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1. Cuando y como iniciar una solicitud de
evaluacion de la idoneidad ética

Aunque todos los proyectos de investigacion deban considerar aspectos éticos, no todos
precisan para su desarrollo de un informe de idoneidad del Comité de Etica en la Investigacién
de la Universidad de Deusto (CEI-UD). Con caracter general:

Un proyecto Si precisa de evaluacién ética si es:

Una investigacion con y/o sobre personas o datos personales®
Una investigacién con seres vivos o sus muestras bioldgicas
Una investigacion ya evaluada por el CEI-UD pero que ha sufrido cambios en el
proyecto que hagan precisa una nueva evaluacion ética.

e Una investigacion en la que la participacién puede implicar algun tipo de riesgo (por
ejemplo, malestar emocional al responder algun tipo de cuestionario).

e Una investigacion que implica grabacidon de personas en lugares no publicos (por
ejemplo, en estudios cualitativos en los que se graban entrevistas).

e Estudios con personas con autonomia limitada (menores, personas con discapacidad,
etc.)

e Una investigacién en la que participen personas que se refieran a la institucién en la
gue trabajan (por ejemplo, personal directivo de empresas). En esos casos, aunque no
se recojan datos personales, habra que revisar el consentimiento otorgado.

! Para la definicién de dato personal ver apartado 5.1. Tratamiento de datos personales.
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® Para el caso de los Trabajos Fin de Grado (TFG) y los Trabajos Fin de Master (TFM), ver
especificamente lo referido en el apartado 2. Idoneidad ética de los Trabajos fin de

grado v fin de mdster.

Con caracter previo a cualquier solicitud, el solicitante debera reflexionar sobre dos
extremos: si dispone de la competencia para llevar a cabo la investigacion y los beneficios
(éticos, sociales,...) que supondra la investigacion de llevarse a cabo. En el caso de que la
respuesta sea negativa a alguna de las dos preguntas, deberian replantearse los términos de la
investigacion. Esta reflexion es especialmente pertinente en el caso de los TFGs y los TFMs.

Un proyecto NO precisa evaluacion ética si se trata de:
e Un estudio tedrico
e Un estudio sin participacion directa y/o implicacion de personas, ya sea de manera
presencial o telematica
e Un estudio con datos anénimos que no entrafie ningln riesgo para las personas
participantes
Un estudio con fuentes secundarias
Una investigacidn con, en y/o sobre personas ya evaluada por el CEI-UD, y que no
presente cambios respecto al proyecto ya evaluado
e Un proyecto que esta inscrito en otra universidad distinta a la UD
e Un proyecto de tesis cuyo plan de investigacién no esté aun aprobado
Debe tenerse en cuenta que a menudo las revistas cientificas exigen un informe de idoneidad
para la publicacién de los articulos. Este informe no podra ser emitido una vez concluida la
investigacidn, por lo que, si esta prevista la publicacion de resultados del proyecto, habra de
solicitarse el informe preceptivo antes de la recogida de los datos de la investigacion, aunque
se trate de uno de estos proyectos que no precisan evaluacién ética.

En el caso de que el proyecto precise evaluacion ética, el momento para solicitara sera:

e Sise trata de una tesis doctoral: una vez aprobado en el Plan de Investigacién.

e Sise trata de un TFG o de un TFM: en la fase de propuesta, tras la pre-evaluacién por
parte del director/a del trabajo de la necesidad de someter el proyecto a su evaluacion
ética.

e Sise trata de otro proyecto de investigacidn, siempre antes de la recogida de los datos.

Como se ha mencionado, a menudo las revistas cientificas exigen un informe de idoneidad
para la publicacién de los articulos. Este informe no podra ser emitido una vez concluida la
investigacidn, por lo que, en previsidn de esta circunstancia, habra de solicitarse el informe
preceptivo antes de la recogida de los datos de la investigacion.

El procedimiento para la evaluacidn ética se inicia por parte del director/a en el caso de las
tesis doctorales, TFGs o TFMs o de la persona responsable en el caso de otros proyectos de
investigacidn cumplimentando el impreso de solicitud para la idoneidad ética de un proyecto
de investigacidn y enviandola, junto con la documentacidn requerida (ver 6. Documentacién a
aportar_junto _con la solicitud), a comite.etica@deusto.es. Es conveniente sefialar que no se
evaluaran planes de investigacion enviados directamente por los/as doctorandos/as.
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El proyecto habra de contar con el respaldo de la Facultad correspondiente de acuerdo con el
procedimiento de aprobacién de proyectos previsto por el Vicerrectorado de Investigacion que
sea aplicable al caso.

En el caso de que se trate de una investigacion ya evaluada con anterioridad por el CEI-UD en
lugar de la solicitud de idoneidad, se requerira el envio de la nueva memoria del proyecto,
subrayando las modificaciones con respecto al proyecto originalmente evaluado y que tengan
repercusion en los temas relativos a la ética y proteccion de datos.

El CEI-UD se reline una vez al mes y evalua las solicitudes que han sido recibidas por el
Comité hasta el tltimo dia del mes anterior.

2. ldoneidad ética de los Trabajos Fin de Grado
y Fin de Master

Los TFG y los TFM deben cumplir los mismos requisitos éticos que cualquier investigacidon
llevada a cabo en la UD. Precisan, por tanto, la obtencién de un informe de idoneidad del
Comité de Etica en la investigacién salvo en los casos de:
e Estudio tedrico
e Estudio sin participacion y/o implicacion de personas
e Estudio con fuentes secundarias
e Investigacién con y/o sobre personas YA evaluada por CEI-UD, sin cambios en el
proyecto
Estudio con datos open science
Estudios que, aunque utilicen datos primarios, no incluyan grupos vulnerables, ni
traten ni recaben datos sensibles.

Los siguientes datos personales se consideran «sensibles» y estan sujetos a condiciones de
tratamiento especificas:
e datos personales que revelen el origen racial o étnico, las opiniones politicas, las

convicciones religiosas o filoséficas,

la afiliacidn sindical,

datos genéticos, datos biométricos tratados Unicamente para identificar un ser

humano,

datos relativos a la salud,

datos relativos a la vida sexual u orientacién sexual de una persona.

A la hora de aprobar temas para estos trabajos, los/as responsables (tutoras/es, directora/es de
master) deben reflexionar especialmente sobre:

e si el/la estudiante dispone de la competencia para llevar a cabo la investigacién y los
beneficios (éticos, sociales,...) que supondra la investigacion, de llevarse a cabo. En el
caso de que la respuesta sea negativa a alguna de las dos preguntas, deberian
replantearse los términos de la investigacion.
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e la complejidad de que un/a estudiante, en un plazo breve de tiempo, obtenga el
informe de idoneidad y pueda llevar a cabo un proyecto con riesgos éticos asegurando
gue quedan debidamente cubiertos.

e |a mayor complejidad de evaluacion ética en el caso de que se recaben datos de
pacientes o sobre salud, o el proyecto desarrolle un producto sanitario. En estos casos
la investigacion deberd ser evaluada, ademas, por un comité de salud externo a la
Universidad de Deusto (a este respecto ver apartado 3. Idoneidad ética de los
proyectos con medicamentos, productos sanitarios y/o datos de salud).

Por todo ello, se recomienda que estos trabajos se enmarquen en los supuestos arriba
sefialados: no trabajen con datos sensibles ni personas vulnerables, y estén exentos de
riesgos éticos y de la necesidad de evaluacion ética. Y asi, en el caso de que se usen datos
personales (clinicos, resultados de entrevistas, etc.) procedan de proyectos de investigacion
que hayan obtenido ya el informe de idoneidad ética.

3. ldoneidad eética de los proyectos con
pacientes, medicamentos, productos sanitarios
y/0 datos de salud

En el caso de los proyectos con pacientes, medicamentos, productos sanitarios y/o datos de
salud, existen una serie de supuestos en los que es preceptiva la evaluacién del proyecto de
investigaciéon por un Comité de Etica externo certificado correspondiente adscrito al
Departamento de Salud del Gobierno vasco

cuando el sujeto de investigacion sea un paciente;
cuando se investiguen medicamentos o productos sanitarios;
cuando, con fines de investigacion, se revisen historias clinicas o se recojan datos de
pacientes;
e cuando se utilicen muestras bioldgicas.

El Comité de Etica de la Investigacién del Medicamento de Euskadi (CEIm-E) evaluara:

e los estudios con medicamentos y/o con productos sanitarios;

e Jlos estudios multicéntricos con muestras bioldgicas y/o datos de salud en los que el
reclutamiento y/o la realizacidn de pruebas en pacientes/voluntarios vaya a realizarse
en los centros sanitarios de Osakidetza o centros sanitarios privados.

El procedimiento para solicitar la evaluacion ética del CEIm-E se puede consultar en la siguiente
pagina web: Proyectos de investigacion - Investigacién y formacién - Departamento de
Salud - Gobierno Vasco - Euskadi.eus

El Comité de Etica de la Investigacion de Osakidetza evaluara:
e los estudios unicéntricos con muestras bioldgicas y/o datos de salud en los que el
reclutamiento de pacientes/voluntarios vaya a realizarse en centros sanitarios de
Osakidetza o en centros sanitarios privados.
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En el caso de las investigaciones llevadas a cabo en Bizkaia, serd competente el Comité de Etica
de la Investigacion OSI| Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces. El procedimiento para solicitar su
evaluacion se encuentra en el siguiente documento (a partir de la pagina 28) y su email de
contacto es CEINVEST.EECRUCES@osakidetza.eus.

Para las investigaciones en Gipuzkoa, serd competente el Comité de Etica de la Investigacion de
la Organizacion Sanitaria Integrada de Gipuzkoa, con el que se puede contactar en el correo

electrénico de su Secretaria: jratxe.urretabarallobre@osakidetza.eus.

Los distintos comités de ética en la investigacidén con seres humanos (CEImE, CEl locales y el CEl
de la Universidad de Deusto) mantienen una comunicacién confidencial y constante sobre la
evaluacion y el seguimiento de los estudios y proyectos de investigacién que se realizan en la
comunidad.

4. Informacidn requerida para la solicitud de
idoneidad ética

El tipo y detalle de la informacidn requerida en este procedimiento sera diferente de acuerdo
con los riesgos éticos del proyecto, (la implicacidn de las personas en la investigacidon puede ser
muy diversa, desde responder a un cuestionario con informacidn no sensible a dar muestras
bioldgicas, por ejemplo). Toda investigacién que contenga datos personales debe cumplir al
menos los requisitos de la Ley de Proteccidén de Datos y precisa de una evaluacion de idoneidad
ética. Pero, ademas, seran precisas otras informaciones adicionales en determinados
proyectos, tal y como se indica a modo de sintesis en la siguiente tabla.

s

¢EL PROYECTO INCLUYE ALGUNO DE [ SI | DEBE APORTARSE INFORMACION SOBRE:
LOS SIGUIENTES ASPECTOS?

Proteccién de datos/ informacién de e Datos personales que se van a utilizar.

caracter personal / sensible? / datos de e Procedimientos previstos para

menores etc. salvaguardar la confidencialidad de los
datos.

Intervenciones sociales con implicacién ., . S
Stica® e Valoracién de las posibles implicaciones
I . . Ly
éticas de la investigacion o de los
Interacciones con  personas  y/o resultados cientificos esperados.

instituciones con implicaciones éticas

2 De conformidad con la legislacién vigente, tienen el caracter de sensibles los datos personales que
revelen el origen racial o étnico; las opiniones politicas, la ideologia, las convicciones religiosas o
filoséficas, o la afiliacion sindical; los datos genéticos y biométricos tratados Unicamente para identificar
un ser humano; los datos relativos a la salud, a la vida sexual u orientacion sexual de una persona; y los
datos relativos a condenas e infracciones penales.

% Estudios de tipo comportamental, observacional, trabajos de campo y arqueoldgicos, entrevistas,
historias de vida, cuestionarios y similares.
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Proteccidn de datos sobre informacion e Numero de pacientes/personas
genética usuarias, seleccion y  protocolos
previstos.

Experimentacion con seres humanos - .
P e Disefio estadistico de la

experimentacion.
e Tipo de muestras que se proponen
Utilizacion de agentes bioldgicos de utilizar.
riesgo para la salud e Valoracidn de las posibles implicaciones
éticas de la investigacion o de los
resultados cientificos esperados.

Experimentacidn animal

Utilizacion de tejidos o muestras
bioldgicas de origen humano

Las personas responsables de la investigacion deberdn asegurar que la informacién requerida
estd debidamente explicada en el impreso de solicitud y/o la documentacién aportada. En los
siguientes apartados se explica la informacidon que debera contener el impreso de solicitud, la
memoria del proyecto y el resto de documentacién aportada.

5. Impreso de solicitud

El impreso de solicitud se presenta en forma de cuestionario, de modo que el/la investigador/a
pueda ir verificando los aspectos a considerar. Se incluyen espacios donde indicar como se dan
en el proyecto estos aspectos o la parte (pagina) de la memoria del proyecto donde el/la
evaluador/a puede encontrar la explicacidn correspondiente.

A continuacion, en esta Guia, se presentan los distintos puntos de dicho cuestionario con una
breve explicacidn para facilitar su cumplimentacion.

5.1. Tratamiento de datos personales
5.2. Otras cuestiones relativas al tratamiento de datos

5.3. Inclusién de la carta informativa para las personas participantes en la investigacion
5.4. Inclusién de consentimiento informado para las personas participantes en la
investigacidn

5.5. Consideracién de otros aspectos éticos sobre el desarrollo del proyecto

5.6. Participacion de otras instituciones o centros de investigacion en el provecto

5.1. Tratamiento de datos personales

Una gran parte de las investigaciones que se desarrollan en la UD emplean datos de caracter
personal (obtenidos a través de entrevistas, cuestionarios, el desarrollo de proyectos piloto,
etc.).

Para aplicar correctamente las previsiones normativas se comenzard por identificar si un
proyecto trata datos personales de acuerdo con el Reglamento Europeo 2016/679 de
Proteccidon de Datos y la Ley Organica 2/2018 de 5 de diciembre de Proteccion de Datos
Personales vy garantia_de los derechos digitales. Este considera dato personal cualquier
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informacion concerniente a personas fisicas identificadas o identificables, siendo el elemento
determinante que la informacién, combinada o por si misma, permita conocer datos de una
persona concreta, bien por estar directamente identificada a través de algun dato, o porque
pueda llegar a ser identificable por otro medio. Son datos personales tanto los obtenidos
directamente de la persona porque ésta los facilita directamente, como los datos generados
por la persona (sus movilidad o salud), o informes valorativos que se realicen sobre personas
concretas, por ejemplo.

Una persona estard identificada cuando conste en la base de datos alguna informacién que
permita diferenciarla del resto de personas cuyos datos se hayan recabado y sea posible
identificar a la persona vinculada a cualquiera de esos datos (bien sea por sus datos de
filiacion, su documento de identidad o por un cddigo)..

Se considerard identificable toda persona cuya identidad pueda determinarse, directa o
indirectamente, en particular mediante un nidmero de identificacién o uno o varios elementos
especificos o caracteristicos de su identidad fisica, fisioldgica, psiquica, econémica, cultural o
social.

En sentido contrario, no sera aplicable la normativa de protecciéon de datos a aquella
informacion gestionada de forma andnima de manera tal que ya no sea posible identificar a la
persona fisica ni revertir el proceso para identificarla, conservandola de forma tal que impida
su identificacién. La normativa de proteccién de datos entiende por proceso de disociacién o
anonimizacién todo tratamiento de datos personales de modo que la informacion que se
obtenga no pueda asociarse a persona identificada o identificable. La investigacidon con datos
andénimos que utiliza datos de personas, que no pueden ser, en modo alguno, relacionados con
alguna persona, no se debe considerar investigacidn con datos de caracter personal. Pierden su
caracter de “personales”. No obstante, si se requerird de evaluacién ética en aquellos casos en
que la investigacién implique algun tipo de riesgo para la persona participante (por ejemplo,
malestar emocional al responder a algun tipo de cuestionario).

En muchos proyectos se opta por aplicar criterios de seudonimizacién, que consiste en
delimitar y suprimir aquella informacién concreta que permite identificar a los individuos, con
el objetivo de eliminar, de forma irreversible, las posibilidades de identificacién y evitar asi la
reidentificacién cuando los datos sean reutilizados. La anonimizacion de datos debe
considerarse como una forma de eliminar las posibilidades de identificacidén de las personas en
una investigacion y debe ofrecer mayores garantias de privacidad a las personas.Deberd
valorarse la posibilidad en este caso de adjudicar a cada persona un cddigo, evitando que
dichos datos se encuentren al alcance de cualquier participante en el trabajo/proyecto. Los
datos sobre relacion entre identidad personal y cddigo se mantendran bajo custodia de la
persona responsable del trabajo/proyecto y en estrictos términos de confidencialidad.

La seudonimizacién permite acceder a una reidentificacion de las personas en caso de que sea
imprescindible realizar este proceso, que serd limitado, en casos concretos y de manera muy
puntual. La aplicacidn de técnicas de seudonimizacién requiere de una definicidn previa de los
mecanismos técnicos para proceder a realizarlas. Este proceso no excluye la debida aplicaciény
observacién de la correspondiente normativa de proteccion de datos personales en el
tratamiento de la informacion.
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Una correcta gestion de las cuestiones relacionadas con la proteccidon de datos personales
exigird previamente que los equipos de investigacion respondan a las siguientes cuestiones,
gue permitirdn valorar el riesgo que sus proyectos tienen en materia de gestiéon de la
informacion; este cuestionario servirda ademas para ayudar a que los proyectos puedan definir
internamente los procesos adecuados de identificaciéon del uso de datos, e implantar medidas
de gestién adecuada de los mismos:

1. ¢El proyecto requiere la obtencidn y utilizacion de informacidon personal relativa a las
personas participantes en el trabajo como sujetos de investigacidon? (Si/No)

2. ¢El proyecto requiere la conformacion de bases de datos de caracter personal, tales como la
realizacion de encuestas, estudios, investigaciones y actividades analogas? (Si/No)

3. ¢El proyecto recoge, utiliza, analiza o trata alguno de los datos personales que se indican a

continuacién?
o Datos personales relativos a una persona fisica identificada o identificable, tales como
datos de identidad o identificativos tales como nombre y apellidos, documento oficial de
identidad, nimero de la Seguridad Social o equivalente, teléfono, direccién, la firma,
nombre de usuario, direccidn IP u otro tipo de identificadores. (Si/No)
o Caracteristicas personales de una persona fisica tales como caracteristicas fisicas,
preferencias, aficiones, fecha de nacimiento, nacionalidad, género, circunstancias familiares
tales como numero de hijas e hijos, vivienda o similares. (Si/No)
o Datos personales econdmicos y financieros tales como actividades y negocios, ingresos,
rentas, datos bancarios o similares. (Si/No)

Si la respuesta es afirmativa, ¢qué medidas se han tomado para su tratamiento? ¢En qué parte

del proyecto se desarrollan*?

4. ¢El proyecto recoge, analiza, utiliza o trata datos personales relativos a informacién laboral,
datos académicos y profesionales, puesto de trabajo, formacidn, titulos o circunstancias
similares?(Si/No)

Si la respuesta es afirmativa, ¢qué medidas se han tomado para su tratamiento? ¢En qué parte
del proyecto se desarrollan?

5. ¢El proyecto recoge, analiza, utiliza o trata datos personales relativos a datos de consumo de
suministros, alimentacién, habitos de consumo, perfiles de comportamiento, uso o consumo u
otros similares? (Si/No)

Si la respuesta es afirmativa, ¢qué medidas se han tomado para su tratamiento? ¢En qué parte

del proyecto se desarrollan?

6. ¢El proyecto trata alguna de las siguientes categorias especiales de datos?
o Origen étnico o racial (Si/No)
o Opiniones politicas, creencias religiosas o filosdficas (Si/No)
o Datos genéticos, biométricos o sanitarios (Si/No)
o Vida u orientacién sexuales (Si/No)

* Para todas las preguntas que asi lo requieran, se deberan copiar aqui las lineas de la memoria o de la
documentacion aportada en las que viene explicado, asi como indicar la pagina del documento
correspondiente en la que aparece.
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o Afiliacién a un sindicato (Si/No)
Si el proyecto maneja estos datos de categorias especiales, équé medidas especiales se han

tomado para su tratamiento? ¢En qué parte del proyecto se desarrollan?

7. ¢El proyecto de investigacidn recoge, utiliza, analiza o trata
o Informes médicos y/o historias clinicas (Si/No)
Discapacidad, movilidad y/o autonomia de la persona (Si/No)
Adicciones y/o consumos (Si/No)
Enfermedades mentales y/o atencidn psicoldgica (Si/No)
Alcoholemia y/o tabaquismo (Si/No)
o Circunstancias similares a las anteriores? (Si/No)
Si la respuesta es afirmativa, ¢qué medidas se han tomado para su tratamiento? ¢En qué parte

(0}
(o}
0o
(o}

del proyecto se desarrollan?

8. (El proyecto recoge, utiliza, analiza o trata datos personales que analizan o efecttan
valoraciones psicoldgicas o de comportamiento? (Si/No)
Si la respuesta es afirmativa, ¢qué medidas se han tomado para su tratamiento? ¢En qué parte

del proyecto se desarrollan?

9. ¢El proyecto de investigacion recoge, utiliza, analiza o trata datos personales vinculados a
o laviolencia de género o contra mujeres (Si/No)
o la violencia filio parental (Si/No)
o el bullying, ciberbullying, grooming u otras formas de violencia anéalogas (Si/No)
o otras formas de violencia (Si/No)
Si la respuesta es afirmativa, ¢qué medidas se han tomado para su tratamiento? ¢En qué parte

del proyecto se desarrollan?

10. ¢El proyecto contempla la participacién de colectivos tales como personas menores de
edad, mayores de 65 afios de edad, personas enfermas y enfermedades especificas, colectivos
en riesgo de exclusion social, otros colectivos de especial sensibilidad, personas vulnerables o
personas que no han dado su consentimiento explicito para participar en el proyecto? (Si/No)

Si la respuesta es afirmativa, ¢qué medidas se han tomado para su tratamiento? ¢En qué parte

del proyecto se desarrollan?

11. ¢El proyecto recoge, utiliza, analiza o trata datos personales relativos a control de presencia
0 accesos a través de sistemas de videovigilancia o control biométrico? (Si/No)
Si la respuesta es afirmativa, ¢qué medidas se han tomado para su tratamiento? ¢En qué parte

del proyecto se desarrollan?

12. ¢El proyecto recoge, utiliza, analiza o trata datos personales que impliquen la
geolocalizacidn de la persona a través de dispositivos automatizados? (Si/No)
Si la respuesta es afirmativa, ¢qué medidas se han tomado para su tratamiento? ¢En qué parte

del proyecto se desarrollan?

13. ¢El proyecto recoge, utiliza, analiza o trata datos personales vinculados a antecedentes
penales, condenas o sanciones? (Si/No)
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Si la respuesta es afirmativa, ¢qué medidas se han tomado para su tratamiento? ¢En qué parte
del proyecto se desarrollan?

5.2. Otras cuestiones relativas al tratamiento de datos

14. ¢ El proyecto utiliza o trata grandes volimenes de datos? (Si/No)
Si la respuesta es afirmativa, ¢qué medidas se han tomado para su tratamiento? ¢En qué parte

del proyecto se desarrollan?

15. ¢El proyecto cuenta con la participacion de multiples conjuntos de datos y/o proveedores
de servicios? (Si/No)

¢El proyecto cuenta con la participacién de otras entidades publicas o privadas tales como
Administraciones Publicas, fundaciones u otro tipo de empresas privadas? (Si/No)

¢El proyecto cuenta con la combinacién y el andlisis de diferentes conjuntos de datos (big
data)? (Si/No)

Si la respuesta es afirmativa, ¢qué medidas se han tomado para su tratamiento? ¢En qué parte
del proyecto se desarrollan?

16. ¢ Participan en el proyecto
o entidades publicas o privadas situadas en otros paises de la Union Europea (Si/No)
o entidades publicas o privadas situadas fuera de la Unidn Europea? (Si/No)
éSe produce transferencia de datos personales a paises no pertenecientes a la Unién Europea?
(Si/No)
¢Se recogen datos personales fuera de la Union Europea? (Si/No)
¢En qué parte del proyecto se desarrolla el papel de estas instituciones?

17. éSe utilizan en el proyecto herramientas tecnoldgicas o aplicaciones que acumulen,
procesen u operen con datos personales, tales como aplicaciones en la nube, software ajeno a
la Universidad de Deusto, repositorios en plataformas tecnolégicas externas o similares?
(Si/No)

Si la respuesta es afirmativa, éen qué parte del proyecto se desarrolla el papel de estas
instituciones?

18. ¢Se utiliza en el proyecto la Inteligencia Artificial para analizar los datos personales? (Si/No)
éSe utiliza toma de decisiones automatizada que tenga un impacto significativo en los sujetos

de los datos? (Si/No)
Si la respuesta es afirmativa, ¢en qué parte del proyecto se desarrollan?

19. éSe utilizan en el proyecto las siguientes técnicas de recogida o tratamiento de datos:
o métodos o tecnologias que invaden la intimidad (por ejemplo, la observacidén encubierta,
la vigilancia, el seguimiento o el engafio de personas) (Si/No)
o sistemas de cdmaras para controlar el comportamiento o grabar informacién sensible
(Si/No)
o “web crawling” o analisis de redes sociales? (Si/No)

Si la respuesta es afirmativa, ¢en qué parte del proyecto se desarrollan?
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20. ¢Se elaboran perfiles de personas o grupos, en particular perfiles conductuales o
psicoldgicos?
Si la respuesta es afirmativa, ¢en qué parte del proyecto se desarrollan?

21. ¢El proyecto cuenta con la participacion de multiples conjuntos de datos y/o proveedores
de servicios? (Si/No)

¢El proyecto cuenta con la participacién de otras entidades publicas o privadas tales como
Administraciones Publicas, fundaciones u otro tipo de empresas privadas? (Si/No)

¢El proyecto cuenta con la combinacién y el andlisis de diferentes conjuntos de datos (big
data)? (Si/No)

Si la respuesta es afirmativa, ¢qué medidas se han tomado para su tratamiento? ¢En qué parte
del proyecto se desarrollan?

22. ¢Es necesario aplicar técnicas de anonimizacidn de datos personales prescindiendo de los
datos de identidad de las personas participantes? (Si/No/No aplica)
Si la respuesta es afirmativa, écdmo se plantea / en qué parte del proyecto se explica?

23. ¢Se aplican técnicas o procesos de disociacidon o codificacion de los datos personales de
modo que la informacién obtenida no pueda asociarse a una persona identificada o
identificable, por ejemplo asignando un cédigo a cada persona? (Si/No/No aplica)

Si la respuesta es afirmativa, écdmo se plantea / en qué parte del proyecto se explica?

Si se aplican, ése preserva la relacion entre identidad personal y cddigo asignado bajo la
custodia de una persona responsable del trabajo/proyecto? (Si/No/No aplica)

Si se preserva, éicdmo se lleva a cabo/ en qué parte del proyecto se explica?

24. iSe sefiala el procedimiento para el manejo de informacién sensible y los mecanismos para
asegurar la confidencialidad, privacidad y proteccién de datos durante la ejecucién del
proyecto y tras su finalizacion? (Si/No)

Si se sefiala, ¢como se plantea/en qué parte del proyecto se explica?

25. ¢Hay prevision de utilizar los datos recogidos en el proyecto en otros proyectos distintos?
(Si/No)
Si se sefiala, écomo se plantea/en qué parte del proyecto se explica?

26. ¢Durante cuanto tiempo se prevé guardar los datos del proyecto? éEn qué parte del
proyecto se explica? En su caso, écon qué finalidad se conservaran concluido el proyecto?
éMediante qué sistemas o garantias se procederd a la conservacién de dichos datos
personales? ¢Se conservaran blogueados o anonimizados?

27. iConoce si se ha definido con claridad el rol que asume la Universidad de Deusto en
materia de Proteccidn de Datos personales? (Si/No)
Si la respuesta es afirmativa, écudl es/ en qué parte del proyecto se explica?

5.3. Inclusion de la Carta Informativa para las personas
participantes en la investigacion

En las investigaciones que impliquen intervenciones con seres humanos o datos de caracter
personal serd necesario facilitar a las personas participantes una Carta Informativa. El Comité
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ha elaborado un modelo para la redaccion de la carta informativa, que habra de adaptarse al

caso concreto. El Comité verificard que el documento contiene toda la informacion necesaria a
través de la respuesta a las siguientes preguntas:

28. éLa investigacidn requiere que se facilite a las personas participantes una carta informativa?
(Si/No)

Si la respuesta es afirmativa, ése incluyen en la misma los siguientes aspectos?

Introduccién: Se indica quién es el responsable de la investigacidon y para qué se les invita a
participar en la investigacion. Se informa de que pueden hablar con alguien con quien se
sientan comodos acerca de la investigacién y de que pueden tomarse el tiempo que deseen
para reflexionar si quieren participar o no. Se asegura al participante que si no entiende
algunas de las palabras o conceptos, se daran las explicaciones necesarias; y que pueden hacer
preguntas ahora o mas tarde. (Si/No)

Propdsito: Se explica en términos coloquiales el objetivo y necesidad de la investigacidn. El
lenguaje que se use deberia clarificar y no confundir. Se usan términos locales y simplificados.
Existen guias en internet para ayudar a encontrar sustitutos para palabras exclusivamente
cientificas o propias del ambito de la investigacion. (Si/No)

Tipo de Intervencion de Investigacion: Se explica brevemente el tipo de
intervencién/participacion que se solicita. (Si/No)

Seleccion de participantes: Se indica por qué se ha elegido al participante. Las personas se
preguntan por qué son elegidas para participar y pueden asustarse, confundirse o preocuparse.
(Si/No)

Participacion voluntaria: Se indica claramente que pueden elegir participar o no hacerlo. Y que
pueden retirarse cuando lo consideren, sin necesidad de dar explicaciones sobre ello. Es
importante que se establezca claramente al comienzo que la participacién es voluntaria de
manera que toda la informacidn sobre la investigacién se escuche dentro de este contexto de
participacion voluntaria. (Si/No)

Procedimientos y protocolo: Se explican los procedimientos exactos que se usardn paso por
paso, las pruebas que se hardn y toda la informacién pertinente relacionada con la
investigacion. Se explica desde el principio qué significan los procedimientos y para qué son
importantes. Los participantes deben saber qué esperar y qué se espera de ellos. (Si/No)
Duracidn: Se incluye una explicacién acerca de los compromisos de tiempo de la investigacion
para el participante, incluyendo tanto la duraciéon de la investigacion como el seguimiento si es
relevante. (Si/No)

Riesgos: Un riesgo se puede definir como la posibilidad de que pueda ocurrir un dafio. Se
proporciona suficiente informacion acerca de los riesgos de forma que el participante pueda
tomar una decision informada, indicando el nivel de cuidado que estara disponible en el caso
de que ocurra un dafio, quien lo proporcionard, y quién asume la responsabilidad. (Si/No)
Beneficios: Se indica aquello que suponga beneficios reales. Los beneficios pueden dividirse en
beneficios para el individuo, beneficios para la comunidad en que el individuo reside, y
beneficios para la sociedad entera como resultado de hallar una respuesta a la pregunta de
investigacion. (Si/No)

Incentivos: Se indica claramente lo que proporcionara a los participantes por participar. No se
recomiendan incentivos pero si, el reembolso por gastos incurridos por participar en la
investigacion, si los hubiera. (Si/No)

Almacenamiento y resguardo de la informacion: Se indicara el lugar y el procedimiento
mediante el cual la informacién se almacenara, sin que ninguna persona ajena a la
investigacion tenga acceso, durante todo el periodo de duracidn del estudio, y se menciona el
nombre de la persona que se hara responsable. (Si/No)
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Si afecta, se recogen o incluyen datos de caracter personal debe incluirse las medidas concretas
a través de las que se custodiaran los datos: CoOmo se recopilardn; Si se guardaran
informaticamente y en qué soportes o plataformas; Quién serd el responsable del fichero;
Quién tendra acceso a los ficheros. Si se transmitirdan datos a paises terceros por ejemplo en el
marco de proyectos internacionales; Si para el desarrollo del proyecto se contard con servicios
de terceros a quienes se comunicaran los datos; Cuanto tiempo se conservaran; Que se
anonimizara para publicaciones cientificas y cdmo se hara; Como se procederd una vez que no
sea precisa su conservacion; y cualquier otra informacidn que se considere relevante.
Confidencialidad: Se explica exhaustivamente cémo el equipo de investigacion mantendra la
confidencialidad de la informacién, especialmente en lo que se refiere a informacién sobre la
persona participante. (Si/No)

Resultados: Cuando sea relevante, se proporciona el plan previsto para compartir la
informacion con las personas participantes. Si existe un plan para compartir la informacion,
incluye los detalles. Se debe informar al participante de que los hallazgos de la investigacidn
serdn compartidos mds ampliamente, por ejemplo, mediante publicaciones y conferencias.
(Si/No)

Derecho a retirarse: Se confirma que la participacion es voluntaria e incluye el derecho a
retirarse sin ninguna consecuencia. (Si/No)

Derecho de acceso, rectificacion, supresion, limitacion del tratamiento, portabilidad de los
datos u oposicion al tratamiento: Se informa a la persona participante de que podra ejercitar
los derechos de acceso, rectificacidn, supresion, limitacion del tratamiento, portabilidad de los
datos u Oposicion al tratamiento ante la Delegada de Proteccidn de Datos de la Universidad de
Deusto enviando un correo electrénico a la direccion: dpo@deusto.es. Y, en su caso, cuando
proceda, podra solicitarse la tutela de la Autoridad Vasca de Proteccién de Datos. (Si/No)

A quién contactar: Se proporciona el nombre y la informaciéon para contactar a alguien
informado, accesible y que es parte de la investigacién.(Si/No)

5.4. Inclusion de consentimiento informado de Ilas
personas participantes en la investigacion

El consentimiento informado es un procedimiento formal y necesario que consiste en la
obtencién de la autorizacion de una persona para participar en una investigacion, previa
explicacion de toda la informacién relevante, comprensible, completa y no sesgada relativa al
estudio/investigacidn en la que participa. Requiere los siguientes elementos:

e Voluntariedad: las personas deben poder decidir libremente si quieren o no participar
en un proyecto de investigacion.

e Informacion: para poder decidir sobre la participacién o no en una determinada
investigacidn, cada sujeto debe recibir la informacién minima necesaria, tanto verbal
como escrita.

e Competencia o capacidad: para que el consentimiento informado sea valido es preciso,
ademas, que se haya comprendido la informacion proporcionada. Se admite que una
persona es competente cuando puede tomar sus decisiones segln sus conocimientos,
escala de valores y metas personales, una vez conocidas y analizadas las posibles
consecuencias de su decision.

En el caso de que en la investigacion participen menores, la informacidn para solicitar el

consentimiento debe de darse tanto a los/las menores como a sus representantes, de no existir
alguna razén para que no sea asi (por ejemplo, que la informacidn haga dafio al menor). Lo mas
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conveniente es que, tras la informacidn, tanto el/la menor como su representante den su
consentimiento, aunque obviamente el documento lo firmara solo la persona adulta que le
representa. Dicha informacién debera ser adaptada a la capacidad, madurez y contexto de la
persona menor de edad.

Con caracter general, en investigaciones con nifios o nifias entre los 12 y los 14 afios es
obligatorio obtener el asentimiento de los menores. A partir de los 14 afios es obligatorio el
consentimiento del menor, ademas del de su representante o tutor/a, si participar en la
investigacion puede entranar riesgos. Si no existen riesgos, por ser investigaciones
observacionales en las que se preservara la confidencialidad, los/las menores pueden dar su
consentimiento a partir de los 14 afos en nuestro pais y no se requiere el consentimiento de
sus representantes o tutores.

En el caso de que los sujetos de investigacidn sean no autdnomos o no competentes, se deberd
recabar el consentimiento de sus representantes (la condicién de representante debe quedar
documentada). En caso de ser posible, debera contarse ademas con el asentimiento del sujeto.
Cualquier proyecto que recoja o gestione datos personales en cualquier de sus formas o
modelos de gestion conlleva que las personas participantes en los equipos prevean un formato
de legitimacidén del uso de los datos.

Asimismo, cualquier proyecto que implique la recogida de datos personales debera incluir el
consentimiento de las personas participantes a la recogida, tratamiento y almacenamiento de
sus datos. En el caso de la utilizacién de datos de salud, se deberan tener en cuenta también las
previsiones de la Disposicion Adicional 172 de la Ley Organica de Proteccion de Datos y
Garantia de los Derechos Digitales (BOE 6.12.2018).

El Comité ha elaborado un modelo para la redaccién del consentimiento informado, que habra
de adaptarse al caso concreto. De manera general el consentimiento habra de recabarse por
escrito. De manera extraordinaria, podra recabarse el consentimiento oral. En ese caso debe
guedar constancia de que se ha obtenido el mismo y justificar en la memoria la razén por la
gue se recaba el consentimiento oral y no por escrito.

De acuerdo con todo lo anterior se requerira la siguiente informacién en el impreso de
solicitud:

29. ¢La investigacion requiere consentimiento? (Si/No)

Justificar la respuesta

30. ¢Qué modalidad de consentimiento se utiliza? (Escrito/Oral/Otro)
Si es oral, explicar la razén por la que se recaba el consentimiento oral y no por escrito. Si es
otro, explicar.

31. ¢Se informa a los participantes de la voluntariedad? (Si/No/No aplica)
Si la respuesta es afirmativa, écdmo se plantea/en qué parte del proyecto se explica?

33. ¢Se informa a los participantes de la posibilidad de abandonar la investigacidén? (Si/No/No
aplica)

Si la respuesta es afirmativa, écdmo se plantea/en qué parte del proyecto se explica?

32. ¢Se informa a los participantes de la confidencialidad, privacidad y proteccién de datos
durante la ejecucion del proyecto y tras su finalizacion? (Si/No/No aplica)
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Si la respuesta es afirmativa, écdmo se plantea/en qué parte del proyecto se explica?

34. ¢Se informa a los participantes de los posibles riesgos? (Si/No/No aplica)

Si la respuesta es afirmativa, écdmo se plantea/en qué parte del proyecto se explica?

Esta cuestion exige que en el proyecto de investigacidn se hayan previsto los eventuales riesgos
y dafios, entre los que, de manera orientativa, se encuentran:

Técnicas invasivas y de riesgo fisico
Procedimientos o métodos que puedan hacer revivir experiencias traumaticas o que
sometan al sujeto a un estrés importante

® Procedimientos con invasidn de la intimidad y privacidad, en particular realizacién de
entrevistas, cuestionarios, seguimiento de personas, con mayor incidencia si tratan
datos sensibles.

® Procedimientos con riesgo social: aquellos que tratan temas sensibles o puedan
ocasionar discriminacion, estigmatizacion social o perjuicio personal o familiar. Entre
otros, y de manera orientativa, se consideran los relacionados con ideologia politica o
religiosa; vida sexual; antecedentes ilegales o antisociales; enfermedades mentales o
problemas psicoldgicos graves; datos sobre violencia, acoso, maltrato o abuso fisico,
psiquico o sexual activo o pasivo. En este apartado también se incluye a los grupos
vulnerables en el ambito de la investigacién con personas (menores de edad, personas
con discapacidad, personas en situacion o riesgo de exclusidn social, poblacidn reclusa,
inmigrantes no regularizados, etc.). Si se tratan este tipo de temas o se relaciona el
proyecto con este tipo de personas, requerira con toda probabilidad una evaluacién de
impacto sobre la privacidad, que el proyecto deberd incorporar con la documentacion;
esto requerird la participacion de un experto en el tema de proteccién de datos.

35. ¢Se incluyen con claridad medidas para minimizar el dolor, el estrés, el riesgo fisico o
emocional de los participantes en la investigacidon? (Si/No/No aplica)
Si la respuesta es afirmativa, écdmo se plantea/en qué parte del proyecto se explica?

36. éSe recoge cdmo se van a tener en cuenta las necesidades y perspectivas de las personas
participantes en el estudio? (Si/No/No aplica)
Si la respuesta es afirmativa, écdmo se plantea/en qué parte del proyecto se explica?

37. éSe detalla el procedimiento para el manejo de informacién sensible respecto a personas,
datos, etc. durante el proyecto y tras la finalizacion del mismo? (Si/No/No aplica)
Si la respuesta es afirmativa, écdmo se plantea/en qué parte del proyecto se explica?

38. éSe da informacién sobre los objetivos del estudio, persona responsable y datos para
contacto? (Si/No/No aplica)
Si la respuesta es afirmativa, écdmo se plantea/en qué parte del proyecto se explica?

39. ¢Se informa de si existira gratificacion por la participacidn o si esta es gratuita? (Si/No)
Si la respuesta es afirmativa, écdmo se plantea/en qué parte del proyecto se explica?

40. ¢Se utiliza un lenguaje adaptado para la correcta comprensién del consentimiento

informado? (Si/No)
Si la respuesta es afirmativa, écdmo se plantea/en qué parte del proyecto se explica?
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41. (Se contemplan mecanismos para responder a las preguntas, dudas y problemas
planteados por los participantes durante el estudio? (Si/No)
Si la respuesta es afirmativa, écdmo se plantea/en qué parte del proyecto se explica?

42. ¢Se requiere el consentimiento informado de menores /personas con discapacidad o
dificultades intelectuales, cognitivas o psiquicas? (Si/No)

43. ¢Se requiere autorizacion del centro? (Si/No aplica)

44. ¢ Se requiere consentimiento por representacion de los tutores? (Si/No aplica)

45. ¢Se requiere consentimiento de menores mayores de 14 afios? (Si/No aplica)

46. ¢Se requiere asentimiento de los participantes mayores de 12 afios? (Si/No aplica)

47. éSe requiere asentimiento, si es posible, de personas con dependencia? (Si/No aplica)

48. ¢Se facilita informacion en el documento del consentimiento sobre la duracién temporal
del proyecto y de la custodia de los datos recabados en el mismo? (Si/No aplica)

49, ¢Se facilita informacién en el documento del consentimiento sobre cémo va a llevarse a
cabo la difusion de los resultados de la investigacion? (Si/No aplica)

50. ¢Se facilita la informacion completa de contacto del responsable del proyecto (en el caso de
las tesis doctorales, el/la director/a de tesis) en el documento del consentimiento? (Si/No
aplica)

5.5. Consideracion de otros aspectos éticos sobre el
desarrollo del proyecto

Se procederd ademds a la revisién de otros aspectos metodoldgicos o de desarrollo del
proyecto incluyendo en la solicitud de idoneidad ética la siguiente informacion:

51. iEstdn claramente descritos en la memoria los objetivos del proyecto, su justificacidn y sus
implicaciones éticas? (Si/No)
Si la respuesta es afirmativa, écdmo se plantea/en qué parte del proyecto se explica?

52. (Esta claramente descrita en la memoria la metodologia propuesta y sus implicaciones
éticas? (Si/No)
Si la respuesta es afirmativa, écdmo se plantea/en qué parte del proyecto se explica?

53. ¢Se recoge si habrd grupo de control y la gestién del mismo durante el desarrollo del
proyecto, detallando los aspectos éticos relacionados con su constitucion y participacion en el
estudio (por ejemplo, aleatorizacién con el fin de promover principio de justicia)? (Si/No)

Si la respuesta es afirmativa, ¢como se plantea/en qué parte del proyecto se explica?

54. (Se prevén las exigencias legales y éticas del pais(es) y/o instituciones donde se
desarrollara el estudio y garantias para su cumplimiento? (Si/No)
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Si la respuesta es afirmativa, écdmo se plantea/en qué parte del proyecto se explica?

55. ¢Se identifican factores de riesgo para la integridad y / o la independencia de la
investigacion? (Si/No)
Si la respuesta es afirmativa, écdmo se plantea/en qué parte del proyecto se explica?

56. ¢éSe incorporan en el plan de trabajo las exigencias éticas de aprobacion, desarrollo y
rendicion de cuentas del proyecto (antes y después de su ejecucién)? (Si/No)
Si la respuesta es afirmativa, écdmo se plantea/en qué parte del proyecto se explica?

57. éSe identifican los factores de riesgo para la integridad y / o la independencia de la
investigacion? (Si/No)
Si la respuesta es afirmativa, écdmo se plantea/en qué parte del proyecto se explica?

58. ¢Se indican los beneficios ético-sociales del proyecto ? (Si/No)
Si la respuesta es afirmativa, écdmo se plantea/en qué parte del proyecto se explica?

59. {Existen restricciones para publicar los resultados de la investigacion? (Si/No)
Si la respuesta es afirmativa, écdmo se plantea/en qué parte del proyecto se explica?

60. ¢Se prevé la comunicacion de los resultados a los participantes? (Si/No)
Si la respuesta es afirmativa, écdmo se plantea/en qué parte del proyecto se explica?

61. éExisten otros aspectos de relevancia ética que deban mencionarse? Especificar. (por
ejemplo: ¢se han tenido en cuenta buenas practicas para evitar el posible sesgo, apropiacién
cultural,..etc.?) (Si/No)

5.6. Participacion de otras instituciones o centros de
investigacion en el proyecto

En aquellos proyectos conjuntos con otros organismos o instituciones (universidades, centros
de investigacidn, asociaciones, hospitales, etc.) se deberd aportar, junto con la solicitud, la
evaluacién ética/ certificacion del Comité de Etica de dicha institucién, en la que se autorice el
desarrollo del proyecto, su participacion en el mismo y/o la utilizacién de datos o personas
relacionadas con dichos organismos.

En el caso de que participe otro organismo o entidad, es preciso definir correctamente al
formalizar el consorcio, el papel que adopta cada institucién en relacidn con la proteccién de
datos definiendo si la Universidad de Deusto es Responsable del Tratamiento, Encargada del
tratamiento o corresponsable del tratamiento.

62. ¢ Participan otras instituciones, centros o unidades de investigacion? (Si/No)

63. ¢Se requiere de la aprobacion de los CEl de los centros/unidades de investigacidén que
colaboran en el estudio? (Si/No)

Observaciones:

En el caso de que se requiera la aprobacion de los CEl de los otros centros/unidades de
investigacién participantes, ése adjuntan dichas certificaciones / Informes del Comité de Etica?
(Si/No)
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6. Documentacion a aportar junto con
solicitud

e Memoria del proyecto: en la memoria deberan constar suficientemente explicados

la

todos aquellos aspectos que hayan sido marcados afirmativamente en el impreso de

solicitud, asi como los siguientes:
- Los objetivos.
- La metodologiay las técnicas propuestas.
- El plan de trabajo.
- Elimpacto previsto para las personas participantes.

- Los riesgos esperados asi como las estrategias de apropiacion social

propuestas.

- Descripcion del procedimiento de gestién de los datos personales obtenidos

una vez finalizado el proyecto.

- Compromiso firmado por el responsable del proyecto (o en su caso, director de
tesis) sobre confidencialidad de los datos personales y sobre el uso que se hara
de los mismos (de caracter académico y/o divulgacién cientifica), durante el

desarrollo del proyecto y una vez finalizado.

- Especificacion de las compensaciones previstas en el proyecto para las
personas participantes en el mismo. Si no se contempla esta opcién, deberd

guedar reflejado en la memoria del proyecto.

- Especificacién del seguro suscrito para los participantes voluntarios, en el caso

de que fuera necesario.
- Otros datos de interés ético del proyecto.

e En el caso de que la investigacidn requiera recabar el consentimiento de las personas
participantes en el proyecto: modelo de carta informativa a los participantes y de

consentimiento informado que se utilizara en el proyecto

e En el caso de que se haya otros centros/unidades de investigacién participantes y se
requiera la aprobacién de sus CEDI: certificaciones / informes del Comité de Etica de

otros organismos participantes en el proyecto.

7. Emision del informe del CEI-UD

El CEi-UD respondera por email en un plazo médximo de 4 semanas con su valoracidn, que sera:

e Informe favorable: determina que se cumplen todos los requisitos.

e Pendiente de resolucidén: cuando se observe en la documentacion presentada la

ausencia de datos cuyo contenido sea relevante para evaluar positiva o negativamente
el proyecto o trabajo de investigacion de que se trate. Se indicard un plazo de cuatro
semanas para aportar la informacién/documentacion relevante. Dentro de ese plazo la

persona responsable del proyecto o director/a de tesis deberd enviar

la

informacion/documentacién solicitada a comité.etica@deusto.es y el proyecto sera

evaluado a partir de la recepcioén de la informacién/documentacién.

o Informe desfavorable: en ese caso debera presentarse una nueva solicitud y toda la

documentacion correspondiente.
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