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Presentacion

Toda actividad que utiliza como material de investigacion seres hu-
manos, sus datos o sus muestras, requiere el informe favorable de un
comité de ética.

Estas actividades de investigacion realizadas en la Universidad
del Pais Vasco (UPV/EHU), son evaluadas por el Comité de Etica
en la Investigacion con seres humanos, sus datos y sus muestras
(CEISH-UPV/EHU), previa solicitud a través de la aplicacion telematica
FormulariosCEID (https://www.ehu.eus/formulariosCEID//). La solicitud
debe realizarse con anterioridad al inicio del reclutamiento.

Este documento pretende facilitar informacion sobre los dife-
rentes tipos de actividades que se desarrollan en la Universidad del
Pais Vasco (UPV/EHU), en las que el material de investigacion incluye
la participacion de personas o la obtencion de sus muestras o sus
datos.

Se describiran los diferentes escenarios que requieran la evalua-
cion de la actividad de investigacion por el CEISH-UPV/EHU. Se se-
Aalara la manera de plantear la solicitud y se aportaran modelos de
aquella documentacion que pudiera ser necesaria para realizar la ac-
tividad de investigacion (autorizaciones, documentos de colabora-
cion, etc.).

En todos los documentos que se elaboren para la evaluacion ética:

La Universidad del Pais Vasco (UPV/EHU), recomienda:

— Utilizar la imagen corporativa y tipografia EHU, que nos identifi-
can como institucion.

— Utilizar un lenguaje inclusivo en la redaccion de los documentos.
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— Contemplar la perspectiva de género en todas aquellas activi-
dades de investigacion que utilicen seres humanos, sus datos
y sus muestras como material de investigacion. Las variables
Sexo 0 género deberan ser tenidas en cuenta tanto en el diseno
metodoldgico como en el andlisis de resultados, procurando
siempre que la presentacion de resultados sea desagregada por
sexo. En caso contrario, debera justificarse cientificamente.



Siglas y acrénimos

AIT
DCI
CEISH

CEIAB

PDI
IF-CEISH

ECA
CEIm

RX

ECO

LIB 14/2007
BIOEF

MTA

TMG
TFG
TFM
DTA

Actividad de Investigacion Tutelada.
Documento de Consentimiento Informado.

Comité de Etica para las Investigaciones relacionadas
con Seres Humanos, sus muestras y sus datos.

Comité de Etica en la investigacién con agentes bioldgi-
cos y organismos modificados genéticamente.

Personal Docente e Investigador.

Informe Favorable Comité de Etica para las Investigacio-
nes relacionadas con Seres Humanos, sus muestras y
sus datos.

Ensayo Clinico Aleatorizado.

Comité de Etica en la Investigacion con medicamento y
producto sanitario.

Radiografia.
Ecografia.
Ley de Investigacion Biomédica.

Fundacion Vasca de Innovacion e Investigacion Sanita-
rias.

Material Transfer Agreement-Documento de Cesion de
Muestras.

Trastorno Mental Grave.
Trabajo Fin de Grado.
Trabajo Fin de Master.
Data Transfer Agreement.
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M10 Memoria para la evaluacion del Comité de Etica para las
Investigaciones relacionadas con seres humanos, sus
datos y sus muestras.

DPD Delegado de Proteccion de Datos.
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Glosario

Con el fin de facilitar la comprension de este documento, se en-
tiende por:

Biobanco. Establecimiento publico o privado, sin animo de lucro,
que acoge una coleccion de muestras bioldgicas o tejidos de
origen humano con fines diagndsticos o de investigacion bio-
médica, y esta organizado como una unidad técnica con crite-
rios de calidad, orden y destino.

Cesion. Accion de transferir o traspasar a favor de otra persona el
derecho o dominio del material bioldgico, bien sea de origen
humano, animal o vegetal.

Coleccioén de muestras/tejidos de origen humano. Conjunto orde-
nado y con vocacion de permanencia de muestras bioldgicas
de origen humano, conservadas fuera del ambito organizativo
de un biobanco, destinadas a la investigacion biomédica. Re-
quiere un consentimiento para linea de investigacion, donde se
determine el equipo y centro o centros donde se vayan a reali-
zar los proyectos, sin que la muestra pueda ser utilizada o ce-
dida mas alla de lo previsto en el consentimiento inicial dado
por el sujeto fuente (salvo nuevo consentimiento).

Consentimiento Informado. Documento que recoge por escrito la
informacién obligatoria que debe darse al sujeto fuente sobre
el tipo de muestra y los datos personales que se le piden, asi
como las firmas que confirman su consentimiento o negativa.
Esta informacion debe contener, entre otras, la finalidad de la
investigacion, la posibilidad de conservacion o no de las mues-
tras o datos, la de su cesidn o0 no, y la manera en que se pro-
tegeran, preservando la confidencialidad.
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Investigacion tutelada. Trabajos de investigacion con caracter for-

mativo que se realizan bajo supervision de una persona cualifi-
cada que tutela su desarrollo. En la Universidad del Pais Vasco
(UPV/EHU), como en otras universidades y centros de inves-
tigacion, son investigaciones de este tipo los trabajos fin de
Grado (TFG), trabajos fin de Master (TFM), tesis doctorales y
otros.

Material biolégico. Conjunto de elementos, sustancias o produc-

MTA.

tos de origen organico, o medios (agua, suelo, alimentos, resi-
duos, etc.) que pueden estar contaminados o ser un medio de
cultivo para agentes infecciosos y por tanto conllevan un riesgo
de causar enfermedades al actuar como fuente de exposicion.
Pueden ser muestras bioldgicas (tejidos, sangre, fluidos...),
cultivos, o cualquier resto organico de desecho, sean de ori-
gen humano, animal o vegetal.

Documento que recoge el acuerdo de transferencia de material
(en inglés Material Transfer Agreement) por el que se regulan
las condiciones de cesion del material bioldgico, y las obliga-
ciones del cedente y del receptor del mismo.

Muestra biolégica. Parte o porcidn extraida de un ser vivo por mé-

todos que permiten considerarla como representativa del
mismo. Se trata, por tanto, de materiales como fluidos, teji-
dos, células, ADN, ARN vy proteinas de seres humanos, ani-
males o plantas. Asimismo, se incluyen los microorganismos,
organismos modificados genéticamente, endoparasitos y cul-
tivos celulares.

Material biolégico de origen humano. Muestras biolégicas o de-
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sechos médicos de origen humano que se extraen y almace-
nan para ser conservados en biobancos o colecciones para
su posterior manipulacién en procesos de experimentacion.
Suelen ser muestras como sangre, fluidos, células, ADN,
ARN, tejidos, etc., que pueden albergar informaciéon sobre la
dotacién genética caracteristica del sujeto fuente (datos sen-
sibles). Este tipo de material requiere especial consideracion y
proteccion.



Reclutamiento. Proceso o conjunto de acciones encaminadas a cap-
tar a las personas que participaran en un proyecto de investi-
gacion como sujetos fuente del estudio. Este proceso incluye
la informacion sobre el proyecto y su posible participacion, re-
solucion de dudas vy, posterior obtencion del consentimiento.

FormulariosCEID. Es el instrumento que facilita a las personas res-
ponsables de actividades de investigacion exponer a las per-
sonas que evallan la ética en la investigacion de la Universidad
del Pais Vasco (UPV/EHU), la necesidad de realizar la activi-
dad de investigacion y su correccion ética, metodoldgica vy le-
gal. Es, ademas, una guia que permite a la persona solicitante
repasar los aspectos éticamente conflictivos de la actividad de
investigacion, y comprobar si cumplen los requerimientos nor-
mativos y legales.

Dato personal. Cualquier informacion numérica, alfabética, grafica,

fotogréfica, acustica o de cualquier otro tipo sobre personas fi-
sicas identificadas o identificables.

15






1. Tipo de actividades de investigacion

Las actividades de investigacion en las que participan seres huma-
nos y/o se hace uso de sus datos personales 0 muestras bioldgicas y
que se realizan en la Universidad del Pais Vasco (UPV/EHU) pueden ser:

1.1. Proyecto de investigaciéon

Son actividades de investigacion desarrolladas por Personal Do-
cente e Investigador (PDI), en su actividad investigadora

Proyecto de Innovacién Educativa: es un caso muy especifico
de actividad de investigacion, que se realiza durante el gjercicio de la
docencia utilizando bien al alumnado de la propia asignatura (a) o so-
licitando permiso para utilizar los datos obtenidos durante la docen-
cia con una finalidad diferente de la docencia: la de investigacion/pu-
blicacion (b).

a. El personal docente tiene un proyecto de investigacion en el
que pretende utilizar a sus propios estudiantes como sujetos de in-
vestigacion. El alumnado, al igual que los sujetos de otros estudios,
debe poder elegir libre y voluntariamente participar en la misma,
aun siendo invitado por la persona responsable de la docencia de
la asignatura. En estos casos debera cuidarse extremadamente la
voluntariedad, la confidencialidad, asi como la privacidad de la par-
ticipacion. Si se realiza en horario lectivo, deberan ofertarse activi-
dades alternativas para el alumnado que haya decidido no partici-
par sin afectar a su formacion vy, si hubiera incentivos académicos,
también debera tener oportunidad de obtenerlos. Para més infor-
macién sobre este tipo de actividades de investigacion, dirigirse al
Cuaderno CEID.
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«Estudiantes de la Universidad del Pais Vasco (UPV/EHU) como sujetos
de investigacion» https://www.ehu.eus/documents/2458096/3401856/08_
Estudiantesinvestigacion_es.pdf

Debera rellenarse la solicitud al Comité de Etica para las Investiga-
ciones con Seres Humanos, sus datos y sus muestras (CEISH) com-
pleta: todos los apartados que afecten a las caracteristicas de la inves-
tigacion y adjuntar los modelos de consentimiento informado.

En la aplicacion FormulariosCEID: se describiran todas las in-
tervenciones que se realizaran en los y las estudiantes, cumplimen-
tando el apartado 3.4. INTERVENCIONES EN SERES HUMANOS,
describiendo como se realizara el reclutamiento de los y las estu-
diantes en el aula (3.4.1.), cdmo seran las intervenciones (3.4.3.), asi
como describiendo en el apartado 4.6. ESTUDIANTES COMO SU-
JETOS DE INVESTIGACION, cémo se protege la voluntariedad, pri-
vacidad y confidencialidad. El CEISH-UPV/EHU evaluara todos estos
aspectos, y el documento de consentimiento informado (DCI). Al tra-
tarse datos personales, se marcara «si» en el apartado 3.6. DATOS
DE CARACTER PERSONAL, y se declarara un tratamiento de datos
ante el delegado de proteccion de datos de la Universidad del Pais
Vasco (UPV/EHU) (https://www.ehu.eus/es/web/idazkaritza-nagusia/
babestu).

b. El personal docente desarrollara la docencia del grado/méaster
sin que haya ningun tipo de intervencion con el alumnado que se vaya
a utilizar en investigacion, pero pretende utilizar los datos obtenidos du-
rante la docencia (test, notas académicas, grabaciones de focus group,
textos realizados, etc.) con otra finalidad diferente: la de investigacion
0 publicacion de resultados. En este caso, el profesorado debera so-
licitar al alumnado permiso para utilizar de forma anénima los resulta-
dos obtenidos durante la docencia del curso. El personal docente debe
ser extremadamente cuidadoso en la obtencion del consentimiento de
los y las estudiantes. Lo ideal es poder solicitar el consentimiento para
uso de los datos con otra finalidad una vez firmadas las actas. La rea-
lidad indica que para ese momento en muchas ocasiones el alumnado
se ha desvinculado de la universidad y es muy dificil conseguirlo. Por
este motivo, debe establecerse la forma de solicitar el permiso, pero sin
danar la proteccion de la voluntariedad (desde la obligacion real o per-
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cibida hasta la influencia indebida por la relacion vertical profesorado-
alumnado, asi como el motivo de agradar o de obtener un posible be-
neficio académico) y de la confidencialidad y privacidad frente al resto
de estudiantes (el alumnado no tiene por qué conocer la participacion
0 no del resto de estudiantes). Una forma de solicitar el consentimiento
puede ser realizarlo durante las primeras semanas de clase, entregando
el documento de consentimiento informado para que sea cumplimen-
tado por el alumnado y recogido por el delegado o la delegada de la
clase u otro alumno o alumna que se pueda responsabilizar de ello.
Esta persona sera responsable de custodiarlos en un Unico sobre, ce-
rrado y firmado en el cierre por ella misma. Entregara el sobre al profe-
sorado una vez finalizado el curso y firmadas las actas. Los datos de
aquellas personas que hayan consentido el uso de sus datos con otra
finalidad podran incluirse en el proyecto de investigacion, mientras que
deberan retirarse los de aquellas que no hayan consentido.

Para este tipo de actividad de investigacion también se solicitara la
evaluacion al comité de ética, aunque es mucho mas sencilla. No se de-
sarrollan intervenciones. Se obtienen datos de caracter personal, porque
se solicita el consentimiento informado y en él hay datos personales: nom-
bre y apellidos y firma. Estos datos son los que se tienen que proteger.

En la aplicacion FormulariosCEID, se sefialara «<no» en el apartado
3.4. INTERVENCIONES EN SERES HUMANOS, dado que no ha ha-
bido ninguna intervencion realizada para la actividad de investigacion,
sino para la docencia. Sin embargo, en el apartado 3.6. DATOS DE
CARACTER PERSONAL, debera sefalarse «si», porque el consenti-
miento informado incluye datos personales: nombre y apellidos y firma.
Por este motivo debera declararse un tratamiento de datos personales
ante el delegado o la delegada de proteccion de datos de la Universi-
dad del Pais Vasco (UPV/EHU), como se sefiala en el apartado de ins-
trucciones del formulario para el registro de tratamientos, en la pagina
web: https://www.ehu.eus/es/web/idazkaritza-nagusia/babestu.

1.2. Actividades de investigacion tutelada (AIT)

Son actividades de investigacion que corresponden a trabajos fin
de grado y trabajos fin de master, si se refieren a la formacion acadé-
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mica del estudiante, o tesis doctoral, si se refieren a su formacion in-
vestigadora.

Aquellas AIT que estén incluidas en un proyecto de investigacion
que ya ha sido informado favorablemente por el CEISH-UPV/EHU, no
necesitan ser evaluadas de nuevo por el comité. En este caso, la Se-
cretaria Técnica podra hacer un informe especifico para la AlT, indi-
cando que se encuentra dentro de un proyecto que ha obtenido IF-
CEISH-UPV/EHU, siempre que la persona responsable de la AT y la
persona que tutoriza o dirige, estén incluidas en el Equipo Investigador
del proyecto.

Si no se encuentra dentro de un proyecto ya informado favorable-
mente, la AlT tendra que ser evaluada por el CEISH-UPV/EHU. Esta
evaluacion tendra las mismas exigencias éticas, metodoldgicas y lega-
les que cualquier actividad de investigacion en la que participen perso-
nas, y/o se utilicen sus datos o sus muestras. Si bien es cierto que, en
la parte metodoldgica, y dado el tipo de actividad, el comité tiene una
funcién mas pedagdgica con el estudiante.

Si la solicitud la realiza la persona que tutoriza o dirige la actividad
de investigacion tutelada, deberd incluir en el Equipo Investigador tam-
bién al o la estudiante. Si la solicitud la realiza el o la estudiante, de-
bera incluir a la persona que tutoriza o dirige la actividad en el Equipo
Investigador, y adjuntar como documentaciéon complementaria un do-
cumento en el que da el visto bueno a toda la documentacion que se
presenta al comité de ética, lo que hace también en parte responsable
de la AIT a la persona que la tutela o dirige. Este documento debera in-
cluir el titulo del estudio que se presenta.
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2. Evaluacion por parte del Comité de Etica
para las Investigaciones con Seres Humanos,
sus datos y sus muestras
(CEISH-UPV/EHU)

La evaluacion ética revisa cinco apartados: valor social, formacion
del Equipo Investigador, diseno metodolégico de la actividad de inves-
tigacion, aspectos éticos especificos y cumplimiento de la normativa.

Alo largo de toda la solicitud, deben desarrollarse los acronimos la
primera vez que aparecen.

A continuacion, realizaremos una descripcion detallada de cada
uno de estos apartados.

Se indicara como proceder en la aplicacion FormulariosCEID.

2.1. Parte I. Valor social

Toda actividad de investigacion, ademas del valor que implica en si
misma, como podria ser obtener el grado, conseguir una financiacion
para un proyecto, realizar una publicacion, etc., precisa justificar un au-
mento del conocimiento o un beneficio para la sociedad o para el co-
lectivo especifico relacionado con la muestra.

Son dos apartados a rellenar: 1.1. VALOR SOCIAL, seleccio-
nando de un desplegable la finalidad principal del proyecto, 0 campo
en el que se espera un aumento del conocimiento 0 un beneficio so-
cial ultimo que justifique su realizacion (investigacion béasica o investi-
gacion traslacional y aplicada).
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En el apartado 1.2. JUSTIFICACION DEL USO DE SERES HU-
MANOS, describiendo de forma breve la necesidad de la participa-
cién de seres humanos, y/o el uso de sus muestras o sus datos, y
relacionando esta justificacion con los beneficios que se esperan res-
pecto al conocimiento o mejora de las condiciones de vida. Si ade-
mas se espera que beneficie a la poblacion objetivo de estudio, de-
bera indicarse como sera el beneficio.

2.2. Parte Il. Cualificacion del equipo investigador

Desde los primeros cédigos éticos (Nuremberg, Helsinki, Belmont),
se ha identificado la importancia de la capacitacion o formacion de las
personas que integran el Equipo Investigador, para llevar a cabo las ta-
reas con seres humanos en una investigacion.

Hay muchas tareas para las que es facil identificar la formacion ne-
cesaria de la persona que las va a llevar a cabo, por ejemplo, la toma
invasiva de muestras, para la que es imprescindible tener un perfil sa-
nitario, la evaluacion psicoldgica, para la que es imprescindible tener
formacién en psicologia clinica, etc. Pero hay muchas tareas a realizar
con seres humanos en investigacion para las que no existe una forma-
cion especifica para realizarlas: realizacion de encuestas/entrevistas,
realizacion de juegos o pruebas fisicas, medicion de datos, interpreta-
cion de los datos, etc. Sin embargo, la evaluacion ética debe asegu-
rar la proteccion de las personas participantes en una investigacion, y
para ello, si no existe una formacion especifica, si se puede revisar la
experiencia o0 no en la realizacion de este tipo de tareas. Por este mo-
tivo, para todas las personas integrantes del Equipo Investigador de-
bera indicarse, quién es responsable de cada tarea con seres huma-
nos en la actividad de investigacion, y qué formacion dispone para ello,
0 en su defecto qué experiencia ha recogido a lo largo de su desarrollo
profesional para la realizacion de esta tarea.

Un problema importante que se detecta es cuando se trata de una
AlT, en la que, la persona a la que se tutoriza aln esta formandose,
porque todavia se encuentra realizando sus estudios para la obtencion
del grado. En estas situaciones, y en funciéon de la tarea a desarrollar,
la persona que tutoriza o dirige el trabajo, debera o bien, formar al o la
estudiante, o si la situacion lo requiere, realizar una tutela presencial en
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el momento de la realizacion de las tareas o intervenciones con seres
humanos en la actividad de investigacion.

Se rellena el apartado «Equipo Investigador» y, una vez creada la
memoria M10, se asignan las tareas a la memoria M10, asi como la
experiencia adquirida para realizar esas tareas.

Resumen del proyecto

En este apartado es conveniente realizar un resumen de la activi-
dad de investigacion de forma que las personas que realizaran la eva-
luacién ética puedan entender qué y cémo se va a estudiar con la acti-
vidad de investigacion.

2.3. Parte lll. Validez cientifica y metodolégica

Se trata de una duda habitual respecto a los comités de ética:
cuando una investigacion ya ha tenido una evaluacion cientifica, y ha
sido dotada de subvencion econdmica ¢es necesario que un comité
de ética evalle de nuevo la metodologia?

En ciencia se diferencia la evaluacion cientifica de la evaluacion
ética, contemplandose como complementarias, aunque seria mas pre-
ciso decir que se entreveran. No hay evaluacion cientifica que pueda
obviar el valor social del conocimiento y de sus aplicaciones espera-
bles al analizar las hipdtesis, la metodologia, los antecedentes o la ca-
pacitacion del Equipo Investigador, ni hay evaluacion ética que pueda
ignorar una metodologia incorrecta, aunque si se proteja la confiden-
cialidad de las personas participantes o sean impecables el asegura-
miento del dafo o el documento de consentimiento informado.

Es una maxima aceptada en la evaluacion ética, que un proyecto de
investigacion metodoldgicamente incorrecto es éticamente inaceptable.

La evaluacion cientifica y la evaluacion ética suponen aceptar
que personas ajenas a la investigacion, guiadas por criterios cientifi-
cos, de legislacion vigente y socialmente aceptados, examinen nues-
tras actividades de investigacion.
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2.3.1. Objetivos cientificos

Se debera enumerar y describir brevemente los objetivos de la ac-
tividad de investigacion.

2.3.2. Diseno metodoldgico

Para la evaluacion ética del apartado de metodologia, el comité
debe constatar que se describen, de forma precisa, los aspectos que
demostraran que el proyecto es robusto en su disefio metodoldgico, y
que, por tanto, permitirda obtener conclusiones validas para los objeti-
vOs planteados.

Estos aspectos son: tipo de estudio, muestra, variables y trata-
miento estadistico de los datos que se obtengan de las intervenciones
realizadas con seres humanos, sus datos o sus muestras.

Tipo de estudio: en funcion de que haya o no intervenciones so-
bre las personas participantes, podemos distinguir los siguientes tipos
de estudio:

1. Estudios experimentales: aquellos en los que interviene el in-
vestigador o la investigadora sobre los y las participantes en el
estudio, observando o midiendo qué ocurre después de la in-
tervencion, y analizando los resultados. El objetivo es evaluar
los efectos de cualquier intervencion que se realice en los y las
participantes.

a. Ensayo clinico: El mas clasico es el ECA (Ensayo Clinico
Aleatorizado). En este tipo de actividades de investigacion,
la distribucion de los y las participantes en el grupo inter-
vencion (a quienes se les realiza alguna prueba o interven-
cion) y el grupo control (a quienes no se interviene) se ha
hecho por azar.

El CEISH-UPV/EHU no esta acreditado para evaluar este
tipo de estudios cuando los y las participantes son pacientes del
SVS-Osakidetza o de clinicas privadas, ni cuando se utilizan me-
dicamentos o productos sanitarios. Este tipo de investigacion
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esta regulada por el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciem-
bre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamen-
tos, los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos
y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos. La solicitud, por tanto,
debe ser evaluada por el CEIm correspondiente, en funcion del
territorio histdrico, dentro de la Comunidad Auténoma del Pais
Vasco, donde se encuentre el centro donde se realiza la investi-
gacion o por el CEIm de Euskadi cuando se trata de una investi-
gacion multicéntrica o para las investigaciones con producto sa-
nitario.

Dentro de este tipo de estudios, encontramos los ENSAYOS
CLINICOS DE BAJO NIVEL DE INTERVENCION, que son aque-
llos estudios en los que el riesgo del procedimiento puede ser
igual 0 menor al de la préactica clinica habitual. Lo importante es
que no estén excluidos en las polizas de los servicios de salud.
Si el riesgo es equivalente a la practica clinica habitual (que in-
cluye procedimientos diagnésticos y/o terapéuticos) no reque-
riran cobertura adicional. La Universidad del Pais Vasco (UPV/
EHU) contempla en su pdliza de responsabilidad civil este tipo
de ensayos de bajo nivel de intervencioén, por lo que el CEISH-
UPV/EHU puede evaluar la actividad de investigacion y una vez
emitido el informe favorable, solicitar la ratificacion del mismo al
Comité de Etica Autonémico. Ejemplos de este tipo de investi-
gacion son aquellas que se realizan en clinicas de fisioterapia o
clinicas odontolégicas, para comparar diferentes tratamientos
de la practica clinica habitual.

b. Estudio cuasiexperimental: son estudios en los que, o bien
no hay grupo control o bien la distribucion no se ha hecho
de forma aleatoria.

. Estudios observacionales: son estudios en los que no se inter-
viene, Unicamente se observa para ver qué ocurre. Dentro de
éstos, hay dos tipos:

a. Descriptivos: Son estudios donde no hay una hipétesis de
trabajo, es decir, se describira las caracteristicas de la po-
blacion estudiada. En este tipo de estudios no existe un
grupo control.
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b. Analiticos: cuando ademas de describir, se quiere analizar
la relacion con otro tipo de factores. Estos estudios analiti-
cos pueden ser de tres tipos:

i. Cohortes: son estudios longitudinales donde podemos
estudiar una cohorte de sujetos de forma prospectiva
(se realiza un seguimiento hacia adelante en el tiempo)
o retrospectiva (hacia atras en el tiempo). En este tipo
de estudios, por ejemplo, tenemos al menos dos gru-
pos: cohorte expuesta o grupo con factor de riesgo
(dieta rica en carbohidratos y azUcares) y otro sin fac-
tor de riesgo (dieta mediterranea), donde ninguno de
los sujetos esta enfermo. Van a ser observados en el
tiempo y podemos ver la evolucion de los mismos a lo
largo del tiempo con la finalidad de observar la apari-
cién o no de la enfermedad o el evento (Diabetes melli-
tus tipo Il) en una poblacion.

ii. Estudios de Casos y controles. Suelen ser retrospec-
tivos, pero también pueden ser estudios sin segui-
miento y ser estudios transversales. En este tipo de
estudios retrospectivos se selecciona un grupo con
una determinada caracteristica (casos) y otro grupo
que no la tenga (controles) y se intenta identificar al-
gun factor que podria diferenciarlos, incluyendo facto-
res de riesgo o protectores.

ii. Transversal: son estudios en los que no hay segui-
miento, que se realizan en un momento determinado y
nos proporcionan una «foto» de la situacion concreta.
Un ejemplo son los estudios epidemioldgicos, que nos
indican los datos de salud de una poblacién concreta
en un momento determinado.

3. Estudios ecoldgicos: son aquellos en los que la unidad de estu-
dio es un grupo. A su vez, también pueden ser experimentales
y observacionales.

Muestra de estudio: describir la muestra, con una definicion
cualitativa y cuantitativa de la misma. La definicion cualitativa de la
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muestra consiste en la descripcion de los criterios de inclusion y ex-
clusion que la caracterizan. La definicion cuantitativa consiste en de-
finir el nimero minimo de sujetos para conseguir el objetivo prima-
rio planteado en la investigacion. Para ello, se realizara el célculo del
tamafno muestral, asi como la justificacion del mismo. La caracteri-
zacion de la muestra es importante para poder comprobar que su
eleccion es la correcta para obtener los objetivos planteados en la
investigacion. El tamano y su justificacion son esenciales para corro-
borar la generalizacion de los resultados. En aquellas AIT, fundamen-
talmente trabajos fin de grado o fin de master, el comité recomienda
apoyar la justificacion del tamafio muestral en referencias bibliografi-
cas de estudios similares.

En el caso de que no hubiera estudios previos, se recomienda rea-
lizar con anterioridad al estudio experimental, un estudio piloto que
pueda ayudar en la cuantificacion del tamafio muestral.

Por otro lado, cuando la muestra elegida es muy pequefa, el co-
mité recomienda acotar el estudio a «primera aproximacion a...», o in-
cluso «el caso de...», indicando con ello que no habra una generaliza-
cion de los resultados.

Variables del estudio: describir todas las variables que se van
a estudiar y como se van a medir, teniendo en cuenta que mas ade-
lante deberan describirse todas las intervenciones que se realizan en
las personas participantes en la actividad de investigacion. Las varia-
bles definidas tienen que ser suficientes para cumplir con los objetivos
descritos.

Tratamiento estadistico: describir el modelo estadistico de tra-
tamiento de los datos obtenidos en la actividad de investigacion, indi-
cando qué pruebas estadisticas se realizaran con la aplicacion elegida.
En el caso de investigacion cualitativa, indicar como se trataran los da-
tos obtenidos de las entrevistas en profundidad, de los focus group, vi-
deo/audio, etc.

En la aplicacion FormulariosCEID en «Datos generales», se relle-
nan el resumen, los objetivos y el disefio metodoldgico, incluyendo el
tipo de estudio, muestra, variables de estudio y descripcion del trata-
miento de los datos obtenidos en el estudio.
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2.3.3. Intervenciones en seres humanos

Se consideran intervenciones o pruebas en seres humanos aque-
llos trabajos concretos que requieran la concurrencia directa del ser
humano sujeto de la experimentacion, bien porque se vaya a obtener
de él las muestras bioldgicas (de forma invasiva o no) o datos de ca-
racter personal o los datos para el estudio a través de la realizacion de
algun test, encuesta, ejercicio, etc.

Distinguimos como intervenciones en seres humanos:

— Entrevistas, encuestas, cuestionarios, etc.

— Obtencién de iméagenes, sonido o similares (fotos, videos, gra-
baciones, radiografias (RX), ecografias (ECO), etc.).

— Pruebas fisicas.

— Pruebas psiquicas.

— Obtencién no invasiva de muestras bioldgicas.
— Obtencion invasiva de muestras bioldgicas.

— Otros: focus group, world coffee, etc.

Entrevistas, encuestas, cuestionarios, etc.

Entrevistas: conversacion que se propone con el fin de obtener da-
tos del participante para una investigacion. Es conveniente partir de un
guion.

Encuestas: cuando el listado de preguntas es estructurado y va di-
rigido a un colectivo general.

Cuestionarios: cuando el listado de preguntas es estructurado y va
dirigido a una Unica persona (aunque puedan participar mas personas).

La recogida puede ser on line o personalmente, y las respuestas
pueden ser andnimas o pseudoanonimizadas (asociadas a un codigo
que permite la trazabilidad).

En todos los casos se debera adjuntar el guion de preguntas, que
sera evaluado por el CEISH-UPV/EHU.
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a. Recogida de datos on line y andnimos. Esta forma de recoger
los datos, si las caracteristicas de la actividad de investigacion
lo permiten, es la mas adecuada. Por un lado, se asegura la
voluntariedad de los y las participantes, y, por otro lado, no se
recogen datos personales.

La Agencia Esparola de Proteccion de Datos recomienda el uso
de la herramienta «Microsoft Forms» porque garantiza el abso-
luto anonimato. La Universidad del Pais Vasco (UPV/EHU) dis-
pone de los servicios de Microsoft, de forma que todas aque-
llas personas investigadoras y estudiantes universitarios pueden
utilizar esta herramienta para la realizacion de encuestas anoni-
mas on line, siempre que hayan sido dados de alta en los servi-
cios O365.

Hay otro tipo de herramientas gratuitas para realizar encues-
tas, como Google Forms, que no aseguran el anonimato vy, por
tanto, no se garantiza el cumplimento del Reglamento General
de Proteccion de Datos (RGPD) de las personas participantes.
La persona responsable de realizar la encuesta y recoger las
respuestas puede no conocer la direccion de correo electronico
de quienes responden, pero las empresas se pueden estar be-
neficiando de la obtencion de datos personales de manera indi-
recta.

La recogida de datos andnimos y on line, debe ir precedida
de una hoja de informacién en la que se describa quién es la
persona responsable, en el caso de la AlT ademas, el depar-
tamento al que se encuentra adscrita la persona responsa-
ble o la persona que dirige/tutoriza, el titulo de la actividad, un
pequeno resumen de la investigacion, asi como la descripcion
de la encuesta/cuestionario, indicando el nimero vy tipo de
items, y el tiempo aproximado para su realizacion, asi como
los riesgos asociados a la misma, incluyendo el «uso de su
tiempo».

b. Recogida de datos personalmente. Cuando la recogida de da-
tos requiere la concurrencia de los y las participantes, o cuando
se recojan datos personales o grupo de datos que permitan la
identificacion de las personas, debe firmarse por parte de los y
las participantes un DCI. Asimismo, debera declararse un trata-
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miento de datos personales ante el delegado o la delegada de
proteccion de datos de la Universidad del Pais Vasco (UPV/EHU)
(https://www.ehu.eus/es/web/idazkaritza-nagusia/babestu).

Siempre que sea posible, se recomienda no recoger ningun dato
personal, ni realizar un reclutamiento que suponga la concurrencia de
las personas participantes, evitando asi cualquier riesgo de pérdida
de esta tipologia de datos. Si los datos son anénimos, la solicitud de
evaluacion al comité es mucho mas sencilla y no sera necesario pre-
sentar un DCI ni declarar un tratamiento de datos ante el delegado o
la delegada de proteccion de datos de la Universidad del Pais Vasco
(UPV/EHU).

Obtencion de imagenes, sonido o similares (fotos, videos,
grabaciones, RX, ECO, etc.)

La obtenciéon de fotografias, radiografias (RX), ecografias (ECO),
grabacion de imagen y grabacion de voz, supone la recogida de da-
tos personales, y por este motivo debera solicitarse un DCI de los y las
participantes, asi como la declaracion de un tratamiento de datos ante
el delegado o la delegada de proteccion de datos de la Universidad del
Pais Vasco (UPV/EHU). Debera solicitarse en el DCI el permiso especi-
fico para la grabacion en un item aparte, permitiendo responder al o la
participante «si» 0 «no».

Se debe tener en cuenta que la realizacion de fotografias, graba-
cion de imagen y grabacion de voz, etc. conlleva un riesgo de intromi-
sion en la intimidad, que debera incluirse en la descripcion de las inter-
venciones.

En los casos en los que se especifique que las grabaciones de
imagen o de voz van a ser anonimizadas (borrado de cara, voz distor-
sionada, etc.) es necesario describir el procedimiento que se va a llevar
a cabo para dicha anonimizacion.

En cualquier caso, desde los comités de ética se recomienda evi-
tar grabaciones o fotografias en las que se pueda identificar a los y las
participantes (evitando la toma de grabaciones de la cara, por ejemplo)
siempre que sea posible.
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Pruebas fisicas

Se consideran pruebas fisicas aquellas tareas en las que se soli-
cite a los y las participantes la realizacion de algun tipo de ejercicio fi-
sico, aunque sea moderado. Habitualmente, se trata de actividades
fisicas y del deporte.

La realizacion de pruebas fisicas para los y las participantes de una
actividad de investigacion requiere la solicitud del documento de con-
sentimiento informado (DCI), especificando todas las pruebas fisicas
que se realizaran, indicando el lugar, la persona responsable supervi-
sarlas, el tiempo que llevara su realizacion, si se repetiran y los riesgos
que se asumen con la participacion, que podria incluir el «riesgo fisico»,
valorando si este es minimo o superior al minimo. En caso de que el
riesgo fisico sea superior al minimo, se debe describir el proceso de
minimizacion del riesgo (por ejemplo, la presencia de un investigador o
una investigadora con formacion médica).

Pruebas psiquicas

Se consideran pruebas psiquicas aquellas tareas en las que se
requiera una evaluacion de la situacion psiquica de los y las partici-
pantes. Por ejemplo, en psicologia: cuestionarios con intervencion
psicoldgica, intervencion de un programa y valoracion pre y post,
etc.

La realizacion de pruebas psiquicas para las personas partici-
pantes de una actividad de investigacion requiere la solicitud del
DCI, especificando todas las pruebas o test psicoldgicos que se
realizaran, indicando el lugar, la persona responsable de supervisar-
las, el tiempo que llevara su realizacion, si se repetiran y los riesgos
que se asumen con la participaciéon, que podria incluir el «riesgo
psicoldgico», valorando si este es minimo o superior al minimo. En
caso de que el riesgo psicoldgico sea superior al minimo, se debe
describir el proceso de minimizacion del mismo (por ejemplo, la
presencia de un investigador o una investigadora con formacion en
Psicologia Clinica).
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Obtencion de muestras biologicas

Segun la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica
se considera «muestra bioldgica»: cualquier material biologico de ori-
gen humano susceptible de conservacion y que pueda albergar in-
formacion sobre la dotacidén genética caracteristica de una persona.
Se pueden obtener mediante técnicas no invasivas o técnicas inva-
sivas.

La obtencion no invasiva de muestras bioldgicas es aquella que
Nno supone invasion en el cuerpo humano y que no supera el riesgo
minimo, es decir, aquel que no supera en probabilidad o magnitud
al que cabria esperar en la actividad cotidiana, como por ejemplo
muestra de orina, saliva, sudor, raspado de piel, etc. Los kits para
medir lactato, hemoglobina, etc., se consideran pruebas no invasi-
vas, y tampoco conllevan riesgo biolégico, puesto que el kit no se
manipula, ni hay contacto con la muestra y se elimina como residuo
urbano.

La obtencion invasiva de muestras bioldgicas es aquella que
se realiza de manera invasiva, introduciendo el material de toma
de muestras dentro del cuerpo, ya sea por un orificio natural (nariz,
boca, ojo, ano) o por uno generado de manera expresa (muestra de
sangre).

La obtencién no invasiva o invasiva de muestras bioldgicas re-
quiere la solicitud de un DCI, describiendo especificamente los riesgos
de la toma de muestra, asi como los métodos para la minimizacion de
los mismos (formacion especifica del personal investigador que reali-
zara la toma de muestra) y el uso que se hara de la misma una vez fi-
nalizada la investigacion.

Las muestras bioldgicas obtenidas pueden ser manipuladas en la-
boratorios clinicos, o en instalaciones de la Universidad del Pais Vasco
(UPV/EHU). En este ultimo caso, debe solicitarse evaluacion al Co-
mité de Etica para las Investigaciones con Agentes Biolégicos y OMG
(CEIAB), que evaluara como, quién y dénde se manipulan las muestras
bioldgicas, asi como los métodos de eliminacion de los residuos sani-
tarios.
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Otros

Se incluye cualquier intervencion que no se encuentre contem-
plada entre las anteriores, como focus group, networking coffee, etc.

En la aplicacion FormulariosCEID se indicara «si» en el apar-
tado 3.4. INTERVENCIONES EN SERES HUMANOS y se marcara el
tipo de intervencion de la lista.

Si se indica «no» en este apartado, muchos otros apartados pos-
teriores no se rellenan: proceso de reclutamiento, descripcion de las
intervenciones, ponderacion de riesgos o molestias.

2.3.4. Proceso de reclutamiento

El reclutamiento debe realizarse una vez que la actividad de inves-
tigacion haya sido informada favorablemente por el comité de ética. Si
se realizara el reclutamiento con anterioridad a la solicitud de evalua-
cion al CEISH-UPV/EHU, ya no seria evaluable dicha solicitud por con-
siderarse que ya ha comenzado la intervencion.

Cuando se realizan intervenciones en seres humanos, se debe
describir como sera el proceso de reclutamiento, indicando quién y
cuando se realizara, como sera la presentacion del proyecto, la invita-
cion a la participacion y la obtencion del DCI del sujeto fuente o de su
representante legal, de acuerdo al siguiente esquema:

QUIEN: qué persona del Equipo de Investigador, o ajena al mismo,
sera la persona responsable y encargada de presentar el proyecto y
recoger el DCI.

COMO: puede ser presencial, on line, con carteles que se pueden
publicar en determinados lugares, con carteles que se pueden difun-
dir en redes sociales, o entre amistades/personas conocidas por bola
de nieve, mediante conversacion con los y las posibles participantes,
elaboracion de un video, un folleto/cartel informativo, etc. (estos do-
cumentos deberan adjuntarse como documentacion adicional para la
evaluacion del CEISH), a través de una asociacion o centro externo a
la universidad (por ejemplo, centros educativos, asociaciones de una
determinada patologia, asociaciones de colectivos determinados, etc.).
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En este ultimo caso es necesario entregar un listado de centros que
participaran en el reclutamiento, y adjuntar un modelo del acuerdo de
colaboracion con los centros.

Cuando la muestra no sea probabilistica y se utilicen sistemas
muestrales como es el caso de «bola de nieve» 0 por «conveniencia»,
entre otros, es necesario detallar como se va a llevar a cabo todo el
proceso desde su inicio.

DONDE: en qué lugar se realizara el proceso de informacion y firma
del DCI.

CUANDQO: en qué momento de la realizacion del proyecto se lle-
vara a cabo el reclutamiento, si se repetira, si se contara de nuevo con
los y las participantes, etc.

En funcién del tipo de intervencion, el reclutamiento puede ser di-
recto o indirecto. Se trata de reclutamiento directo cuando es el propio
Equipo Investigador o alguna persona del mismo quien informa sobre
el proyecto vy la participacion en el mismo.

Se trata de reclutamiento indirecto cuando es realizado por perso-
nal ajeno al Equipo Investigador. En este Ultimo caso, se indicara quién
O quiénes seran responsables del reclutamiento y si recibiran compen-
sacion por ello o no. Por ejemplo, cuando el reclutamiento lo realizan
los centros o instituciones donde se realizara la actividad de investiga-
cion. En este caso, se debe enviar un documento modelo de autoriza-
cion que evaluara el comité y donde se debe describir que, ademas de
autorizar la actividad de investigacion, el centro colabora en el recluta-
miento de los y las participantes.

En la aplicacion FormulariosCEID, en el apartado 3.4.1. PRO-
CESO DE RECLUTAMIENTO, se describira como se realizara, indi-
cando quién, cémo, dénde y cuando. Si se realiza a través de car-
teles, anuncios, etc. el texto se adjuntara en la aplicacion como
documentacion adicional para su evaluacion por el CEISH-UPV/EHU.

Indicar en este apartado la fecha prevista de inicio de recluta-
miento, que debe ser posterior a la obtencion del Informe favorable
(IF-CEISH-UPV/EHU).

En el apartado 3.4.2. RECLUTAMIENTO REALIZADO POR PER-
SONAL AJENO AL EQUIPO INVESTIGADOR, se indicara si el reclu-
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tamiento es indirecto (lo realiza una tercera persona que no perte-
nece al grupo de investigacion), sefialando si recibe o no algun tipo
de compensacion.

2.3.5. Descripcion de las intervenciones o pruebas

Para que el comité de ética pueda valorar la intervencion, es nece-
sario describir pormenorizadamente todas las intervenciones o prue-
bas a las que se va a someter a la persona sujeto de estudio, especi-
ficando el lugar, la persona encargada de realizarlas, la duracion de la
intervencion, la frecuencia y los riesgos asociados a la participacion.
Por ejemplo, si se trata de un cuestionario, debera indicarse nimero y
tipo de items o preguntas, tiempo aproximado de realizacion, asi como
los riesgos asociados al tipo de preguntas.

En el caso de que se den incentivos por la participacién deben
describirse, teniendo en cuenta que deben ser proporcionales al es-
fuerzo solicitado, de tal forma que la decision de participar no se vea
influenciada por los incentivos. Ejemplos de incentivos: una tarjeta con
10 euros para gastar en el servicio de reprografia de la Universidad del
Pais Vasco (UPV/EHU), o un vale para la cafeteria de la Universidad
del Pais Vasco (UPV/EHU). En algunos casos, cuando la intervencion
es larga y conlleva mucho tiempo, puede valorarse este esfuerzo del o
de la participante pagandole una cantidad econdmica, en funcion del
esfuerzo que suponga la participacion.

En el apartado 3.4.3. DESCRIPCION DE LAS INTERVENCIONES
O PRUEBAS, de la aplicacion FormulariosCEID se describiran todas
las intervenciones, por separado, si hay mas de una, de forma que
pueda entenderse, si hay varios grupos o colectivos, qué interven-
cion realiza cada grupo o colectivo, describiendo en cada caso en
qué consiste la participacion en la actividad de investigacion.

2.3.6. Muestras bioldgicas de origen humano

Si hay muestras bioldgicas de origen humano, debera sehalarse el
tipo de muestra, su origen, indicando cémo se han obtenido, asi como
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el destino que tendran una vez que ya no sean necesarias para la acti-
vidad de investigacion.

Requeriran el informe previo favorable de la Comision de Garantias
para la Donacion y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos, una vez
obtenido el IF-CEISH-UPV/EHU, los proyectos de investigacion que
versen en todo o en parte sobre las siguientes materias:

— La investigacion con preembriones humanos para la derivacion
de lineas celulares, para la investigacion embrioldgica y para otros
usos de investigacion, excepto aquellos relacionados con el de-
sarrollo y aplicacion de las técnicas de reproduccion asistida.

— La investigacion con células troncales embrionarias humanas.

— La activacion de ovocitos mediante transferencia nuclear para
Su uso con fines terapéuticos o de investigacion.

— Cualquier otra técnica que, utilizando en todo o en parte mues-
tras bioldgicas de origen humano, pueda dar lugar a la obten-
cion de células troncales.

— La investigacion con células o tejidos embrionarios obteni-
dos por cualquiera de los procedimientos sefalados en el ar-
ticulo 33.2 de la LIB 14/2007.

— Cualquier otra linea de investigacion que incluya material celular
de origen embrionario humano u otro funcionalmente semejante.

— La investigacion con lineas de células troncales embrionarias
que provengan de otro pais, intracomunitario o extracomunita-
rio. Dicho origen vendra especificado en el proyecto presentado
a informe.

Para mas informacion consultar el articulo 35 de la LIB 14/2007.
Una vez obtenido el IF-CEISH, la persona responsable debera po-
nerse en contacto con BIOEF (biobancovasco@bioef.eus), puesto que,
en la Comunidad Autbnoma del Pais Vasco, la solicitud de informe a la
Comisién Nacional de Garantias se realiza a través de BIOEF.
El CEISH-UPV/EHU no evalla aquellos proyectos de investiga-

cidn que requieran la participacion de personas en su condicion de
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pacientes/personas usuarias de Osakidetza/SVS o de centros sani-
tarios de titularidad privada del Pais Vasco. En estos casos, la eva-
luacion correspondera a los CEIC de Osakidetza (CEIm de Euskadi o
CEIC local).

En la aplicacion FormulariosCEID, describir en el apartado 3.5 el
tipo de muestra y como se obtendra:

Recogidas expresamente para este proyecto con intervencion del
sujeto de estudio, habiendo marcado «si» en el apartado 3.4.

— Recogidas a partir de muestras ya obtenidas en otro proceso
(ej. clinico-asistencial, autopsia), especificando el proceso, ad-
juntando en el apartado de documentacion el MTA (Material
Transfer Agreement firmado).

— Procedentes de Biobanco, especificando el biobanco y ad-
juntando en el apartado de documentacion adicional el MTA o
Convenio Especifico firmado.

— Procedentes de una coleccion de muestras, especificando co-
leccion y registro.

También se describira qué se hara con las muestras bioldgicas
de origen humano cuando ya no sean necesarias para la actividad
de investigacion:

— Destruccion, especificando la gestion de residuos, si la hu-
biera.

— Conservacion anonimizada para utilizacion posterior, debera
solicitarse permiso especifico en el DCI.

— Cesion gratuita a Biobanco, especificando a cual.

— Uso integrado en coleccion de muestras, especificando colec-
cion y registro.

— Incorporacion a una coleccion de muestras, especificando co-
leccion y registro.

En todos estos casos, debera informarse al 0 a la participante y
solicitar permiso especifico para cualquiera de las posibilidades des-
critas.

Se tendra en cuenta, ademas, que la manipulacion de tejidos/
sangre/fluidos humanos requiere informe de evaluacién de un co-
mité de bioseguridad
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En la Universidad del Pais Vasco (UPV/EHU) debe solicitarse eva-
luacién al CEIAB-UPV/EHU.

Las muestras biologicas de origen humano pueden obtenerse de
diferentes maneras:

Obtencion prospectiva en personas sanas. Se describe el tipo de
muestra: «Células germinales», «Células somaticas», «Sangre», «Fluidos»,
«Organos», «Tejidos», «Lineas celulares troncales embrionarias*», «Cé-
lulas y tejidos de origen embrionario humano*», «<Embriones y fetos
humanos*». Las opciones marcadas con asterisco (*) requieren el in-
forme favorable de la Comisién de Garantias, una vez obtenido el
IF-CEISH. Para mas informacién sobre la investigacion con este tipo
de muestras, consultar el articulo 35 de la Ley de Investigacion Biomé-
dica (LIB 14/2007).

En la Comunidad Auténoma del Pais Vasco, la solicitud del in-
forme a la Comision Nacional de Garantias se realiza a través de la
Fundacion Vasca de Innovacion e Investigacion Sanitaria (BIOEF).

Obtencion prospectiva y retrospectiva de muestras de pacientes
del Osakidetza-SVS. Cuando las muestras proceden de Osakidetza-
Servicio Vasco de Salud.

Para ello, se marcara «no» en el apartado 3.4. INTERVENCIO-
NES O PRUEBAS EN SERES HUMANOS, vy «si» en el apartado 3.5.
MUESTRAS BIOLOGICAS y se tramitara la solicitud de muestras en
el Biobanco Vasco https://www.biobancovasco.org/, con el siguiente
circuito para la firma del Convenio Especifico para la obtencién de
muestras CIRCUITO MUESTRAS BIOEF (ANEXO I).

Se adjuntara en el apartado de «Documentacion Adicional» el justi-
ficante de haber realizado la solicitud de muestras al Biobanco Vasco.

Obtencion de muestras por cesion de otra institucion o Biobanco.
Cuando las muestras proceden de otra institucion o Biobanco dife-
rente al Biobanco Vasco.

Se adjuntara el MTA o Convenio en el apartado de «Documenta-
cion adicional».
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2.3.7. Datos de caracter personal

Si hay datos personales, debera registrarse un tratamiento de datos
ante el delegado o la delegada de Proteccion de Datos de la Universi-
dad del Pais Vasco (UPV/EHU) (https://www.ehu.eus/es/web/idazka-
ritza-nagusia/babestu). Una vez realizado el registro, se debera indicar
en la aplicacion el codigo del mismo, e incluir en el DCI (documento de
consentimiento informado) la clausula de proteccion de datos facilita-
dos al registrar el tratamiento.

Puede ocurrir que los datos se vayan a recoger de forma anénima
pero que el proyecto requiera la concurrencia de personas para reali-
zar algun tipo de intervencion, por lo que los y las participantes debe-
ran firmar un DCIl. Como en este documento si hay datos personales
(nombre, apellidos y firma), debera igualmente declararse el tratamiento
de datos en la Universidad del Pais Vasco (UPV/EHU).

En el apartado 3.6. de la aplicacion FormulariosCEID se marca
«si» y se indica el nimero de tratamiento de datos, una vez regis-
trado, por ejemplo: TIOXXX.

2.4. Parte IV. Aspectos éticos especificos
2.4.1. Ponderacion de los riesgos o molestias

Deberan valorarse los posibles riesgos de la participacion en la ac-
tividad de investigacion.

En funcién del tipo de intervencion, los riesgos pueden ser de in-
tromision en la intimidad cuando, por ejemplo, hay preguntas del en-
torno intimo de los o las participantes (preguntas sobre ideologia po-
litica o religiosa, sentimientos personales, relaciones sexuales, etc.),
riesgo psicoldgico cuando las preguntas pueden recordar situaciones
dolorosas vividas, o tratar sobre los deseos de vivir 0 no, sentimientos
de depresion, tristeza, etc., uso de su tiempo, siempre que el o la par-
ticipante vaya a dedicar tiempo a la actividad de investigacion.

En el apartado 4.1.1. TIPO DE RIESGOS O MOLESTIAS de la
aplicacion FormulariosCEID, se sefalaran los riesgos asociados a la
participacion en la actividad de investigacion.

39


https://www.ehu.eus/es/web/idazkaritza-nagusia/babestu
https://www.ehu.eus/es/web/idazkaritza-nagusia/babestu

La persona responsable valora si el riesgo de la participacion se
considera minimo o mayor que minimo, describiendo en este Ultimo
caso los mecanismos que se utilizaran para minimizarlo.

En el apartado 4.1.2. VALORACION DE LOS RIESGOS O MO-
LESTIAS, se sefala si el riesgo de la participacion es minimo o mayor
que el minimo. Y en el caso de que sea mayor que minimo, debera
describirse el protocolo elaborado para minimizarlo. Por ejemplo,
en el caso de que la participacion tuviera un riesgo fisico, podria in-
cluirse la presencia de una persona con formacién en Medicina du-
rante la intervencion. Si la participacion tuviera un riesgo psicolégico,
podria ofrecerse la ayuda de una persona con formacion en psicolo-
gia clinica, etc.

La Universidad del Pais Vasco (UPV/EHU) dispone de un Seguro
de Responsabilidad Civil que cubre los dafos derivados de las ac-
tividades profesionales, siempre que la actividad haya obtenido el
IF-CEISH-UPV/EHU, excluidos los ensayos clinicos con medica-
mentos y producto sanitario.

2.4.2. Seleccion equitativa de la muestra

La equidad en la seleccion implica que el reclutamiento de los su-
jetos de estudio se haga por razones relacionadas con las interrogan-
tes cientificas incluidas en la investigacion y que no esconda otros in-
tereses o0 motivos no cientificos como, por ejemplo: facil disponibilidad,
proximidad, amistad, facilidad en la obtencién del consentimiento, no
requerir autorizaciones, reservar las investigaciones con mayor riesgo
para colectivos discriminados, etc. Debera justificarse el equilibro entre
la carga que supone la participacion, y al beneficio que se pueda ob-
tener con la actividad de investigacion. Si lo hubiera, deberia ser la po-
blacion utilizada la primera en beneficiarse.

En el apartado 4.2. SELECCION EQUITATIVA DE LA MUESTRA,
la persona responsable describe las medidas que garantizan la equi-
dad en el proceso de reclutamiento, en relacion a los riesgos que su-
pone la participacion para el colectivo elegido, frente a los beneficios
que obtendra este colectivo. Sera necesario justificar por qué se ha
elegido ese colectivo y no otro.
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2.4.3. Proteccion de grupos vulnerables

Siempre que los o las participantes de la actividad de investigacion
pertenezcan a un colectivo vulnerable, debera especificarse de qué co-
lectivo se trata, justificando la necesidad de participacion de ese colec-
tivo, asf como los potenciales beneficios para el mismo.

Se consideraran personas vulnerables, o pertenecientes a colecti-
vos vulnerables, aquellas que tienen limitada su autonomia o autoges-
tion en la toma de decisiones relacionadas con una actividad de inves-
tigacion determinada, por agentes internos (estado o salud psicofisica),
0 externos (recursos, situacion socio-cultural, etc.).

Se identifican los siguientes grupos:

— Menores
— Personas con trastorno mental grave (TMG).

— Personas con discapacidad o diversidad funcional, si su volun-
tariedad se puede ver comprometida.

— Victimas de maltrato y desamparo.

— Victimas de violencia de género y de abusos sexuales.
— Inmigrantes en situaciones administrativas irregulares.
— Personas en riesgo de exclusion social.

— Personas que padecen enfermedades raras.

Es un grupo abierto, en el que pueden entrar en el futuro otras per-
sonas o colectivos, y de igual manera pueden salir los que, debido a
cambios sociales y/o a las politicas mantenidas en el tiempo, dejan de
precisar medidas de proteccion, o hayan conseguido una autogestion
en condiciones de igualdad con el resto de la poblacion.

En el apartado 4.3. PROTECCION DE GRUPOS VULNERABLES,
de la aplicacion FormulariosCEID, se describe si el colectivo que par-
ticipa se trata de un grupo vulnerable, justificando por qué no se
puede sustituir por un colectivo no vulnerable, e indicando en qué
pueden beneficiar los resultados de esta investigacion a estas perso-
nas o colectivos vulnerables.
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2.4.4. Informacion y consentimiento

En funcién de coémo se realice el reclutamiento y cudles sean las
intervenciones que se realizaran a los y las participantes, se solicita o
no el documento de consentimiento informado.

En el apartado 4.4 de la aplicacion FormulariosCEID se marcara
«si» si se precisa del consentimiento informado de los participantes y
se sefala el tipo de consentimiento que se solicitara:

— Para realizar a la persona participante intervenciones invasivas.

— Para realizar a la persona participante intervenciones no inva-
sivas.

— Para uso de las muestras y/o los datos de la persona partici-
pante en el proyecto actual.

— Para almacenamiento y uso de las muestras y/o los datos en
proyectos posteriores.

— Para cesion.

Se ha de tener cuenta que cuando se realiza una interven-
cion en el o la participante, se solicitara permiso para realizar la
intervencién, y permiso para el uso de los datos.

Documento de Consentimiento Informado (DCI)
El consentimiento informado es un documento cuyos objetivos son:
— Informar a los sujetos potenciales del propdsito de la investiga-

cién, de sus riesgos y beneficios.

— Asegurarse de que las personas han comprendido esa informa-
cion y pueden tomar decisiones de manera voluntaria acerca de
su participacion en la investigacion.

— Transmitirles que pueden abandonar cuando lo deseen la activi-
dad de investigacion, sin que haya consecuencias de ningun tipo.

Esta informacion debera realizarse en un proceso de comunicacion
continuada que, en un momento dado requiere rellenar un DCI (Docu-
mento de Consentimiento Informado).
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El DCI sirve para ratificar la aceptacion de los o las participantes:

— Ha de ser escrito y especifico (dependiendo de la situacion tam-
bién puede ser oral y grabado).

— No demasiado largo ni complejo, ni con palabras técnicas, fra-
ses muy largas o letra muy pequefa, y tampoco debe contener
informacion enganosa o poco clara.

— En el caso de los y las menores de edad, a partir de los 12 afnos
y hasta los 18, firmaran un Documento de Asentimiento adap-
tado a su lenguaje y sus representantes legales (padres/ma-
dres//tutores) firmaran el DCI.

Se recomienda elaborar en un documento Word con todos los da-
tos que se indican:

PRIMERA PARTE: PRESENTACION DE LA PERSONA RESPONSABLE Y DEL
PROYECTO

Incluir en el documento el LOGO INSTITUCIONAL (UPV/EHU en
nuestro caso).

VERSION Y FECHA Todas las hojas del DCI contaran con el nd-
mero y fecha de la Ultima version.

IDENTIFICACION DEL INVESTIGADOR O DE LA INVESTIGADORA RESPONSABLE

Nombre y apellidos
Departamento y Centro
Datos de contacto: direccion de email y teléfono institucionales.

En el caso de AT, los datos de contacto institucionales seran los
del tutor/director o de la tutora/directora.

DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD DE INVESTIGACION

Identificacion del proyecto: Titulo y financiacion, indicando si es un
proyecto o una actividad de investigacion tutelada (TFG, TFM o tesis
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doctoral, el nombre de la persona que ejerce como tutora/directora y
el departamento en el que se esté realizando).

Breve resumen de la actividad de investigacion, incluyendo los
objetivos y beneficios esperados, el lugar de realizacion y la duracion
del mismo.

DESCRIPCION DE LAS INTERVENCIONES

Indicar el tipo y descripcion de prueba o intervencion (encuesta,
toma de muestra, grabacion en audio, video, etc.) y el objetivo para el
que se realiza, indicando el nimero de veces que se va a realizar, fe-
chas y plazos, y si va a haber contacto posterior con el o la partici-
pante.

Breve descripcion de los riesgos y/o molestias y las medidas
para minimizarlos, indicando que la actividad de investigacion esta
cubierta por el seguro de responsabilidad civil de la Universidad del
Pais Vasco (UPV/EHU).

Ofrecerse para aclarar las dudas y/o proporcionar mas informa-
cion, indicando la forma de contacto para ello.

SEGUNDA PARTE: CLAUSULAS

CLAUSULA DE VOLUNTARIEDAD

Informar de que la participacion es voluntaria y que la negativa a
hacerlo no supondra ningun perjuicio o medida en su contra.

CLAUSULA DE REVOCACION

Informar de que la persona participante puede retirarse de la in-
vestigacion cuando quiera, sin consecuencias personales y sin nece-
sidad de dar explicaciones. Informar también, de con quién contactar
(Persona Responsable) y su direccion de contacto institucional para
hacer efectiva la revocacion.
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CLAUSULA SOBRE EL DESTINO DE LAS MUESTRAS

Informar, para que el o la participante pueda decidir, sobre qué
puede hacerse con sus muestras tras finalizar la investigacion: Destruc-
cion - Anonimizacion - Cesion gratuita a Biobanco (identificandolo) -
Conservacion en coleccion de muestras para investigaciones relaciona-
das con la inicialmente propuesta - Otro destino.

CLAUSULA DE PROTECCION DE DATOS

(Facilitada por el delegado o delegada de proteccion de datos de
la Universidad del Pais Vasco (UPV/EHU) cuando se declara el trata-
miento de datos).

Informar de qué datos se recogeran, con qué finalidad, quién es la
persona responsable de los mismos, durante cuanto tiempo se guarda-
ran, como se ha legitimado ese tratamiento, asi como las posibles cesio-
nes o transferencias si las hubiera, y los derechos de acceso, supresion,
rectificacion, oposicion, limitacion del tratamiento, portabilidad y olvido,
asi como la direccion web donde se encuentra la informacién com-
pleta del tratamiento de datos, y el destino de los mismos: Destruccion -
Anonimizacion - Cesion - Conservacion para uso posterior - Otro destino.

CLAUSULA DE GRATUIDAD

Informar de que la participacion donando sus datos, sus muestras,
respondiendo encuestas, etc., es altruista y por lo tanto no habra re-
muneracion por ella. Si hubiera una compensacion se describira.

CLAUSULA DE ACCESO A RESULTADOS DE LA INVESTIGACION

Informar sobre la posibilidad de conocer los resultados de la in-
vestigacion, poniéndose en contacto con la persona responsable de
la investigacion.

En el caso de datos genéticos, informar de las posibilidades: Po-
sibles descubrimientos inesperados - Derecho a no saber - Informa-
cion a familiares - Consejo genético.

Indicar que la actividad de investigacion ha sido informada favo-
rablemente por el CEISH-UPV/EHU, incluyendo el cédigo de la me-
moria M10.
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TeRcERA PARTE: FIRMAS DE CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPAR EN LA
INVESTIGACION

Identificacion, fecha y firma de la persona encargada de informar y
de recoger el DCI.

Identificacion, fecha y firma de la persona que presta el consenti-
miento a participar en la actividad de investigacion.

Cuando el o la participante es menor de 12 anos: identificacion y
firma del o la representante legal.

Cuando el o la participante es mayor de 12 anos y hasta 18 afos:
identificacion y firma de consentimiento del o la representante legal e
identificacion y constancia de asentimiento del o la menor.

CuARTA PARTE: FIRMAS DE CONSENTIMIENTO PARA EL TRATAMIENTO DE
DATOS

Identificacion, fecha y firma de la persona encargada de informar y
de recoger el DCI.

Identificacion, fecha y firma de la persona que consiente la utiliza-
cion de sus datos personales en las condiciones descritas en el punto
PROTECCION DE SUS DATOS del DCI.

Para datos de menor de 12 arios: firma del o la representante legal.

Para datos de mayor de 12 y menor de 14 anos: firma del o la re-
presentante legal y constancia de asentimiento del o la menor.

Para datos de mayor de 14 anos: firma del o la menor.

Para datos de menor de 18 afos en una investigacion invasiva,
por ejemplo, que suponga un riesgo psicoldgico durante la obtencion,
firma del o la representante legal y constancia de asentimiento del o la
menor.

2.4.5. Estudios genéticos

Es muy dificil que en una actividad de investigacion que se realiza
en la Universidad del Pais Vasco (UPV/EHU) se vayan a realizar prue-

46



bas genéticas predictivas. En cualquier caso, se podran realizar prue-
bas genéticas predictivas en los siguientes casos:

— Enfermedades genéticas o que permitan identificar al sujeto
como portador de un gen responsable de una enfermedad, o
detectar una predisposicion o una susceptibilidad genética a
una enfermedad, con fines médicos o de investigacion médica y
con un asesoramiento genético, cuando esté indicado

— Diferencias inter-individuales en la respuesta a los farmacos
— Interacciones genético-ambientales

— Bases moleculares de las enfermedades

Todo lo relacionado con la regulacion de los analisis genéticos, sus
limites, principios rectores, informacion, etc., se recoge en el articulo 9
de la LIB 14/2007 .

Si se van a realizar pruebas predictivas genéticas, debe senalarse:

— Tipo de prueba: enfermedad genética, identificacion de un gen
responsable de enfermedad, predisposicion o susceptibilidad a
una enfermedad o cualquier otra prueba que debera sehalarse,
Si N0 es ninguna de las anteriores.

— Fines de la misma: terapéutico, investigacion médica, investi-
gacion basica u otros.

— Posibilidad de obtener alguna informacion relevante para la
vida o la salud del sujeto participante, indicando cual en caso
afirmativo.

— Si se dara consejo genético.

— Medidas previstas para evitar la discriminacién o el dano que
pudieran derivarse de los resultados de los estudios genéticos.

2.4.6. Estudiantes UPV/EHU como sujetos de investigacion

La realizacion de actividades de investigacion con estudiantes uni-
versitarios, siendo investigacion con humanos, sus datos y sus mues-
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tras, tiene aspectos mas sensibles y que deben protegerse de forma
especial, como la proteccion de la voluntariedad en el reclutamiento,
la proteccion de la confidencialidad de los y las estudiantes, asi como
la proteccion de la privacidad frente al grupo en el momento de tomar
decisiones como la participacion y la revocacion.

En principio, cuando se utilizan estudiantes como sujetos de inves-
tigacion, debe especificarse el colectivo de estudiantes concreto que
se espera que participen: facultad/centro, grado y curso, justificando la
necesidad de participacion de este colectivo especifico, por no poder
realizarse la actividad de investigacion con otro colectivo distinto.

Si la participacion de los y las estudiantes en la actividad de inves-
tigacion tiene un beneficio formativo o académico, debera indicarse la
posibilidad de obtener el mismo beneficio a quienes no hayan consen-
tido la participacion, especificando el tipo de beneficio.

Describir como va a ser la vinculacion del Equipo Investigador con
los y las estudiantes, y en caso de que la hubiera, como se va a reali-
zar el reclutamiento de forma que se proteja la voluntariedad de los y
las estudiantes.

El reclutamiento puede ser directo o indirecto.

El reclutamiento directo es el que realiza el propio profesorado en
el aula. Es lo menos recomendable pues se produce coercidn sobre
los y las estudiantes y no se protege la voluntariedad.

Por ello, el CEISH-UPV/EHU recomienda la interposicion de una
tercera persona no vinculada académicamente al alumnado, de
forma que no sea el profesor o la profesora quien realice la captacion
sino una tercera persona sin vinculacion académica con el alumnado
participante.

El reclutamiento indirecto se realiza mediante anuncios, folletos,
etc., que difunden personas o asociaciones/instituciones que no perte-
necen al Equipo Investigador.

En todos los casos, se indicara si habra incentivos académicos
0 Nno, y en caso afirmativo, debera describirse también como podran
conseguir los mismos incentivos os y las estudiantes que no hayan
consentido la participacion en la actividad de investigacion.
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Se indicara el uso de tiempo lectivo para la realizacion de la activi-
dad de investigacion, asi como las actividades alternativas que realiza-
ran los y las estudiantes que no hayan consentido la participacion en la
actividad de investigacion.

Por ultimo, se indicaran qué medidas se van a adoptar para ase-
gurar la privacidad de cada estudiante frente al grupo durante la re-
cogida de datos, la realizacion de pruebas y la revocacion del con-
sentimiento.

Para mas informacion sobre la investigacion con estudiantes, el
CEISH-UPV/EHU ha publicado un Cuaderno CEID titulado: «Estudian-
tes UPV/EHU como sujetos de investigacion».

2.5. Parte V. Cumplimiento de la documentacion

Para que pueda asegurarse el dafo de forma correcta por parte
del Seguro de Responsabilidad Civil de la Universidad del Pais Vasco
(UPV/EHU), es necesario que toda aquella documentacion que sea
necesaria para la realizacion de la actividad de investigacion haya
sido evaluada por el comité de ética y se encuentre archivada en el
expediente, con los logos de los centros, y las firmas de las personas
responsables, si asi lo requiere.

Se describe una relacion de documentos que pueden ser necesa-
rios para la evaluacion de la actividad de investigacion, en funcion del
tipo de actividad, del reclutamiento, de las intervenciones, etc. En to-
dos los documentos, se debera indicar el titulo de la actividad de in-
vestigacion que se ha sefialado en la solicitud (memoria M10), asi
como la VERSION Y FECHA, en todas las hojas del documento.

Documento de Consentimiento Informado: si la actividad de in-
vestigacion requiere de consentimiento informado, debera adjun-
tarse el documento para que se pueda evaluar, y una vez obtenido
el IF-CEISH, debera presentarse el documento a todas las personas
participantes por duplicado, resolver las posibles dudas, firmar los
dos originales tanto quien informa como quien consiente, guardarse
una copia. La persona responsable de la investigacion los custodiara
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el tiempo requerido legalmente o el indicado en la solicitud de regis-
tro de tratamiento de datos.

En el apartado 5.1. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO de
la aplicacion FormulariosCEID se marcara «si». Y se adjuntara en el
apartado de documentacion el modelo de DCI elaborado para la ac-
tividad de investigacion.

Documento de Cesion de Datos: cuando el proyecto se realiza
con datos personales anonimizados/pseudoanonimizados provenien-
tes de otro Centro/Institucion/Universidad diferente a la Universidad
del Pais Vasco (UPV/EHU), debera presentarse el Data Transfer Agree-
ment (DTA) o Documento de Cesion de Datos.

En el caso de que los datos hayan sido cedidos para la actividad
de investigacion, en el apartado 5.2. DOCUMENTO DE CESION DE
DATOS de la aplicacion FormulariosCEID se marcara «si». Y se ad-
juntara en el apartado de documentacion el Documento de Cesion
de Datos.

Documento de Autorizacion: cuando las intervenciones de la ac-
tividad de investigacion se van a realizar en algun centro externo a la
Universidad del Pais Vasco (UPV/EHU), la persona responsable de
dicho centro debera autorizar la actividad de investigacion en sus
instalaciones. Si adicionalmente el reclutamiento se realiza desde el
propio centro, este hecho también debera incluirse en este docu-
mento. El CEISH-UPV/EHU evalla el documento y después de obte-
ner el IF-CEISH la persona responsable debera tramitar las firmas y
enviar los documentos a la secretaria técnica, para su archivo en el
expediente.

En el caso de que la actividad de investigacion se vaya a rea-
lizar fuera de las instalaciones de la Universidad del Pais Vasco
(UPV/EHU), en el apartado 5.3. DOCUMENTO DE AUTORIZACION
de la aplicacién FormulariosCEID se marcara «si», y se adjuntara en
el apartado de documentacién un modelo de Documento de Auto-
rizacion. Una vez obtenido el IF-CEISH-UPV/EHU, se enviara a la
secretaria técnica el modelo con el o los logos correspondientes y
firmado por la persona responsable de la autorizacion.
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Documento de Aceptacion de Colaboracion: cuando alguna per-
sona ajena a la Universidad del Pais Vasco (UPV/EHU) colabora en la
actividad de investigacion, por ejemplo, realiza el reclutamiento o alguna
de las tareas con los y las participantes de la actividad de investigacion,
debera firmar un documento de colaboracion en el que se plasme cual
sera la tarea en la que colabora. El CEISH-UPV/EHU evalla el docu-
mento y después de obtener el IF-CEISH la persona responsable debera
tramitar la firma y enviar el documento a la secretaria técnica, para su ar-
chivo en el expediente.

En el caso de que en la actividad de investigacion haya colabo-
racion de una tercera persona, en el apartado 5.4. DOCUMENTO
DE ACEPTACION DE COLABORACION de la aplicacién Formula-
riosCEID se marcara «si», y se adjuntara en el apartado de documen-
tacion un modelo de Documento de Aceptacion de Colaboracion.
Una vez obtenido el IF-CEISH-UPV/EHU, se enviara a la secretaria
técnica el modelo firmado por la persona que colabora.

Documento de Transferencia de Muestras: en ocasiones las mues-
tras que se van a utilizar en la actividad de investigacion provienen de
una coleccién de muestras o de un Biobanco.

En la aplicaciéon FormulariosCEID en el apartado 5.6. DOCU-
MENTO DE TRANSFERENCIA DE MUESTRAS, se marcara «si» y se
adjuntaré en el apartado € documentacion el MTA (Material Transfer
Agreement) o el Convenio Especifico firmado para tal fin.

Documentacion Adicional: en algunas situaciones son necesa-
rios otros documentos que debe evaluar el comité de ética, como, por
ejemplo:

— Guiones de las entrevistas, encuestas o cuestionarios que se
van a utilizar en la actividad de investigacion.

— En los casos de AIT, y en el afan de implicar a la persona que
tutoriza o dirige la actividad de investigacion, el comité de ética
requiere de un documento con su Visto Bueno, avalando la do-
cumentacién que se envia a evaluar al comité de ética, inclu-
yendo la memoria M10 y toda la documentacion que se adjunta.
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— Cuando el reclutamiento se realiza a través de mensajes, car-
teles, folletos, la persona responsable adjuntara con la solicitud
de evaluacion un documento con el texto de difusion, para que
sea evaluado por el comité de ética.

— Cualquier otra documentacién que la persona responsable
pueda considerar necesaria para la evaluacion ética de la activi-
dad de investigacion.

En la aplicacion FormulariosCEID en el apartado 5.7. DOCUMENTA-
CION ADICIONAL, se marcard «si» y se adjuntara en el apartado de do-
cumentacion todo aquel documento que se haya indicado. Todos estos
documentos, deberan incluir en un apartado, la VERSION Y FECHA.

2.6. Reuniones del CEISH-UPV/EHU

El CEISH-UPV/EHU se reune una vez al mes, excepto el mes de
agosto que es inhabil. El calendario de reuniones de publica semestral-
mente en la pagina web del Servicio de Etica https://www.ehu.eus/es/
web/ceid/comites.

Para que una actividad de investigacion sea evaluada en un mes
determinado, debera ser tramitada la solicitud de evaluacion en la apli-
cacion FormulariosCEID https://www.ehu.eus/formulariosCEID//.

La actividad debera ser enviada a Secretaria en la aplicacion, con
ocho dias de antelacion a la fecha de la reunion.

2.7. Informes de evaluacion del CEISH-UPV/EHU

Los informes que elabora el CEISH-UPV/EHU pueden ser:

Informe Favorable: indica que la actividad esta correctamente
planteada segun los parametros evaluables.

Informe Favorable Pendiente de Modificaciones Minimas: se
emite cuando hay defectos formales, ausencias o necesidad de do-
cumentacion adicional. Junto al informe se incorpora un documento
donde se exponen las consideraciones que han dado lugar al mismo
y las aclaraciones o precisiones que los miembros del CEISH consi-
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deran necesarias. Este informe se transforma en un informe favorable,
cuando la persona solicitante solventa dichos defectos, enviando lo
solicitado por el CEISH. Segun las caracteristicas de las modificacio-
nes minimas, sera la Secretaria del CEISH o el par evaluador ad hoc,
quienes confirmaran el informe favorable. De no hacerlo asi en un plazo
de 6 meses la Secretaria del CEISH notificara el CIERRE DEL EXPE-
DIENTE por incumplimiento de los tramites solicitados.

Informe Pendiente de Correcciones: se emite cuando en la acti-
vidad de investigacion o practica docente faltan datos o hay defectos
cuyo contenido es relevante para evaluarlo positiva 0 negativamente.
Junto al informe se incorpora un documento donde se exponen las
consideraciones que han dado lugar al mismo vy las aclaraciones o pre-
cisiones que los miembros del CEISH consideran necesarias. La per-
sona solicitante dispone entonces de un plazo de 45 dias para rehacer
su planteamiento en los términos requeridos para que se proceda a
una REEVALUACION. Esta tendra lugar en la sesién del CEISH inme-
diatamente posterior a la recepcion de la memoria o documentacion
modificadas, a través de la aplicacion FormulariosCEID. Transcurridos
los 45 dias, si no existe notificacion de la persona solicitante, la Secre-
tarfa del CEISH le dirige una carta para notificarle que se procede al
CIERRE DEL EXPEDIENTE.

Informe Desfavorable: se emite cuando se detectan incumpli-
mientos evidentes en uno o en varios de los cinco apartados descritos,
que no son calificables ni como pendiente de modificaciones minimas
ni como pendientes de correccion.

No procede evaluacién: se emite cuando el CEISH-UPV/EHU ha
detectado su no competencia para la evaluacion de la actividad de in-
vestigacion presentada. Ocurre esta circunstancia cuando la activi-
dad de investigacion se corresponde con un ensayo clinico con medi-
camento o producto sanitario o cuando el reclutamiento se realiza en
Centros Publicos del Servicio Vasco de Salud-Osakidetza o en Centros
Sanitarios Privados.

Todos los informes del CEISH se hacen siempre por escrito,
son razonados, se incorporan como Documentacién Adjunta al
Acta de cada reunién y se remiten a través de la aplicacién For-
mulariosCEID, desde la Secretaria del CEISH, a las personas so-
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licitantes de la evaluacion en un maximo de 10 dias tras la reu-
nién del CEISH en la cual se han emitido.

La actividad investigadora o practica docente que haya so-
licitado evaluacién al CEISH, no puede iniciarse hasta no con-
tar con el IF-CEISH de la Universidad del Pais Vasco (UPV/EHU).



Anexo |. Circuito Biobanco
Vasco/Oehun-UPV/EHU

1. El investigador responsable (IP) de la Universidad del
Pais Vasco (UPV/EHU) se plantea un proyecto de investigacion
para el cual necesita muestras bioldgicas de origen humano.
En unos casos ha localizado al clinico que puede ayudarle a re-
clutar las muestras y en otros casos dichas muestras estan ya
en el Biobanco Vasco Bioef-Oehun.

2. En ambos casos solicita las muestras a través de la pagina
web del Biobanco Vasco Bioef-Oehun, a través del procedi-
miento normal de «solicitud de muestra» en el cual tiene que
adjuntar la Memoria del Proyecto de Investigacion, ademas de
otros datos y documentos que se le solicitan.

3. El Biobanco Vasco Bioef-Oehun tramita el proyecto al Comité
Etico y al Comité Cientifico para su evaluacion.

4. Una vez evaluada la adecuacion de la investigacion a los crite-
rios metodoldgicos, éticos y juridicos. La calidad y trazabilidad
en la obtencion de las muestras, el consentimiento informado
para la misma y la confidencialidad de los datos, asi como el
valor social y la validez metodoldgica del Proyecto de Investi-
gacién por el Comité Etico del Biobanco Vasco Bioef-Oehun
envia el Informe Favorable para la cesion de muestras a la per-
sona investigadora solicitante de la Universidad del Pais Vasco
(UPV/EHU).

5. Desde el Biobanco Vasco Bioef-Oehun se envia al Servicio de
Etica de la Universidad del Pais Vasco (UPV/EHU) la documen-
tacion necesaria para la firma del Convenio Especifico entre la
Universidad del Pais Vasco (UPV/EHU) y el Biobanco Vasco
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Bioef-Oehun para la trasferencia de muestras bioldgicas de ori-
gen humano, con el visto bueno de las personas investigadoras
depositarias y de las personas investigadoras de la Universidad
del Pais Vasco (UPV/EHU) que han solicitado las muestras.
Desde el Servicio de Etica se solicitan informes a la Secretarfa
Técnica de la CEID, que comprueba que la actividad de inves-
tigacion cuenta con el Informe Favorable del CEIAB-UPV/EHU,
a la OTRI-Servicio de Patentes, que da el visto bueno a la pro-
puesta de colaboracioén, y al delegado de proteccion de datos
(DPD), que comprobara que se ha declarado el tratamiento de
datos correspondiente. Una vez obtenido el visto bueno los tres
servicios, se envia el Convenio Especifico a la persona investi-
gadora de la Universidad del Pais Vasco (UPV/EHU) para su
firma digital, y posteriormente a la persona que ejerce el cargo
de responsable del Vicerrectorado de Investigacion.

Desde el Servicio de Etica se tramita al Biobanco Vasco Bio-
ef-Oehun el Convenio Especifico con las firmas de la persona
investigadora solicitante de la Universidad del Pais Vasco
(UPV/EHU) y la Vicerrectora de Investigacion.

Desde el Biobanco Vasco Bioef/Oehun, una vez obtenidas to-
das las firmas digitales de todos los agentes implicados en el
Convenio Especifico, se envia un ejemplar al Servicio de Etica.



Anexo Il. Modelo de Documento de Autorizacion

como representante legal/persona que ejerce la direccion de la asocia-
cion/el centro/la iINSttUCION ...

AUTORIZO A

32D - U docente/
estudiante de la Universidad del Pais Vasco (UPV/EHU) a realizar la ac-
tividad de investigacion titulada «............ccocociiiiic »,

correspondiente al proyecto/TFM/TFG/Tesis Doctoral. La interven-
cion que se realizara en esta asociacion/centro/institucion corres-
ponde a, por ejemplo, la realizacion de entrevistas, cuestionarios,
intervencion musical con evaluacion de la misma, etc. en el colec-

VO o de esta asociacion/centro/institucion.
o P , Q... de..coovviiiii, de 2022
Version . . ...........
Fecha.............
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Anexo lll. Modelo de Documento de
Autorizacion con reclutamiento

como representante legal/persona que ejerce la direccion de la asocia-
cion/el centro/la iNSHEUCION ..., ,

AUTORIZO A

3D - T P docente/
estudiante de la Universidad del Pais Vasco (UPV/EHU) a realizar la ac-
tividad de investigacion titulada «............ccocociiiiiiic »,

correspondiente al proyecto/TFM/TFG/Tesis Doctoral. La interven-
cion que se realizara en esta asociacion/centro/institucion corres-
ponde a, por ejemplo, la realizacion de entrevistas, cuestionarios,
intervencion musical con evaluacion de la misma, etc. en el colec-
tiVO. o de esta asociacion/centro/institucion.

Desde esta asociacion/centro/institucion se realizara el recluta-
miento de las personas participantes, enviando una carta de invita-
cion a la participacion en la actividad de investigacion a todo el co-
lectivo.
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Anexo IV. Modelo de Documento de
Aceptacion de Colaboracion

DI T P ,

ACEPTO COLABORAR en la actividad de investigacion titulada
e et e e e » y dirigida por
/D8, ettt

Mi colaboracion consiste en realizar el reclutamiento en el Centro
donde realizo mis labores profesionales, o asistir a la entrevista con los
participantes en mi condicion de profesional de la psicologia clinica,
para poder asisitr al participante en el caso de que lo considere nece-
sario, etc.
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Anexo V. Modelo de Visto Bueno de la persona
que dirige o tutoriza la AIT

D/DAA. docente de la Univer-
sidad del Pais Vasco (UPV/EHU) en el Departamento

..................... , Y tutor/director del TFG/TFM/Tesis docto-
ral titulada «...........cociii », y realizada por D/

DOY EL VISTO BUENO

A toda la documentacion que se envia a evaluar al CEISH-UVP/EHU,
incluyendo la memoria M10 y toda la documentacion adicional que se
adjunta.

o o T a...... e de 2022
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