·cm-1) Standard Deviation of 
Conductivity (mS·cm-1)

10 1.02 0.03

20 2.01 0.01

40 3.83 0.10

60 5.68 0.05

80 7.54 0.05
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Dra. Neus Riba Garcia
Secretaria técnica del CEIm Fundació Sant Joan de Déu

CERTIFICA 

1º. Que el CEIC Fundació Sant Joan de Déu en su reunión del día 27/02/2020, ha evaluado la propuesta 
del promotor referida al estudio:
Título: POWERPATCH Parche cutáneo autónomo e inteligente para el diagnóstico de   Fibrosis Quística
Código Interno: PS-04-20
IP: María Cols Roig 

Documentos con versiones: 
Protocolo, versión 1.0 13 de diciembre de 2019. 
Hoja de información al participante adulto y Hoja de Consentimiento de Participante adulto, 
versión 1.0 de 13 de diciembre de 2019. 
Hoja de información al progenitor o tutor legal del participante pediátrico y Hoja de 
Consentimiento de los padres o tutor legal del menor participante, versión 1.0 13 de diciembre de 
2019. 
Hoja de información al participante pediátrico > 12 años, versión 1.0 13 de diciembre de 2019. 

Considera que: 

- El proyecto se plantea siguiendo los requisitos del RD 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se 
regulan los productos sanitarios o el RD 1616/2009, de 26 de octubre, por el que se regulan los productos 
sanitarios implantables activos, según corresponda.  
- Su realización es pertinente. 
- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relación con los objetivos del  
estudio y están justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto. 
- Son adecuados tanto el procedimiento para obtener el consentimiento informado como la 
compensación prevista para los sujetos por daños que pudieran derivarse de su participación en el estudio. 
- El alcance de las compensaciones económicas previstas no interfiere con el respeto a los postulados 
éticos. 
- La capacidad de los Investigadores y los medios disponibles son apropiados para llevar a cabo el estudio. 

1º. Por lo que este CEIm emite un DICTAMEN FAVORABLE.

2º. Este CEIm acepta que dicho estudio sea realizado en los siguientes CEIm/Centros por los 
Investigadores: 
HOSPITAL SANT JOAN DE DÉU. María Cols Roig 

y hace constar que: 

1º En la reunión celebrada el día 27/02/2020, acta 05/2020 se decidió emitir el informe correspondiente al 
estudio de referencia. 

2º El CEIm de la Fundació Sant Joan de Déu, tanto en su composición como en sus PNTs, cumple con las 
normas de BPC (CPMP/ICH/135/95) 



Informe Dictamen Favorable
Proyecto Investigación Biomédica

C.I. PS-04-20

CEIm Fundació Sant Joan de Déu

C.I. PS-04-20

Edifici Docent Sant Joan de Déu - c. Santa Rosa, 39-57, 3ª planta, 08950 Esplugues de Llobregat / Barcelona
Telèfon +34 93 600 97 51 - Fax +34 93 600 97 71  e-mail: info@fsjd.org web: www.fsjd.org

Página 2 de 2

Modelo Aprobación PS Versión 15.07.2019

Fu
nd

ac
ió

 p
riv

ad
a 

pe
r a

 la
 R

ec
er

ca
 i 

la
 D

oc
èn

ci
a 

Sa
nt

 Jo
an

 d
e 

D
éu

   
   

 N
IF

: G
-6

29
78

68
9

3º Listado de miembros: 

Presidente Dr. Jesús Pineda Sánchez (Medicina - Pediatría)
Vicepresidente Dr. Bernabé Robles (Medicina Neurología)

Secretaria técnica Dra. Neus Riba García (Farmacología Clínica)
Vocales Hno. Fernando Aguiló Martinez (Medicina Tropical)

Sra. Clara Chamorro Pérez (Jurista)
Dra. Ofelia Cruz Martínez (Medicina Oncología)
Sr. Ángel del Campo Escota (Representante de las asociaciones de 
pacientes)
Dra. Beatriz del Pino Gaya (Farmacia hospitalaria)
Dr. Pau Ferrer Salvans (Farmacología Clínica)
Dr. Sabel Gabaldon Fraile (Medicina Psiquiatría)
Dra. Ana Maria Martin Ancel (Medicina Neonatología)
Dra. Laura Martínez Rodríguez (Profesora titular - Campus Docent SJD)
Sr. Eduard Puig Vaquero (Jurista Delegado protección de datos)
Sra. María Eugenia Rey Abella (Farmacia AP)
Dra. Marisa Serra Alacid (Medicina Unidad Atención al Usuario) 
Dr. Joan Vinent Genestar (Farmacia hospitalaria)
Dra. Cecilia Jiménez Mallebrera (Bióloga, genetista y representante 
del CR)

En el caso de que se evalúe algún proyecto del que un miembro sea investigador/colaborador, este se 
ausenta de la reunión durante la discusión del proyecto. 

Lo que firmo en Esplugues de Llobregat,  

Fdo: 

Dra. Neus Riba García  
Secretaria técnica del CEIm Fundació Sant Joan de Déu 
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PS/CR 

810/20/EC 

AUTORIZACION DE INVESTIGACIONES CLINICAS 

Visto el procedimiento iniciado por la Fundación Sant Joan de Déu, como promotor de la 
investigación clínica POWERPATCH PARCHE CUTÁNEO AUTÓNOMO E INTELIGENTE PARA 
EL DIAGNÓSTICO DE LA FIBROSIS QUÍSTICA  nº expte. 810/20/EC, en solicitud de autorización de 
la misma.

 Tramitado el procedimiento conforme a lo dispuesto en el Título IV de la Ley 39/2015, de 1 
de octubre, del Procedimiento Administrativo Común de las Administraciones Públicas y, consideradas las 
disposiciones establecidas en el capítulo VIII del Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se 
regulan los productos sanitarios y el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la 

 En su virtud, a propuesta del Departamento de Productos Sanitarios, y en el uso de las 
atribuciones que me están conferidas, he resuelto  

AUTORIZAR la realización de la investigación clínica indicada en las condiciones y 
términos que figuran en el expediente, en el centro sanitario siguiente: 

Hospital Sant Joan de Déu (Esplugues de Llobregat - Barcelona) 

  Contra esta resolución que agota la vía administrativa puede interponerse 
potestativamente recurso de reposición ante la Directora de la Agencia Española de Medicamentos y 
Productos Sanitarios en el plazo de un mes, conforme a lo dispuesto en los artículos 123 y 124 de la Ley 
39/2015, de 1 de octubre del Procedimiento Administrativo Común de las Administraciones Públicas, o 
interponerse recurso contencioso-administrativo ante el Juzgado Central de lo contencioso-
administrativo de la Comunidad Autónoma de Madrid, en el plazo de dos meses a contar desde el día 
siguiente  a la recepción de la presente notificación, conforme a lo dispuesto en la Ley reguladora de la 
Jurisdicción Contencioso-Administrativa de 13 de julio de 1998, y sin perjuicio de cualquier otro 
recurso que pudiera interponerse. 

  Mediante este documento se Notifica a Dª. Silvia Martínez Rabasa (Av. Meridiana 350, 
9ºD; 08027 Barcelona), la presente resolución, según lo exigido en el artículo 40 de la mencionada Ley 
39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Común de las Administraciones Públicas. 

{{pf-cargo align="center"}} 

{{pf-nombre align="center"}}  

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador:  J 3 Q 3 L E D D 2 6

Fecha de la firma: 09/07/2020

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es

CORREO ELECTRÓNICO

psinvclinic@aemps.es

Página 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

Tel.: (+34) 91.822.54.99
Fax: (+34) 91.822.52.89

DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Mª Jesús Lamas Díaz
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C/ SERRANO, 117
28006 MADRID, ESPAÑA
TEL.: 91 5681494-91 5681554
comitedeetica@csic.es

COMITÉ DE ÉTICA

Evaluados los aspectos de bioética de la investigación propuesta (Investigación con la 
participación de seres humanos, el manejo de sus muestras y/o datos que requieren 
protección) y, según los términos definidos en el proyecto, el Comité de Ética del CSIC declara 
que no existen objeciones que puedan constituir impedimento alguno para su desarrollo.  

Para que conste a los efectos oportunos, se expide el presente informe de evaluación en 
Madrid, a diecisiete de agosto de dos mil veinte.

Datos del Investigador principal

Nombre SABATÉ VIZCARRA, NEUS

Centro / Instituto Instituto de Microelectrónica de Barcelona IMB (Bellaterra, 
Barcelona)

Teléfono 935947700
Correo electrónico neus.sabate@imb-cnm.csic.es; 

Datos de la Investigación propuesta

Título

Convocatoria AGAUR Industria del Conocimiento Producte 2018
Referencia -

Evaluación

FAVORABLE
Código interno:  138/2020

Lluís Montoliu José
Presidente del Comité de Ética del CSIC

Este informe solo tiene validez para la investigación propuesta y en las condiciones en ella descritas.  Cualquier cambio que 
afecte a las implicaciones bioéticas y/o de bioseguridad de la misma, invalida este informe y deberá ser puesto en 
conocimiento del Comité de Ética del CSIC para su valoración.

INFORME DE EVALUACIÓN BIOÉTICA/BIOSEGURIDAD
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COMITÉ DE ÉTICA 

MINISTERIO
DE CIENCIA
E INNOVACIÓN 

HOJA DE INFORMACIÓN AL PARTICIPANTE

TÍTULO DEL PROYECTO: DIGITAL AND DISPOSABLE PATCH FOR DEHYDRATION MONITORING 
(D2PATCH)

PROMOTOR/FINANCIADOR: AYUDA PRODUCTE PROGRAMA INDUSTRIA DEL CONOCIMIENTO 2018
(AGAUR GENERALITAT DE CATALUNYA)

INVESTIGADOR/ES RESPONSABLE/S: NEUS SABATÉ VIZCARRA
CARGO: INVESTIGADORA ICREA

DEPARTAMENTO/UNIDAD: MICROENERGY SOURCES AND SENSORS
CENTRO DE ADSCRIPCIÓN: INSTITUTO DE MICROELECTRÓNICA DE BARCELONA (IMB-CNM)

LUGAR DONDE SE REALIZARÁ EL 
ESTUDIO: INSTITUTO DE MICROELECTRÓNICA DE BARCELONA (IMB-CNM)

TELÉFONO: +34935947700
E-MAIL: NEUS.SABATE@IMB-CNM.CSIC.ES

I. INTRODUCCIÓN

Le entregamos este documento para informarle sobre una actividad de investigación aprobada por el 
Comité de Ética del CSIC en la que se le invita a participar de forma voluntaria. Para ello, le rogamos que lea 
esta hoja informativa con atención y nos consulte cualquier mínima duda que le surja.

II. DESCRIPCIÓN GENERAL DE LA INVESTIGACIÓN

El objetivo del proyecto D2PATCH es desarrollar un parche para la monitorización de la deshidratación de 
un deportista a partir de la medida de la conductividad su sudor. Específicamente, esta investigación tiene 
como objetivo la validación del funcionamiento del sensor de conductividad de un sólo uso desarrollado en el 
proyecto D2PATCH con muestras de sudor humanas. Para ello, se precisa la participación de voluntarios a 
producir sudor en una prueba física de baja intensidad (caminar, saltar, agitar los brazos, carrera leve sin 
desplazamiento) durante un tiempo estimado de 5-15 minutos hasta que los parches muestren una saturación 
completa. El funcionamiento del parche se ha probado en laboratorio con muestras cuya composición se 
acerca mucho al sudor y con sudor artificial comercial. Esta investigación es de gran importancia ya que con 
ella se podrá obtener sudor real de los voluntarios y con ella comprobar el funcionamiento del dispositivo en 
condiciones más cercanas a la realidad.

III. NATURALEZA DE LA PARTICIPACIÓN

Su participación en esta investigación es totalmente voluntaria y por ello, usted puede decidir participar 
o no. De igual modo, puede cambiar su decisión y revocar su consentimiento en cualquier momento, sin que 
esto le afecte en modo alguno.

Para participar en la investigación, usted debe tener entre 25 y 60 años y declarar que practica deporte de 
una forma habitual (2 veces o más por semana).

Usted declara también que no tienen ninguna vinculación con la investigación ni el grupo que desarrolla 
la investigación.



COMITÉ DE ÉTICA 

MINISTERIO
DE CIENCIA
E INNOVACIÓN 

BENEFICIOS

Los beneficios de la investigación incluyen el poder probar el parche de sudor desarrollado en el proyecto 
D2PATCH con sudor real, mejorando así el grado de madurez del dispositivo para su posterior 
comercialización. Por otro lado, le medida de conductividad realizada por el dispositivo en desarrollo se 
comparará con la obtenida con un dispositivo comercial (LAQUATWIN EC-33) validando así su correcto 
funcionamiento.

Usted no recibirá ninguna compensación económica ni otros beneficios materiales por el hecho de 
participar en la investigación ni por ceder las muestras.

RIESGOS

Por ser voluntario de la investigación, debe saber que incurre en diferentes riesgos o inconvenientes como 
podrían ser:

Riesgo de alergia: El papel que se le enganchará en la piel es de grado médico y ha pasado 
diferentes certificaciones de biocompatibilidad pero podría causarle alguna alergia en la zona de 
aplicación.
Riesgo físico: aunque la actividad que se contempla es de baja intensidad (caminar, saltar, agitar 
los brazos, carrera leve sin desplazamiento) podría sufrir molestias debido a la actividad como la 
fatiga o la sudoración excesiva.
Inversión de tiempo: la actividad que se contempla en la investigación tendrá una duración total 
aproximada de entre 30 a 45 minutos que incluirá la cumplimentación de un formulario, la 
preparación de la prueba, la actividad física, la extracción de la muestra de sudor y finalmente la 
limpieza de la zona de absorción. También deberá considerar la posibilidad de que una vez 
finalizada la prueba, sea necesario contactar con usted a fin de recabar nuevos datos u obtener 
nuevas muestras; en tal caso usted tendrá la potestad de negarse a este nuevo requerimiento.

RESPONSABILIDAD DEL EQUIPO

Usted no recibirá ninguna compensación económica ni otros beneficios materiales por el hecho de 
participar en la investigación ni por ceder las muestras.

IV. PROCEDIMIENTOS

Los datos necesarios para la investigación se obtendrán a partir de la cumplimentación de un formulario 
previo a la actividad física. En este formulario se le requerirá la siguiente información: edad, estatura y peso.

Para obtener la muestra de sudor, se requerirá que siga un protocolo por el cual el equipo de investigación 
le guiará en todo momento. El protocolo para la obtención de la muestra se detalla a continuación con los 
tiempos aproximados para cada paso:

1. Limpieza de la parte baja de la espalda con alcohol (1 min)
2. Pegado del papel absorbente de grado médico en la zona limpia (1 min)
3. Realización de una fotografía de la zona para posterior análisis (30 seg)
4. Realización de la actividad física leve mientras el papel absorbente va colectando el sudor (5 

15min)
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5. Finalización de la actividad física leve
6. Despegado del papel absorbente (1 min)
7. Almacenamiento del sudor colectado en un recipiente estéril (1 min)
8. Limpieza de la zona de absorción con alcohol (1 min)

V. INFORMACIÓN RELATIVA A DATOS Y/O MUESTRAS

En materia de protección de datos, se dará cumplimiento a lo contemplado en el REGLAMENTO (UE) 
2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 27 de abril de 2016 relativo a la protección de las 
personas físicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulación de estos datos y 
por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de protección de datos), así como en la Ley 
Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales.

La información referente a sus datos y muestras será codificada asignando a cada voluntario un código 
generado aleatoriamente. Estos datos serán guardados en un fichero de datos protegido en el servidor del 
Instituto de Microelectrónica de Barcelona (IMB-CNM), cuyo acceso tendrán únicamente los responsables de 
los servicios informáticos del instituto y el personal investigador implicado en el estudio. El tratamiento de los 
datos de la investigación tendrá únicamente una finalidad técnica, para comprobar que el dispositivo en 
desarrollo funciona correctamente en condiciones de sudor real. Sus datos estarán disponibles en el fichero 
de datos protegido hasta la finalización del proyecto (Enero 2021). Las muestras de sudor, después de ser 
analizadas con los dos dispositivos de medida, serán descartadas en el contenedor de deshechos biológicos 
del instituto. La cesión de muestras biológicas será gratuita y voluntaria. Usted no tendrá derecho a participar 
en los potenciales beneficios que se deriven de la explotación comercial de los resultados de la investigación.

Solamente se le solicitarán aquellos datos estrictamente necesarios para la finalidad propuesta y no está 
contemplada la cesión a terceros, salvo por imperativo legal.

Usted tiene derecho a solicitar al investigador responsable el acceso a sus datos personales, así como a su 
rectificación y supresión, a la limitación de su tratamiento, a la portabilidad de los datos, o cualesquiera otros 
que pudieran corresponderles. Igualmente, se le hace constar la existencia en el CSIC de un Delegado de 
Protección de Datos, que es D. José López Calvo Vocal Asesor de Asesoría Jurídica:
delegadoprotecciondatos@csic.es; repd@csic.es; jose.lopez.calvo@csic.es

En el caso de que se detecte alguna anomalía en el valor de conductividad del sudor se le comunicará el 
resultado y se le indicará que acuda a un centro de referencia especializado en la enfermedad. En el caso de
la afectación de la Fibrosis Quística, una conductividad equivalente a 60mM NaCl o superior indicaría la 
posibilidad de padecer la enfermedad, entonces se le indicará que acuda al Parc Taulí Hospital Universitari o 

. No obstante, se respetará
su derecho a que no se le comuniquen estos resultados y para ello, tiene la posibilidad de marcar una casilla 
en el formulario de consentimiento informado adjunto.

VI. PARA MÁS INFORMACIÓN

Usted tiene derecho a clarificar todas las dudas que se le presente en cualquier momento, pudiendo 
solicitar información más detallada sobre la investigación. Para ello, puede comunicarse con el investigador 
principal cuyos datos de contacto se relacionan al comienzo de este documento. 
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Durante el transcurso del reclutamiento de voluntarios existe la posibilidad de quedar excluido de la 
investigación, ya sea por motivos de seguridad, por cualquier acontecimiento adverso que se produzca y se 
considere relacionado con su participación en la investigación o porque se considere que no está cumpliendo 
con los procedimientos establecidos. En cualquiera de los casos, recibirá una explicación adecuada del motivo 
que ha ocasionado su retirada de la investigación.

Si considera que todas las dudas han sido aclaradas y tiene la convicción de participar en este estudio, a 
continuación, puede firmar la hoja de consentimiento informado.
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HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
TÍTULO DEL PROYECTO:

PROMOTOR/FINANCIADOR:
INVESTIGADOR/ES RESPONSABLE/S:

PERSONA QUE PROPORCIONA LA INFORMACIÓN 
Y CONSENTIMIENTO INFORMADO:

PARTICIPANTE:

D/Dª. _____________________________________________________ , con DNI _____________________ y 
domicilio en ____________________________________________________________________________ .

DECLARO que he leído la Hoja de Información al participante, de la cual se me ha entregado una copia, que 
he contado con el tiempo suficiente, que se me ha ofrecido la oportunidad de hacer preguntas y que he 
recibido suficiente información por parte del investigador D/Dª. 
_______________________________________________________________ , quien me ha explicado
convenientemente las condiciones de mi participación en esta investigación. Asimismo, se me ha asegurado 
el tratamiento confidencial de mis datos.

Declaro adicionalmente que comprendo que mi participación es voluntaria, por lo que puedo retirarme de la 
investigación libremente y revocar mi consentimiento, en cualquier momento y por cualquier razón. 

DOY Mi consentimiento para ser participe en el estudio propuestoNO DOY

DOY Mi consentimiento para incorporar las muestras a una Colección/Biobanco (si procede)NO DOY

DOY Mi consentimiento para ser informado de datos concernientes a mi salud o a la de mis 
familiaresNO DOY

Firmo por duplicado y guardo una copia:

Fecha y firma del participante. Fecha y firma del asentimiento del menor (si es de 
aplicación).

D/Dª ____________________________________ , investigador responsable de la obtención de este
consentimiento informado, con DNI _____________________ , DECLARO que he explicado las características 
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y alcance de la investigación al participante, atendiendo a sus capacidades, (con especial delicadeza si se trata 
de población sensible) y le he informado de los potenciales riesgos y beneficios directos derivados de la misma.
Quien rubrica este documento fechado otorga voluntariamente su consentimiento o el del menor* para 
participar en la investigación descrita.

Fecha y firma de la persona responsable de la obtención del consentimiento informado.

*Con carácter general se deberá recoger la firma de ambos progenitores; en caso de que solo pudiera firmar uno, esto deberá ser justificado 
suficientemente.
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