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INSTRUCCIONES GENERALES 

PARA LA EVALUACIÓN DE UN PROYECTO DE INVESTIGACIÓN
¿Por qué y para qué un Comité de Ética en la Universidad?
La preocupación por la dimensión ética de la actividad humana ha ido creciendo a medida que la humanidad ha ido aumentando su capacidad de dominar la realidad y acrecentando la conciencia de los riesgos, para con los otros y con la naturaleza, que ese poder encierra. Porque los avances de la ciencia no solo ayudan a conocer mejor la realidad, sino que abren nuevas posibilidades de intervención sobre ella modificando su funcionamiento; y eso no solo a nivel de la realidad natural, sino también en el ámbito de la vida y el comportamiento humanos.
Estos avances científicos han sido espectaculares en los últimos tiempos. Y han hecho que la conquista de nuevas posibilidades de intervención sobre la realidad natural y humana se haya convertido en un fin que se justifica por sí mismo. Investigar es incrementar nuestro poder y nuestro dominio sobre el mundo que nos rodea. De ahí que muchos se preguntan con inquietud: ¿hay que admitir que todo lo que es técnicamente posible es éticamente aceptable? Dicho con otras palabras: ¿todo avance científico contribuye al bien de la humanidad, a más justicia y a un mayor bienestar de las personas?
Esta pregunta, y la respuesta negativa que se intuye para ella, coloca a la investigación y a la técnica en su verdadero lugar: ambas no son un fin en sí, sino un medio al servicio del bien de la humanidad.
La universidad es uno de los espacios más idóneos para iniciarse y progresar en el conocimiento y en la investigación científica, así como en el desarrollo de sus aplicaciones en la sociedad. Por eso es necesario que esta dimensión ética esté presente de manera expresa en su vida y en su actividad docente e investigadora. 
Pues bien, el Comité de Ética es un instrumento del que se dotan hoy todas las universidades con la misión de promover y visualizar esta preocupación por la dimensión ética de sus actividades.

Y dentro de esta misión le corresponde una función muy concreta: evaluar aquellas iniciativas de docencia o investigación en que esta dimensión ética entra más en juego. Tal cosa ocurre, ante todo, siempre que se actúa sobre personas humanas, para intervenir sobre su comportamiento o manejar aquellos datos que obtenemos de ellas. Y ocurre también cuando se interviene sobre animales o sobre el medio ambiente: aunque en estos casos no se trata ya de seres humanos, estamos ante bienes que merecen ser protegidos en su integridad.
Concretamente la Universidad Loyola creó su Comité de Ética mediante un acuerdo de su Patronato en la sesión de 22 de julio de 2016. Puede consultarse su Reglamento en este enlace. 
Para el funcionamiento del Comité es preciso también atender a la normativa internacional y española relativa a la protección de datos, una cuestión que ha tenido un amplio tratamiento legal en los últimos años, respondiendo a la misma preocupación que hemos manifestado más arriba a propósito del creciente poder de la ciencia y la técnica sobre las personas. Entre las normas más destacadas conviene citar al menos:
· UNIÓN EUROPEA: Reglamento 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la protección de las personas físicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulación de estos datos.
· ESPAÑA: Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales.
¿Cuándo hay que solicitar la evaluación ética del Comité para un proyecto de investigación?

En la práctica conviene distinguir varios casos, que exigen procedimientos diferentes.

1. El caso normal

En principio el Comité de Ética tiene que evaluar trabajos de investigación en que se dan estas circunstancias:
· se actúa con personas humanas, interviniendo sobre ellas y su comportamiento, recogiendo datos sobre ellas o pidiéndoles sus opiniones y puntos de vista (son los casos más frecuentes en nuestra Universidad);
· se interviene sobre animales o se realizan acciones que pueden tener efectos sobre el medio ambiente.
2. Proyectos donde participa un equipo de diversos investigadores 

Es frecuente que en un proyecto de investigación participan investigadores de distintas universidades. En ese caso la evaluación ética corresponde a la universidad a la que pertenece el investigador principal.  Una vez obtenida esta, deberá ser remitida a nuestro Comité para que este tenga constancia de ella y evacúe un informe de convalidación.
3. Casos en que se precisa informe del Comité de Ética de la Junta de Andalucía
Cuando se trata de investigaciones que implican procedimientos invasivos en seres humanos existe una regulación especial (LEY 14/2007, de 3 de julio, de Investigación biomédica: https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2007-12945) que exige la intervención de un Comité de Ética de la Investigación especial.
En Andalucía este procedimiento se tramita a través del Portal de Ética de la Investigación Biomédica de Andalucía (PEIBA), que es un sitio WEB a través del cual se presentan los proyectos de investigación en estos casos
La web del PEIBA concreta los casos en que hay que acudir a este Comité y facilita el procedimiento para hacerlo. Puede consultarse: https://investigacion.us.es/docs/cetico/PEIBA_v2.pdf
Una vez obtenido el informe favorable del Comité de Ética correspondiente de la Junta de Andalucía, deberá ser presentado al Comité de Ética de la Universidad para que este tenga constancia del mismo.
Documentos que hay que presentar al Comité de Ética 

Si el proyecto de investigación requiere de evaluación ética, el investigador/a debe presentar los siguientes documentos:
1. Solicitud de evaluación ética.
2. Memoria del proyecto.
3. Hoja informativa para los participantes y para los representantes legales (si los participantes son menores de 16 años).
4. Documento para el consentimiento o asentimiento de los participantes o de sus representantes legales.
5. Otros documentos (para algunos casos particulares).
Todos estos documentos deben presentarse en formato PDF y en archivos diferentes. Y se enviarán al correo electrónico del Comité de Ética de la Universidad Loyola (comiteetica@uloyola.es).

Sobre cada uno de los documentos mencionados damos a continuación una información somera, que luego se completará en las guías correspondientes disponibles en la página web del Comité.
1. Solicitud de evaluación ética
Es un impreso que se puede descargar en este enlace.
Suministra al Comité los datos básicos de identificación del proyecto y de sus autores (investigador principal y coinvestigadores). Debe ser rellenado convenientemente con todos los datos que se piden, y firmado por el investigador principal. 
Es una condición imprescindible para ser admitido el proyecto a trámite de evaluación ética.

2. Memoria del proyecto de investigación
Es un documento que debe ser redactado por el autor, con objeto de informar al Comité del trabajo que se propone hacer. Debe ser breve y concisa deteniéndose sobre todo en aquellos aspectos más decisivos para la evaluación ética que se pide.
Puede consultarse la Guía para su elaboración en este enlace 
3. Hoja informativa
Este es un documento fundamental. Va dirigido a las personas a las que se pide colaboración (o a sus representantes legales, en caso de menores de edad): se les informa de lo que se desea de ellas. El objetivo de esta información es que las personas conozcan las circunstancias en las que se les solicita su participación para que puedan decidir si quieren o no participar en el proyecto de investigación.
Puede consultarse la Guía para su elaboración en este enlace 
4a. Consentimiento informado

Es un documento para los participantes que han cumplido ya los 16 años, o para los representantes legales si los participantes son menores de edad o no tienen capacidad jurídica. En él se formaliza la aceptación para participar en el proyecto una vez debidamente informados de lo que se pide de ellos.
Modelos de Consentimiento informado según las características de sus destinatarios pueden descargarse en estos archivos: Archivo 1, Archivo 2. Es preciso completarlo rellenando todo lo que está sombreado.

4b. Asentimiento informado (para menores de edad)
Cuando los participantes son menores de 16 años está recomendado, aunque no es obligatorio, contar con el asentimiento de estos (además del consentimiento de sus representantes legales), lo que implica la hoja informativa correspondiente, dirigida ahora a este colectivo de características distintas a las de sus padres/tutores.
Un modelo de Asentimiento informado puede descargarse en este enlace. Es preciso completarlo rellenando todo lo que está sombreado.

5.  Otros documentos
A veces, las características del proyecto de investigación exigen utilizar algún otro documento. He aquí algunos casos:

a) Cuestionarios que se van a usar en las entrevistas o en las encuestas. Cuando se trata de instrumentos que ya están validados, basta con mencionarlos. En caso contrario, como sería una encuesta o un guión de entrevista elaborado ad hoc, es preciso adjuntarlos para que sean examinados por el Comité.
b) Cuando un proyecto de investigación se quiere realizar con la participación de miembros de una institución determinada (un centro docente, una empresa…). Entonces hay que solicitar el permiso de la dirección de esa institución enviándoles un escrito en que se explique lo que se pretende. Habría que considerar, incluso, si dicha solicitud no convendría que fuera hecha de modo más formal por el director del proyecto en nombre de la Universidad.
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