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PROTOCOLO DE EVALUACION ETICA DE PROYECTOS DE )
INVESTIGACION QUE REQUIERAN EVALUACION PREVIADEL C OMITE
DE ETICA

-Investigaciones en las que participan personas-

* El/la Investigador/a Principal del proyecto odtitor/a de TFG/TFM/tesis doctoral
debe asegurar el cumplimiento de las cuestionessquadican en este protocolo y
remitir la (a)memoria cientificadel proyecto y la (b¥olicitud de valoraciérpor parte
del Comité de Etica de la Universidad Loyola Andéuacomiteetica@uloyola.es

l. INFORMACION A LAS PERSONAS PARTICIPANTES Y SOLIC ITUD DE
CONSENTIMIENTO INFORMADO.

A) Consentimiento Informado:

1. Ambito Sanitario: Existencia de un documento deseatimiento informado por
escrito donde conste el nombre y apellidos deligyainte (padres o tutores
legales, en caso de tratarse de menores edadDMIsu

Sill Nad ]
Ambito Psicoeducativo, social y otroExistencia de un documento de
consentimiento informado por escrito donde conkteoebre y apellidos del
participante (padres o tutores legales, en castatirse de menores edad, y

Director o Representante del Consejo Escolar, eassl de Centros Educativos)
y su DNI.

Sill Nad ]

2. La informacidn que se proporciona a la personagyaate -0 representante
legal de la misma- conjuntamente con el consentitmienformado explica de
forma compresible (para una persona no especjdiistagiguientes aspectos:

- Naturaleza e importancia del estudio y beneficageeados.
- Implicaciones y riesgos de la investigacion.
Sit] Na !

3. Esta recogido el Derecho del participante a:

- No otorgar su consentimiento a participar y a ravodicho
consentimiento en cualquier momento del estudio.
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Que la ausencia de consentimiento a iniciar eldesta su posterior
revocacion una vez iniciado no supondra perjuicigurgo (en la
asistencia sanitaria o en cualquier otro derechlthya@iminacion.

Derecho a ser informado, si asi lo desea, de gas danéticos o de otra
indole que se obtengan durante la investigaciéa ka dorma de obtener
dicha informacion

Derecho a decidir que no se le comuniquen los dida investigacion
(con las excepciones legales que correspondan.

Sitd Nal

4. Garantia de confidencialidad de los datos

Serd necesario solicitar una autorizacion en casqué sea necesario
mencionar al paciente al publicar el informe.

Los datos recogidos en el marco de la investigasgan andénimos, y
guedaran sujetos al uso recogido en la legisladigemte en lo relativo a
la Proteccion de Datos de Caracter Personal. Seduwastar que:he
sido informado/a de que mis datos personales seadados conforme a
los términos establecidos en la Ley Organica 158188 Proteccion de
Datos de Caracter Personal, pudiendo ejecutar ealguier momento
los derechos de acceso, rectificacion, cancelacidn oposicion,
poniéndose en contacto con (datos del investiggmorcipal) en la
siguiente direccion: (direccion/teléfono de contgtt

Sitd NaJ

5. Informacion al participante acerca de:

La identidad y forma de localizacién del profesiomsponsable (IP) de
la investigacion.

Futuros usos potenciales (incluyendo los comeiale los resultados
de la investigacion.

Fuente de financiacion del proyecto de investigacio

Medidas para responder a acontecimientos advertmsamees (Si es
aplicable, por ejemplo con procedimientos invasivos
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- Medidas para asegurar una compensacion adecuatksende dafio o
molestia causado por la investigacion (si es dple;gpor ejemplo con
procedimientos invasivos)

Sill Nad ]
6. Se hace constar que el participante manifiestaesgprente decir la verdad en
Sus respuestas para garantizar los datos realesssobstado fisico o salud o los

gue le sean solicitados.

Sitd Nal

B) Aspectos especiales:

Utilizacion de datos/muestras biol6gicas

- Se pretende utilizar muestras obtenidas |c®f] Nad
una finalidad distinta a la actual, aunque

hayan sido anonimizaddasegurar que se

cumplen los requisitos exigibles)

- Se tiene la autorizacién si los datos puedsn[] Nad
ser cedidos para otra investigacion| o

practica meédica

- Se adjunta toda la informacion especificgj [] Nal
previa al consentimiento, requerida
legalmente
- Se ha fijado una compensacion economicgi [] Nad
- Se asegura que las muestras se donans(lel Nad

forma gratuita (Implica la renuncia |a

beneficios econdmicos que pudieran

derivarse del proyecto)
- Se informa por escrito al participante, en 8k [] Nad

caso de que la muestra sea conservada, de

las condiciones de conservacion, objetiyos

usos futuros, cesion a terceros | y

condiciones para poder retirarlas o pedirt su

destruccion
- Se garantiza la trazabilidad de las célulasi ] Nad

tejidos y cualquier material biologico de

origen humano y, en el caso concreto| de

investigacibn con células y tejidos

destinados a su aplicacion en el ser humano

! Datos recogidos en el contexto de laboratoriosnelgrociencia humana se entienden como datos
biolégicos.
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mediante un periodo de conservacion de al
menos 30 anos.

Participacion de estudiantes cuyos experimentos @ést dirigidos por los
profesores de las asignaturas en las que estan matilados?

Se debe garantizar la libertad de eleccion deldesite a participar o n

[®)

en un experimento, sin tener que aportar ningust#ipgacion, o a realizar

actividades alternativas. Para ello, debe recibiruea misma sesi

informativa, convocada al efecto y no de caractadividual, las
explicaciones sobre las condiciones de participaeid el experimento

sobre las actividades alternativas que puede aggdera obtener la misnm
valoracion.

Las actividades alternativas y la participacion ezkpental debera
guardar proporcionalidad de dedicacién y esfue@prte del estudiant
para obtener la misma valoracion. Para que el @odwt Etica pued
evaluar dicha proporcionalidad se debera remitirctarespondients
justificacion de dedicacion y esfuerzo en cadadenallas.

No podran participar en los experimentos de ungmtwyde investigacio
concreto los alumnos matriculados (en el periodaeddizacion de los
experimentos) en las asignaturas impartidas poprofesores del equip
de investigacion del citado proyecto y que, potadaestén sometidos
una evaluacion directa por dichos profesores.

Todos los proyectos en los que se pretendan aptearpensacione
académicas deben incluir un documento en el queeidsona que actd
como investigadora principal se comprometa explicénte a que todc
los miembros del equipo de investigacion conozcstase normas
acepten cumplirlas.

Investigacion que implique procedimiento invasivo

- Ha sido autorizada por el Organgil] Nal
autondmico competente

- Existe un seguro y compensaciones p8f[] Na !
dafos adecuados

- Se explican adecuadamente los posibles] Nal
acontecimientos adversos relevantes y| las
medidas para tratarlos

En el consentimiento informado para la realizacldérlaResonancia Magnétic:

Funcional (RMF) sera necesario explicitar que se somete a unadpa fines

2 (El documento titulado “International Ethical Gelities for Biomedical Research Involving
Human Subjects”, editado por el Council for Inteior@al Organizations of Medical Sciences
(CIOMS) en colaboracion con la Organizacibon Mundidg la Salud (disponible en
http://www.cioms.ch/publications/layout_guide20G#f)p considera la participacion

de

estudiantes en experimentos dirigidos por sus pooés como un ejemplo de experimentacion
en sujetos vulnerables (ver “Guideline 13" del ditadocumento), por lo que requiere una
especial consideracion por parte de los Comitéso&tpara proteger los derechos de los
participantes)
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investigadores. En cumplimiento de lo recogido earticulo 4 de la Ley 41/
2002, de 14 de noviembre, basica reguladora dattmamia del paciente, en |lo
referente al derecho a la informacién sanitarigesia exploracion de resonancia
magnética funcional se desprendiera alguna comsider que tuviera repercusion
sobre la salud de la persona explorada, ésta tdenecho a ser informada|y
conocer sobre su situacion en los términos quegeekeoley. Por ello, y aunque |la
finalidad de la prueba no es diagndstica en si misapersona explorada acepta
que se puedan conocer en esta exploracion hallaefEentes a su estado |de
salud.

C. Estudios en poblaciones especiales.

Participacion de menores de edad o personas incajacas mentalmente

- El representante legal que firmard |&il] NaJ
consentimiento es el adecuado
- Se ha asegurado la participacion, en $i[] Nad

medida de lo posible, del sujeto del estudio
en la toma de decisionés
- Se cumplen todos los requisitos legales ] NdJ
enumerados en el articulo 20
- Si se realizan analisis genéticos se cumplen’] NdJ
las normas establecidas en el articulo 51[.2
- Si se obtienen muestras bioldgicas, | SE[] Nal
cumplen los requisitos establecidos en el
articulo 58.5
Participacion en el estudio de personas incapaceg @onsentir debido a sy
situacion clinica
- Se cumplen todos los requisitos legales[] Nad
enumerados en el articulo 21
Investigacion durante el embarazo o la lactancia
- Se cumplen todos los requisitos legales ] Nad
enumerados en el articulo 19

3 La Ley de Autonomia del Paciente (art. 9.3) estabtpie con 16 o mas afios no cabe prestar
el consentimiento por representacion y que con Ias afios el representante otorgara el
consentimiento tras escuchar su opinion

* El Real decreto de Ensayos Clinicos establece7&).que cuando el menor tenga 12 0 mas
afos debera prestar su consentimiento a partiéidamas del consentimiento del representante
legal
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[I. CONSIDERACIONES GENERALES

- Prevalecen los intereses (salud y dignidad) deltigizante sobre la
investigacion.

Sill Na]
- ¢ Las molestias para el participante pueden ses ketemporales?

Sitd NaJ
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Anexo 1

Legislacion recomendada de caracter general

v' Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biorm@dB.O.E. n° 159 de 4 de
julio de 2007). - R. D. 223/2004, de 6 de febrgyor el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos (B.O.E. n° 3Bakefebrero de 2004)

v' Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladi@raa autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materiainflermacion y
documentacion clinica (B.O.E. n°274 de 15 de nolbrende 2002).

v Decreto 232/2002, de 17 de septiembre, por el guegulan los .6rganos de
Etica e Investigacion Sanitarias y los de Ensaydi®idds en Andalucia
(B.O.J.A. n° 122 de 19 de octubre de 2002).

v' D.E. 2001/20/CE del Parlamento y del Consejo Ewate 4 de abril de 2001
relativa a la aproximaciéon de las disposicionesallegy reglamentarias y
administrativas de los Estados miembros sobrelieagpn de buenas practicas
clinicas en la realizacion de ensayos clinicos ddicamentos de uso humano.

v' L. 0. 15/1999, de 13 de diciembre, de Protecciobakos de Caracter Personal
(B.O.E. n°298 de 14 de diciembre de 1999). - RO®1/1999, de 11 de junio,
por el que se aprueba el Reglamento de medidasgileidad de los ficheros
automatizados que contengan datos de caractempef800.E. n° 151 de 25 de
junio de 1999).

v" Instrumento de Ratificacién del Convenio para latgucion de los derechos
humanos y la dignidad del ser humano con resped&s aplicaciones de la
Biologia y la Medicina (Convenio relativo a los egnos humanos y la
biomedicina), hecho en Oviedo el 4 de abril de 199¥iedo Bioethics
Conventionhttp://conventions.coe.int/Treaty/en/Treaties/Hiré#.htm

v' Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Miah sobre los principios
éticos para las investigaciones médicas en serearus (iniciado en 1964).

v' The European charter of fundamental rights. Arts\8, 7, 8 y 13.
http://www.europarl.europa.eu/charter/pdf/text_eh.p

v" Convenio del Consejo de Europarelativo a los dmechumanos y la
biomedicina, ratificado por Espafa el 23 de jukol®99

v Declaracion Universal de la UNESCO sobre el genbomano y los derechos
humanos.
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Otra documentacioén de referencia

v’ “Guidance on How to complete your ethics self-amsent. European
Commission, 2015. Esencial para proyectos del H2020
http://ec.europa.eu/research/participants/data26f#0/grants_manual/hi/ethics/
h2020_hi_ethics-self-assess_en.pdf

v' European Textbook on Ethics in Reseatttn://ec.europa.eu/research/science-
society/document_library/pdf 06/textbook-on-ethiepeort _en.pdf

v Ethics for researchers, European Commission. 2013.
http://ec.europa.eu/research/participants/datfpi#89888/ethics-for-
researchers en.pdf

v" Normativa espafiola. CSI@ttp://www.csic.es/normativa
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Anexo Il.

Ley organica de proteccion juridica del menorLey Organica 1/1996, de 15 enero

Articulo 4. Derecho al honor, a la intimidad y glapia imagen.

1. Los menores tienen derecho al honor, a la idachipersonal y familiar y a la propia
imagen. Este derecho comprende también la inviaabi del domicilio familiar y de la
correspondencia, asi como del secreto de las coaniones.

2. La difusién de informacion o la utilizacion dedgenes o nombre de los menores en
los medios de comunicacion que puedan implicar imt@mision ilegitima en su
intimidad, honra o reputacion, o que sea contrariaus intereses, determinara la
intervencion del Ministerio Fiscal, que instaraigimediato las medidas cautelares y de
proteccion previstas en la Ley y solicitara lasimdizaciones que correspondan por los
perjuicios causados.

3. Se considera intromision ilegitima en el deregahbonor, a la intimidad personal y
familiar y a la propia imagen del menor, cualquigiizacion de su imagen o su nombre
en los medios de comunicacidon que pueda implicanoswbo de su honra o
reputacion, o que sea contraria a sus interesésmsi consta el consentimiento del
menor o de sus representantes legales.

4. Sin perjuicio de las acciones de las que sé¢alargs los representantes legales del
menor, corresponde en todo caso al Ministerio Fseajercicio, que podra actuar de

oficio 0 a instancia del propio menor o de cualgpersona interesada, fisica, juridica o
entidad publica.

5. Los padres o tutores y los poderes publicosetasin estos derechos y los protegeran
frente a posibles ataques de terceros.



