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1. Introduccidn

Recurrir a estudiantes universitarios como sujetos de investigacion
para proyectos de la propia universidad es una practica que requiere
una cierta reflexion en cuanto a los problemas éticos y metodoldgicos
que podria generar. En nuestro medio es frecuente en determinadas
areas como Economia, Psicologia, LingUistica y Filologia y se han empe-
zado a plantear cuestiones especificas a la Comisién de Etica en la In-
vestigacion y en la Docencia (CEID) en relacion con esta cuestion. Es
por este motivo por lo que la CEID, con el fin de aclarar los puntos
conflictivos, ha decidido proponer una serie de recomendaciones uti-
les para los investigadores que se planteen trabajar con estudiantes
universitarios como sujetos de experimentacion.

Al tratarse de un problema planteado con frecuencia en otras univer-
sidades, muchas de ellas, especialmente norteamericanas, han elabo-
rado documentos al respecto con sugerencias O exigencias para la
aprobacion de los proyectos que impliquen el uso de estudiantes. Hay
universidades espanolas que también han elaborado estos documentos
como la Universidad Autdnoma de Madrid y la Universidad de Barcelo-
na. Sin embargo, en la mayoria se recogen recomendaciones o directa-
mente normativa para la investigacion con seres humanos sin hacer
referencia expresa al alumnado permitiendo simplemente la aplicacion
directa de la norma general. En la practica, en nuestros centros de edu-
cacion superior se siguen patrones de conducta muy parecidos a los de
las universidades norteamericanas, aunque algo mas laxos, a pesar de
que no haya una normativa especifica. Este es el caso en los proyectos
de investigacion en las distintas ramas de la Psicologia que es donde
con mayor frecuencia se plantea este tipo de actividades. Esto se puede
deducir de la informacion que directamente aportan algunas universida-
des en sus paginas electronicas con explicaciones para los alumnos
sobre las condiciones de participacion en los proyectos de investigacion
de los distintos departamentos de la Facultad de Psicologia y de infor-



macion directa aportada a la CEID por investigadores que con frecuen-
cia colaboran con los de la UPV/EHU.

Los centros universitarios que se han planteado la investigacion con
estudiantes como un posible problema desde el punto de vista ético han
localizado los puntos de conflicto sobre todo en la garantia de voluntarie-
dad, aunque también en la confidencialidad del alumnado debido al do-
ble papel que desempena el profesorado al presentarse simultaneamen-
te como investigador. La relacion jerarquica profesor-estudiante tiene
similitudes con la relacion de subordinacion laboral empleador-empleado
y la investigacion en estos colectivos si ha sido tratada en @mbitos extra-
académicos como posible problema en relacion con el consentimiento y
la equidad en la distribucion de cargas y beneficios de la investigacion.
En el caso de la universidad se deberian tener en cuenta los casos simi-
lares a la relacion laboral cuando se plantee la investigacion en relacion
con personal de administracion y servicios (PAS) y otro personal con
vinculacion laboral o anédloga con la institucion.!

La solucion mas sencilla para evitar conflicto de intereses seria pro-
hibir al profesorado la investigacion sobre sus estudiantes pero esto
supondria privar a estos Ultimos de la posibilidad de participar libremen-
te en proyectos que podrian ser interesantes o beneficiosos para ellos.

El criterio de la universidad no es limitar las oportunidades para sus
integrantes sino buscar soluciones que de la mejor manera posible pre-
serven los derechos e intereses de todos ellos y garanticen su desarro-
llo profesional y personal. Por ello, se considera licito que se planteen
proyectos con estudiantes como sujetos de investigacion pero se pro-
ponen algunas medidas de precaucion.

" «La cualidad del consentimiento de potenciales sujetos de investigacion que sean
miembros junior o subordinados de grupos jerarquicos requiere una consideracion cui-
dadosa en la medida en que su conformidad para participar como voluntarios puede ser
indebidamente influenciada por la expectativa fundada o infundada de un trato prefe-
rencial si consienten o por el miedo justificado o injustificado de sufrir desaprobacion o
represalias si rehUsan participar. Ejemplos de tales grupos son estudiantes de medicina o
enfermeria, personal subordinado de hospitales o laboratorios, empleados de compafiias
farmacéuticas y miembros de las fuerzas armadas o de seguridad. Debido a que ellos
trabajan en estrecha proximidad con los investigadores tienden a ser llamados mucho
mas a menudo que otros para servir como sujetos de investigacion y esto podria tener
como resultado una no equitativa distribucion de las cargas y los beneficios de la misma»
(CIOMS, 2002).
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El Comité de Etica para las Investigaciones relacionadas con Seres
Humanos (CEISH) de la UPV/EHU revisa los proyectos de este tipo y
puede proponer tomar algunas medidas adicionales de proteccion que
permitirian respetar el derecho del alumno a participar si asi lo desea
mientras se le protege de los posibles riesgos adicionales derivados de
la relacion jerarquica profesor-alumno.

Independientemente de las sugerencias particulares para cada pro-
yecto que pudiera emitir el CEISH, vamos a analizar los problemas ha-
bituales de la investigacion con estudiantes universitarios. Con ello in-
tentaremos establecer una serie de recomendaciones generales para
que los investigadores puedan elaborar estos proyectos con mayor se-
guridad de estar actuando correctamente desde el punto de vista ético.
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2. Cuestiones previas

La investigacion con estudiantes universitarios esta sujeta a la nor-
mativa general aplicable a la investigacion con seres humanos que sera
la referencia basica en todos los casos. Se excluyen los ensayos clinicos
con medicamentos por tener regulacion especifica y no ser evaluados
por los organismos dependientes de la universidad.

En base a la normativa general, fundamentalmente a la Ley de Inves-
tigacion Biomédica de 20072 hay cuestiones basicas que se han de
observar como la necesidad de aprobacion del proyecto por parte del
correspondiente Comité de Etica en la Investigacion (CEl) si se van a
realizar procedimientos sobre estudiantes, sus muestras o sus datos asi
como la necesidad de contar con un consentimiento informado escrito,
entre otras.

No es propodsito de este documento analizar los requerimientos ge-
nerales pero si recordar que hay algunas cuestiones que presentan difi-
cultades especificas al tratarse de alumnado universitario.

2 LEY 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica
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3. Cuestiones conflictivas especificas

3.1. ldoneidad de la muestra

La primera preocupacion a la hora de plantear un proyecto, antes de
entrar en consideraciones éticas especificas, es el adecuado diseno del
mismo para que sea Util en relacion con los objetivos planteados. Dentro
del diseno tiene mucha importancia la seleccion de la muestra para que
sea representativa y que los resultados obtenidos sean extrapolables.

En este sentido, no hay que perder de vista que, aunque los estu-
diantes universitarios son un grupo de estudio adecuado para determi-
nado tipo de investigacion, no son una muestra aleatoria representativa
de la poblacién general. Estamos ante sujetos mayores de edad, capa-
ces, en una franja de edad concreta, con un nivel cultural y formativo
muy especifico, habitualmente dependientes econdmicamente, sin ex-
periencia laboral ni cargas familiares entre otras caracteristicas, es decir,
un grupo muy especificamente definido.

La ventaja fundamental es la facil accesibilidad de la muestra por
diversos motivos:

— estan fisicamente cerca del grupo de investigacion al que, a veces,
conocen directamente.

— los docentes tienen acceso a sus datos al tratarse de sus propios
alumnos y resulta facil contactar con ellos

— son sujetos capaces, de nivel cultural elevado, que van a necesitar
menos explicacion que la media para comprender el proyecto: sus
objetivos, procedimientos, etc.

— habitualmente se muestran colaboradores con el entorno universi-
tario al que pertenecen

— con frecuencia estan interesados en los procedimientos de docen-
cia e investigacion
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El uso como criterio de seleccion de muestra el que sea facilmente
accesible NO es aceptable como razdn unica o principal y el investiga-
dor se debe plantear si puede incluso invalidar los resultados obtenidos
por su falta de representatividad. Hay universidades que advierten que
ha habido proyectos rechazados por este motivo e incluso en algunos
casos no se ha permitido la publicacion de los resultados.

Los CEl, entre ellos el CEISH de la UPV/EHU, prestan especial aten-
cion a la equidad en la seleccién de muestra® Por ello, con frecuencia
exigen que se indique de manera especifica en la solicitud de evaluacion
de un proyecto si van a participar estudiantes universitarios y la justifica-
cion de esta decision.

3.2. Voluntariedad en la participacion

Este es el principal problema que se plantea: desde la posible obli-
gacién real o simplemente percibida hasta la influencia indebida
por el desequilibrio de poder en la relacion vertical profesorado-alum-
nado. Puede producirse la participacion de estudiantes por el Unico
motivo de intentar agradar a su profesorado o por un posible bene-
ficio académico.

La eliminacion de estudiantes de los proyectos de investigacion no
esta exenta de inconvenientes. Asi, suele aducirse que determinados
proyectos ayudan a comprender mejor los procesos de investigacion y
por lo tanto tienen finalidad formativa. Ademas, la excesiva restriccion o
sobreproteccion por intentar garantizar la voluntariedad en la participa-
cion podria impedir que aquel que de verdad tenga interés en tomar
parte en esa investigacion, pueda hacerlo libremente.

Por todo ello es importante crear un sistema de garantias de vo-
luntariedad en la participacion de los estudiantes sin impedirles el ac-
ceso pero teniendo en cuenta este problema en las diversas fases del
proyecto, desde el sistema de reclutamiento hasta la posible revocacion
del consentimiento pasando por la oferta de incentivos y la forma de
obtencion del consentimiento informado.

8 La distribucion de beneficios y cargas de la investigacion debe ser equitativa entre
los individuos de una comunidad.
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3.2.1. Reclutamiento

El reclutamiento de voluntarios para participar en un proyecto es
probablemente la fase en que con mas facilidad puede producirse un
cierto grado de coercion o influencia indebida* sobre la poblacion dia-
na. La forma en que se plantee el mecanismo de captacién de vo-
luntarios es fundamental en relacién al respeto a la libertad de deci-
sién de los posibles participantes. Asi, por ejemplo, un sistema de
captacién directa en el aula por parte del propio profesor que va a
evaluar al grupo de estudiantes, mas aun si ofrece beneficios acadé-
micos directos y mas aun si se recoge la lista de voluntarios de forma
publica e identificable dentro del aula, produciria una obvia presion
sobre aquel estudiante que no deseara participar. Crearia, ademas, el
temor a sufrir consecuencias perjudiciales desde el punto de vista de
las calificaciones aun cuando el profesor afirmara que no iba a ser asi
y la exposicion publica frente al grupo de clase de los nombres de los
voluntarios y por ausencia, de los que no van a participar, claramente
influiria en la decisién debido a la presion del grupo aunque sea de
forma indirecta.

Por lo tanto, se recomienda evitar el reclutamiento directo por par-
te del profesorado. Se prefiere un mecanismo de captacion indirecto
mediante informacion a través de folletos, anuncios en los tablones, etc.
Si por la naturaleza del proyecto, se considera mas adecuado el reclu-
tamiento directo en el aula, debe asegurarse que sea una tercera per-
sona no vinculada al departamento del investigador-profesor quien se
haga cargo de esta fase y deben establecerse mecanismos de salva-
guarda de la confidencialidad de aquellos alumnos que participan
frente a los que no participan asi como garantizar que el profesor no
tendra acceso a los datos de identificacion de los estudiantes que par-
ticipan y los que no, al menos hasta finalizada su relacion académica
con ellos.

El CEISH recomienda en caso de utilizacion de alumnado de la UPV/
EHU como sujetos de investigacion, en casos de que esta poblacion
diana sea la mas adecuada, que para evitar problemas de voluntariedad
debido a la relacion académica alumno-profesor siempre que sea posi-
ble se tenga en cuenta lo siguiente:

4 Coertion or undue influence como se suele expresar en el original en inglés.
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En definitiva respecto al reclutamiento:

— Se debe evitar el reclutamiento directo en el aula siendo preferible el
uso de medios informativos indirectos como anuncios en la web, ta-
blones o pantallas, folletos, etc En estos casos, el texto completo
junto con el formato en que se vaya a emitir la publicidad deben ser
revisados por el CEISH para asegurar que en la forma de hacer llegar
la informacion no se creen dudas sobre la voluntariedad en la partici-
pacion y minimizar la influencia debida a la relacion académica.

— En caso de otro tipo de reclutamiento se debe especificar qué
medidas se van a tomar por parte de los investigadores para mini-
mizar la influencia de la relacion profesor-alumno v la posible pre-
sion del grupo (reclutamiento por tercera persona ajena al grupo de
investigacion, disociacion de datos personales y proteccion de da-
tos, etc.).

3.2.2. Seleccion de la muestra

No se deben seleccionar alumnos del mismo centro donde se impar-
te docencia.

Si deben ser del mismo centro debido a las caracteristicas del pro-
yecto (por ejemplo, se precisa que tengan conocimientos sobre una
materia concreta) se deberian seleccionar alumnos sin vinculacion aca-
démica actual o futura con el investigador y su equipo (por ejemplo,
estudiantes de cursos superiores a aquellos donde se imparte docencia
y a los que no se vaya a tener que evaluar)

Sin embargo, hay casos en que deben ser necesariamente alumnos
académicamente vinculados al profesor. Asi podria ocurrir cuando se
exige en el programa formativo participacion en actividades de investi-
gacion sobre una determinada materia y no existe suficiente oferta de
proyectos por parte de otros departamentos o bien se trata de estudios
sobre técnicas docentes que el profesor aplicaria sobre sus propios
alumnos. En estos casos, ademas de ofrecerse actividades alternati-
vas de similar coste en esfuerzo para el estudiante y que cubrieran
similares objetivos que podrian realizarse en vez de participar en el
proyecto, el reclutamiento debe hacerse de forma indirecta o bien por
parte de una tercera persona ajenay la proteccion de la confidenciali-
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dad de los participantes, tanto entre ellos como frente al profesorado,
se convierte en factor primordial.

3.2.3. Incentivos / compensacion

Otro de los problemas generalizados en relacion con la voluntariedad
es la oferta de incentivos por participar en un proyecto.

En este punto es de aplicacion la normativa general para la investiga-
cion con seres humanos. La participacion como sujeto de investigacion
0 la cesion de muestras o datos ha de ser voluntaria y basarse en prin-
cipios de altruismo y solidaridad.

La pauta general es que no se admite la utilizacion de incentivos que
pudieran influir en la decision libre del participante de colaborar volunta-
riamente. Se pretende que nadie se apunte a un proyecto de investiga-
cion porque le compense econdmicamente o, de alguna forma similar,
le reporte un beneficio suficientemente importante como para que sea
éste el principal motivo para participar. Este criterio esta bien consolida-
do como base de una investigacion éticamente correcta ya que el ha-
cerlo de otra forma podria llevar, especialmente a los colectivos mas
desfavorecidos, a colaborar en proyectos que conlleven riesgos que de
otra forma, sin incentivo econémico o de otro tipo, no habrian aceptado.

Asi como los incentivos no estan permitidos, si se considera acepta-
ble y es practica habitual la compensacidn por gastos (transporte, pér-
dida de jornada laboral...) y molestias causados. Esto es lo que se hace
por ejemplo, en los ensayos clinicos en fase | con los grupos control
(pacientes sanos) los cuales, a diferencia de la poblacion diana de la
investigacion, que pueden tener algun interés en el proyecto (posible
mejoria en su patologia, mejor pauta de tratamiento...) no tienen posibi-
lidad de obtener ningun beneficio directo. La diferencia entre una com-
pensacion, que con frecuencia es econémica y un incentivo puede, a
veces, resultar dificil de establecer puesto que el reintegro de gastos es
un dato objetivo facil de calcular pero la «<compensacion por las moles-
tias» es un concepto subjetivo dificil de valorar. Se aplica el criterio ge-
neral de que la compensacion no debe implicar que el participante se
decida a colaborar debido a esa compensacion-incentivo. Esto supone
que se debe evaluar en cada caso si la compensacion prevista es
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proporcional a las molestias que se vayan a ocasionar aunque, normal-
mente, existen criterios mas 0 menos consensuados segun el tipo de
investigacion.

En el caso de los estudiantes universitarios, sobre todo en temas de
Psicologia y Ciencias del Comportamiento hay un consenso en cuanto
a la compensacion por participacion en proyectos de investigacion pro-
bablemente por equiparacion con la practica habitual en universidades
extranjeras, especialmente las norteamericanas.

Se suele aceptar dos tipos de compensacion:

— Econdmica: Oscila entre 5y 10 euros por cada hora de dedicacion
al proyecto cuando se trata de realizar encuestas, test de distintos
tipos... pruebas en general de riesgo minimo pero que consumen
tiempo y requieren concentracion e interés.

— Beneficio académico: Este puede ser a su vez de dos tipos:

e Obtencion de créditos generales o especificos (créditos de prac-
ticas u otro tipo dentro de la propia asignatura). Los créditos se
calculan una vez mas en funcién de la dedicacion en horas que
haya prestado el estudiante al proyecto de investigacion.

e Mejora en la evaluacion de la asignatura que suele oscilar entre
0.1 y 0.5. En el mejor de los casos no podra superarse 0.5 pun-
tos de bonificacion en una calificacion sobre 10.

El beneficio académico se suele evaluar en funcion del tiempo vy
esfuerzo dedicado, pretendiendo buscar una compensacion proporcio-
nada. Algunas universidades como la Universidad de Murcia, tiene un
sistema preestablecido en el que una hora participando en estudios de
laboratorio especiales (registros electrofisiologicos, movimientos ocula-
res...) equivale a dos horas en estudios de laboratorio convencionales
(medicidon de respuesta conductual) y a cuatro de participacion en en-
cuestas o cuestionarios.

La moderacion en la cuantificacion tanto de la compensacion econd-
mica como de los beneficios académicos es clave para que sea ética-
mente aceptable asegurando que no se conviertan en elemento primor-
dial en la decision de participar 0 no en un proyecto.

La compensacion econdémica no presenta otro tipo de problemas ya
que se puede ofrecer de la misma manera a estudiantes 0 a cualquier otro
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tipo de poblacion pero sobre los beneficios académicos habria que re-
flexionar sobre si son apropiados en el caso concreto antes de ofrecerlos.

La concesion de créditos especificos o el aumento en la calificacion
de un alumno implicaria que este alumno ha realizado una actividad
beneficiosa para su formacion en la materia correspondiente. Por ello,
este tipo de bonificacion académica SOLO deberia ofrecerse en el caso
de que la participacion aportara al alumno un claro beneficio formati-
vo. Este seria el caso de asignaturas relacionadas con técnicas de in-
vestigacion o aquellas en que se incluya entre las competencias a ad-
quirir habilidades relacionadas con la investigacion. Sin embargo, no
debe utilizarse para captar estudiantes para proyectos que, aunque
pudieran ser muy interesantes, no guarden relacion con los objetivos
de formacioén o adquisicion de competencias del estudiante. Para
este otro tipo de proyectos si seria aceptable la compensacion econo-
mica por molestias.

3.2.4. Actividades alternativas

Los beneficios académicos presentan un problema adicional y es
que la posibilidad de ofrecerlos implica que el investigador tiene una
relacion académica directa o indirecta con el estudiante, de entidad su-
ficiente como para influir en sus calificaciones por lo que en estos casos
habra que extremar la precaucion en relacion a la salvaguarda de la
voluntariedad y minimizar la influencia del papel dual profesor-investiga-
dor sobre la libre decision del alumno.

En estos casos, ademas hay que ofrecer alternativas para que el
estudiante pueda obtener los mismos beneficios académicos realizando
otras actividades que requieran esfuerzo similar y cubran los mismos
objetivos, por ejemplo disefiar un proyecto de investigacion, comentar
alguna publicacion sobre el tema o asistir a cursos... de forma que no se
vean perjudicados por no participar en el proyecto.

Ademas, en algunas universidades se sugiere que cuando exista una
relacion académica directa, para que el profesorado no se vea influido
en su forma de calificar al alumnado por su participacion o no en sus
proyectos éste no deberia saber qué estudiantes han participado hasta
después de haber emitido las calificaciones del curso. El listado estaria
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en manos de una tercera persona que podria ser la que se ocupd en
su momento del reclutamiento o quien superviso la realizacion de las
pruebas o encuestas. Por tercera persona se entiende alguien «neutral»
en cuanto a la relacion académica con el alumno y que actuaria como
garantia de minimizacién de esa influencia profesor-alumno sobre
la relacion investigador-sujeto investigado.

3.3. Consentimiento informado

Aqui son de aplicacion las normas generales en cuanto al consenti-
miento informado (Cl) en investigacion con seres humanos. El hecho de
que sean estudiantes universitarios y que, en algunos casos, sean alum-
nos del investigador no exime en ningun caso de la obligacion de infor-
mar y recabar el consentimiento por escrito.

En principio, el alumnado universitario es mayor de edad pero si se
diese la circunstancia de querer incluir a alguien menor de edad, habria
que aplicar la normativa especifica y obtener ademas la autorizacion de
sus padres o representantes legales.

3.3.1. Estudios de ciego y doble ciego

Aunqgue la norma general indica que el consentimiento no es vélido
sin la informacion necesaria y suficiente para que se tome la decision
pudiendo valorar todos los datos importantes, hay casos excepciona-
les. Hay proyectos en que, por necesidad metodolégica, se utiliza el
«engafno» u ocultamiento de algun aspecto de la investigacion siendo el
caso mas conocido pero no el Unico, aquel en que se utiliza «placebo».

Este tipo de estudio en que la informacion previa al consentimiento
no es completa de manera intencional debe ser EXCEPCIONAL y como
tal, ha de justificarse adecuadamente ante el CEISH puesto que se esta
«vulnerando un derecho» del participante. El investigador debe valorar
cuidadosamente el riesgo especifico y, en todo caso, debera facilitar a
los participantes tan pronto como sea posible sin desvirtuar los resulta-
dos de la investigacion, todos los datos que habian sido previamente
omitidos sobre el propdsito del estudio. Una vez proporcionada la infor-
macion completa, los participantes (alumnos en este caso) tienen dere-
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cho a decidir si autorizan al investigador el uso de los datos recogidos
en este tipo de estudio.

3.3.2. Revocacion del consentimiento

Es una norma general en la investigacion con seres humanos que,
una vez prestado el consentimiento para participar, el sujeto es libre
para revocar ese consentimiento en cualquier momento a lo largo del
proyecto, sin necesidad de explicar sus motivos y sin que exista ninguna
repercusion negativa por esta decision.

En el caso de los estudiantes, el ejercicio de este derecho debe ga-
rantizarse especialmente debido a dos factores:

— La presion del grupo: habria que facilitar la retirada de aquellos que
lo desearan garantizando la confidencialidad respecto al resto de
Sus companeros.

— La posible pérdida de la compensacion académica: para este pro-
blema se recomienda conceder el beneficio académico aun cuan-
do el alumno se retire del proyecto salvo que medie mala fe por su
parte o bien si la retirada del alumno se produce en la fase inicial de
su participacion. Este dato deberia hacerse constar de forma clara
en el consentimiento informado.

3.4. Privacidad y confidencialidad

Este es, junto con la voluntariedad, el principal problema en relacion
con la participacion de estudiantes®

Privacidad

El tema de la invasion de la privacidad® tanto en la fase de recluta-
miento como en la propia realizacion de las pruebas, si se hacen en

5 Breach of confidentiality and invasion of privacy como se suele expresar en el ori-
ginal en inglés.

5 Privacidad segun definicion RAE: ambito de la vida privada que se tiene derecho a
proteger de cualquier intromision.
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horario lectivo dentro de las instalaciones universitarias, puede ser un
verdadero problema. Hay que tener en cuenta que estamos hablando
de un grupo cerrado en el que los participantes se conocen entre si y
hay que tomar precauciones especiales para que no accedan unos a los
datos de los otros.

Esto sera tanto mas importante cuanto mas sensible sea la informa-
cion que se esté manejando.

Confidencialidad de la informacion

Todas aquellas personas del equipo de investigacion y colaborado-
res del mismo que tengan acceso a datos personales tienen un com-
promiso tacito de confidencialidad. En casos de temas sensibles suele
hacerse este compromiso de forma expresay por escrito pero el que
no se haga asi no quiere decir que no exista esa obligacion profesional
de no divulgar los datos.

La obligacion se extiende mas alla del secreto profesional en de-
terminados casos e implica una conducta activa de proteccion de los
datos conforme a la LOPD? con creacion de ficheros de acceso res-
tringido de diferente nivel segun el tipo de datos que se deban pro-
teger.

Se pueden hacer recomendaciones para las distintas fases del pro-
yecto.

Reclutamiento: ya se ha mencionado este punto en el apartado de
«voluntariedad» y se reitera la recomendacion de realizarlo de forma
indirecta, no en la propia aula. Se puede hacer por correo, tablones,
Internet...

Recogida del consentimiento informado: tampoco se debe hacer en
la propia aula sino por sistema indirecto y fuera de horario lectivo.

A modo de ejemplo, el estudiante podria pasar por el despacho de
una tercera persona ajena al profesorado del departamento fuera del
horario lectivo para recibir la informacion y firmar el consentimiento que

" Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter
Personal.
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quedaria bajo la custodia de esta tercera persona. Si ademas se propor-
ciona al participante un cédigo a partir de ese momento, llegarian al in-
vestigador solamente los datos del estudio de forma disociada de los
datos personales.

En la realizacion de las pruebas, especialmente si hay recogida de
datos sensibles se deben tomar precauciones para minimizar la posi-
bilidad de que los participantes puedan conocer lo que responden los
demas bien por observacion directa durante la realizacion de las mis-
mas o bien con posterioridad.

Se suelen considerar temas sensibles los que la LOPD incluye en el
grupo de nivel alto de proteccion o aquellos que puedan ocasionar dis-
criminacion, estigmatizacion social o perjuicio personal o familiar. Entre
otros, ya que la lista es abierta, se suelen incluir los relacionados con 1o
siguiente:

— Ideologia politica o religiosa

- Vida sexual

— Actividades ilegales o antisociales

— Consumo de alcohol o drogas

— Enfermedades mentales o problemas psicolégicos graves

— Datos sobre conductas de discriminacion o acoso activo o pasivo

— Maltrato o abuso fisico, psiquico o sexual activo o pasivo

En el caso de recopilacion de datos de grupo o grabaciones de au-
dio o videos colectivos se debe asegurar que la imagen o el sonido solo

incluyan a aquellas personas que hayan dado su consentimiento encon-
trando la forma de eliminar o hacer no identificable al resto.

En el manejo de los datos obtenidos de las pruebas se recomienda
la disociacién de los datos personales de los propiamente Utiles para
el proyecto (mediante algun tipo de cddigo) que serian los Unicos que
deberia manejar el investigador quedando en manos de una tercera per-
sona (normalmente aquella que haya recogido el consentimiento infor-
mado) los datos de identificacion de los participantes.

En el manejo de datos personales puede ser necesaria la creacion
de un fichero que deba ser declarado a la Agencia de Proteccion de
Datos por lo que habra que consultar al CEISH el caso concreto.
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3.5. Ponderacién riesgo / beneficio

En todo proyecto de investigacion se debe ponderar el riesgo frente
al beneficio intentando minimizar el primero y aumentar el segundo. En
este apartado hay que recordar que cuando hablamos de riesgo o de
procedimiento invasivo sobre una persona se incluyen ademas del ries-
go fisico el riesgo psiquico. Un método invasivo fisico esta mejor defini-
do y se relaciona habitualmente con actuaciones médicas®. Sin embar-
go el método invasivo psiquico no es tan facil de definir. El hecho de
aplicar un procedimiento invasivo puede suponer que un proyecto de
investigacion se considere en un nivel de riesgo superior al minimo.

Esto se valora de igual manera en cualquier tipo de investigacion en
la que participen 0 no estudiantes pero se menciona este apartado
puesto que con frecuencia la investigacion con estudiantes se relaciona
con temas de Psicologia y ciencias del comportamiento.

Hay que saber que algunos temas considerados sensibles como la
detecciéon de consumo de drogas o de conductas de acoso entre estu-
diantes, pueden ocasionar que se evalle el riesgo psiquico por enci-
ma del minimo y que se exijan medidas adicionales para minimizarlo.

En poblaciones vulnerables SOLO se permiten proyectos de investi-
gacion que conlleven riesgo y carga minima (Ley de Investigacion Bio-
meédica) por lo que conviene recordar que el alumnado universitario
puede ser considerado como poblacién vulnerable frente a determina-
dos proyectos llevados a cabo por sus docentes.

En algunas universidades, como la Johns Hopkins University, cuan-
do el riesgo se evalla por encima del minimo® no se permite que parti-
cipen estudiantes con dependencia académica del investigador, ni
en general estudiantes que no sean de postgrado.

El CEISH presta especial atencion a la evaluacion del riesgo y siem-
pre es mas sencillo presentar un proyecto que suponga un riesgo mini-
mo y con datos personales disociados. Por ello, cuando se utilicen pro-
cedimientos invasivos desde el punto de vista fisico o psiquico hay que

8 Un procedimiento invasivo es aquel que se vale de una o varias técnicas médicas
que invaden el cuerpo, con un fin diagndstico o terapéutico. Por lo general, cortan o pun-
zan la piel, o insertan instrumentos dentro del cuerpo.

¢ More-than-minimal-risk research como se suele expresar en el original en inglés.

24



explicar detalladamente la necesidad del uso de ese procedimiento
concreto y las medidas que se van a implementar por parte del equipo
investigador para reducir el riesgo a un nivel aceptable.

3.6. Otras cuestiones
3.6.1. Acceso al expediente académico

El profesorado tiene acceso a los datos del expediente académico
de sus alumnos relacionados con sus correspondientes asignaturas por
ser necesarios para su funcion docente. Sin embargo, no debe acce-
derse a estos datos con fines de investigacion sin autorizacién expre-
sa del alumno. Si estos datos fueran necesarios para cumplir los obje-
tivos del proyecto, se solicitara consentimiento expreso y en el
documento de Cl habra un apartado especifico para ello. El investiga-
dor debera plantearse si puede aceptar la participacion en el proyecto
de estudiantes que no deseen que se acceda a esos datos de su expe-
diente en cuyo caso debera facilitar en el formulario de consentimiento
una casilla aparte para que el estudiante pueda denegar ese acceso o
uso sin verse excluido del proyecto.

3.6.2. Uso de tiempo lectivo

Salvo que la actividad a realizar sea formativa para el conjunto de los
estudiantes, no debe emplearse el tiempo lectivo para llevar a cabo nin-
guna parte del proyecto de investigacion ya que obligamos a asistir a
aquellos alumnos que no quieren participar o bien les privamos de tiem-
po de docencia.
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4. Tipo de proyectos con estudiantes

A la hora de disefiar un proyecto es bastante habitual recurrir a la
poblacion universitaria para obtener la muestra de sujetos de experi-
mentacion, sin embargo hay que cuestionarse si se trata de la mas ido-
nea. Si el Unico o principal motivo de seleccion de esta muestra es el
facil acceso a la misma se puede estar cometiendo un error en el disefio
del proyecto.

Segun sea la relacion profesor/investigador vs. estudiante/sujeto de
investigacion se pueden establecer tres tipos de proyectos:

— Proyectos externos al entorno académico

— Proyectos con estudiantes universitarios como muestra de pobla-
cion especifica
— Proyectos como parte de la formacion del estudiante

Esta clasificacion permite establecer un orden creciente en los as-
pectos que pueden causar conflictividad y deben tenerse en cuenta.
Estos suelen ser: la voluntariedad, la privacidad y los incentivos acadé-
micos y/o0 compensacion.

4.1. Proyectos externos al entorno académico

Se trata de proyectos abiertos a la poblacion general o a un grupo
concreto dentro de la poblacion que no excluye a los estudiantes uni-
versitarios. Por ejemplo un estudio sobre esclerosis multiple que no ex-
cluye a estudiantes pero que se lleva a cabo de igual manera si se apun-
tan alumnos o no.
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4.2. No existe relacion académica entre el investigador y el
participante

En el formulario para evaluacion del proyecto para el CEISH bastara
con indicar que NO participan estudiantes de la UPV/EHU.

Proyectos con estudiantes universitarios como muestra de pobla-
cion especifica

Aqui se incluyen los proyectos que utilizan como poblacion diana
especifica al estudiante universitario pero sin beneficio directo para €l
estudiante y que no persiguen un objetivo formativo para el mismo.

Suelen ser de dos tipos aunque pueden existir mas:

— Investigacion sobre docencia y otra actividad universitaria
— Muestra que requiera un nivel elevado de estudios o conocimientos
especificos

Nos podemos encontrar con el supuesto del doble papel investiga-
dor/profesor.

Caracteristicas

— NO beneficia de forma directa al estudiante. El proyecto beneficia al
investigador y/o a la sociedad en general en cuanto a generar cono-
cimiento.

— Sin funcién formativa directa para el estudiante, no estan incluidos
en su plan de estudios ni entre sus objetivos de formacion.

— Puede existir, aunque no necesariamente, una relacion académica
directa entre el investigador y el participante.

Debido a que los problemas de voluntariedad de participacion se
generan en la relacion directa profesor/investigador-estudiante y que en
este tipo de proyectos NO es necesaria la relacion académica directa
(no es imprescindible que el estudiante sea alumno del investigador) la
recomendacion mas sencilla es evitar al participante/alumno.

En estos casos hay que ser especialmente cuidadosos con asegurar
la voluntariedad de una participacion que a priori beneficia al investiga-
dor y a la sociedad en general pero no de forma directa al estudiante.
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Seran de aplicacion todas las recomendaciones de este documento,
especialmente las mas sencillas como no reclutar alumnado del propio
Centro o si tiene que tener esa formacion concretamente, que no haya
ni vaya a existir una vinculacion académica directa con los investigado-
res (por ejemplo, reclutar alumnado de cursos superiores...).

Si por los objetivos o disefio del proyecto es necesario recurrir a
los alumnos con vinculacion directa con el profesor habra que justifi-
carlo de forma concreta. Ademas, habra que tomar todas las medi-
das recogidas en el supuesto siguiente (proyectos como parte de la
formacién del estudiante) sabiendo que NO deben ofrecerse incenti-
vOS académicos.

4.3. Proyectos como parte de la formacién del estudiante

Aqui se incluyen los proyectos que persiguen un beneficio formativo
directo para el estudiante universitario y por ello se plantean como par-
ticipacion obligatoria dentro del plan de estudios o participacion volun-
taria con incentivos académicos

Casi siempre nos vamos a encontrar con el supuesto del doble papel
investigador-profesor y relacion académica directa.

Caracteristicas

— El proyecto persigue un beneficio formativo directo para el estu-
diante y se incluye dentro del plan de estudios o entre sus objetivos
de formacion.

— Pueden plantearse como
e participacion obligatoria o
e participacion voluntaria incentivada académicamente.

— Casi siempre existe relacion académica directa entre el investigador
y el participante porque el investigador es profesor del participante.

Estos son los proyectos sobre los que hay que tomar mayor nimero
de precauciones debido a la relacion directa entre investigador/profesor
y participante/alumno que generan problemas en cuanto a la voluntarie-
dad y confidencialidad.
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En estos casos seran de aplicacion todas las recomendaciones de
este documento (ver apartado 3), especialmente las relacionadas con el
aseguramiento de la voluntariedad y confidencialidad:

Voluntariedad

Reclutamiento indirecto

—no en el aula.

—no en tiempo lectivo.

— no directamente por el profesor.

Interposicion de tercera persona para

— reclutamiento.

— recabar Cl y su eventual revocacion.

—almacenar los datos personales y codificarlos.

— trato directo con el estudiante al realizar las pruebas o experimentos.

Oferta de actividades alternativas (ya que la participacion en in-
vestigacion debe ser siempre voluntaria) que:

— supongan el mismo esfuerzo y tiempo para el estudiante.

— ofrezcan el mismo beneficio académico en créditos o puntuacion.

— persigan la adquisicion de las mismas competencias en formacion.

Incentivos / compensacion

Debido al beneficio formativo esperado pueden ofrecerse beneficios
académicos proporcionales sin que estos lleguen a ser tan elevados
que afecten a la participacion voluntaria

— Créditos académicos proporcionales al esfuerzo y competencias
adquiridas

e Especificos si son competencias incluidas en el plan de estudios
y la asignatura.

— Aumento en la calificaciéon

¢ E| beneficio formativo debe estar directamente relacionado con la
asignatura.
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¢ No debe superar 0,5 puntos de bonificacion en una calificacion
sobre 10 y debe ser proporcional al esfuerzo y competencias
adquiridas.

— Compensacion econdémica por las molestias con criterios simila-
res a los de cualquier otro tipo de proyecto de investigacion pero
teniendo en cuenta para ponderar las «molestias» que el partici-
pante recibe un beneficio formativo.

Confidencialidad
Implementacién de mecanismos que aseguren la privacidad
frente al grupo en

— Espacio y tiempo adecuados.
— No en clase ni en horario lectivo.

Mecanismos adecuados para asegurar la confidencialidad de
los datos

— valoracion adecuada del nivel de proteccion necesario (consultar
con la CEID).

—creacion y alta de ficheros especificos de investigacion cuando
proceda, independientes de los ficheros docentes.
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5. Valoracion por el comité de ética

Cualquier investigacion que se lleve a cabo sobre seres humanos,
sus muestras o datos y que se realice en las instalaciones o usando
medios materiales de la UPV/EHU o bien por personal perteneciente a
la misma o por estudiantes bajo la supervision del personal de la univer-
sidad requiere aprobacion previa del CEISH.

Por lo tanto siempre que un investigador / docente, o bien cualquier
otra persona que utilice las instalaciones o medios de la UPV/EHU, vaya
a emplear como sujetos de investigacion al alumnado de esta universi-
dad DEBERA OBTENER LA APROBACION PREVIA DEL CEISH. De-
pendiendo de la complejidad del proyecto se sugerira la participacion de
representantes de los alumnos en la deliberacion dentro del comité.

Cuando se remita el proyecto para su evaluacion se debera acom-
pafnar de la documentacion especifica, ademas de rellenar el apartado
referente a proyectos con estudiantes universitarios de la memoria del
proyecto:

— Cumplimentar apartado para proyecto con estudiantes UPV/
EHU

— Documento con texto integro de anuncio para reclutamiento de
sujetos

— Documento de CI

— Documento de aceptacion de colaboracion de tercera perso-
na con especificacion de las tareas que vaya a asumir

Los proyectos aprobados por el CEISH en los que intervengan alum-
nos de la UPV/EHU seran remitidos a los Decanos de las correspon-
dientes Facultades asi como a los directores de departamento corres-
pondientes para su conocimiento. De esta manera, cualquier estudiante
que considere que tiene que hacer alguna observacion, reclamacion o
queja en relacion a un proyecto determinado podra dirigirse tanto al
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Comité de Etica directamente (a través de la direccién de la CEID) como
al Decanato de su Facultad o al propio Departamento del profesor. Esto
debera hacerse constar en el documento de Cl para el conocimiento de

todos los participantes.

5.1. PROPUESTA DE APARTADO especifico en la memoria a
enviar para la evaluacion a la CEID para proyectos de
investigacién con alumnado UPV/EHU

Medidas especiales de proteccion de volunta-
riedad (para alumnos vinculados académicamente
con el investigador)

Reclutamiento indirecto

Interposicion de tercera persona para reca-
bar Cl, almacenar los datos personales y codificar-
los, trato directo con el estudiante al realizar las
pruebas o experimentos

¢ Van a participar estudiantes UPV/EHU? Si NO
Si la respuesta es si: ¢ Por qué?
¢ Van a ser de la misma Facultad/Centro del inves- | SI NO
tigador?
Si la respuesta es si: ¢ Por qué?
¢Van a tener vinculacion académica con el grupo | Sl NO
de investigacion?
Si la respuesta es si: ¢ Por qué?
;Cual es esta
vinculacion?
¢ Elinvestigador va a calificar al estudiante? Sl. Describir NO

Describir y aportar documento
|dentificar y aportar documento
descriptivo de sus tareas y firma
de compromiso para realizarlas

Compensacion econdmica

Sl. Describir

NO

Incentivos académicos
Oferta de actividades alternativas (si hay incen-
tivo académico)

Sl. Describir

NO

Describir especificando  similitud
de competencias a adquirir y
tiempo de dedicacion

Implementacion de mecanismos para asegurar la
privacidad frente al grupo en recogida de datos,
realizacion de pruebas y revocacion del consenti-
miento

Describir
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Valoracion del riesgo/beneficio especifico

Riesgo minimo SI NO

Riesgo mayor que minimo: Sl. Especificar | NO

Método invasivo: Sl: describir NO

Tema «sensible»: Sl: Describir NO

Otro Sl: Describir NO
Mecanismos para minimizar el riesgo Describir

Mecanismos adecuados para asegurar la confi-
dencialidad de los datos
Valoracion del nivel de proteccion necesario
Creacion y alta de ficheros especificos de in-
vestigacion
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©. Preguntas frecuentes

¢Es el estudiante universitario la muestra de poblacion mas ade-
cuada para mi estudio? (Idoneidad de la muestra)

Si el Unico o principal motivo de seleccion de esta muestra es el facil
acceso a la misma puedes estar cometiendo un error en el disefo del
proyecto. Revisa este aspecto antes de seguir adelante, podria no ser la
muestra adecuada.

¢ Qué aspectos debo tener en cuenta si los sujetos de investigacion
son estudiantes?

En primer lugar clasifica el proyecto en uno de los tres tipos estable-
cidos en el apartado 4 segun sea la relacion del profesor/investigador
con el estudiante/sujeto a investigar.

Hecho esto sigue las recomendaciones relacionadas con los princi-
pales aspectos conflictivos relacionados con:

— Reclutamiento/voluntariedad

— Incentivos académicos/compensacion

— Uso del tiempo lectivo/Actividades alternativas

— Privacidad/confidencialidad

Si mi proyecto se dirige a la poblacion general pero se «apunta»
algun estudiante de la UPV/EHU debo tener alguna consideracion
especial?

Como se trata de un proyecto abierto a la poblacion general 0 a un
grupo concreto dentro de la poblacién que no excluye a los estudiantes
universitarios, se considerara un proyecto externo al entorno académi-
co (primer tipo) y por tanto no es necesaria ninguna consideracion es-
pecial.
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En el caso anterior ;he de indicar en mi memoria de proyecto que
es posible que entre los sujetos de investigacion haya estudiantes
UPV/EHU?

No es necesario, basta con indicar en el formulario para evaluacion del
proyecto para el CEISH que NO participan estudiantes de la UPV/EHU.

Si necesito en mi proyecto estudiantes universitarios como mues-
tra de poblacidn especifica ;qué aspectos debo tener en cuenta al
disenarlo?

— Bvita reclutar alumnado de la propia Facultad o Centro

— Si es inevitable porque tienen que tener esos estudios o formacion
concreta, recluta alumnado que no tenga ni vaya a tener vinculacion
académica directa con los investigadores, por ejemplo estudiantes
de cursos superiores o que ya hayan cursado la asignatura.

— Si por los objetivos o diseno del proyecto es necesario recurrir a los
alumnos con vinculacion directa con el grupo de investigacion ha-
bra que justificarlo de forma concreta. Ademas, habra que tomar
todas las medidas recogidas en el apartado de «proyectos como
parte de la formacion del estudiante» (4.3) sabiendo que NO deben
ofrecerse incentivos académicos.

— NO ofrezcas incentivos académicos (créditos, subida en la califica-
cion, etc) puesto que no existe beneficio formativo para el alumnado.

— Se puede ofrecer una compensacion econdmica por las molestias
con los mismos criterios que en cualquier otro tipo de proyecto
que no implique participacion de estudiantes. Esta compensacion
oscila entre 5y 10 euros la hora de dedicacion al proyecto si se
trata de realizar encuestas, test de distintos tipos, etc., pruebas en
general de riesgo minimo pero que consumen tiempo y requieren
concentracion e interés.

Estoy disefiando un proyecto de investigacion en el que deben par-
ticipar mis alumnos UPV/EHU porque es parte de su formacion
Zqué precauciones debo tener?

En primer lugar ten en cuenta que la participacion en el proyecto
DEBE ser siempre voluntaria. En este caso son de aplicacion todas las
recomendaciones de este documento.
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— Haz el reclutamiento de forma indirecta: utiliza anuncios, no utilices
el aula, ni el tiempo lectivo etc.

— Utiliza una tercera persona para el trato directo con el estudiante:
para recabar el consentimiento; almacenar los datos personales y
codificarlos o al realizar las pruebas o experimentos

— Ofrece de actividades alternativas a los estudiantes no participan-
tes que supongan el mismo esfuerzo y tiempo, el mismo beneficio
académico en créditos o puntuacion y que persigan la adquisicion
de las mismas competencias en formacion

— Garantiza la privacidad de cada alumno respecto al grupo: en la
recogida de datos, en la realizacion de pruebas y ante una posible
la revocacion del consentimiento.

— Establece mecanismos adecuados para asegurar la proteccion
de los datos: valora adecuadamente el nivel de proteccion nece-
sario, crea y de de alta de ficheros especificos de investigacion
cuando proceda.

¢ Debe pasar mi proyecto por el Comité de Etica de la Investigacion
para su aprobacion?

Si. Todos los proyectos con estudiantes deben ser aprobados por el
correspondiente Comité de Etica de la Investigacion como en todos los
€asos en que se investiga sobre seres humanos.

Si quien realiza la investigacion es profesor de la UPV/EHU o mantie-
ne alguna vinculacion con la UPV/EHU o se va realizar el estudio en las
instalaciones de la Universidad, el comité indicado es el CEISH.

¢Y si mi proyecto solo consiste en realizar encuestas? ;Y si no voy
a usar procedimientos invasivos? ;Y si los datos son andnimos?...

En principio TODOS deben ser aprobados por el CEISH. Si tienes
alguna duda, consultalo con la Secretaria Técnica.

Todos los proyectos que vayan a realizar procedimientos sobre seres
humanos, sus muestras y/o datos personales deben ser autorizados.

Piensa que lo mas probable es que necesites la aprobacion del co-
mité. Si finalmente resulta que por las caracteristicas de tu proyecto
esto no fuera necesario, el propio comité te informara por escrito de que
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tu proyecto esta exento de esa obligacion con lo que saldrias de dudas
y estarias mas tranquilo sabiendo que cumples la normativa

. Qué documentacion debo aportar cuando solicite la evaluacion
del CEISH?

Cuando remitas el proyecto para su evaluacion debera acompanar-
se de la documentacion especifica, ademas de rellenar el apartado re-
ferente a «proyecto con estudiantes universitarios» de la memoria del
proyecto:

— Cumplimentar apartado para proyecto con estudiantes de la UPV/
EHU.

— Documento con texto integro de anuncio para reclutamiento de
sujetos.

— Documento de ClI.

— Documento de aceptacion de colaboracion de tercera persona
con especificacion de las tareas que vaya a asumir.

Los proyectos informados favorablemente por el CEISH en los que
intervengan alumnos de la UPV/EHU seran remitidos a los Decanos o
Directores de las correspondientes Facultades o Centros asi como a
los Directores de Departamento correspondientes para su conocimien-
to. De esta manera, cualquier estudiante que considere que tiene que
hacer alguna observacion, reclamacion o queja en relacion a un proyec-
to determinado podra dirigirse tanto al Comité de Etica directamente, a
través de la direccion de la CEID, como al Decanato de su Facultad o al
propio Departamento del profesor. Esto debera hacerse constar en el
documento de consentimiento para el conocimiento de todos los parti-
cipantes.
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