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ANEXO 1

SOLICITUD DE EVALUACION DE IDONEIDAD ETICA DE PROYECTO DE
INVESTIGACION

Este documento debe entregarse, debidamente cumplimentado y acompafiado de la
documentacion requerida por el Comité de Etica en Investigacion de la Universidad de
Deusto para la evaluacion de su idoneidad ética, al correo electrdnico:
comite.etica@deusto.es

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

I. Indicar si la propuesta corresponde con alguna de las siguientes implicaciones
éticas:

(La contestacion afirmativa a alguno de estos supuestos conlleva completar la
documentacidn a presentar al Comité de Etica en Investigacion.)

Si

e
O

A. Experimentacion clinica con seres humanos
B. Utilizacién de tejidos o muestras bioldgicas de origen humano
C. Proteccion de datos sobre informacion genética

D. Experimentacion animal

F. Proteccion de datos de caracter personal / sensible
G. Proteccion de informacién de caracter sensible

H. Intervenciones sociales con implicacién ética®

O o 0o o o o o o o

l
l
0
0
E. Utilizacion de agentes bioldgicos de riesgo para la salud O
l
0
0
l

I: Interacciones con personas y/o instituciones con implicaciones éticas

! Estudios de tipo comportamental, observacional, trabajos de campo y arqueoldgicos, entrevistas,
historias de vida, cuestionarios y similares.
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DATOS DEL PROYECTO

Nombre del Proyecto:

Datos del Investigador responsable del proyecto:
Nombre y Apellidos:

Equipo de Investigacion:

Facultad / Centro:

Teléfono de contacto:

Correo electrénico: @

Convocatoria a la que presenta el proyecto:

Cadigo de Identificacion: (a cumplimentar por el CdE)

I1. Documentacién que adjunta (sefialar con una x)

0 Solicitud (Anexo 1)

O Cuestionario sobre ldoneidad Etica (adjunto)

O Memoria del proyecto en la que se sefialan la informacion requerida por el
Comité de Etica en la Investigacion:

OooOooog

O

Los objetivos.

La metodologia y las técnicas propuestas.

El plan de trabajo.

El impacto previsto para las personas participantes.

Los riesgos esperados asi como las estrategias de apropiacién social
propuestas.

Ademas, deberan afiadirse los documentos de informacion vy
consentimiento del proyecto a compartir con las personas participantes.
(en la péagina web del Comité de Etica en Investigacion puede
encontrarse un modelo orientativo para el consentimiento informado).
Descripcion del procedimiento de gestion de los datos personales
obtenidos una vez finalizado el proyecto.

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

Especificacion de las compensaciones previstas en el proyecto para las
personas participantes en el mismo. Si no se contempla esta opcion,
debera quedar reflejado en la memoria del proyecto.

Especificacion del seguro suscrito para los participantes voluntarios, en
el caso de que fuera necesario.

Otros datos de interés ético del proyecto.
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O Informes del Comité de Etica en Investigacion de otros organismos
participantes en el proyecto.

En el caso de haber contestado afirmativamente algunos de los supuestos del apartado
I:, el Comité de Etica en Investigacion solicitara informacion complementaria acerca de:

Numero de pacientes/personas usuarias, seleccion y protocolos previsto.
Disefio estadistico de la experimentacion.

Tipo de muestras que se proponen utilizar.

Datos personales que se van a utilizar.

Procedimientos previstos para salvaguardar la confidencialidad de los datos.
Valoracion de las posibles implicaciones éticas de la investigacion propuesta
o de los resultados cientificos esperados.

Otra informacion que considere oportuna.

Oooooodg

O

El abajo firmante, en calidad de investigador principal de este proyecto afirma que:

La investigacion respeta los principios fundamentales de la Declaracion de
Helsinki, del Convenio del Consejo de Europa relativo a los derechos humanos y
la biomedicina y de la Declaracién Universal de la UNESCO sobre el genoma
humano y los derechos humanos. Los proyectos cumplen con los criterios éticos
exigidos para el desarrollo de la investigacion y, tal y como se propone en cada
una de las memorias técnicas, conoce y cumplird la legislacion vigente de cada
pais donde se desarrolle dicho proyecto y otras normas reguladoras, pertinentes
al proyecto, en materia de ética, atendiendo de manera a las exigencias éticas
para los investigadores recogidas en la Carta Europea del Investigador y el
Cadigo de Conducta.

Fdo: Nombrey apellidos
Fecha



Cuestionario sobre Idoneidad Etica
[informacion complementaria]

Titulo del proyecto

Nombre del investigador responsable

Cadigo de Identificacion: (a cumplimentar por el CdE)

Aspectos éticos

1. Consentimiento Informado

Si

Oral O

Escrita O
: . . Si 0
Carta con informacion a los participantes No O
_— Si 0

Modelo para el consentimiento

No O
Explicacion en la memoria sobre el proceso sobre Si O
como se recogera el consentimiento informado No [I
Incorporacion de las observaciones de las personas Si O
participantes No [
Adaptacion del lenguaje para correcta comprension Si O
del consentimiento informado No [
Informacion sobre posibilidad de abandono de la Si O
participacion en el estudio sin consecuencias No [I
Espacios / mecanismos previstos para responder a las si 0
preguntas, dudas y problemas planteados por los No

participantes durante el estudio

No

Explicacién razonada de la no necesidad
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2. Desarrollo del proyecto

Descripcion en la memoria de los aspectos éticos con los objetivos del | Si O
proyecto No O
Descripcion en la memoria de los aspectos éticos con la metodologia | Si O
propuesta en el proyecto No [J
Descripcion en la memoria de los aspectos éticos con los resultados Si O
del proyecto No [I
Si O
Uso de grupo de control
grup No [l
Detalle sobre el proceso de recogida de datos en la memoria Elo E
Prevision de posibles riesgos / dafios y mecanismos de reduccion del | Si O
dafio o angustia al minimo No [J
Prevision de medidas para minimizar el dolor, el estrés, el riesgo fisico | Si 0
0 emocional No [J
Sensibilidad a las necesidades y perspectivas de las personas Si O
participantes en el proyecto No [J
Procedimiento para el manejo de informacion sensible respecto a si 0
personas, datos, etc. durante el proyecto y tras la finalizacion del
. No O
mismo.
Prevision de mecanismos para asegurar la confidencialidad, privacidad si 0
y proteccién de datos durante la ejecucién del proyecto y tras su N -
finalizacion. °
Prevision de exigencias legales y éticas del pais(es) donde se Si 0
desarrollara la investigacion y garantias de cumplimiento No [
Incorporacion en el plan de trabajo las exigencias éticas de aprobacion, si 0
desarrollo y rendicién de cuentas del proyecto (antes y después de su N -
ejecucion). °
Identificacidn de factores de riesgo para la integridad y / o la Si O
independencia de la investigacion No [
Prevision de remuneracion o gratificacion por participacion en el Si O
estudio. No [
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Plan de difusion de los resultados N -

No [

. . Si 0
Beneficios etico-sociales del proyecto

No O

Restricciones para publicar los resultados de la investigacion? Elo E

Prevision de comunicacion de los resultados a los participantes illo E

L . : Si 0

Participacion de otros equipos/organismos en el proyecto No o

Comentarios/explicaciones adicionales sobre los aspectos indicados anteriormente
no contemplados en la memoria del proyecto de investigacion:
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