GUIA DE LOS ASPECTOS ETICOS
DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION

CON PERSONAS O DATOS PERSONALES

2.2 edicion

21 de abril de 2025



INTRODUCCION .c.uueierrnrueeeeerssseeeeeessseeseesssseesesssssesesssssessssssssessssssssessssssssssssssssessessssnes 3

I. LA REVISION ETICA DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION ........coeetereenennennenns 6
1. Tipos de comités de ética de la investigacion (CEL) ..o 6
2. Composicion de 10s CEL. ... sse s sases 7
3. Las diferencias entre prictica habitual, innovacion € investigacion ................veveeveeneevceeineinionennens 8

4. :Qué tipo de proyectos de investigacién deben o deberfan obtener la
validacion de un CEIP ... sasees 9

5. Sobre el informe favorable de uno o mas CEI en estudios que incumben a
VALIAS INSHEUCIONES w.vuviiviiiiiiiciit s 10

6. Procedimientos de evaluacién y control ético de los proyectos de investigacion

12

II. ASPECTOS ETICOS A TENER EN CUENTA EN LOS PROYECTOS DE
INVESTIGACION CON PERSONAS O DATOS PERSONALES.......ccoeeveeeeecrrraneneeesscanns 15
1. Cuestiones GENEralEs ... 15
2. RIESZOS § DENETICIOS w.ucvuiririiiiiiiiii it s 20
3. Seleccion de PArtiCIPANLES.......cvcuuivcueciicieiiiiiiieisie e sa e 25
4. Intimidad y proteccion de datos.......ccuuiinieiiiniiniiniiininiecsee e sssssesssssesasessees 31
5. Investigaciones encubiertas, con engafio u ocultamiento de informacion ..., 52
6. Inteligencia artificial (TA) ... sa e 56
7. Cuestiones econémicas y posibles conflictos de interés. .56
8. Investigaciones fuera de la Unién Europea (UE)......coviivininiinciniiniciicicisisscsceienns 59
9. Consentimiento INFOrMAdO ......ccuiiiiciiciiiie s 62

10. Autorizacién informada de las organizaciones en las cuales se reclutan
PErsonas O $€ ODUENEN dALOS ....uuvuvuieiuieieiiiiiiiiic e sasaesessees 83
ITI. ANEXOS...ciiiiiiiunrreeiiiiintreeetiiiiunneeeeiisssssseeeesessssssseesssssssssesessssssssssesessssssnnssssssns 87
1. Relacion de cédigos, manuales y protocolos de buena praxis ética y cientifica.........cweeeeee. 87

2. Modelo de consentimiento informado (hoja de informacién y formulario de
consentimiento INfOrMAAO) ..c.vcururecrneuereuiieieiieeiee et sesseeesessese s ssessesessessesensens 91
3. Modelo de autorizacién informada (hoja de informacién y formulario de
autorizacion informada)

4. Rubrica (ver documento a patte)

IV. PERSONAS QUE HAN ELABORADO O PARTICIPADO EN ESTA GUIA Y
LA RUBRICA QUE LA ACOMPARNA ......cuuuuuueererrerereeeeeeeeeeeeeeeeesessssssssesssssssssnssssssssnnns 95

SUMARIO DETALLADO .....ccettitiiitemmmnnnensssssssssesssssnnnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnsssses 96



INTRODUCCION

Para que una investigacion alcance la excelencia ética y cientifica, se requiere un éthos
de todas las personas que participan en ella, una manera de ser y de actuar y un sélido
compromiso con los valores y derechos humanos y con los métodos de investigacion

estandares segun el campo de conocimiento.

Esta guia pretende ayudar a los investigadores a avanzar hacia la excelencia ética en
aquellos estudios en los cuales se invita a participar a personas, se tratan datos de
personas o cuyos métodos pueden tener impacto sobre las personas. Asimismo,
pretende ser una gufa para los evaluadores y miembros de los comités de ética de la

investigacion (en adelante, CEI).

A diferencia de los cédigos o manuales de ética que se centran en la investigacion
biomédica con humanos, esta guia y la rubrica que la acompana abarcan cuestiones
éticas a tener en cuenta en las investigaciones que se someten a la revision de los CEI
de las universidades, muchas de ellas del ambito de las humanidades y las ciencias
sociales, y no incluye cuestiones especificas de los ensayos clinicos, que no revisan los

CEI de las universidades.

Actualmente, es probable que los CEI de las universidades solo tengan formalizados
los mismos criterios de evaluacion en lo que se refiere a la proteccién de los datos
personales, porque esta cuestion ética esta regulada por la ley. Sin embargo, la
proteccion de los datos personales es solo un aspecto de la intimidad y esta, solo un
ambito de la ética. Establecer unos criterios compartidos por los CEI de las
universidades que abarquen aquello éticamente relevante es, a nuestro entender, un
requerimiento ético y cientifico, porque aumenta el rigor del analisis y establece
garantias de igualdad para las personas reclutadas en los estudios y para los
investigadores que solicitan la evaluacion de un proyecto de investigacion. También es
util para las investigaciones multicéntricas o de otros tipos que requieren el aval o la

ratificacién de varios CEL



En el primer capitulo, La revision ética de los proyectos de investigacion, se presentan los
diferentes tipos de comités de ética existentes; se describe su composicion; se hacen
unas brevisimas indicaciones sobre la diferencia entre practica habitual, innovacion e
investigacion; se dan orientaciones sobre los tipos de proyectos de investigacion que
deben o deberfan obtener la validacién de un CEI vy, finalmente, se detallan algunos

procedimientos de evaluacién y control ético de los proyectos de investigacion.

En el segundo capitulo se detallan los aspectos éticos a tener en cuenta en los proyectos
de investigacién con personas o datos personales. Se han organizado en cuarenta y
una® pautas, agrupadas en diez* apartados: (1) Cuestiones generales, (2) riesgos y
beneficios, (3) selecciéon de participantes, (4) intimidad y protecciéon de datos, (5)
investigaciones encubiertas, con engafio u ocultamiento de informacién, (6)
inteligencia artificial (IA), (7) cuestiones econémicas y posibles conflictos de interés,
(8) investigaciones fuera de la Unién Europea (UE), (9) consentimiento informado y
(10) autorizacién informada de las organizaciones en las cuales se reclutan personas o

se obtienen datos*.

Finalmente, en los anexos se incluye 1) una lista de cédigos, manuales y protocolos de
buena praxis ética y cientifica que pueden ser de interés, 2) un modelo de hoja de
informacién y formulario de consentimiento informado, 3) un modelo de hoja de
informacién y formulario de autorizacién informada y 4) una rabrica para facilitar la

evaluacion ética de proyectos de investigacion.

La primera version de esta guia' fue sometida a una profunda revisiéon por parte de
Joan Canimas Brugué y Marianna Nadeu Rota. Posteriormente Marta Pibernat
Vilardell y Marc Vives * revisaron e introdujeron cambios en las pautas sobre la
proteccion de datos. La segunda version resultante fue enviada a * Pendiente. Puesto
que pretende ser un documento al que ir afladiendo pautas sobre ambitos de

investigacién aun poco o nada desarrollados en la gufa (inteligencia artificial, estudios

! Canimas, J., Bonmati, A. (2021). Guia de los aspectos éticos a valorar de los proyecto de investigacion con persones
0 con datos personales, Universitat de Girona.



antropolégicos en comunidades indigenas, etc.) y corrigiendo o mejorando las
existentes, agradeceremos cualquier critica o aportacion, que nos pueden hacer llegar

a * [pendiente direccién de correo electronicol.




I. LA REVISION ETICA DE LOS PROYECTOS DE
INVESTIGACION

1. Tipos de comités de ética de la investigacion (CEI)

Existen diferentes tipos de CEI segun sea el tipo y el ambito de los proyectos de
investigaciéon que evaltan. Asi distinguimos entre CEI del ambito de la salud, de
medicamentos, de universidades y de organismos publicos, de experimentacion animal,
etc. Los proyectos de investigacion en el ambito de los servicios sanitarios deberan ser
evaluados por un CEI acreditado en este ambito (CEIs) o por un CEI con
medicamentos (CEIm).* En cambio, las investigaciones con personas que se lleven a
cabo fuera del ambito sanitario, sin la realizaciéon de ninguna técnica o tratamiento
médico ni la utilizacién de ningin medicamento o producto sanitario, las evaluaran los
comités de ética o bioética de las universidades (si el investigador o investigadora
principal, a partir de ahora IP, esta vinculado al ambito universitario) o por CEI de
organismos publicos (si el IP no esta vinculado al ambito universitario). Actualmente,
los CEI de organismos publicos no estan creados, por lo que habitualmente son los
CEI de las universidades los que evalian dichos proyectos de investigacion,

generalmente a partir de un convenio de colaboracion.

2 Los comités de los servicios sanitarios, en tanto que fueron los primeros, se identifican con el nombre
«comités de ética de la investigacion de los servicios sanitarios» y con el acronimo «CEI». Sin embargo,
hoy existen comités que evalian proyectos de salud que no se trealizan en el dmbito sanitario (por
ejemplo, aquellos que se realizan en el ambito universitario) o que evaldan otros tipos de proyectos,
por ejemplo de ciencias humanas o sociales. Ante esto, en esta gufa hemos optado por denominar
«comité de ética de la investigacion» (con el acrénimo «CEl») a cualquier comité cuya funcién sea
evaluar los aspectos éticos de un proyecto de investigacion y, en caso de que fuera preciso, se distingue
a los originales con una modificacién, por ejemplo «CEls» (de sanitarios) o «CEIm» (de
medicamentos).



2. Composicion de los CEI

Los CEI suelen estar formados por entre diez y quince personas con formaciéon y
experiencia en los distintos ambitos en los cuales se realizan las investigaciones que se
evalian y con formacién en ética y derecho aplicado a la investigacion. Asimismo, es
importante contar con al menos una persona experta en ética aplicada a la
investigacion, otra en derecho, otra en proteccion de datos y otra en metodologias de
la investigacion. A menudo, se incorpora un miembro lego para velar por los intereses
de los participantes. La variedad de expertos y profesionales facilita un analisis objetivo
y enriquece la deliberaciéon. Es esencial que la renovacion de vocales o miembros del
CEI se efectue por partes de tal modo que se trasmita el conocimiento generado en el

comité.

Los miembros de los CEI estan obligados a respetar el secreto profesional en
cumplimiento de la normativa de proteccién de datos y también para preservar otros
derechos, como pueden ser los de propiedad intelectual o industrial o el secreto
empresarial. Esta obligacion se recuerda y refuerza con la firma de un documento de

confidencialidad en el momento de incorporarse al CEL

De entre los miembros del comité se elige a una persona para ejercer la presidencia y
a otra para la vicepresidencia. Ademas, otro miembro desempefiara el rol de secretaria

técnica (normalmente se trata de un miembro con voz pero sin voto).

A parte de los miembros fijos del CEI, cuando sea necesario, se podra contar con la
presencia o el consejo de personas expertas en aquello que se considere relevante para
la evaluaciéon y que los miembros del CEI desconocen. En concreto, cuando el CEI
evalie proyectos en los que participen menores de edad, adultos sin plena capacidad
de decisién o colectivos en situacion de especial vulnerabilidad, es un buen recurso
para analizar y valorar algunas variables que los evaluadores realicen el ejercicio
imaginario de considerarse sujetos o participantes. Sin embargo, a veces es dificil
ponerse en el lugar del otro, porque este «otro» esta muy lejos del perfil del evaluador
y porque existen factores desconocidos por los miembros del CEI que pueden ser

relevantes. En esos casos, es aconsejable que al menos una persona experta en la



poblacién objeto de estudio o que forma parte de ella participe en la evaluaciéon o que

preste asesoramiento al CEIL?

3. Las diferencias entre prdctica habitual, innovacion e investigacion

Se entiende por «practica habitual» la mejor actuacién reconocida por la comunidad
profesional, que puede estar validada por estudios o no. Se considera que una practica
profesional esta validada por estudios cuando se fundamenta en los resultados de una
investigaciéon previa y que no lo esta cuando se fundamenta en los resultados de la
experiencia de uno o varios profesionales, sin haber sido sometida a un proceso de

investigaci(')n.4

«Innovacién» se refiere a los pequefios cambios realizados por los profesionales en la
practica habitual a fin de mejorar la calidad de la intervencién (caracteristicas,
efectividad, comodidad de uso o eficiencia). Cualquier cambio importante en la
practica habitual, en tanto que no reconocido por la comunidad profesional, debe
considerarse un proyecto de investigacion aplicada y, por lo tanto, estara sometido a
sus exigencias metodoldgicas y de revision. No obstante, a veces es dificil determinar
si un cambio se ha de considerar innovaciéon o un proceso que hubiera requerido un
proyecto de investigacion aplicada. En ese caso, se recomienda consultar con el CEI

de referencia para determinar la mejor manera de proceder.

3 En el ambito de los ensayos clinicos con menores, esta exigencia aparece en el art. 5.2 del Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los
Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos
(https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2015-14082): «El CEIm que se encargue de
evaluar la parte II del informe de evaluacién de un ensayo clinico con menores debe contar entre sus
miembros con expertos en pediattia o haber recabado asesoramiento sobre las cuestiones clinicas,
éticas y psicosociales en el ambito de la pediatria.».

4+ DE ABAJO, F. J. (2007): «El progreso responsable: bases logicas y éticas de la investigacion clinica de
sanidad» en VV. AA.: La bioética en la Educacion Secundaria, Madrid: Ministerio de educacion y ciencia.


https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2015-14082

Podemos definir «investigacion» como «a busqueda del conocimiento obtenido

. . . L, . ., ., . ., 5
mediante el estudio sistematico, la reflexién, la observacion y la experimentaciony,
con enfoques y métodos variados segun la disciplina. La investigacion con humanos
es aquella en la que se incluye a personas vivas de las cuales se obtiene informacién o
muestras o se observa su comportamiento con el objetivo de generar nuevo
conocimiento.® En algunas investigaciones, se usan datos de seres humanos sin

requerir su interaccion.”

4. ¢Qué tipo de proyectos de investigacion deben o deberian obtener la

validacion de un CEI?

Al no poner en riesgo ningun bien de las personas, algunos tipos de investigacion,
como ciertas investigaciones filoso6ficas, histéricas, matematicas o las que se realizan a
partir de datos estadisticos agregados, no necesitan ser evaluados por un CEI, aun
cuando si pueden plantear problemas relacionados con la integridad y el fraude
cientificos. En cambio, las investigaciones que implican la participacién de humanos o
el uso de datos personales pueden invadir la integridad fisica, psicolégica o moral de
las personas y, por lo tanto, deberan regirse por los principios de la ética de la

investigacion y someterse a revision.

En la investigaciéon con humanos, tanto los estudios observacionales como los
experimentales pueden modificar, intencionadamente o no y en mayor o menor
medida, las condiciones en las que se encuentran las personas estudiadas y pueden ser

mas o menos invasivas. A pesar de que podria parecer que algunos métodos entrafian

> ALLEA. (2023): The Eurgpean Code of Conduct for Research Integrity — Revised Edition 2023, Betlin. DOI:
10.26356/ECOC. Disponible en castellano (Cddigo Europeo de Conducta para la Integridad en la
Investigacion): https:/ /allea.org/code-of-conduct/

¢ En relacién con la investigacién con personas muertas o sus datos, ver pauta (38) sobre el uso de
cuerpos, muestras o datos de persones difuntas*.

7 Segin Zook, hay que partir de la consideracion de que los datos representan a personas y pueden
impactarlas a menos que se demuestre lo contrario (ZOOK, M. (2017): «Ten simple rules for
responsible big data researchw. PLoS Computational Biology 13(3): €1005399).



riesgos bajos o nulos (por ejemplo, una encuesta andénima), pueden igualmente generar

molestias o dafios, ya sea por su contenido o por el momento en el que se realizan.

De acuerdo con la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién biomédica, debe
someterse a revision ética «cualquier proyecto de investigacion [biomédica] sobre seres
humanos o su material biolégico».” Ademas, los proyectos de investigacion en los que
se utilicen medicamentos o productos sanitarios deben recabar la autorizacién de un

comité acreditado especificamente para revisar este tipo de investigaciones (CEIm).”

Aunque no existe regulacién especifica en relaciéon con la revisioén ética de proyectos
de otros ambitos de investigacion, se considera que deben solicitar el informe favorable
de un CEI en ciencias sociales y humanas todos aquellos proyectos de investigacién

en los cuales se dé alguno de estos supdsitos:

1. Se requiere la participacion de personas, se obtiene informacién de ellas o se

tratan sus datos personales;

2. Se investiga sobre cuestiones o métodos que pueden suscitar marginacion,
estigmatizacion o cualquier otra injusticia, petjuicio, riesgo o dafio a personas,
colectivos o al planeta, aun cuando el proyecto no implique la intervencién de
personas directamente (por ejemplo, proyectos de desarrollo o

implementacién de inteligencia artificial).

5. Sobre el informe favorable de uno o mas CEI en estudios que

incumben a varias instituciones

En aquello que aqui nos interesa, pueden darse tres* posibilidades:

8 La ley de Investigacion biomédia se puede consultar aqui:
https://www.boe.es/buscar/pdf/2007/BOE-A-2007-12945-consolidado.pdf

9 Real Decreto 1090/2015.
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https://www.boe.es/buscar/pdf/2007/BOE-A-2007-12945-consolidado.pdf

El proyecto de investigacion se realiza en el marco administrativo de una
institucién y los investigadores pertecen solo a dicha institucién o también
a otras. En estas situaciones, se requiere el informe favorable del CEI de
referencia de la institucion de la cual depende la investigaciéon o el

investigador principal (IP).

El proyecto de investigacion se realiza en el marco administrativo de una
institucion, los investigadores pertecen solo a dicha institucién o también
a otras y se reclutan personas o se recogen datos otras instituciones. En
estas situaciones, se requiere el informe favorable del CEI de referencia de
la institucién de la cual depende la investigacion o el IP y la autorizacion
informada de las organizaciones en las cuales se van a reclutar personas o
recoger datos. Si dichas organizaciones tienen un CEI de referencia, sera
decisiéon de las autoridades de estas organizaciones si antes de dar su
autorizacion informada someten o no el proyecto de investigacion a la

evaluacidon de su CEI de referencia.

El proyecto de investigacion se realiza en el marco administrativo de varias
instituciones y, por lo tanto, los investigadores pertenecen a distintas
instituciones, una de las cuales actia de coordinadora. No cabe duda de
que la institucién coordinadora del proyecto debe solicitar la validacion de
su CEI de referencia. Sin embargo, es una cuestion no resuelta si deben o
no hacerlo las otras instituciones participantes que disponen de un CEI de
referencia. De manera general se puede aconsejar que consulten dicha
necesidad con sus CEI respectivos, puesto que pueden existir motivos que
justifiquen dicha validacién. Por ejemplo, diferencias en la legislacion
aplicable en aspectos de proteccion de datos si una de las instituciones no
forma parte de la Unién Europea; o de distinta sensibilidad hacia el objeto
de la investigacion, especialmente si en el proyecto participan instituciones
de regiones globales distintas; o porque son partes o desarrollos de un
proyecto general que no pudieron ser evaluadas con detalle en su momento
porque se han ampliado o afiadido posteriormente para adaptar el

protocolo a la nueva fase de investigacion.

11



6. Procedimientos de evaluacion y control ético de los proyectos de

investigacion

Cada CEI debe adoptar y regular el procedimiento de evaluacion que se ajuste mejor
a sus caracteristicas y a las de la organizacién a la cual pertenece, al tipo y nimero de
proyectos evaluados, a los recursos disponibles, al tiempo de dedicacién de sus
miembros, etc. Asimismo, los procedimientos son dinamicos y pueden variar

temporalmente para adaptarse a las necesidades de cada momento.

Los CEI suelen reunirse quincenal o mensualmente en sesion plenaria, es decir, con la
participacion de todos sus miembros para evaluar y discutir los proyectos sometidos a
revision. Algunos CEI realizan reuniones regulares o extraordinarias a través de los
denominados comités permanentes o de urgencia, integrados por un numero reducido
de personas del comité. Estos subcomités dan el visto bueno final a proyectos que ya
fueron validados por el plenario pero que requerian pequefias modificaciones por parte
de los investigadores (informe favorable condicionado a cambios menores), o realizan
evaluaciones de proyectos de investigacion urgentes a fin de que los investigadores
puedan introducir las modificaciones pertinentes antes del plenario. Sea después de
sesion plenaria o extraordinaria, una vez evaluado el proyecto de investigacion, el CEI
emite un dictamen, que puede ser favorable, favorable condicionado a cambios
menores o no favorable. También puede pedir aquellas aclaraciones que considere
necesarias para emitir un dictamen. Es recomendable que el dictamen sea resultado de
un consenso entre todos los miembros del CEI, pero existe la posibilidad de que se

emitan votos particulares a la decision adoptada.

A continuacién, se proponen algunas medidas para agilizar y facilitar el proceso de

revision. En el momento de preparar la solicitud de revision ética, es util:

1. que los IP adjunten a la documentacién presentada una autoevaluacion de los

aspectos éticos que implica el proyecto y que el CEI debera considerar;

2. que los IP puedan contar con el apoyo de personal experto en temas de ética
de la investigacion y/o proteccion de datos personales u otros recursos (esta

ia, ejemplos de proyectos revisados y aprobados, formacién especifica sobre
guia, y y >

12



ética de la investigacion y proteccion de datos, etc.) para preparar su solicitud

de revision.

Una vez admitida a tramite la solicitud, se recomienda:

1. que los proyectos de investigacion sean evaluados antes del plenario por uno

o dos evaluadores, que pueden pertenecer al propio CEI o uno de ellos puede

ser externo (por ejemplo, un especialista en la tematica a evaluar) y por un

experto en proteccion de datos personales;

2. que las observaciones de los primeros evaluadores que se presentan al plenario

se discutan y se modifiquen, si procede, segun las aportaciones de otros

miembros del CEI,

3. que se comunique al IP cuando sea necesario introducir cambios en la solicitud

para que se pueda aprobar. Estas son algunas recomendaciones para preparar

la respuesta del IP al CEI y facilitar la evaluacion:

3.1.

3.2.

Las observaciones o cambios propuestos se deberan introducir en los
mismos documentos presentados anteriormente y de manera que
sean facilmente localizables, por ejemplo, con un color de letra
distinto o con la herramienta de control de cambios. Una vez
aprobados por el CEI tendran el tratamiento tipografico normal.

Cuando por requerimientos administrativos la documentacion
presentada al CEI haya sido también presentada a otros organismos
y no sea posible introducir en ella los cambios que el CEI requiera, el
IP (i) debera redactar un documento anexo en el que se incorporen
los cambios requeridos por el CEI y de tal manera que sea facil
situarlos en la documentacién ya presentada y sean comprensibles
para cualquier persona que no conozca los requerimientos del CEI
(no puede ser, por lo tanto, una simple respuesta al CEI) y (i) a
efectos administrativos debe contemplarse toda la documentacién en
un mismo expediente y, por lo tanto, debe garantizarse la unidad y
trazabilidad de toda la documentacién que forma parte del proyecto

de investigacion.

13



3.3.  ElIP debera adjuntar una respuesta punto por punto al informe del
CEL Si se usa la rubrica adjunta a esta guia, en la columna Observaciones
del investigador/ a, se indicara y localizara la modificacion solicitada o,
si procede, se respondera a aquello que se pide o se daran las
explicaciones oportunas (por ejemplo, porque se considera que los

evaluadores no han comprendido correctamente una cuestion).

Sin poner en duda la honestidad y compromiso de los investigadores, los CEI deberian
también establecer procedimientos de control para verificar si aquello que se ha
validado se cumple en la practica. Cuanto mas elevados sean los riesgos de un proyecto,
mas exigentes deben ser los mecanismos de seguimiento y control. Sin embargo y
lamentablemente, no se disponen todavia de los medios para hacerlo, sobre todo en

cuanto a los recursos humanos.

14



II. ASPECTOS ETICOS A TENER EN CUENTA EN LOS
PROYECTOS DE INVESTIGACION CON PERSONAS O
DATOS PERSONALES

1. Cuestiones generales

(1) Documentacién necesaria para solicitar la revision ética total o parcial

de un proyecto

Habitualmente, los CEI evaltan proyectos que incluyen el desarrollo completo de una
investigacion (evaluacion total). Sin embargo, existen proyectos organizados por fases
consecutivas sobre las cuales los investigadores todavia no pueden dar detalles que el
CEI necesita para su valoracién (por ejemplo, el guion de una entrevista en
profundidad) porque para ello se requieren los resultados y la evaluacion de las fases
anteriores (evaluacion parcial). En la tabla 1, se enumeran y describen los documentos
necesarios para solicitar la revision ética total o parcial de un proyecto. Toda la
documentaciéon debe presentarse de forma adecuada, ordenada y facilmente
distinguible. En el resto de esta guia se discuten aspectos que se deberan incluir y

describir en la documentacion detallada en la tabla.

Documentacion
necesaria

Evaluacion TOTAL
de un proyecto (1.1)

Evaluacion PARCIAL
de un proyecto (1.2)

i) Protocolo del
proyecto de
investigacion

Se deberan describir todos los
aspectos metodologicos y
cientificos relevantes y las

implicaciones éticas que suscitan,

asf como la manera en qué se
abordaran.

Si el protocolo ya se ha
aprobado y procede, deberan
sefialarse en un color distinto o
con control de cambios las

modificaciones no significativas.

Para modificaciones
significativas, debera solicitarse
de nuevo la evaluacién del
protocolo.

(ii) Protocolo
patcial de la
fase o fases que
se someten a
revisiéon

No procede.

El protocolo parcial del cual se
pide la evaluacion debera ser
facilmente reconocible (por
ejemplo, como un anexo o en el
mismo documento pero
sefialado convenientemente).
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(iii) Justificacién
parala
evaluacion
parcial

Justificacion cientifica de la
imposibilidad de facilitar toda la
informacion necesaria para la
evaluacion ética de todas las
fases del proyecto.

No procede.

(iv) Autoevaluacion

Esta guia viene acompafiada de una rdbrica que puede ser utilizada
para este fin, aunque algunos CEI pueden tener otras herramientas
propias de autoevaluacion para guiar a los investigadores a preparar
su solicitud de revision.

(v) Documentos
de
consentimiento
informado

De manera general, se requiere el consentimiento informado de las
petsonas que son objeto de estudio y/o de sus tepresentantes legales
(ver apartado 9 sobre el consentimiento informado*). Solo en algunos
casos excepcionales se podra prescindir de esta documentacion.

(vi) Documentos
de autorizacién
informada

Si la investigacion se realiza en una organizacion o institucion, se
debera obtener la autorizacion pertinente (ver apartado 10 sobre la

autorizacion informada de las organizaciones en las cuales se reclutan

personas o se obtienen datos®).

(vii)Breve memoria
econdémica

Si procede, se debera incluir un capitulo sobre los aspectos
econémicos de la investigacion en el protocolo o una breve memoria
anexa (ver apartado 7 sobre cuestiones econémicas y posibles
conflictos de interés*).

(viii) Evaluacién de
impacto
relativa a la
proteccion de

datos (EIPD)

Cuando el proyecto implique un tratamiento de datos personales que
suponga un riesgo alto para los derechos y las libertades de las
personas, deberd presentarse una EIPD (ver pauta (15.12) sobre
evaluacién de impacto relativa a la proteccién de datos®).

(ix) Otra
documentacién
relevante

Se deberan adjuntar los instrumentos de recogida de datos (por
ejemplo, encuestas, guiones de entrevistas, ejemplos de los
experimentos, etc.), cartas de invitacion para la seleccion de
patticipantes, carteles, convenios entre investigadores, etc.

Tabla 1. Lista de la documentacion necesaria para solicitar la revisién ética total o parcial de un

proyecto

(2) Validez cientifica del proyecto de investigaciéon y aptitudes y

condiciones necesarias del equipo investigador para realizarlo

La primera condiciéon que debe cumplir un proyecto de investigacioén es la calidad
cientifica: debe estar cientificamente justificado (lo cual incluye aportar nuevo
conocimiento) y bien planteado, y el IP y, si lo hubiera, el equipo investigador deben
tener las aptitudes y condiciones necesarias para realizarlo. Reclamar la atencion de las
personas participantes, someterlas a molestias o riesgos y dedicar recursos a una

investigacion solo es admisible si se cumple esta condicion.

Un CEI no evalia la calidad cientifica y metodolégica de un proyecto de investigacion

ni la aptitud de los investigadores y de los medios para realizarlo, sino que los
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presupone. Los proyectos de investigaciéon deben, por lo tanto, o bien haber sido
evaluados antes por un comité cientifico o bien disponer de la garantia que ofrece el
IP. Esto no impide que el CEI pueda advertir o comunicar aspectos relacionados con
la calidad cientifica o metodolégica del proyecto de investigaciéon evaluado o de los

recursos para llevarlo a cabo, o hasta condicionar su dictamen a ellos.

Dicho esto, la excelencia cientifica no es suficiente. Las investigaciones deben
garantizar también la excelencia ética, puesto que el conocimiento a veces ha estado o
esta al servicio del mal o no se tiene en cuenta el dafio que produce o contribuye a
producir. En el siguiente capitulo se describen una serie de cuestiones éticas que los
investigadores deberan tener en cuenta a la hora de plantear su estudio para garantizar
la excelencia ética. Es importante integrar la dimension ética del proyecto en todas sus

fases, desde la incepcion hasta la conclusion.

(3) Principios y compromisos éticos exigibles a los investigadores

Los investigadores deben tener no solo las aptitudes cientificas y las condiciones
materiales necesarias para realizar la investigacion, sino también un compromiso ético.
En el protocolo de investigacion deben figurar, como minimo, los siguientes

compromisos de los investigadores:

1. Que se seguiran:

(i) los estandares éticos recogidos en codigos de ética de la
investigaciéon con humanos reconocidos internacionalmente, por

ejemplo el Informe Belmont,"

que enumera tres principios basicos
cruciales para la investigacion biomédica y del comportamiento y
describe buenas practicas que se derivan de ellos: respecto a las

personas, beneficencia y justicia);

10 NATIONAL COMMISSION FOR THE PROTECTION OF HUMAN SUBJECTS OF BIOMEDICAL AND
BEHAVIORAL RESEARCH. (1979): The Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for the Protection of
Human  Subjects  of  Research. US — Department of Health and Human  Setvices.
https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/belmont-report/read-the-belmont-

report/index.html (texto disponible en castellano:

https://www.hhs.gov/sites/default/files /informe-belmont-spanish.pdf).
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(i) la buena praxis ética y cientifica, establecida en protocolos de
integridad en la investigacion, por ejemplo la Declaracion de Singapur
sobre la Integridad en la Investigacion'' o el Cédigo Enropeo de Conducta para
la Integridad en la Investigacion, > que sefiala cuatro principios
fundamentales de la integridad en la investigacion:

«Fiabilidad a la hora de garantizar la calidad de la investigacion, que se

refleja en el disefio, la metodologfa, el analisis y el uso de los recursos.

Honestidad a la hora de desarrollar, realizar, revisar, informar y
comunicar la investigaciéon de forma transparente, justa, completa e

imparcial.

Respeto hacia los colegas, los participantes en la investigacion, los sujetos
de la investigacién, la sociedad, los ecosistemas, el patrimonio cultural y

el medio ambiente.

Responsabilidad por la investigacion, desde la idea a la publicacién, por
su gestion y organizacion, por la formacion, supervision y tutoria, y por

sus repercusiones sociales mas amplias.»

(iii) Silos hubiera, también deben seguirse los codigos de integridad de
la institucién donde los investigadores desempefien su carrera

académica u otro especifico de su disciplina.

2. Que se solicitaran los permisos necesarios cuando la investigacion implique el
desarrollo de articulos de doble uso (dual use), es decir, productos que puedan

tener finalidades civiles y militares."”

11 2* CONFERENCIA MUNDIAL SOBRE INTEGRIDAD EN LA INVESTIGACION (2010). Declaraciin de Singapur
sobre la Integridad en la Investigacion. https://investigacion.uss.cl/wp-

content/uploads/2023/04/infografia-declaracion-de-singapur.pdf

12 ALLEA. (2023): The Eurgpean Code of Conduct for Research Integrity — Revised Edition 2023, Betlin. DOLI:
10.26356/ECOC. Disponible en castellano (Cddigo Europeo de Conducta para la Integridad en la
Investigacion): https:/ /allea.otg/code-of-conduct/

13 Commission Recommendation (EU) 2021/1700 of 15 September 2021 on internal compliance
progtammes for controls of research involving dual-use items under Regulation (EU) 2021/821 of
the European Parliament and of the Council setting up a Union regime for the control of exports,
brokering, technical assistance, transit and transfer of dual-use items. https://eut-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021H1700
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3. Que todos los miembros del equipo de investigacion conocen o conoceran el
protocolo de investigacién evaluado por el CEI y se comprometen a llevar a
cabo la investigaciéon de acuerdo con su contenido y a cumplir los

compromisos y obligaciones éticas que en €l se establecen.

4. Que no se empezara la investigacion hasta que se obtenga el informe favorable

del CEL

5. Que se solicitara de nuevo el dictamen favorable del CEI cuando se produzcan
cambios significativos en las condiciones o procedimientos de la investigacion

antes de implementarlos.

6. Que los resultados de la investigacion se haran publicos, incluso cuando no se
obtengan los resultados esperados (debe evitarse dedicar recursos o pedir la
participacion de personas para investigaciones ya realizadas y sin ninguna
aportacion nueva). Siempre que sea posible, se comunicara a las personas
participantes que lo hayan autorizado, que se ha concluido la investigacion y
se las informara de la publicacién de los resultados o de la forma de acceder a
ellos.” Si se requieren datos personales para este fin (correo electronico,
teléfono, etc.), debe informarse de que seran debidamente almacenados
conforme a la legislacion vigente, que se utilizaran unica y exclusivamente para
esta finalidad informativa y que posteriormente se destruiran. Para evitar tratar
datos personales con este objetivo, especialmente en proyectos con recogida
de datos anénimos, se podra incluir en la hoja de informaciéon una direccion
de pagina web o perfil de redes sociales desde los que se difundiran los

resultados de la investigacion.

7. Que cuando la investigaciéon concluya, se comunicara al CEI la forma de

acceder a los resultados hechos publicos.

14 A este respecto, el altimo pardgrafo del att. 26 de la Declaracion de Helsinki (1964/2024) dice: «T'odas
las personas que participan en la investigacién médica deben tener la opcion de ser informadas sobre
los resultados generales del estudio.»

19



2. Riesgos y beneficios

El principio de beneficencia del Informe Belmont incluye dos imperativos morales: (1) no
hacer dafio y (2) maximizar los beneficios y reducir los dafios posibles. Es decir, el
principio hipocratico primum non nocere (‘ante todo no hacer dafio’) mantiene toda su
fuerza moral en los proyectos de investigacion, aunque la ausencia de dafnos no es una
condicion suficiente para garantizar un trato correcto a las personas que participaran
en un estudio. En la practica esto supone evaluar rigurosamente los riesgos y beneficios
potenciales de un proyecto de investigacion con humanos o datos no solo en la fase
de disefio, sino también durante su desarrollo y a medida que sutja nueva informacién
que pueda alterar esta evaluacioén. Para analizar los riesgos, hay que tener en cuenta los
diferentes tipos de dafo que se podrian causar y reflexionar sobre su probabilidad y
magnitud. Para determinar los beneficios, se considerara el impacto positivo para las
personas que participen en la investigacion, las comunidades que representan y la

sociedad en general. Los beneficios deberan superar los riesgos.

(4) Daifios, riesgos y molestias identificados

Participar en un proyecto de investigacion no debe causar ningun dafio, ni a los seres
del presente ni a los del futuro. Deben preservarse los derechos y el bienestar no solo
de los presentes, sino también de las futuras generaciones, su derecho a vivir en el
planeta Tierra con la diversidad biolégica y geoldgica que lo ha caracterizado, con un

medio ambiente sano y habitable y en una sociedad en paz.”

15 Hans Jonas alertd de que el desarrollo de la técnica requetfa una ética no solo del presente, sino
orientada al futuro y formulé de diversas maneras la necesidad de pensar en la felicidad y desgracia
de las generaciones venideras a través de estos imperativos: «Obra de tal modo que los efectos de tu
accién sean compatibles con la permanencia de una vida humana auténtica en la Tierra», «Obra de
tal modo que no pongas en peligro las condiciones de la continuidad indefinida de la humanidad en
la Tierra» o «Incluye en tu eleccién presente, como objeto también de tu querer, la futura integridad
del hombre». (JONAS, H. (1979): Das Prinzip Verantwortung: Versuch einer Ethik fiir die technologische
Zivilisation. Traduccion castellana de FERNANDEZ, J. M (1995): E/ principio de responsabilidad: ensayo
de una ética para la civilizacion tecnoldgica, Barcelona: Herder.).
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Los riesgos y molestias (incomodidades, miedo o cualquier perturbacién leve y
temporal del bienestar o la tranquilidad) deben identificarse y explicarse clara y
verazmente tanto en el protocolo de investigaciéon como en la documentaciéon de
consentimiento informado. También deben preverse medidas de alerta y reaccion (por
ejemplo, seguro de responsabilidad civil, informacién de contacto de servicios de

atencion psicologica, etc.). Si no hay riesgos ni molestias, también debe indicarse.

Determinar el nivel de riesgo y de molestia al que se someten las personas participantes
conlleva cierta dificultad en algunas investigaciones. Definimos el riesgo segun la
relacién entre la magnitud del dafio y la probabilidad de que dicho dano se produzca,
lo cual permite diferentes graduaciones. En la tabla 2 se proponen cuatro: Muy alto,

alto, medio y bajo.

Magnitud del dafio
Negligible Moderado Catastrofico
Probabilidad Frecuente Medio Alto
de que el Probable Medio Medio
dafio se Ocasional Bajo Medio
produzca Remota Bajo Bajo Medio Medio

Tabla 2. Tabla para la evaluacion de riesgos!®

La literatura suele hablar de «tiesgo minimo»'’ para referirse a que la participacion en
el estudio no tiene riesgos afiadidos, es decir, que los riesgos son los mismos que si
realizara una actividad normal (por ejemplo, que el autobus con el que acude al lugar
del estudio sufra un accidente, que se produzca un terremoto durante su participacion,
etc.). Sin embargo, consideramos mas adecuado hablar de «riesgo inexistente asociado

a la investigacién» o de «sin riesgos asociados a la investigaciény», y esto por dos

16 ., . . . ., . . . .,
" Tabla de elaboracion propia a partir de los materiales de evaluacion de riesgos de la investigacion de

la University of Essex (disponibles aqui https://www.essex.ac.uk/staff/research-

governance/research-risk-assessment).

"7 EUROPEAN COMMISSION, DIRECTORATE-GENERAL FOR RESEARCH AND INNOVATION. (2010):
European Textbook on Ethics in Research, Bruselas: Publications Office.
https://data.curopa.eu/doi/10.2777/51536
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razones: por precision conceptual y porque en algunos estudios puede ser necesario
identificar los riesgos no asociados a la investigacion (los llamados «riesgo minimosy),

que pueden llegar a ser riesgos muy altos.

El impacto o las consecuencias negativas pueden ser de varios tipos: fisicos,
psicologicos (alteraciones de la conducta; ansiedad; culpa; sentimientos de inutilidad,
miedo, enojo; etc.), morales, sociales (estigmatizacion, alteracion de la relaciéon con
otros, vergienza, pérdida de respeto, etc.), juridicos (riesgo de descubrimiento y
enjuiciamiento) o econémicos (pérdida de empleo, de compensacion o de acceso a los

: 18
beneficios de un seguro, etc.).

A pesar de que la literatura no suele hablar de molestias, consideramos necesario
hacerlo para asi poder referirnos a aquella franja de afectacién que se sitda entre el
riesgo de dafio y la ausencia de cualquier perturbacion. Por ejemplo, cuando la persona
debe interrumpir su actividad para participar en una investigaciéon, no puede ser

considerado un riesgo o un dafio, pero s una molestia.

La tabla 3 propone una escala para clasificar las molestias segun su gravedad.

Molestias

Muy altas
Altas
Medias

Bajas

Inexistentes

Tabla 3. Clasificacién de molestias segin su gravedad

Ademas, en proyectos con riesgos muy altos para las personas participantes o para el
equipo investigador (por ejemplo, trabajo de campo en pafses inestables

politicamente), puede ser necesario desarrollar un plan de gestion de riesgos en el que

8 AARONS, D. E. (2017): «Explorando el balance tiesgos/beneficios en la investigacién biomédica:
algunas consideraciones». Revista Bioética 25(2): 320-327.
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se identifiquen todos los posibles tipos, el nivel de riesgo, las personas que podrian
resultar afectadas, las estrategias de mitigacion y el nivel de riesgo residual después de

aplicar las medidas.

En un mundo en el que todavia se producen tragicas relaciones de injusticia,
marginacién y estigmatizacion, los proyectos de investigacion deben ser especialmente
sensibles a esta cuestiéon a fin de no alimentarlas y menos aun generarlas. Deben
perseguir fines justos y no contribuir, directa o indirectamente, a la estigmatizacion u
odio a personas o colectivos, especialmente hacia aquellos en situaciéon de especial
vulnerabilidad. Esto implica que la seleccion de participantes debera ser justa, no
discriminar o excluir a colectivos ni abusar de ellos, y también que en el disefio de los
métodos y de los planes de diseminacion de resultados se tendrd que velar por no
generar marginacion, estigmatizaciéon o cualquier otra injusticia a personas o colectivos

(ver apartado 3 sobre la seleccién departicipantes v, concretamente*)."

(5) Dafios o molestias no previstos y hallazgos inesperados

Puede ocurrir que las personas participantes padezcan dafios o molestias que no
estaban previstos. Si sucede, no se ocultara, se respondera de manera rapida y eficaz a
esta situacion, las personas recibiran la atencién e informacién debidas y los
investigadores o la entidad asumiran las responsabilidades que pudieran derivarse (por
ejemplo, proporcionando la atencién profesional adecuada). Este compromiso debe
tigurar siempre en el protocolo de investigacion y también en la documentacién de

consentimiento informado.

Ademas, en aquellas investigaciones susceptibles de hallazgos inesperados, es decir,
cuando se pueda recabar informacién o llegar a conclusiones que afecten a los
participantes o a otras personas (por ejemplo, evidencia de abusos, males tratos o

actividad delictiva), el protocolo debera contemplar cémo se actuara e informar a los

19 Cecchini alerta de cémo algunas investigaciones cuyo objetivo es cuestionar prejuicios o estereotipos
pueden llegar a reforzarlos o reproducitlos cuande se carece de sensibilidad ética y atencion a estas
cuestiones (CECCHINI, M. (2019): «Reinforcing and reproducing stereotypes? Ethical considerations
when doing research on stereotypes and stereotyped reasoningy. Soczeties 9(4): 79, 13 p.).
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participantes de los planes de accién, que pueden incluir la ruptura de la
confidencialidad en caso de obtener informacién que se deba reportar

obligatoriamente a las autoridades.”

(6) Beneficios y devolucion de resultados

Tanto en la descripcion del protocolo de investigaciéon como en la hoja de informacion
para los participantes deben identificarse los beneficios que se esperan para el
conocimiento cientifico, para la sociedad en general o para un colectivo particular.
También es necesario que se determine si se anticipan o no beneficios para las personas
participantes y de qué tipo. Igualmente, se debera informar del plan para devolver los
resultados de la investigacion a los participantes individualmente y a las organizaciones

que han colaborado en ella.

Es importante que, cuando se describan los beneficios directos para los participantes
o para el colectivo del que forman parte o la sociedad en general, se haga de forma que
no se generen expectativas injustificadas, lo cual puede influir indebidamente en los
potenciales participantes. En las investigaciones del ambito sanitario es importante
evitar lo que se conoce como «equivoco terapéuticon, la creencia de que se obtendra
un beneficio para la propia salud si se participa en la investigacién a pesar de no ser
cierto. Asimismo, es importante que no se produzcan falsas esperanzas en lo que lo
que se podria llamar «beneficios indirectos». Por ejemplo en investigaciones en las que
participan personas migradas o refugiadas se deberd velar por evitar que crean que su
participacion les proporcionara algun beneficio en relacién con su situacién legal o

solicitud de asilo.

20 Para mas informacién sobre como gestionar los hallazgos imprevistos, ver COMISION EUROPEA.
(2021):  Ethies in Social ~ Science  and — Humanities.  https:/ /ec.europa.cu/info/funding-
tenders/opportunities/docs/2021-2027 /hotizon/guidance/ethics-in-social-science-and-
humanities_he_en.pdf
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3. Seleccion de participantes

El tercer principio del Informe Belmont, justicia, trata de la distribucion equitativa de las
cargas y beneficios de la investigacion, para que un grupo concreto no asuma riesgos
y molestias para beneficio de otro o para que no se excluya a ciertos grupos de los
posibles beneficios de la investigacion o se discrimine a ningun colectivo. La justa

reparticion requiere atenciéon y esmero en la seleccion de posibles participantes.

(7) Criterios de inclusiéon y exclusion de participantes

En el protocolo que revisara el CEI es necesario identificar claramente los criterios de
inclusién y exclusion de participantes que han de obedecer a los objetivos cientificos y
no a factores como la accesibilidad de un grupo de personas o su alta disponibilidad.
Al detallar los criterios se debera prestar atencién a no discriminar colectivos ni excluir

grupos de personas innecesariamente para evitar molestias a los investigadores.

En algunos ambitos como el clinico, tradicionalmente la investigacién ha excluido a
las mujeres como sujetos de investigacion, lo cual impide que se beneficien de ella
debidamente. En cualquier estudio, del ambito que sea, se debera garantizar una
representacion equitativa y justa de las diversas categorfas de sexo y género siempre

que sea posible.

(8) Reclutamiento equitativo, no discriminatorio ni excluyente

En la invitacién a participar en el estudio no debe producirse una sobreutilizacién o
marginacién de ningin colectivo. La concentracion de investigaciones en algin grupo
de personas o, contrariamente, la exclusion de algin grupo con unas mismas
caracteristicas econémicas, sociales, étnicas, fisicas, psicologicas, de género, etc., debe
tener siempre una justificaciéon cientifica. No puede estar motivada por la simple
facilidad de observaciéon o captacion, que suele estar relacionada con situaciones de
especial vulnerabilidad (un ejemplo de ello serfan las investigaciones biomédicas con
presos o en paises o zonas con pocas garantias democraticas o ninguna o con

estandares éticos bajos), sino que, como se ha dicho, los criterios de inclusiéon y
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exclusion de participantes deben obedecer a las exigencias de los objetivos cientificos.
Asimismo, deberfa potenciarse la inclusiéon de colectivos que, aun presentando ciertas
dificultades de acceso para su participacion en proyectos de investigacion, pueden

resultar poco estudiados o invisibilizados.

(9) Participacion de personas o colectivos vulnerables

El Informe Belmont apunta que, para incluir a participantes o colectivos vulnerables,

«debera demostrarse que su participacion es justificada. Estas decisiones se componen
de un conjunto de variables que incluyen la naturaleza y el grado del riesgo, las
condiciones de la poblacién particular involucrada y la naturaleza y el nivel de los

beneficios previstosy.

Definir exactamente qué participantes son vulnerables no siempre es facil. Se suelen
reconocer como colectivos vulnerables los nifios, los presos, las personas embarazadas,
las personas en situacién de discapacidad o los refugiados, entre otros. Sin embargo,
este enfoque categorico, que clasifica a las personas en vulnerables o no, omite la
importancia del contexto. No hay duda de que lo es una persona con una discapacidad
mental severa que le impide valorar los riesgos de un estudio, pero también lo puede
ser una persona sin discapacidad que no entiende la lengua de los investigadores, o que
esta desorientada por un problema de salud puntual o a consecuencia de una situacién
traumatica, o los estudiantes, que en algunas situaciones pueden estar sujetos a una
vulnerabilidad institucional (no son libres de consentir si les invitan a participar sus
profesores) o a una vulnerabilidad econémica (tampoco lo son si se les ofrecen
inventivos desproporcionados).” Asi, serd necesario examinar las circunstancias y el
contexto en los que se desarrolla el proyecto y el efecto que pueden tener en los
participantes potenciales. Cuando los participantes se puedan considerar vulnerables,

se deberan prever protecciones adicionales.

21 Para mas detalles sobre la vulnerabilidad contextual y cémo afrontar la inclusiéon de participantes
vulnerables, ver GORDON, B. G. (2020): «Vulnerability in research: Basic ethical concepts and
general approach to review». Ochsner Journal 20(1): 34-38.
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(10) Debe garantizarse la ausencia de coerciones e influencias indebidas

en la captacion de los participantes

En el protocolo de investigacion es importante describir bien los procedimientos y
formas a través de los cuales se invitard a participar, que deberan incluir garantfas para
que los potenciales participantes no experimenten ningun tipo de coercién ni se

produzcan influencias indebidas.

Debe analizarse bien si existe algin factor que pueda suponer una influencia indebida
en el proceso de informacioén e invitacién a participar; por ejemplo, relaciones de
podet, situacion de especial vulnerabilidad de la persona invitada a participar, etc.”
Tampoco debe insistirse ni usar incentivos excesivos o inadecuados que puedan

condicionar la decisién de las personas invitadas (ver pauta (22) sobre la relacion entre

beneficios econémicos, retribuciones y compensaviones econémicas, riesgos,

molestias y condiciones de participacion®).

Asi pues, el protocolo de investigacion debe:

1. analizar los posibles factores de poder y dependencia o situaciones de especial

vulnerabilidad; y

2. proponer métodos de captacion de participantes que garanticen una respuesta

libre de las personas invitadas.

Por ejemplo, si un miembro del equipo de investigacion es superior jerarquico de los
participantes potenciales, esa persona no participara en la captacion de participantes ni

tendra constancia de quién ha decidido participar y quién no.

22 Respecto a esta cuestion, son aleccionadoras y tragicas a la vez, las investigaciones sobre la obediencia
a la autoridad iniciadas por la filésofa Hannah Arendt (ARENDT, H. (1963): Eichmann in Jerusalem: a
Report on the Banality of Evil. Nueva York: The Viking Press) y continuadas por el psicélogo social
Stanley Milgram.
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(10.1) Sobre la participacién de personas con las cuales alguin investigador

mantiene vinculos profesionales

Lo 6ptimo es que ningun profesional participe en una investigacion en la cual se invite

a participar a personas con las cuales mantiene vinculos profesionales, a no ser que:

1. se garantice que durante el proceso de invitacion se establezcan

procedimientos que anulen cualquier influencia indebida, y

2. se garantice el anonimato de los participantes respecto a los investigadores que

mantienen relaciones profesionales con ellos.

(10.2) Captacion a través de intermediarios

Cuando la invitacién a participar no la hacen los investigadores, sino intermediarios
(por ejemplo, a través del procedimiento de «bola de nieven, en el cual personas que
participan o ya han participado en la investigacién invitan a otras que cumplan los
requisitos), los investigadores no deben recibir datos personales (como nombre o
informacién de contacto) de los potenciales participantes sin su consentimiento. En
estos casos, el procedimiento 6ptimo consiste en que los intermediarios hagan llegar
la informacioén a terceras personas para que las interesadas en participar se pongan en
contacto con los investigadores siguiendo un procedimiento que garantice que los
investigadores desconozcan la identidad de las personas que han sido invitadas, y los

intermediarios desconozcan cudles de ellas finalmente han aceptado.

(10.3) Captacion a través de redes sociales

Es habitual también captar participantes por medio de las redes sociales, ya que
permiten llegar con facilidad a un gran nimero de posibles participantes, incluso
cuando los criterios de inclusién son muy especificos o se requieren miembros de un
colectivo alejado de los investigadores, debido a su alcance y a un coste econémico
nulo. Ademas, para encuestas o experimentos en linea, las redes sociales permiten
distribuir el enlace directamente, lo cual evita que los investigadores contacten con los
participantes o recojan datos personales innecesariamente. Cuando se haga uso de

redes sociales, preferiblemente se hard mediante anuncios visibles publicamente en
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cuentas institucionales no individuales (del grupo de investigacién o del proyecto) y se
evitaran los mensajes directos. A pesar de las ventajas de usar las redes sociales con
esta finalidad, hay que tener presente que invitar a participantes solamente a través de
redes sociales puede producir sesgos, como los derivados de la exclusion de las
personas que no las usan. Ademas, los grupos o publicaciones para captar a miembros
de colectivos vulnerables son susceptibles de recibir mensajes de odio y generar

malestar a participantes e investigadotes, con lo que se debera extremar la precaucion.”

(10.4) Captacion de estudiantes

En el ambito universitario, es muy habitual que se invite a participar a estudiantes en
proyectos de investigacion. Esto solo debe hacerse cuando sea necesario y lo
justifiquen los objetivos del proyecto. Si se busca generar conocimiento sobre la
poblacién general, la captacion de estudiantes universitarios constituirda una muestra
no representativa y cuando se les selecciona por su accesibilidad y disponibilidad, este

colectivo asume riesgos y molestias de manera desproporcionada (ver pauta (8) sobre

reclutamiento equitativo, no discriminatorio ni excluyente*).

Otra preocupacion que genera la seleccion de estudiantes emana de la relacion de
poder desigual entre profesorado y estudiantado, que puede condicionar la respuesta
libre del estudiantado ante la invitacion, aun mas cuando esta se produce en el aula,
donde ademas se puede producir presiéon grupal, o por mensajes directos a los
participantes potenciales, lo cual no deberfa suceder (ver pauta (9) sobre la

participaciéon de personas o colectivos vulnerables®).

Los investigadores deberan determinar cuando es justo y apropiado invitar a
estudiantes a participar en sus proyectos y, cuando lo sea, deberan implementar
medidas para evitar posible influencia indebida o coerciones, por ejemplo buscar

estudiantes en otras universidades o en departamentos diferentes a los del IP, no

23 LITTLER, C; JOY, P. (2021): «Queer considerations: Exploring the use of social media for research
recruitment within LGBTQ communities». Research Ethics 7(3): 267-274.
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ofrecer compensacion académica si la actividad de investigacion no esta relacionada

con los objetivos pedagdgicos, etc.”*

La invitacion a los estudiantes no se podra enviar al correo electrénico de su direccion
institucional si se ha obtenido con finalidades docentes y no de investigacién, como
recoge la normativa de protecciéon de datos. Se recomienda consultar los canales
alternativos que cada institucion haya puesto a disposicion para difundir informacién

(boletines internos, webs institucionales, espacios fisicos para anuncios, etc.).

(10.5) Sobre la posible confusion entre los roles de investigador y amigo

En algunas investigaciones de largo plazo y con un rol activo de los investigadores, por
ejemplo las etnograficas, pueden crearse vinculos de amistad o confianza que
desdibujen el objetivo de la relacién que se establece entre las personas que investigan
y las que son investigadas u observadas. Independientemente del impacto o no que
esto pueda tener en la metodologfa cientifica, la persona reclutada puede olvidar su rol
de persona observada y sentirse traicionada durante o al final del proceso, por ejemplo
al conocer los resultados de la investigacion, o al concluirse la investigacion y, con ella,

la relacion con los investigadores.25

En las investigaciones en las que por su duracién o caracteristicas pueda ocurtir esto,
es responsabilidad de los investigadores establecer mecanismos de proteccion para las
personas observadas, ya sea evitando las relaciones de amistad; recordando
periédicamente el objetivo de su presencia en la comunidad y renovando el
consentimiento de los participantes; dando a leer los resultados de la investigacion
antes de hacerlos publicos, incluso si la informacién es anénima, etc. Todas estas

medidas deberan describirse detalladamente en el protocolo de investigacion.

24 Para mas informacién se recomienda consultar la gufa detallada de la Universidad del Pais
Vasco/Euskal Herriko Unibettsitatea sobte la investigacién con estudiantes (LOPEZ-ABADIA, 1.
(2012): Estudiantes de la UPV'/ EHU como sujetos de investigacion, Leioa: UPV/EHU.), disponible en
linea: https://www.ehu.eus/documents/2458096/3401856/08_EstudiantesInvestigacion_es.pdf

25 Sobre la confusion de roles entre investigadora y amiga en una investigacion y de como no se
protegieron las relaciones de amistad, véase ELLIS, C. (2007): «Telling secrets, revealing lives.
Relational ethics in research with intimate othersy. Qualitative Inquiry 13(1): 3-29.

30



4. Intimidad y proteccion de datos

Otro principio fundamental de la ética de la investigacion con humanos es el de
proteger «la privacidad y la confidencialidad de la informacién personal de los

patticipantes de la investigacion» (Declaracion de Helsinki (1964/2024), principio 9).

(11) Respectar los distintos ambitos de la intimidad

Demasiado a menudo se limita la intimidad de las personas a la informacién personal,
olvidando los otros ambitos en que la intimidad se manifiesta: el «yo», el cuerpo, las

cosas, los espacios y los seres allegados.

Si la metodologfa de la investigacién requiere un trato muy cercano a la persona
(realizar preguntas intimas, tocarla, entrar en su casa, etc.), el protocolo debera
establecer pautas, orientaciones o compromisos de buen trato para respetar estas

expresiones de la intimidad.

(12) Datos an6nimos, personales, seudonimizados y anonimizados

Una de las cuestiones cruciales a la hora de pensar las dimensiones éticas y legales de
un proyecto de investigacién consiste en identificar qué tipo de datos se utilizaran:
an6nimos o personales. Y si son personales, debe quedar justificada su necesidad y, a
ser posible, seudonimizarse o anonimizarse y explicarlo correctamente tanto en el
protocolo de investigacion como en la hoja de informacién (ver apartado 9 sobre el

consentimiento informado*).
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(12.1) Sobre el uso de los términos «tratamiento, obtencién, uso y

almacenaje de datos»

El Reglamento europeo de proteccion de datos (RGPD, art. 4) describe el tratamiento

de datos de la siguiente manera:*

«cualquier operaciéon o conjunto de operaciones realizadas sobre datos personales o
conjuntos de datos personales, ya sea por procedimientos automatizados o no, como la
recogida, registro, organizacién, estructuracién, conservacioén, adaptaciéon o
modificacion, extraccion, consulta, utilizacioén, comunicacién por transmision, difusion
o cualquier otra forma de habilitacién de acceso, cotejo o interconexién, limitacion,

supresion o destrucciony.

En esta gufa también se da este significado al término «tratamiento» de datos. Sin
embargo, en algunas ocasiones nos ha parecido necesario referirnos solo a alguna o
algunas de las tres principales etapas del tratamiento y, por lo tanto, se ha distinguido

entre «obtenciény, «uso» y «almacenaje» de datos.

(12.2) Datos an6nimos y datos personales
El RGPD (art. 4.1) define «datos personales» en los siguientes términos:

«toda informacién sobre una persona fisica identificada o identificable («el interesado);
se considerard persona fisica identificable toda persona cuya identidad pueda
determinarse, directa o indirectamente, en particular mediante un identificador, como
por ejemplo un nombre, un numero de identificacién, datos de localizacién, un
identificador en linea o uno o varios elementos propios de la identidad fisica, fisiologica,

genética, psiquica, econémica, cultural o social de dicha persona.»

El deber de proteccién de datos y la legislacion que la ordena no se aplica, por lo tanto,
a los datos anénimos, es decir, a aquellos a partir de los cuales no es posible identificar

a la persona o personas a las cuales se refiere.

26 Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abtil de 2016, relativo
a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la
libre circulacién de estos datos y pot el que se deroga la Directiva 95/46/CE (conocido como
«Reglamento general de proteccion de datos» o «RGPDp).
https://www.boe.es/doue/2016/119/1.00001-00088.pdf
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Los datos personales no solo incluyen aquellos que permiten identificar directamente
a una persona (nombre, DNI, voz, imagen, etc.), sino también aquellos que permiten
identificar a alguien de forma indirecta, combinando datos, incluso si estos no han sido
recogidos en el contexto de la investigaciéon. Para valorar si un dato es de caracter
personal se debe tener en cuenta si el estado actual de la tecnologia y su evolucion

previsible permitiran una futura reidentificacion.

Cuando se tratan datos personales, debe cumplirse la normativa en materia de
proteccion de datos. En nuestro ordenamiento juridico, las mas relevantes son el

RGPD, la Ley Organica espafiola de Proteccién de Datos Personales (LOPDGDD)?

y los criterios interpretativos establecidos por las autoridades de control.

En cualquier caso, siempre que sea posible y no dificulte el desarrollo del proyecto, es
preferible tratar desde el primer momento los datos anonimizados o, al menos,

seudonimizados.

(12.3) Seudonimizacién
El RGPD (art. 4.5) define la seudonimizacién de la siguiente forma:

«el tratamiento de datos personales de manera tal que ya no puedan atribuirse a un
interesado sin utilizar informacién adicional, siempre que dicha informacién adicional
figure por separado y esté sujeta a medidas técnicas y organizativas destinadas a
garantizar que los datos personales no se atribuyan a una persona fisica identificada o

identificable.»

Hay distintas formas de seudonimizacién:

1. Tabla de correspondencia. L.a manera mas comun de seudonimizar datos
personales es asignar un cédigo a cada persona en una tabla de

correspondencia,”® de manera que solo sea posible atribuir dichos datos

27Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los detechos
digitales. https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2018-16673

28 También se habla de «tabla o lista codificadora», o de «tabla o lista descodificadora». En esta guia
utilizaremos el concepto «tabla de correspondencia.
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personales a una persona disponiendo de la tabla de correspondencia.”’ Por

ejemplo:

Nombre Apellido Sexo Edad Item1 f{tem2 Item3

Mila Catala M 36 A C D

Victor  Shelley H 21 A B D

Aloma  Rodoreda M 54B B C

Jane Bronté NA 31B B D
Participante Edad  Sexo ftem1 Item2 Item3 Nombre Apellido Participante
NITT 36 M A C D Mila Catala NITT
9GOA 21 H A B D Victor  Shelley  9G0A
B7FQ 54 M B B C Aloma Rodoreda B7FQ
RANC 31 NA B B D Jane Bronté ~ RANC

Figura 1. Ejemplo del proceso de seudonimizacion de un conjunto de datos personales

La figura 1 muestra como se han sustituido el archivo que permiten identificar
directamente a los participantes por dos archivos, uno de correspondencia
(donde se vinculan los coédigos con las identidades de los participantes) y otro
de seudonimizacién (que es anénimo para aquellas personas que no tienen
acceso al archivo de correspondencia). Una vez hecho esto, se destruye el
primer archivo y se guarda el que contiene los datos seudonimizados y la tabla

de correspondencia (encriptada) por separado.

2. Autoseudonimizaciéon. En algunas investigaciones longitudinales, la
seudonimizacién se realiza a través de la eleccion por parte de los propios
participantes de un cédigo o seudénimo. En este procedimiento, se pide a la
persona que escoja una contrasefla o cédigo identificativo que solo ella
conozca para las tareas que se le encomiendan (por ejemplo, contestar una
encuesta o cuestionario). Este codigo permite que los investigadores puedan

asociar los datos recogidos de una misma persona, que permanece andénima

29 Para una descripcién detallada de la seudonimizacion y de las distintas técnicas de seudonimizacion,
ver EUROPEAN UNION AGENCY FOR NETWORK AND INFORMATION SECURITY (2018).
Recommendations on shaping technology according to GDPR provisions. An overview on data psendonymisation.
https://op.curopa.cu/s/y0F7
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para ellos; y a la persona que participa en el estudio le permite ejercer los
derechos de acceso, rectificacién, supresion, limitaciéon y oposicion.

Llamaremos a este procedimiento «autoseudonimizaciény.”

3. Doble seudonimizacién. Es posible también implementar una doble
seudonimizacién: la de las propias personas a través de un alias y la codificacion
de este alias por parte de los investigadores mediante una tabla de
correspondencia que vincule el alias con el cédigo asignado por el equipo
investigador. Esta doble medida de seguridad puede estar justificada cuando
sea probable que la persona escoja un alias que pueda identificarle o cuando
los datos sean especialmente sensibles y requieran medidas de seguridad mas

extremas.

Cuando se opte por la seudonimizacion, en el protocolo y en la hoja de informacién
debera explicarse: (i) el procedimiento de seudonimizacién, autoseudonimizaciéon o
doble seudonimizacion, (i) las medidas para garantizar la proteccion de la tabla de
correspondencia (0, en los procesos de autoseudonimizacion, para garantizar que nadie
excepto la persona participante pueda establecer la correspondencia entre su persona
y el cédigo o autoseudénimo), (iif) quién tendra acceso a dicho archivo de
correspondenciaa y (iif) cuando se destruira dicho archivo o mecanismo de

correspondencia.

(12.4) Anonimizacién

La anonimizacién es un proceso irreversible a través del cual los datos personales se

convierten en anénimos. Cuando se produce la anonimizacién, ya no es posible

30 La European Union Agency For Network and Information Security (2018: 12-13) considera que los
seud6nimos escogidos por las propias personas (self-chosen psendonyms) no deben confundirse con la
seudonimizacién de la cual habla el RGPD, porque a través de los seudénimos puede ser posible
identificar a individuos especificos correlacionandolos con otros datos relevantes. Sin embargo, se
refiere a los seudénimos y datos que aparecen en las redes sociales, a través de los cuales si puede
ser posible en algunos casos identificar a las personas. De ahf que en esta gufa hayamos optado por
el término «autoseudonimizacién» para denominar el proceso a través del cual la seudonimizacion
la produce la propia persona en los términos desctitos.
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vincular por medio de procedimientos y esfuerzos razonables’ los datos a personas
concretas y, por lo tanto, las personas a quien se refieren los datos dejan de ser

identificables.

En resumen, la seudonimizaciéon permite la (re)identificacion de la persona, pero la
anonimizacion, no. No se trata de una distincién trivial, ya que el uso y almacenaje de
datos seudonimizados, al ser datos personales, debe cumplir las leyes vigentes de
proteccion de datos, mientras que el uso y almacenaje de datos anonimizados, no. Los
datos seudonimizados son datos personales hasta que no se elimine la tabla de

correspondencia que permite la identificacion.

(12.5) Test de reidentificacion

En ocasiones se plantea anonimizar los datos con el objetivo de compartirlos con otros
grupos de investigacion o para publicarlos en repositorios de ciencia abierta. Para
verificar que este proceso se ha hecho correctamente, es muy recomendable someter
el conjunto de datos a un test de reidentificacion por parte de una persona distinta a la
que haya anonimizado el conjunto de datos. Dicho test persigue determinar que no es
posible identificar a las personas de las cuales provienen los datos, ni a través de los

datos del conjunto ni en combinacién con otros datos publicos o privados.

(13) Principio de minimizacion de datos (anénimos y personales)

El RGPD incluye el principio de minimizacién de datos (art. 5.1), segun el cual «los
datos personales seran [...] adecuados, pertinentes y limitados a lo necesario en
relacién con los fines para los que son tratados». En otras palabras, los datos personales
que se recojan para un proyecto de investigacion deben ser los justos y necesarios para

alcanzar sus objetivos. Este principio, que también debe aplicarse cuando se recogen

31 El considerando 26 del RGPD dice, respecto a los procedimientos y esfuerzos razonables, lo
siguiente: «Para determinar si existe una probabilidad razonable de que se utilicen medios para
identificar a una persona fisica, deben tenerse en cuenta todos los factores objetivos, como los costes
y el tiempo necesarios para la identificacion, teniendo en cuenta tanto la tecnologia disponible en el
momento del tratamiento como los avances tecnolégicos.»
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datos an6nimos, es una exigencia ética, juridica y cientifica: ética porque es una muestra
de respeto que la intromisién autorizada en la vida de una persona sea la minima y
necesaria (respeto a su intimidad) y que no se le pida realizar actividades inutiles;
juridica porque asi lo marca la ley; y cientifica porque no multiplicar el nimero de

datos, hipotesis, teorias, etc. sin necesidad es un principio epistemolédgico basico.

(14) Si se tratan datos anénimos

Como se ha dicho, los deberes sefialados en el RGPD y la LOPDGDD no afectan a
los proyectos de investigacion que obtienen y tratan datos anénimos.” Sin embargo,
en estas investigaciones también hay deberes respecto a los datos anénimos y por eso

en el protocolo de investigaciéon deben concretarse las siguientes cuestiones:

(14.1) Medidas de seguridad

El protocolo y la hoja de informacién deben describir adecuadamente como se trataran
los datos, especialmente si esta previsto publicarlos posteriormente en un repositorio

abierto.

Aunque sean datos anénimos, debe garantizarse que se trataran con un nivel de
seguridad adecuado. Cualquier plataforma o herramienta informatica que opere a
través de internet debe garantizar la seguridad del proceso de tratamiento de datos. Se
debe confirmar que el proveedor adopte las medidas de seguridad adecuadas y que los
términos y condiciones o la politica de seguridad de su servicio no contemplen usar
los datos del proyecto para fines propios. En las encuestas o cuestionarios anénimos,
hay que velar por que no se recoja la direccion IP (Internet Protocol) u otros metadatos
que puedan identificar a los participantes. Es aconsejable el uso de plataformas y

herramientas de empresas contratadas o recomendadas por las universidades. Para

32 El considerando 26 del RGPD dice al respecto lo siguiente: «Por lo tanto los principios de proteccion
de datos no deben aplicarse a la informacién anénima, es decir informacién que no guarda relacion
con una persona fisica identificada o identificable, ni a los datos convertidos en anénimos de forma
que el interesado no sea identificable, o deje de serlo. En consecuencia, el presente Reglamento no
afecta al tratamiento de dicha informacién andnima, inclusive con fines estadisticos o de
investigacion.»
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garantizar el nivel de seguridad informatica deberan estar certificadas en el Esquema
Nacional de Seguridad (ENS), en el caso de empresas espafiolas, o por una

certificaciéon equivalente como puede ser la ISO27001 a nivel internacional.

(14.2) Nombre de la organizacion responsable del tratamiento de los datos

anoénimos e informacién de la forma de contactar con ella, si procede

El protocolo y la hoja de informacién deben informar adecuadamente del nombre de
la organizacién responsable del tratamiento de los datos anénimos y de la forma de

contactar con ella, si procede.

(14.3) Nombre de la persona o personas especificamente responsables del
tratamiento de los datos an6nimos e informacion de la forma de

contactar con ellas

El protocolo y la hoja de informacién deben informar adecuadamente del nombre de
la persona o personas especificamente responsables del tratamiento de los datos

an6nimos y de la forma de contactar con ella, si procede.

Debera informarse a los participantes de que, al tratarse de una recogida de datos
an6nima, no podran solicitar que se borren sus datos, puesto que no seria posible

localizatlos.

(14.4) Si la investigacion se realiza en el marco de una organizacion, los

datos de contacto deben ser institucionales, no particulares

33 El Centro Criptologico Nacional ofrece un listado de las empresas que proporcionan servicios
externalizados y que disponen de la certificacién en el ENS. Puede consultarse en
https://www.ccn.cni.es/index.php/es/esquema-nacional-de-segutidad-ens/empresas-certificadas.
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(15) Si se tratan datos personales

Cuando el proyecto implique el tratamiento de datos personales, en el protocolo de
investigacion y en la hoja de informacién debera confirmarse que se cumple y cumplira
la normativa de protecciéon de datos e informar con detalle de las cuestiones que se

sefialan a continuacion.

(15.1) Medidas de seguridad

Las medidas expuestas en la pauta (14) para el tratamiento de datos anénimos* también

son relevantes para los datos personales. En el protocolo debe explicarse cémo y
donde se recogeran los datos (qué instrumentos se usaran y qué garantias de seguridad
presentan); como, donde y durante cuanto tiempo se guardaran los datos personales
(esto incluye todos los datos: formularios de consentimiento firmados, respuestas a los
cuestionarios, grabaciones, tabla de correspondencia, etc.); los procedimientos y
medidas de seguridad para garantizar su proteccion; quién tendra acceso a qué datos
(especialmente si esta previsto transferir datos fuera de la Unién Europea [UE] y/o
utilizar bases de datos compartidas de forma telematica con otros centros o
investigadores); los procesos e instrumentos de uso (programas que se usaran para el

analisis o procesamiento de los datos), etc.

Asimismo, debe considerarse lo que dice la disposiciéon adicional primera de la

LOPDGDD:

«En los casos en los que un tercero preste un servicio en régimen de concesion,
encomienda de gestién o contrato, las medidas de seguridad se corresponderan con las
de la Administraciéon publica de origen y se ajustaran al Esquema Nacional de

Seguridad».

Debe consultarse, por tanto, si la plataforma dispone del certificado de cumplimiento

del ENS con el nivel requerido por el proyecto.

Si el tratamiento de los datos personales se realiza desde el sector publico, deberia
tenerse en cuenta por qué se contrata a una empresa privada y no a otra y adecuarse al
espiritu de las leyes que rigen los contratos del sector publico, ademas de evitar

conflictos de interés en la contratacion.
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Nunca se deberan publicar datos personales sin el consentimiento expreso de las
personas a quien correspondan los datos, dado que la publicaciéon supondra una

transferencia a terceros de datos personales no reversible.

(15.2) En la medida de lo posible, los datos personales deben

seudonimizarse o anonimizarse

En la medida de lo posible, los datos personales deben seudonimizarse o anonimizarse
(ver pautas (12.3) sobre seudonimizacion y (12.4) sobre anonimizacién*) cuando antes
y explicar dicho proceso en el protocolo de investigacion y en la hoja de informacion.
Si no es adecuado seudonimizar o anonimizar los datos personales, debe justificarse

debidamente.

(15.3) Tratamiento de categorias especiales de datos personales

EIRGPD (art. 9.1) prohibe el tratamiento de categorias especiales de datos personales,

que define asi:

«datos personales que revelen el origen étnico o racial, las opiniones politicas, las
convicciones religiosas o filosoficas, o la afiliacién sindical, [...] datos genéticos, datos
biométricos dirigidos a identificar de manera univoca a una persona fisica, datos
relativos a la salud o datos relativos a la vida sexual o la orientacién sexual de una persona

fisica»

Sin embargo, contempla excepciones, como cuando se obtiene el consentimiento
explicito de la persona o cuando ella ha hecho publicos los datos. Cuando se pretenda
utilizar este tipo de datos de categoria especial, en el protocolo se debera justificar su
necesidad y explicar las medidas de seguridad para protegerlos, y en el formulario de
consentimiento, incluir una casilla especifica para que los participantes puedan

consentir a este tratamiento de datos (ver pauta (35.3) sobre el contenido del

formulario de consentimiento™).
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(15.4) Nombre de la organizacion responsable del tratamiento de los datos
personales e informacion de la forma de contactar con ella para

ejercer los derechos ARSLOP, si procede

Si la investigacion se realiza en el marco de una organizaciéon (por ejemplo, una
universidad), esta suele ser la responsable del tratamiento de los datos personales, con

lo cual deben seguirse los procedimientos establecidos por dicha organizacion.”

Existen proyectos de investigacion multiinstitucionales en los que todas o varias de las
instituciones que participan en el proyecto son corresponsables del tratamiento de
datos, dado que definen de manera conjunta la finalidad y los medios del tratamiento.
También pueden existir proyectos de investigaciéon en colaboraciéon con empresas
(como los derivados del articulo 60 de la Ley Organica del Sistema Universitario)™ en
los que estas adoptan el rol de responsable del tratamiento y la universidad o centro de
investigacion, el de encargado del tratamiento porque tratara los datos por cuenta del

responsable del tratamiento.

En el protocolo y en el documento de consentimiento informado, es necesario indicar
el nombre e informacién de contacto de la organizacion responsable del tratamiento
de los datos, de los procedimientos de ejercicio de los derechos de proteccion de datos
(acceso, rectificacion, supresion, limitacion del tratamiento, oposicion y portabilidad,
también conocidos como «derechos ARSLOP») y de la forma de contactar con el

delegado o delegada de proteccion de datos (DPD) de la organizacion.™

34 Para la Universitat de Girona, ver https://www.udg.edu/ca/protecciodedades/

3 Ley Otganica 2/2023, de 22 de marzo, del Sistema Universitatio.
https://www.boe.es/buscat/act.php?id=BOE-A-2023-7500

36 El responsable del tratamiento es la persona fisica o juridica, autoridad publica, servicio u otro
organismo que en el ejercicio de su actividad trata datos de caracter personal. El encargado de
tratamiento es la persona fisica o juridica, servicio u organismo que en el ejercicio de su actividad
trata datos de caracter personal que son responsabilidad del responsable del tratamiento. E1 DPD
es un profesional con conocimientos especializados de la normativa y practica en materia de
proteccion de datos, cuya funcién es ayudar al responsable o al encargado de tratamiento. Puede ser
interno o externo, y debe estar en condiciones de desempefiar sus funciones de manera

independiente (art. 4.7, 4.8 y 37 del RGPD).
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(15.5) Nombre de la persona o personas especificamente responsables del
tratamiento de los datos personales e informaciéon de la forma de

contactar con ellas para ejercer los derechos ARSLOP

El protocolo y la hoja de informacion deben informar adecuadamente del nombre de
la persona o personas especificamente responsables del tratamiento de los datos
an6nimos y de la forma de contactar con ella para cualquier cuestiéon que consideren

necesaria y de los procedimientos para poder ejercer los derechos ARSLOP.

(15.6) Si la investigacion se realiza en el marco de una organizacion, los

datos de contacto deben ser institucionales, no particulares

(15.7) A donde dirigirse para obtener mas informacion sobre el tratamiento

de los datos personales

En cualquier recogida de datos personales, la informaciéon que debe proporcionarse a
las personas participantes sobre el uso y almacenaje de sus datos es muy amplia,” con
lo cual es habitual proporcionarles en una primera fase o capa la informacién mas
relevante e indicarles una forma facil de acceder al resto de informacién (especialmente
en el caso de encuestas en linea o encuestas rapidas en la calle o por teléfono),” que
suele ser comun a todos o casi todos los usos y almacenaje de datos de una

organizacién.3 ?

La primera capa de informacién debe incluir como minimo el nombre del responsable
del tratamiento, la finalidad del tratamiento de los datos personales, la posibilidad de
ejercer derechos y el procedimiento para obtener la informacién completa sobre el

tratamiento de los datos.

37 El art. 13 del RGPD establece la informacion que debera facilitarse cuando los datos personales se
obtengan del interesado.

38 Elart. 11 de ]a LOPDGDD establece que la informacion basica que se proporcionard ha de contener,
al menos, (a) la identidad del responsable del tratamiento y de su representante, en su caso; (b) la
finalidad del tratamiento y (c) la posibilidad de ejercer los derechos de proteccién de datos
establecidos en los art. 15 al 22 del RGPD.

39 Para la Universitat de Girona, ver https://www.udg.edu/ca/protecciodedades/.
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La segunda capa contendra la informacion completa exigida por el RGPD, que ademas
de los campos de la primera debera incluir la base legitimadora del tratamiento, los
destinatarios de los datos (en el caso de comunicacién de datos a otras entidades, que

no incluyen encargados del tratamiento) y los datos de contacto del DPD.

(15.8) Tiempo de conservacion de los datos personales y proceso de

destruccion

El RGPD dice que los datos personales se deben conservar por un plazo de tiempo
limitado sin especificar plazos de conservaciéon concretos, pero hace referencia a la
proporcionalidad como principal limitaciéon de los mismos. Es decir, los plazos de
conservacion deben ser los estrictamente necesarios para cumplir con la finalidad para

la que los datos personales fueron recabados.®

El IP debe determinar el tiempo
durante el cual se guardaran los ficheros con datos personales (entre los cuales se hallan
también los formularios de consentimiento firmados y la tabla de correspondencia, si

la hubiera) para la consecucion de los objetivos para los que fueron recogidos.

Se considera razonable un periodo que permita la finalizaciéon del proyecto, la

publicacién de los resultados, y la eventual auditoria econémica o cientifica.

Una practica habitual en el caso de datos seudonimizados es eliminar la tabla de
correspondencia una vez ha concluido el perfodo de conservaciéon de los datos
personales, de tal modo que la tabla de datos pase a contener datos anénimos (sin
posibilidad de reidentificar a las personas a quien corresponden) y el RGPD deje de

ser aplicable. Esta manera de proceder no siempre es posible.

Ademas del periodo de conservacién, en el protocolo de investigacion debera
confirmarse que la destruccién de los ficheros se realizard a través de procedimientos

que cumplan las medidas de seguridad relevantes.

40 El RGPD y la LOPDGDD establecen excepciones a la norma y permiten ampliar los plazos de
conservacion de los datos personales cuando los datos puedan tener interés publico, historico,
cientifico, estadistico o informativo. En cualquier caso, siempre que sea posible, estos datos deben
anonimizarse para impedir la identificacién de las personas a las que pertenecen.
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(15.9) Limitacion de la finalidad de los datos personales

Prima facie, los datos personales unicamente se pueden usar para los fines para
los que se obtuvieron y para los cuales se posee el consentimiento informado
de la persona. Si quiere usatlos para otros fines sin haberlos anonimizado, debe
pedirse de nuevo el consentimiento informado de la persona. Sin embargo, el

considerando 33 del RGPD reconoce lo siguiente:

«[c]on frecuencia no es posible determinar totalmente la finalidad del tratamiento de los
datos personales con fines de investigacion cientifica en el momento de su recogida. Por
consiguiente, debe permitirse a los interesados dar su consentimiento para determinados
ambitos de investigacion cientifica que respeten las normas éticas reconocidas para la
investigacion cientifica. Los interesados deben tener la oportunidad de dar su
consentimiento solamente para determinadas areas de investigacién o partes de

proyectos de investigacion, en la medida en que lo permita la finalidad perseguida.»

Asimismo, el preambulo de la LOPDGDD, al negar la posibilidad del
consentimiento tacito, dice que en «el consentimiento del afectado para una
pluralidad de finalidades sera preciso que conste de manera especifica e

inequivoca que se otorga para todas ellasy.

Los participantes potenciales deberan ser informados de la finalidad de los
datos. Se puede afiadir una casilla especifica para solicitar consentimiento para
usar los mismos datos con otras finalidades (ver plantilla de documento de

consentimiento).

(15.10) Utilizacion de datos para fines distintos a aquellos para los que

fueron obtenidos

En principio, una vez recogidos los datos con una finalidad, si se quieren usar
para otra serd necesario recabar de nuevo el consentimiento de las personas,
después de informarles de la nueva finalidad de los datos («principio de

limitacion de la finalidady).

El RGDP permite excepciones al principio de limitaciéon de la finalidad,

cuando sea con «fines de archivo en interés publico, fines de investigacion
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cientifica e histérica o fines estadisticos» (art. 5.1.b), pero para ello debera

cumplirse la normativa aplicable y establecer medidas adecuadas.” El art. 6.4

del RGPD dice al repecto:

«4. Cuando el tratamiento pata otro fin distinto de aquel para el que se recogieron los
datos personales no esté basado en el consentimiento del interesado o en el Derecho
de la Unién o de los Estados miembros que constituya una medida necesaria y
proporcional en una sociedad democratica para salvaguardar los objetivos indicados en
el articulo 23, apartado 1, el responsable del tratamiento, con objeto de determinar si el
tratamiento con otro fin es compatible con el fin para el cual se recogieron inicialmente

los datos personales, tendra en cuenta, entre otras cosas:

a) cualquier relacion entre los fines para los cuales se hayan recogido los datos

personales y los fines del tratamiento ultetior previsto;

b) el contexto en que se hayan recogido los datos personales, en particular por lo que

respecta a la relacion entre los interesados y el responsable del tratamiento;

¢) la naturaleza de los datos personales, en concreto cuando se traten categotias
especiales de datos personales, de conformidad con el articulo 9, o datos personales

relativos a condenas e infracciones penales, de conformidad con el articulo 10;
d) las posibles consecuencias para los interesados del tratamiento ultetior previsto;

e) la existencia de garantias adecuadas, que podrin incluir el cifrado o la

seudonimizacién.»

Si se pretende utilizar un conjunto de datos con una finalidad distinta a la
original sin volver a solicitar el consentimiento de los participantes, se
recomienda consultar con el DPD de la institucién para asegurar que se dan
las condiciones relevantes y se toman las medidas oportunas para cumplir con

la normativa de protecciéon de datos.

4Y el apartado 1 del art. 89 del RGPD dice: «El tratamiento con fines de archivo en interés publico,
fines de investigacion cientifica o histérica o fines estadisticos estara sujeto a las garantias adecuadas,
con arreglo al presente Reglamento, para los derechos y las libertades de los interesados. Dichas
garantias haran que se disponga de medidas técnicas y organizativas, en particular para garantizar el
respeto del principio de minimizacién de los datos personales. Tales medidas podran incluir la
seudonimizacién, siempre que de esa forma puedan alcanzarse dichos fines. Siempre que esos fines
pueden alcanzarse mediante un tratamiento ulterior que no permita o ya no permita la identificacion
de los interesados, esos fines se alcanzarin de ese modo..
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Existen grupos de investigacion que guardan datos personales de proyectos
anteriores para usarlos en posibles proyectos futuros. En estos casos se debe
considerar que se realizan dos tratamientos de datos: uno consiste en la
ejecucion del proyecto inicial, que justifico la recogida de los datos; y el otro
en la incorporacion de estos datos en un repositorio para posibles proyectos
futuros. Por lo tanto, se debe solicitar un consentimiento especifico del
participante para cada uno de estos dos tratamientos. Teniendo en cuenta el

considerando 33 del RGPD (ver pauta (15.9) sobre la licitacién de la finalidad

de los datos personales*), esto es viable unicamente si los datos se van a utilizar

para proyectos de investigacion de una misma area de conocimiento.

(15.11) Transferencias de datos personales fuera de la institucion

Para compartir datos personales fuera de la institucién se requiere el
consentimiento de los participantes y un convenio o contrato con la institucién
receptora de los mismos. No obstante, ceder datos personales a una persona
0 empresa a quien encargamos un tratamiento (por ejemplo, realizacion de
encuestas o transcripcion de entrevistas) no se considera transferencia de datos

y no precisa de dicho consentimiento.

Cuando la instituciéon destinataria de los datos esta fuera del Espacio
Econémico Europeo (los paises de la UE mas Liechtenstein, Islandia y
Noruega), hablamos de transferencia internacional de datos. Una transferencia
internacional de datos unicamente puede darse si se cumple alguna de las

condiciones previstas en el capitulo V del RGPD.

Con algunos paises la Comisiéon Europea ha establecido una «Decision de
adecuaciony, que establece que la legislacion en materia de privacidad de dichos
paises proporciona un nivel de seguridad adecuado. En estos casos la
transferencia no requerird ninguna autorizacion especifica.” Es importante
leer el acuerdo de adecuacidn, dado que puede tener especificidades que
afecten la transferencia que se plantea. Por ejemplo:, en el caso de Canada

existe un tratamiento distinto en funcidon de la naturaleza de la entidad
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receptora, y Japon acepta el uso para investigacion de datos académicos sin

necesidad de consentimiento de las personas interesadas.

En el caso de plantearse una transferencia internacional de datos a una
instituciéon de un pais sin decisiéon de adecuacion, hay que analizar cuél de los
procedimientos establecidos en el RGPD es de aplicacion. Se debera consultar

siempre con el DPD de la institucién antes de tomar una decision.

Para importar datos personales de terceros paises, es necesario cumplir con la
regulaciéon en materia de protecciéon de datos del pafs o paises de donde se
reciban los datos. Para el uso y almacenaje de esos datos, también se debera

cumplir la legislacién europea.

(15.12) Evaluacion de impacto relativa a la proteccion de datos (EIPD)

El art. 35 del RGPD obliga a los responsables de tratamientos de datos a
realizar una EIPD cuando sea probable que el tratamiento suponga un riesgo
alto para los derechos y las libertades de las personas.”” E1 RGPD no describe
qué se entiende por riesgo alto; se limita a dar una lista de tres casos en los que

la EIPD es obligatoria:

1. Evaluacién sistematica y exhaustiva de aspectos personales de
personas fisicas que se base en un tratamiento automatizado, como la
elaboraciéon de perfiles, y sobre cuya base se tomen decisiones que
produzcan efectos juridicos para las personas o que les afecten

significativamente de modo similar;

42'También establece esta obligatoriedad el art. 27 de la Directiva (UE) 2016/680 del Patlamento
Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativa a la proteccién de las personas fisicas en lo
que respecta al tratamiento de datos personales por parte de las autoridades competentes para fines
de prevencién, investigacion, deteccion o enjuiciamiento de infracciones penales o de ejecucion de
sanciones penales, y a la libre circulacion de dichos datos
(https:/ /www.boe.es/doue/2016/119/L.00089-00131.pdf.). Dice que se llevari a cabo una
evaluacion de impacto relativa a la intimidad cuando sea probable que el tratamiento «entrafie un
alto riesgo para los derechos y libertades de las personas fisicasy.
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2. Tratamiento a gran escala de las categorias especiales de datos, o de los

3.

datos personales relativos a condenas e infracciones penales;

Observacion sistematica a gran escala de una zona de acceso publico.

El RGPD también habilita a las autoridades de control a establecer una lista

de tratamientos que requieren una EIPD. Las autoridades espafiolas de

proteccion de datos han publicado una lista orientativa de once criterios a tener

en cuenta en la decision sobre si un tratamiento precisa de EIPD. Si se

cumplen dos o mas criterios sera necesario hacer una EIPD. Estos once

criterios o caractetisticas son:

1

2)

3)

Tratamientos que impliquen perfilados, valoraciones o predicciones de
sujetos, especialmente cuando se recogen datos personales en
multiples «aspectos relacionados con el rendimiento en el trabajo, la
situacién econdmica, la salud, las preferencias o intereses personales,
la fiabilidad o el comportamiento, la situacién o los movimientos del
interesado». Ejemplo: un proyecto que analiza exhaustivamente los
datos de una persona (historial sanitario, datos genéticos, historial
laboral, habitos de vida) para predecir el grado de propension a

determinadas enfermedades.

Tratamientos que impliquen la toma de decisiones automatizadas o
que contribuyan en gran medida a la toma de estas decisiones,
incluyendo cualquier tipo de decisién que impida a una persona ejercer
un derecho o tener acceso a un bien o servicio o formar parte de un
contrato. Ejemplo: un tratamiento automatizado que puede dar lugar

a exclusion de una oportunidad laboral o una matricula universitaria.

Tratamientos que impliquen la observacién, monitorizacion,
supervision, geolocalizacion o control del participante de forma
sistematica y exhaustiva, incluida la recogida de datos personales y
metadatos a través de redes, aplicaciones o en zonas de acceso publico.
También el procesamiento de identificadores unicos que permiten la

identificacion de usuarios de servicios de la sociedad de la informacién
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4

5)

0)

7)

8)

como pueden ser los servicios web, TV interactiva, aplicaciones
moviles, etc. Ejemplo: un  proyecto que  monitorice
ininterrumpidamente la actividad digital de una persona para analizar

sus reacciones.

Tratamientos que impliquen el uso de datos biométricos para
identificar de manera Gnica a una persona. Ejemplo: un proyecto que

recoja patrones faciales de los participantes.

Tratamientos que impliquen el uso de datos genéticos para cualquier
fin. Ejemplo: un proyecto que realice secuenciaciéon del genoma a

partir de muestras de los participantes.

Tratamientos que impliquen datos personales de categoria especial,
datos penales o de solvencia financiera. Ejemplo: un proyecto que

recoja las opiniones politicas de los participantes.

Los datos biométricos y los datos genéticos son también datos de
categoria especial. Por lo tanto, si se tratan dichos datos,
obligatoriamente hara falta una EIPD puesto que se daran
simultaneamente la condicién general de tratamiento de datos de

categoria especial y la especifica de tratamiento de estos datos.

Tratamiento de datos personales a gran escala. Para determinar si un
tratamiento es a gran escala, hay que tener en cuenta los siguientes
factores: el numero de personas afectadas (en términos absolutos o
relativos), el volumen o la variedad de datos personales, la duraciéon o
permanencia de la actividad de tratamiento de datos personales y el
alcance geografico de la actividad de tratamiento. Ejemplo: un
proyecto de mejora académica que trate los registros de actividad en el

campus virtual de todos los estudiantes de una universidad.

Tratamientos que impliquen la asociacién, combinacién o enlace de
registros de bases de datos personales de dos o mas tratamientos con

finalidades o responsables distintos. Ejemplo: un estudio que combine
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datos del historial laboral con datos sociodemograficos y de salud

proporcionados por instituciones distintas.

9) Tratamientos de datos personales relativos a personas en situacion de
especial vulnerabilidad: nifias y nifios, alumnado, personas adultas con
enfermedades mentales o deterioro cognitivo, personas en situacién
de discapacidad, personas mayores, pacientes, solicitantes de asilo,
victimas de violencia de género, asi como sus descendientes y personas
que estén bajo su guardia y custodia y cualquier otra situacién en la que
se detecte un desequilibrio de poder entre los participantes y el
responsable del tratamiento. Ejemplo: un proyecto que implique la

participacion de alumnado de primaria.

10) Tratamientos que impliquen la utilizacién de nuevas tecnologias o un
uso innovador de tecnologias consolidadas, incluyendo la utilizacién
de tecnologias a una nueva escala, con un nuevo objetivo o
combinadas con otras, de manera que suponga nuevas formas de
recogida y utilizacién de datos personales con riesgo para los derechos
y libertades de las personas. Ejemplo: la aplicacién de inteligencia
artificial para la mejora de un procedimiento que trata datos

personales.

11) Tratamiento de datos personales que impiden a los participantes
ejercer sus derechos, utilizar un servicio o ejecutar un contrato.

Ejemplo: investigaciones encubiertas que recojan datos personales.

Diversas autoridades de protecciéon de datos, como la Agencia Espafiola de
Protecciéon de Datos, la Autoritat Catalana de Proteccié de Dades y la
autoridad francesa (Commission Nationale de 'Informatique et des Libertés)

ofrecen herramientas de ayuda para realizar la EIPD.** Ademis, algunas

4 https://apdcat.gencat.cat/es/documentacio/programari/aipd-programari/

44 https://apdcat.gencat.cat/ca/drets i obligacions/responsables/obligacions/avaluacio-impacte-

relativa-proteccio-dades
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universidades tienen su propia plantilla. Una EIPD debe incluir la opinién del

DPD de la institucién y debe someterse a la evaluacion del CEL

En caso de que el tratamiento de datos personales sea considerado de riesgo
alto, el IP debe prever y comprometerse a aplicar las medidas de seguridad
necesarias para reducir el nivel de riesgo a medio o bajo. Para ello, puede no
ser suficiente con garantizar la seguridad del tratamiento a través de
plataformas seguras y certificadas, sino que sea necesario bajar el nivel de
riesgo a través de otras medidas que reduzcan la probabilidad o el impacto de
un incidente, por ejemplo, restringiendo el acceso a ciertos tipos de datos
personales, anonimizando los datos en el menor tiempo posible, evitando

tratar algin tipo de dato personal especialmente sensible, etc.

(16) Datos personales obtenidos de internet

El uso de datos de internet, y especialmente de redes sociales, para la investigacion se
ha popularizado debido a la accesibilidad y cantidad masiva de estos datos y a la relativa
facilidad con la que se pueden recoger. Sin embargo, genera varios dilemas éticos sobre
los que, de momento, no hay consenso, a pesar de algunos intentos de ofrecer
recomendaciones o aplicar nuevos marcos de anilisis.” Parte de la complejidad del
problema se halla en determinar si la investigacion con datos de redes sociales (es decir,
que recoge datos sin interactuar con las personas que los han producido y, por lo tanto,
sin pedirles su consentimiento para participar en el proyecto) constituye investigacion
con humanos y, por lo tanto, se deberian aplicar los principios éticos correspondientes.
Muchos investigadores operan como si no lo fuera; es decir, como si se tratara de datos
de dominio publico, anénimos y reutilizables libremente. Sin embargo, esta claro que

provienen de humanos, que en muchos casos se deben considerar datos personales

45 TOWNSEND, L.; WALLACE, C. (2016): Social Media Research: A Guide to Ethics. Aberdeen: The University
of Abetdeen. https://www.gla.ac.uk/media/Media_487729_smxx.pdf

ZIMMER, M. (2018): «Addressing conceptual gaps in big data research ethics: An application of
contextual integtrity». Social Media + Society 18: 1-11.
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segun la definicién del RGPD y que su uso puede suponer riesgos para las personas

que los han compartido o difundido.

Si consideramos que se trata de investigacién con humanos y/o con datos personales,
se deberia obtener el consentimiento informado, pero no siempre es practico ni posible
ni, cuando lo es, esta claro en qué momento debe solicitarse y cémo se deben gestionar
las publicaciones o cuentas borradas (es decir, si se deben interpretar como una retirada
del consentimiento y borrar los datos). Ademas, en algunos casos, solicitar el
consentimiento podtia suponer un riesgo para los investigadores.* El hecho de que
los términos y condiciones que los usuarios de una red social aceptan incluyan la
posibilidad de usar los datos para fines de investigaciéon no exime a los investigadores

de plantearse obtener el consentimiento para su proyecto concreto.

Cuando una investigacién implique la recogida de datos publicados en internet, los
investigadores deberan justificar su necesidad y describir detalladamente como se
gestionaran los datos (especialmente si se trata de datos personales), si se solicitara el
consentimiento de los usuarios (si no, se debera justificar la decision) y las medidas de
seguridad para proteger los datos y a los usuarios, teniendo en cuenta la dificultad de

anonimizar los datos de redes sociales.?’

5. Investigaciones encubiertas, con engafio u ocultamiento de

informacion

La obligacién ética y juridica del consentimiento informado entra en conflicto con

algunos métodos cientificos de investigaciéon que requieren ocultamientos para no

46 Fuchs sefiala un conflicto entre los «fundamentalistas de la ética» (que opinan que se debe obtener
consentimiento para cada dato usado) y los «positivistas del big data» (que consideran que los datos
son publicos) y se posiciona a favor de guias realistas que tengan en cuenta los principios éticos pero
que permitan llevar a cabo la investigacién (FUCHS, C. (2018): «“Dear Mr. Neo-Nazi, Can you please
give me your informed consent so that I can quote your fascist tweet?””: Questions of social media
research ethics in online ideology critique» en MEIKLE, G. (ed.): The Routledge Companion to Media and
Alctivism, Londres y Nueva York: Routledge. 385-394.).

47 MASON, S.; SINGH, L. (2022): «Reporting and discoverability of “Tweets” quoted in published
scholarship: current practice and ethical implications». Research Ethics 18(2): 93—168.
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provocar sesgos en la investigacion. Para que el consentimiento sea valido, los
participantes deben recibir informaciéon veraz y completa sobre lo que implica la
participacion, los riesgos y beneficios, los objetivos del estudio, etc. Sin embargo, esto
no se cumple en la investigaciéon encubierta (los investigadores observan situaciones
de incognito, sin identificarse delante de las personas observadas ni explicarles sus
objetivos) ni en los estudios que requieren engafio u ocultar detalles (se da informacién
falsa o incompleta o se omiten detalles importantes con el objetivo de no sesgar los

resultados o el comportamiento de los participantes).

Al violar principios basicos de la ética de la investigacion, estos métodos solo se deben
utilizar de manera excepcional, cuando esté justificado y se tenga el aval de un CEL

Cuando sea posible, se procurara el consentimiento de las personas a posteriori.

(17) Investigaciones encubiertas

Prima facie, debe evitarse la observacion encubierta porque atenta contra la intimidad
de las personas y es contraria a los principios de respeto, consentimiento, veracidad,
honestidad y transparencia. Sin embargo, en algunos estudios del ambito de la
sociologfa, la psicologia, la psiquiatria, la antropologia, etc., puede ser necesaria para la
consecuciéon de los objetivos o porque no es posible informar a las personas

observadas. Segun el codigo de ética de la International Sociological Association:

«la investigacion encubierta se deberfa evitar en principio, excepto si es el Gnico
método para obtener informacién, y/o cuando el acceso a las fuentes de

informacién habituales esté bloqueado por las personas que estan en el poder.»*
., . . .. g
Para poder usar la observaciéon encubierta se deben cumplir estas condiciones:*

1. La observacion encubierta es estrictamente necesaria metodolégicamente (no

hay otra manera conocida de lograr los mismos resultados o parecidos).

4 INTERNATIONAL SOCIOLOGICAL ASSOCIATION. 2001. Code of Ethics. https://www.isa-
sociology.org/en/about-isa/code-of-ethics. (La traduccion es nuestra).

49 - Lo o e .
Ver seccién 3.2 («Covert researchw) de la guia citada Etbics in Social Science and Humanities.
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La investigacién va a aportar un conocimiento cientifico relevante del colectivo
sobre el cual se realiza, y los riesgos para las personas observadas no son

superiores a los riesgos que se hallan en la vida cotidiana.

De la observacion solo se obtienen datos anénimos, nunca datos personales

que puedan identificar a la persona.

La observacién no interfiere de manera significativa ni causa ni causara ningin
dafo, molestia, vergiienza o enfado razonables a las personas observadas. Se
debe ser especialmente cuidadoso en los procedimientos de observaciéon y en

el anonimato.

La observacién se realiza en espacios publicos en los cuales saberse o
imaginarse observado por personas desconocidas no vulnera el derecho a la
intimidad. Cuando la observacion se realice en lugares publicos o privados de
acceso controlado (museos, bibliotecas, centros civicos, escuelas, piscinas,
etc.), se debera solicitar la autorizacion informada de la direccidn, a no ser que

haya razones cientificas que aconsejen no hacetlo.

Siempre que sea posible, se informara a las personas observadas

posteriormente y se obtendra su consentimiento.

(18) Investigaciones con engafio u ocultamiento de informaciéon

En la investigacién con engafio o informacion parcial, a diferencia de la investigacion

encubierta, si se les suele facilitar cierta informacién y pedir el consentimiento a los

participantes, aunque en la hoja de informacién se omiten detalles relevantes o se

manipula la informacién para que el participante ignore ciertos aspectos. Esto conlleva

un riesgo alto de erosionar la confianza que las personas depositan en la ciencia y en

los investigadores. En consecuencia, es necesaria una justificacion solida para usar

estos métodos.

De entrada, pues, no es admisible el engafio o la ocultacién de datos significativos en

el proceso de informacién a las personas a las cuales se invita a participar en una

investigacién porque son contrarios a los principios de respeto y honestidad y a los
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derechos de libertad, intimidad y dignidad de la persona. Sin embargo, como en
algunos estudios sobre el comportamiento de las personas puede ser necesario engafar
u ocultar informacion a los participantes para evitar condicionar su manera de actuar,

pueden hacerse excepciones siempre que se cumplan estas condiciones: 30

1. El engafio u ocultamiento de informacién es estrictamente necesario
metodologicamente (no hay otra manera conocida de lograr los mismos

resultados o parecidos).

2. La investigacion va a aportar un conocimiento cientifico relevante del
colectivo sobre el cual se realiza, y no se detectan riesgos de dafio para los

participantes superiores a los que existen en la vida cotidiana.

3. Siempre que no afecte a los resultados, se informara a los participantes de
que algunos aspectos de la investigacion no les seran revelados hasta que

esta concluya.

4. El engafio u ocultamiento de informacién no causara ningun dafio a las

personas.

5. Seinformara de la verdad o de lo no dicho una vez finalice la investigacion,
o antes si es posible (lo que se conoce como debriefing en inglés), y esto no
va a provocar ningun dafio, molestia o enfado razonable a las personas que

han participado en la investigacion.

6. Siempre que sea posible técnicamente, una vez informados, los
participantes que lo deseen podran solicitar que se retiren todos los datos
que se han obtenido de ellos. En este tipo de estudios, por lo tanto, la
anonimizacién no es posible hasta que se haya obtenido nuevamente el

consentimiento después del debriefing.

>0 Ver seccion 3.1 («Use of deception») de la guia citada Ezbics in Social Science and Humanities.
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7. Si participan personas en situacion de especial vulnerabilidad, la
investigaciéon no puede realizarse con eficacia comparable con personas

que no se hallen en esta situacion.

8. Cuando el engafio u ocultamiento afecte a menores de edad o personas
adultas con medidas legales de apoyo, los tutores o curadores deberan

conocer la verdad o disponer de toda la informacion.

9. El estudio debe ser especialmente sensible en el cuidado de las personas a

las cuales se engana u oculta informacion.

Ademas de justificar la necesidad de utilizar estos métodos y describir las medidas de
seguridad para proteger a los participantes en el protocolo, la solicitud de revision ética
debera detallar el procedimiento de debriefing y adjuntar la doble documentacién de
consentimiento (la inicial, con el engafio o informacién parcial, y la final con toda la

informacion).

6. Inteligencia artificial (TA)

(19) * Pendiente

7. Cuestiones econémicas y posibles conflictos de interés

(20) Aspectos econoémicos relevantes

En el protocolo de investigacién o en una memoria aparte debe informarse de los
aspectos econémicos del proyecto de forma clara y veraz. Esto incluye especificar los

siguientes aspectos, si procede:

1. las fuentes de financiacién si existen y, si no, se indica que no hay,
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2. las retribuciones extraordinarias que recibiran los investigadores (no las

ordinarias),

3. las compensaciones, retribuciones o regalos que van a recibir las personas

participantes,
4. el impacto econémico que pueden tener los resultados de la investigacion.

Si los investigadores tienen una relaciéon contractual ordinaria con la universidad (o
con la organizaciéon en el marco de la cual se realiza el estudio), el protocolo de
investigaciéon o la memoria econémica debera especificar que la investigaciéon forma
parte de sus responsabilidades laborales y, por lo tanto, de su retribucién econémica
ordinaria. Ademas, las fuentes de financiacién del proyecto y la compensacion que
recibiran los participantes y las condiciones para recibirla, deberan aparecer también

en la hoja de informacién para las personas y organizaciones participantes.

(21) Conflictos de interés

Algunas investigaciones pueden ser motivo de importantes intereses econéomicos.
Existe un conflicto de interés cuando un investigador o investigadora puede no tener
la imparcialidad necesaria para la ejecuciéon de un proyecto o su integridad cientifica se
puede ver comprometida debido a relaciones personales o posibles ganancias
econémicas u otros beneficios personales.” Esto puede generar sesgos y afectar varios
aspectos de la investigacion, desde decisiones metodolégicas relacionadas con la
seleccion de participantes o los métodos de analisis a como se presentan y diseminan

los resultados.

Los CEI deben ser informados de la posible existencia de conflictos de interés parar

valorarlos y proponer controles para asegurar la transparencia y honestidad cuando sea

51 «A conflict of interest in research exists when the individual has interests in the outcome of the
research that may lead to a personal advantage and that might therefore, in actuality or appearance,
compromise the integrity of the research» (p. 38 en INSTITUTE OF MEDICINE AND NATIONAL
RESEARCH COUNCIL. (2002): Integrity in Scientific Research: Creating an Environment That Promotes
Responsible Conduct. Washington, DC: The National Academies Press.
https://doi.otg/10.17226/10430).
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necesario. Igualmente, si no existe ningin conflicto de interés, se debera declarar

explicitamente.

(22) La relacion entre beneficios econdémicos, retribuciones vy

compensaciones economicas, riesgos, molestias y condiciones de

participacion

En las investigaciones que generan o pueden generar, a corto o medio plazo, beneficios

econdmicos, ya sea directamente a los investigadores o a terceros, el CEI debe valorar

la relacién que se produce entre estas variables:

> N

los beneficios econémicos que genera o puede generar la investigacion;
las retribuciones extraordinarias que recibiran los investigadores, si las hubiera;
los riesgos y molestias a los que se somete a las personas participantes;
los términos en los que se invita a participar a las personas (motivos,
voluntariedad, posibles compensaciones o retribuciones econémicas,
referencia al impacto econdémico que pueden tener los resultados de la

investigacion, etc.).

La invitacién a participar voluntariamente en un proyecto de investigacion apelando a

los beneficios sociales que puede comportar no puede esconder o minimizar, si los

hay, los posibles beneficios econémicos que la investigacién reporta o reportara a las

organizaciones, a los investigadores o a terceros.

(23) Compensacion o retribucion a la participacion

Ningun proyecto de investigacion debe suponer gastos econémicos, ni directa ni

indirectamente, a los participantes y, cuando sea asi, deberan abonarse. Por otra parte,

las compensaciones, econdémicas o de otro tipo, no deberfan suponer un incentivo para

participar en un proyecto de investigacion, puesto que puede llevar a la sobreutilizacion

de colectivos en situaciéon de pobreza o de desempleo, como los estudiantes. Este

aspecto es especialmente importante cuando la investigacion tiene riesgos o molestias,

ya que un incentivo podria llevar a los participantes a menospreciar estos riesgos.
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A veces no es facil distinguir entre una retribucién econémica u de otro tipo que
compense las molestias generadas por la investigacion y un incentivo que estimule la
participacion y que, si es excesivo, puede constituir un tipo de coercién o influencia
indebida al limitar la libertad de los participantes potenciales a rechazar la participacion.
Por ello, cuando haya algin tipo de retribucién, debera estar en consonancia con el
tipo de participacién, el tiempo invertido, los gastos incurridos por parte de los
participantes, el perfil de los participantes, las costumbres y los salarios locales, etc. El
CEI valorara la propuesta de compensacion atendiendo a posibles gastos, riesgos y
molestias y situacion de especial vulnerabilidad de las personas a las cuales se invita a
participar, a fin de evitar cualquier explotaciéon de su situacion. Ultilizar incentivos
puede ser aceptable siempre y cuando un proyecto no presente ningun tipo de riesgo

para los participantes.

La compensacion se describira en el protocolo y en la hoja de informacién que se
facilitara a los participantes. También debera constar si la compensacion requiere la
participacion total o si se ofrecera compensacion para la participacion parcial (y, en ese

€aso, si se prorrateara o no).

8. Investigaciones fuera de la Unién Europea (UE)

Los proyectos de investigacion que implican la realizacion de actividades en pafses de
fuera de la UE o la inclusion de participantes de fuera de la UE pueden plantear riesgos
tanto para los participantes, como los investigadores y los paises o comunidades donde

se desarrolla el proyecto.”

52 Ver seccién 6 («Non-EU countries») de la guia citada EU Grants. How to Complete Your Ethics Self-
Assessment.
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(24) Estandares éticos y legislacion relevante

Las investigaciones que impliquen paises de fuera de la UE deberan cumplir el mismo
estandar de calidad ética y juridica que las que se realizan en la UE y que son las que
sefiala esta guia y establece la legislacion vigente. Ademas, si el estandar de calidad del
pais o paises de fuera de la UE implicados es superior al que se establece en esta guia
y en las leyes de la UE y del Estado espafiol, se hara constar en el protocolo de
investigaciéon y las pautas del protocolo de investigaciéon se sustituirin o
complementaran por las que ofrecen mayor calidad y garantias, que deberan cumplirse

en todo el proceso de investigacion (no solo en las partes que se realicen en dicho pafs).

Cuando la investigacion se desarrolle en contextos de recursos escasos, se debera seguir
el Global Code of Conduct for Research in Resource-Poor Settings, > que establece
recomendaciones y pautas para evitar el ethics dumping, la practica de llevar a cabo
investigacién no ética o poco ética en pafses sin regulacion o con regulacion laxa sobre
ética de la investigacion por parte de investigadores de paises con una regulaciéon mas
estricta. Entre otras cuestiones, este coédigo de conducta remarca la importancia de
solicitar revision ética en el pais en cuestion independientemente de si el proyecto ya
ha recibido el aval de un CEI en el pais de origen y de incluir a las comunidades y

participantes locales en el proceso de investigacion mas alla de su rol como sujetos.

(25) Seguridad y plan de gestion de riesgos

Cuando la investigaciéon incluya trabajo de campo en paises fuera de la UE, es
aconsejable consultar y seguir las recomendaciones de viaje del Ministerio de Asuntos
Exteriotres, Unién Europea y Cooperacion vigentes para el pais en cuestion.” Si el pais
al que se pretende viajar se considera poco seguro por el motivo que sea o cuando el

proyecto plantee ciertos riesgos, se debera elaborar un plan de gestion de riesgos que

53 Op. cit.

>4 Se pueden consultar en:
https:/ /www.extetiores.gob.es/es/ServiciosAlCiudadano /Paginas/Recomendaciones-de-
viaje.aspx
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se sometera a la revision del CEI para garantizar la seguridad de los participantes y los

investigadores (ver pauta (2) sobre riesgos v beneficios*).

(26) Plan para distribuir los beneficios (cumplimiento del Protocolo de

Nagoya y del Reglamento APS)

En los proyectos de investigacion en que sea aplicable el Profocolo de Nagoya, el IP debera
presentar una declaraciéon de cumplimiento, tal como establece el art. 7 del Reglamento
APS, es decir, un plan para asegurar que los beneficios de la investigaciéon se
distribuyan de manera justa y equitativa con los participantes o comunidades de las que

provienen, especialmente cuando se lleve a cabo en paises con menos recursos.

El Convenio sobre la Diversidad Biologica de las Naciones Unidas sobre el Medio
Ambiente y el Desarrollo (1992)> es el tnico instrumento internacional que aborda de
manera exhaustiva la diversidad biolégica. Sus tres objetivos son (i) la conservacion de
la diversidad biolégica, (i) la utilizacién sostenible de sus componentes y (iii) la
participacion justa y equitativa en los beneficios que se deriven de la utilizacién de
recursos genéticos. Para dar mayor impulso al logro del tercer objetivo, Naciones
Unidas aprobé en 2011 el Protocolo de Nagoya sobre Acceso alos Recursos Genéticos
y Participacion Justa y Equitativa en los Beneficios que se Deriven de su Utilizacion al

Convenio sobre la Diversidad Biologica.™

El Protocolo de Nagoya intenta reforzar el cumplimiento de las normas nacionales de
acceso de los pafses proveedores de recursos genéticos mediante la exigencia de
medidas de cumplimiento y seguimiento en los terceros paises donde se utilicen dichos
recursos genéticos. Todos los paises se comprometen a establecer medidas para
asegurar que los recursos genéticos utilizados dentro de su jurisdiccion hayan sido
accedidos de conformidad con el marco nacional del pafs proveedor,

comprometiéndose asi a luchar en su jurisdiccién contra la biopiraterfa.

55 Se puede consultar aqui: https://www.cbd.int/doc/legal/cbd-es.pdf

5% Se puede consultar aqui: https://www.miteco.gob.es/es/biodiversidad/temas/recursos-
geneticos/pbl_protocolo_nagoya_tcm30-156090.pdf
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Por su parte y para dar mayor cumplimiento a algunas de las disposiciones del Proocolo
de Nagoya, la UE dispone del Reglamento (UE) n. 511/2014 del Patlamento Europeo
y del Consejo, de 16 de abril de 2014, relativo a las medidas de cumplimiento de los
usuarios del Protocolo de Nagoya sobre al acceso a los recursos genéticos y participacion
justa y equitativa en los beneficios que se deriven de su utilizaciéon en la Union
(conocido como Reglamento APS).”" El objeto de este reglamento es la patticipacion
justa y equitativa en los beneficios que se deriven de los recursos genéticos sobre los
que los Estados ejercen derechos soberanos y a los conocimientos tradicionales
asociados a recursos genéticos a los que se acceda después de la entrada en vigor del
Protocolo de Nagoya en la Unién. También se aplica a los beneficios derivados de la
utilizacién de dichos recursos genéticos y de conocimientos tradicionales asociados a

€S8OS recursos.

9. Consentimiento informado

(27) El consentimiento de las personas

(27.1) La importancia del proceso de informacién y consentimiento

El Informe Belmont incluye, como primer principio, el de respeto a las personas, que se
concreta en dos deberes: (1) reconocer su autonomfia, es decir, respetar sus decisiones
libres e informadas, y (2) proteger aquellas personas con una autonomia limitada. En
la practica este principio implica obtener el consentimiento informado de las personas
que participaran en un estudio. La generalizacion del consentimiento informado y la
creacion de los CEIs surgieron como consecuencia del horror de la investigacion

médica y no médica con seres humanos que, a pesar de que con el nacionalsocialismo

57 Reglamento (UE) 511/2014 del Patlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, relativo
a las medidas de cumplimiento de los usuarios del Protocolo de Nagoya sobre al acceso a los recursos
genéticos y participacion justa y equitativa en los beneficios que se detiven de su utilizacion en la
Unién. https://www.boe.es/doue/2014/150/1.00059-00071.pdf
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del Tercer Reich alcanzé su maxima crudeza, no se limita a esta etapa, pues existia

antes y continu6 después.

El Cddigo de Niiremberg, redactado por el Tribunal Internacional de Nuremberg (1947),
consagro la centralidad del consentimiento informado en la investigacién en su art. 1,

que dice asi:

«El consentimiento voluntario del sujeto humano es absolutamente esencial. Esto
quiere decir que la persona implicada debe tener capacidad legal para dar su
consentimiento; que debe estar en una situacion tal que pueda ejercer su libertad de
escoget, sin la intervencién de cualquier elemento de fuerza, fraude, engafio o cualquier
factor coercitivo o coactivo; y que debe tener el suficiente conocimiento y comprension
del asunto en sus distintos aspectos para que pueda tomar una decision consciente. Esto
ultimo requiere que antes de aceptar una decision afirmativa del sujeto que va a ser
sometido al experimento hay que explicarle la naturaleza, duracién y propésito del
mismo, el método y las formas mediante las cuales se llevard a cabo, todos los
inconvenientes y riesgos que pueden presentarse, y los efectos sobre su salud o persona

que puedan detivarse de su participacion en el experimento.

El deber y la responsabilidad de determinar la calidad del consentimiento recaen en la
persona que inicia, dirige, o implica a otro en el experimento. Es un deber personal y

una responsabilidad que no puede ser delegada con impunidad a otra persona.»

Como se desprende de este texto y de otros codigos, para que el consentimiento sea
valido, la persona debera tener la capacidad legal para consentir y, ademas, debe recibir
informacioén suficiente, clara y comprensible. Ademas, los investigadores deben velar
por que el consentimiento se dé voluntariamente sin coerciéon o influencia indebida y

asegurarse de que la persona es capaz de prestar su consentimiento.

Como su nombre indica, el consentimiento informado consta de dos fases: la
informacién y el consentimiento. Siempre que sea posible, esas dos fases deben darse
en un proceso dialégico entre el investigador y la persona o personas a las cuales se

invita a participar en el estudio.

En el protocolo se debera describir claramente el procedimiento para obtener y
documentar el consentimiento de los participantes y adjuntar una copia de los

materiales que se usaran.
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Cuando la investigacién suponga riesgos o molestias significativas, este proceso debe
hacerse oralmente, a fin de que la persona o personas invitadas a participar puedan
hacer todas las preguntas que consideren necesarias y manifestar sus inquietudes. El
investigador debe transmitir la informacién de forma comprensible, afable, pausada,
veraz, completa y con un lenguaje claro y adaptado a las circunstancias de la persona

o personas a las cuales va dirigida.

Salvo excepciones (ver pauta (37) sobre consentimientos que no se registran mediante

la firma de un documento*), este proceso debe articularse a través de la hoja de
informacién y el formulario de consentimiento, que se les facilitard. La hoja de
informacién incluye una descripcién detallada de la participacion, los riesgos y
beneficios, entre otras cuestiones y se entrega al participante. Y el formulario de
consentimiento da fe de que el proceso de informacién ha sido correcto y de que la

persona acepta libremente participar en el estudio (ver pauta (35) sobre el contenido

del documento de consentimiento informado™).

Debe dejarse un tiempo razonable para que la persona pueda leer con calma dichos
documentos, meditar y, si lo desea, consultar con otras personas, su decision. Una vez

firmado, este documento lo custodiara el IP.

No hay que considerar el consentimiento como un evento puntual ni una patente de
corso: se manifiesta continuamente, puede retirarse en cualquier momento y se da para
lo que se ha pedido permiso. De manera similar, es importante recalcar que el
consentimiento es, antes que nada, una herramienta de proteccién de los participantes
y no se debe considerar un mero tramite para resguardar la reputaciéon de los

investigadores o de la institucion.

El método clasico (informacién oral con el soporte de la hoja de informacion, didlogo
y firma del formulario de consentimiento) no es el unico posible para obtener y
documentar el consentimiento. Algunas investigaciones que no suponen riesgos ni
molestias requieren un procedimiento de informacién y consentimiento rapido, que

puede ser solo oral o solo escrito (ver la pauta (37) sefialada anteriormente™).
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(27.2) Cuando las personas no saben o tienen dificultades para leer el

documento de consentimiento informado y firmar

Cuando los participantes sean personas con dificultades para leer y escribir, se puede
grabar en audio o video la expresion del consentimiento, especialmente si ya se van a
usar estas herramientas para recoger los datos. Otra alternativa es la firma de un
documento por parte de un testigo que presencie el proceso de obtencién de

consentimiento del participante y que certifique que se ha prestado libremente.

(27.3) La capacidad para consentir

Otro requerimiento esencial para que el consentimiento sea valido es que las personas
a las que se les pide sean capaces de darlo. En algunos contextos, es necesario
diferenciar entre un consentimiento entendido como una obligacién moral y un
consentimiento entendido como un deber legal («consentimiento legal»). No hacerlo
puede llevar a la mala praxis ética de no pedir consentimiento a aquellas personas a las
cuales la ley no lo requiere (como los nifios) y, antes que un deber juridico, el

consentimiento es una obligacién moral.

La ley se hace eco de esta cuestiéon concediendo a aquellas personas de las cuales no se
requiere el consentimiento legal, el ser escuchados, es decir, que se tenga en cuenta su
opiniéon, que participen en la medida de lo posible en la toma de decisiones, que se
buscar su conformidad, etc.”® Sin embargo, estas férmulas no alcanzan el significado
del consentimiento, que es una obligacion moral. En contextos angléfonos, se usa el
término «asentimiento» (assenf) para referirse al consentimiento de aquellas personas
que no tienen capacidad legal para consentir, como los menores o personas con ciertas
discapacidades. Sin embargo, en castellano «asentir» significa admitir como cierto o

conveniente lo que otra persona ha afirmado o propuesto, lo cual persiste en otorgar

58 Asi lo establece, por ejemplo, el art. 12 de la Convencién sobre los derechos del nifio (1989); el art.
9.3 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de los
derechos y obligaciones en materia de informaciéon y documentacién clinica; el art. 9 de la Ley
Organica 1/1996, de 15 de enero, de proteccion jutidica del menor, de modificacién del Cédigo
Civil y de la Ley de Enjuiciamiento Civil; el art. 92.2 del Cédigo Civil, y los art. 770.4 y 777.5 de la
Ley de Enjuiciamiento Civil.
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indefectiblemente la condicién de dependencia a algunos colectivos, y no tiene el
significado que si tiene en catalan o inglés de expresar la conformidad o estar de

acuerdo con alguna cosa.

El apercibimiento y uso de la propia intimidad y libertad es un proceso de desarrollo
biolégico y aprendizaje. La ley intenta adecuarse a este proceso biopsicosocial
estableciendo cuatro franjas de edad que deben ser tenidas en cuenta: a partir de los
doce afios, el nifio o nifia debe ser escuchado y su opinién tenida en cuenta;” a partir
de los catorce®, puede dar su consentimiento para el tratamiento de sus datos

personales;” a partir de los dieciséis, es posible conceder la emancipacion y se requiere

5 El art. 211-6.2 del Codigo Civil de Catalunya dice: «El menor de edad, de acuerdo con su edad y
capacidad natural y, en todo caso, si ha cumplido doce afios, tiene derecho a ser informado y
escuchado antes de que se tome una decisiéon que afecte directamente a su esfera personal o
patrimonial». Lo mismo sucede con la legislacién espafiola. El art. 9 de la ley de Proteccion del
Menor dice: «1. El menor tiene derecho a ser oido y escuchado sin discriminacién alguna por edad,
discapacidad o cualquier otra circunstancia, tanto en el ambito familiar como en cualquier
procedimiento administrativo, judicial o de mediacién en que esté afectado y que conduzca a una
decisién que incida en su esfera personal, familiar o social, teniéndose debidamente en cuenta sus
opiniones, en funcién de su edad y madurez. Para ello, el menor debera recibir la informaciéon que
le permita el ejercicio de este derecho en un lenguaje comprensible, en formatos accesibles y
adaptados a sus circunstancias. [...] / 2. Se garantizard que el menor, cuando tenga suficiente
madurez, pueda ejercitar este derecho por si mismo o a través de la persona que designe para que le
represente. La madurez habra de valorarse por personal especializado, teniendo en cuenta tanto el
desatrollo evolutivo del menor como su capacidad para comprender y evaluar el asunto concreto a
tratar en cada caso. Se considera, en todo caso, que tiene suficiente madurez cuando tenga doce afios
cumplidos. / Para garantizar que el menor pueda ejetcitar este derecho por si mismo seré asistido,
en su caso, por intérpretes. El menor podra expresar su opinién verbalmente o a través de formas
no vetrbales de comunicacién. / No obstante, cuando ello no sea posible o no convenga al interés
del menor se podra conocer la opinién del menor por medio de sus representantes legales, siempre
que no tengan intereses contrapuestos a los suyos, o a través de otras personas que, pot su profesion
o relacion de especial confianza con él, puedan transmitirla objetivamente.». También son relevantes
el art. 92.1 del Codigo Civil («El juez, cuando deba adoptar cualquier medida sobre la custodia, el
cuidado y la educacién de los hijos menores, velara por el cumplimiento de su derecho a ser oidosy);
el art. 770.4 de la Ley de Enjuiciamiento Civil (en las demandas de separacion y, si se estima
necesario, «se oird a los hijos menores o incapacitados si tuviesen suficiente juicio y, en todo caso, a
los mayores de doce afiosy) y el art. 777.5 de la misma ley.

% El art. 7 de la LOPDGDD dice: «1. El tratamiento de los datos personales de un menor de edad
unicamente podra fundarse en su consentimiento cuando sea mayor de catorce afios. Se exceptian
los supuestos en que la ley exija la asistencia de los titulares de la patria potestad o tutela pata la
celebracién del acto o negocio juridico en cuyo contexto se recaba el consentimiento para el
tratamiento. 2. El tratamiento de los datos de los menotes de catorce afios, fundado en el
consentimiento, solo sera licito si consta el del titular de la patria potestad o tutela, con el alcance
que determinen los titulares de la patria potestad o tutela.».

*En el momento de escribir estas lineas, el Consejo de Ministros ha remitido al Congreso de los
Diputados el proyecto de Ley Organica para la proteccién de las persones menores de edad en los
entornos digitales, en el cual se propone reformar el art. 7 de la LOPDGDD aumentando la edad
de consentimiento para el tratamiento de los datos personales de los 14 a los 16 afios.
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su consentimiento pata cualquier intervencion en su salud,” y a pattir de los dieciocho
adquiere la mayoria de edad y, por lo tanto, plena capacidad para ejercer todos sus
derechos, con las unicas limitaciones que pueda haber establecido una sentencia

judicial sobre medidas de apoyo o proteccion.

(28) Participacion de adolescentes de 14 a 17 afios

Es necesaria una mencién especifica para los menores de catorce a diecisiete aflos
ambos incluidos, puesto que ya pueden consentir al tratamiento de sus datos

personales (ver pauta (27.3) sobre la capacidad para consentir*), lo cual comporta que

deben dar su consentimiento legal al tratamiento de sus datos personales, mientras que
para edades inferiores, el consentimiento legal deben darlo sus progenitores o tutores
legales, aunque se debe respetar también el consentimiento que den los participantes

mismos.

Esta disposicion legislativa sobre el tratamiento de los datos personales y las que
regulan las intervenciones en el ambito de la salud, que establecen que cualquier
intervencion sanitaria en una persona mayor de 16 afios requiere su consentimiento
legal, plantean la cuestion de si tambén es o no necesario el de los representantes legales
de las personas mayores de 14 afios pero menores de edad que se prevé reclutar para
una investigacién. Como norma general, cuando se reclutan adolescentes de 14 a 17
afios, se debe solicitar el consentimiento tanto de ellos como de sus responsables

legales.

61 Véanse los art. 211-7 a 211-11 del Cédigo Civil de Catalunya sobre la emancipacion de los menores
de edad. El art. 212-2.1 del Cédigo Civil de Catalunya dice: «Las personas mayores de dieciséis aflos
y las menores que tengan una madurez intelectual y emocional suficiente para comprender el alcance
de la intervencién en su salud deben dar el consentimiento por si mismas, salvo en los casos en que
la legislacién de dmbito sanitatio establece otra cosa». Y el att. 7.2.d de la ley catalana 21/2000, de
29 de diciembre, sobre los derechos de informacién concerniente a la salud y la autonomia del
paciente, y a la documentacién clinica apunta que: «En el caso de menores, si estos no son
competentes, ni intelectual ni emocionalmente, para comprender el alcance de la intervencién sobre
su salud, el consentimiento debe datlo el representante del menor, después de haber escuchado, en
todo caso, su opinién si es mayor de doce afios. En los demas casos, y especialmente en casos de
menores emancipados y adolescentes de mas de dieciséis afios, el menor debe dar personalmente su
consentimienton.
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¢Qué hacer en aquellos casos en que el adolescente de 14 a 17 afios quiere participar
en un proyecto de investigion pero el adulto no lo consiente? :Debe prevalecer la
decisiéon del adulto aunque el menors tenga capacidad legal para consentir al
tratamiento de datos? Es mas: En esta franja de edad y en algunos casos, ¢se puede
prescindir de solicitar el consentimiento parental? Mackenzie y colaboradores *
argumentan que, a veces, requerir el consentimiento parental puede privar a algunos
adolescentes de participar en estudios en los que quieren participar y que contraviene
el art. 12 de la Convencién sobre los Derechos del Nifio” y concluyen que se puede
prescindir de él si no hay riesgos asociados a la investigacion, como en las encuestas

en linea andnimas.

De manera excepcional, consideramos que puede prevalecer la voluntad del
adolescente e incluso optar por no pedir el consentimiento a sus representantes legales
siempre que se den estas dos condiciones: (i) la participaciéon no conlleva riesgos
asociados a la investigacion y (i) se prevean beneficios para los participantes o para el
colectivo de adolescentes. Cuando no se solicite el consentimiento a los representantes
legales, otras alternativas cuya viabilidad se puede estudiar segun el caso son
proporcionar informacién a los representantes legales, incluir la figura del defensor
(asignar una persona adulta, que no sea parte del equipo de investigacién, para que

actie como defensora de los intereses de los participantes en el marco de la

62 MACKENZIE, E.; BERGER, N.; HOLMES, K. ; WALKER, M. (2021): «Online educational research with
middle adolescent populations: Ethical considerations and recommendations». Research Ethics 17(2):
217-227.

63 El articulo 21de la CDN dice lo siguiente:

«1. Los Estados Partes garantizaran al nifio, que esté en condiciones de formarse un juicio
propio, el derecho de expresar su opinién libremente en todos los asuntos que afectan al nifio,
teniéndose debidamente en cuenta las opiniones del nifio, en funcién de la edad y madurez del
nifio.

2. Con tal fin, se dara en particular al nifio oportunidad de ser escuchado en todo procedimiento
judicial o administrativo que afecte al nifio, ya sea directamente o por medio de un representante
o de un 6rgano apropiado, en consonancia con las normas de procedimiento de la ley nacional.»
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investigacion) o implicar a la poblacion estudiada o la comunidad en el disefio y la

gestion del proyecto.”

Dicho esto, como normal general, en los estudios en los que participen menores de 14
o mas afios se debera prever la recogida del consentimiento de los participantes y de
sus progenitores o tutores legales, lo cual implica preparar doble documentacién de
consentimiento. Muy excepcionalmente, en casos en los que pedir permiso a los padres
pueda introducir complicaciones o tener efectos negativos para los participantes, se
podra explorar la opcién de prescindir del consentimiento parental. El IP debera
justificar adecuadamente esta necesidad en el protocolo y describir en detalle como se
procurara el consentimiento de los participantes y qué medidas se estableceran para

pfOthCﬂCS, en tanto que personas con menor autonomia.

(29) Participaciéon de personas sin la madurez o la capacidad cognitiva

necesatria

Una investigacion solo puede realizarse con personas que no dispongan de las
condiciones cognitivas necesarias para dar su consentimiento informado (menores,
personas con discapacidad intelectual gravemente afectadas, personas con enfermedad
mental aguda, personas con avanzado estado de enfermedades neurodegenerativas,

etc.), si se cumplen estas cinco condiciones:*

4 Israel y Hay (p. 72-73) describen un estudio con menores que pertenecian a bandas juveniles en el
que los investigadores se negaron a seguir el requerimiento del comité de ética de solicitar el
consentimiento de los padres (algunos probablemente no sabfan que sus hijos eran miembros de las
bandas) y optaron por asignar un trabajador de la universidad a cada participante para velar por los
intereses de los adolescentes (ISRAEL, M.; HAY, 1. (2009): Research Ethics and Integrity for Social Scientists:
Between Ethical Conduct and Regulatory Compliance, Londres: SAGE. 2.* ed.).

65 FLICKER, S.; GUTA, A. (2008): «Ethical approaches to adolescent participation in sexual health
researchw. Journal of Adolescent Health 42(1): 3—10.

RU1Z-CANELA, M.; LOPEZ-DEL BURGO, C.; CARLOS, S. et al. (2013): «Observational research with
adolescents: a framework for the management of the parental permission». BMC Medical Ethics 14(2):
1-9.

% Los textos jutidicos que recogen estas condiciones son, entre otros: Reglamento (UE) 536/2014 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los ensayos clinicos de
medicamentos de uso humano (https://www.boe.es/doue/2014/158/L00001-00076.pdf) y el Real
Decreto 1090/2015.
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1. La investigacién no puede realizarse con eficacia equiparable con otras
personas con madurez o capacidad cognitiva.

2. Se prevé que el estudio genere un beneficio a corto, medio o largo plazo para
las personas participantes o un beneficio para el colectivo del que forman parte.

3. La investigacibn no supone riesgos ni molestias para las personas

participantes.®’

Pueden ser motivo de excepcion a esta condiciéon aquellas
personas adultas con discapacidad cognitiva sobrevenida que consintieron
previamente participar en este tipo de investigaciones a través de un
documento de voluntades anticipadas. En estos casos, se atenderan los
criterios de proporcionalidad y prudencia.

4. Se dispone del consentimiento legal informado de los progenitores o del
representante legal, si procede.

5. Se dispone del consentimiento de la persona a la cual se invita a participar, o

no manifiesta rechazo a participar en el estudio.®® A partir de lo sefialado en la

pauta (27.3)* sobre la diferenciacién entre consentimiento y consentimiento

legal, en aquellas situaciones en las cuales se requiera el consentimiento legal
por representacion y siempre que sea posible:
5.1. Se informara también a la persona a la cual se invita a participar, en
un lenguaje comprensible para ella.
5.2. En el caso de que no desee participar, se respetara su deseo.
5.3. En el caso de que desee participar, firmara también un formulario de
consentimiento u otorgara el consentimiento de otro modo que sea

adecuado.”’ Cuando los participantes sean bebés preverbales u otras

67 En el caso de los llamados «tratamientos o usos compasivosy, la relacién entre los beneficios
esperados, los riesgos y las molestias de la participacion en el estudio debe ser significativamente
mejor que el tratamiento estindar que requiere la persona.

68 COMISION EUROPEA. (2021): EU Grants. How to  Complete Your Ethics Self-Assessment.
https://ec.curopa.cu/info/funding-tenders/opportunities /docs /2021-

% De los textos juridicos que concuerdan con esta directriz ética, cabe destacar los siguientes: la
Convencioén sobre los Derechos del Nifio (1989), cuyo art. 12 dice que el nifio tiene derecho a
expresar su opinién en todos los asuntos que le afectan y a que se tenga en cuenta en funcion de su
edad y madurez; y la Convencién sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad (2006), cuyo
art. 12 insiste en la necesidad de respetar la voluntad y las preferencias de la persona con

discapacidad.
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personas que no puedan expresar su (dis)conformidad verbalmente,
se deberan observar otras sefiales (expresiones faciales, postura

corporal, gestos, etc.) para determinar su voluntad de participar o no.

(30) Participacion de personas en situacion de vulnerabilidad cultural

En las investigaciones en las que participan personas que se encuentran en una
situacién de vulnerabilidad cultural (por ejemplo, porque son analfabetas, no entienden
la lengua de los investigadores o sus pautas culturales se hallan muy alejadas de las de
los investigadores), es necesaria la presencia de una persona que ejerza de mediadora
cultural imparcial y externa al equipo de investigacion durante el proceso de
consentimiento informado vy, si fuera necesario, durante todo el proceso de
investigacion. Ademas, debera disponerse un método adecuado para documentar el
consentimiento (como la grabacién de la voz o la firma por parte del mediador, entre

otros).

(31) La negativa a participar o la retirada de un estudio no debe tener

ninguna repercusion negativa para la persona

Una vez dado el consentimiento e iniciada la participacion, los participantes son libres
de interrumpir su participacion en cualquier momento sin necesidad de dar ninguna
explicacién y sin que esto les suponga ningun tipo de perjuicio o repercusion negativa
en la atencién que reciban. Asimismo, debe procurarse que esto no afecte

negativamente su percepcion subjetiva de la situacion.

La primera norma que recogié el respeto a la voluntad de los menores de edad y personas con
discapacidad intelectual a participar o no en una investigacion clinica fue el art. 12.5 del Real Decreto
561/1993, de 16 de abril, por el que se establecen los requisitos pata la realizacién de ensayos clinicos
con medicamentos («Cuando las condiciones del sujeto lo permitan y, en todo caso, cuando el menor
tenga doce o mas aflos, deberd prestar ademas su consentimiento (anexo 6, apartado 2) para
patticipar en el ensayo, después de haberle dado toda la informacion pertinente adaptada a su nivel
de entendimientow). Actualmente y en el ambito de los ensayos clinicos con menores, esta exigencia
aparece en el art. 5.3 del Real Dectreto 1090/2015, que dice asi: «Cuando las condiciones del sujeto
lo permitan y, en todo caso, cuando el menor tenga doce o mas afios, debera prestar ademas su
consentimiento para participar en el ensayo.».
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Los investigadores deben ser sensibles y cuidadosos en aquellas situaciones en las
cuales personas con una especial vulnerabilidad o dependencia no dan su
consentimiento a participar en la investigacion, mientras que si lo hacen personas de
su entorno. Por ejemplo, en una investigacion realizada en un aula escolar y en la cual
el alumnado que participa en el estudio realiza unas actividades que no realizan los que
no participan en ¢él, debe preverse que estos ultimos realicen actividades alternativas

equitativas a fin de que no se sientan discriminados en ningun momento .

(32) Permiso de la comunidad

Como se ha discutido, el consentimiento se solicita a cada participante para respetar la
autonomia del individuo, valor esencial de la cultura occidental. En otras culturas en
las cuales la comunidad tiene un peso mas importante, centrarse exclusivamente en el
consentimiento individual puede ser poco sensible o hasta inadecuado.” Sobre esta
cuestion, el art. 9 del Global Code of Conduct for Research in Resource-Poor Settings apunta lo

siguiente (la traduccion es nuestra):”'

«El asentimiento de la comunidad se deberfa obtener por medio de estructuras locales
reconocidas, si se requiere localmente. Aunque no se debe comprometer el
consentimiento individual, el asentimiento de la comunidad puede ser un prerequisito
ético y una seflal de respeto hacia toda la comunidad. Es responsabilidad de los

investigadores averiguar cuales son los requerimientos locales.»

En el protocolo de investigacién debera constar como se obtendra el asentimiento de

la comunidad y como se respetara la voluntad individual de las personas.

70 SUTROP, M.; LOUK, K. (2022). «1: Ethical research in a global context: a dynamic tension between
universal values, principles and contextual applications» en IPHOFEN, R. y O’MATHUNA, D. (eds.):
Ethical Evidence and Policymatking, Bristol: Policy Press. 15-39.

T TRUST. (2018): Global Code of Conduct for Research in  Resource-Poor  Settings. DOIL:
10.48508/GCC/2018.05.
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(33) Proyectos de ciencia ciudadana

En los proyectos de ciencia ciudadana la ciudadania participa de varios modos, ya sea
aportando, recogiendo o analizando datos; realizando experimentos; formulando las
preguntas de investigacion; diseminando los resultados, etc. Su rol, por lo tanto, va
mas alla del de un participante en el sentido mas habitual del término y hasta se podria
considerar un coinvestigador. > Esta ambigiiedad entre la participacion y la
colaboracién puede generar dudas acerca de si es necesario obtener su consentimiento
como participante. Aunque no hay consenso sobre esta cuestiéon, en esta gufa se
recomienda obtener siempre el consentimiento reformulando el procedimiento y

facilitando la informacién que sea necesaria segun el contexto.

(34) El consentimiento debe ser explicito e inequivoco. No se permite el

consentimiento pasivo o tacito

De manera general, no se permite el consentimiento pasivo o tacito, es decir por la
pasividad o falta de actuacion de la persona. El consentimiento pasivo o tacito es ética
y juridicamente (cuando se traten datos personales) incorrecto. El RGPD dice que el
consentimiento informado es una «manifestacion de la voluntad libre, especifica,
informada e inequivoca por la que el interesado acepta, ya sea mediante una declaracion
o una clara accién afirmativa, el tratamiento de datos personales que le conciernen»

(art. 4.11). Y para que no haya lugar a dudas, su considerando nimero 32 insiste en

72 OBERLE, K. M,; PAGE, S. A,; STANLEY, F. K. T.; GOODARZI, A. A. (2019): «A reflection on research
ethics and citizen science». Research Ethics 15(3—4): 1-10.
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esta cuestion y advierte de que el silencio o inaccién no deben constituir

consentimiento.”*

En conclusion, el consentimiento debe ser activo o expreso, mediante algun acto del
participante. En los proyectos que tratan datos anénimos, el consentimiento se puede
dar con el mismo acto de realizar la actividad que se solicita (por ejemplo, responder a
un cuestionario anénimo) y se rechaza no realizando la actividad (no contestando el
cuestionario). Se trata de un consentimiento anénimo: el participante no se identifica
puesto que, al hacerlo, ya se estarfan tratando datos personales y se romperia el
anonimato. Audn asi, requiere la parte informativa. En otros casos, cuando se traten
datos personales, los participantes suelen dar un consentimiento nominal,
normalmente escribiendo su nombre y firmando una hoja (aunque también puede

darse de otras formas; ver pauta (37) sobre consentimientos que no se registran

mediante la firma de un documento®).

Otro aspecto importante es que el consentimiento nominal es para darlo, no para
negarlo. En los formularios de consentimiento deben evitarse formas del tipo «no doy
el consentimiento» que obligan a la persona a oficializar su negativa y que, en caso de

no hacerlo, puede ser interpretado como consentimiento pasivo o tacito.

73 «El consentimiento debe darse mediante un acto afirmativo claro que refleje una manifestaciéon de
voluntad libre, especifica, informada, e inequivoca del interesado de aceptar el tratamiento de datos
de caricter personal que le conciernen, como una declaracion por escrito, inclusive por medios
electrénicos, o una declaracion verbal. Esto podria incluir marcar una casilla de un sitio web en
internet, escoger parametros técnicos para la utilizacion de servicios de la sociedad de la informacion,
o cualquier otra declaracién o conducta que indique claramente en este contexto que el interesado
acepta la propuesta de tratamiento de sus datos personales. Por tanto, el silencio, las casillas ya
marcadas o la inaccién no deben constituir consentimiento. El consentimiento debe darse para todas
las actividades de tratamiento realizadas con el mismo o los mismos fines. Cuando el tratamiento
tenga vatios fines, debe darse el consentimiento para todos ellos. Si el consentimiento del interesado
se ha de dar a raiz de una solicitud por medios electrénicos, la solicitud ha de ser clara, concisa y no
perturbar innecesariamente el uso del servicio para el que se presta.»

74 Asimismo, segun el art. 6.1 de la LOPDGDD, «se entiende por consentimiento del afectado toda
manifestacién de voluntad libre, especifica, informada e inequivoca por la que este acepta, ya sea
mediante una declaraciéon o una clara accién afirmativa, el tratamiento de datos personales que le
conciernen» y en el Preambulo ya se habia advertido de que la accién afirmativa del afectado excluye
«o que se conocfa como “consentimiento tacito”».
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(35) Contenido del documento de consentimiento informado (hoja de

informacién + formulario de consentimiento)

(35.1) Idioma, lenguaje y trato

35.1.1.

35.1.2.

La hoja de informacién y el formulario de consentimiento
deben estar redactados en las lenguas oficiales del lugar donde
se obtengan los datos o en una lengua que entienda la persona
a quien se dirigen.

La hoja de informacién y el formulario de consentimiento
deben estar redactados con un lenguaje claro, respetuoso en el
trato, facilmente comprensible para las personas a las cuales va
dirigido y, por lo tanto, adaptado a sus condiciones y
circunstancias. Deben evitarse al maximo el uso de siglas y

tecnicismos.

Si existe la posibilidad de que las personas o algunas de las
personas no sepan leer o tengan dificultades para hacerlo, debe
darse una respuesta adecuada a esta situacién, por ejemplo
redactandolos en lectura facil, en un formato que les sea

comprensible, con pictogramas, etc.

La maquetacion del documento también debe facilitar la
lectura. En algunos casos, puede ser necesario la presencia de

un mediador cultural (ver pauta (30) sobre la participacion de

personas en situaciéon de vulnerabilidad cultural®) o intérprete

para facilitar la comprension de la informacion.

(35.2) Contenido de la hoja de informacion

En la hoja de informacién debe aparecer (ver también la plantilla

editable adjunta a esta guia):

35.2.1. Informacién general

35.2.1.1. Nombre del proyecto de investigacion.
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35.2.1.2.

35.2.1.3.

35.2.1.4.
35.2.1.5.
35.2.1.0.
35.2.1.7.

Nombre del IP e informacién de contacto (si la investigacion se
realiza en el marco de una organizacion, debe ser institucional).
Organizacién en la cual se realiza el proyecto de investigacion, si
procede.

Fuente de financiacién, si procede.

Objetivos del proyecto y breve explicacién de su necesidad.
Finalidad de los datos que se van a recogert.

Procedimientos para conocet, si se desea, los resultados de la

investigacion cuando se hagan publicos.

35.2.2. Caracteristicas de la participacion

35.2.1.

35.2.1.
35.2.3.

35.2.4.

35.2.5.

35.2.6.

Invitacion y  descripcion  de la  participacion:  fases,
procedimientos, acciones duracién y lugar donde se llevara a
cabo.

Criterios de inclusion y exclusion para la participacion.

Que la participacién es voluntaria y que se puede retirar en
cualquier momento sin necesidad de justificarlo y sin que le
comporte ninguna repercusion negativa.

Posibilidad de retirada impuesta, si procede (pot ejemplo, si la
persona no cumple los requerimientos establecidos o si se
interrumpe el estudio).

Procedimiento de asignacién a grupo experimental, control o
placebo, si procede.

Compensacion, si procede.

35.2.3. Riesgos, molestias, beneficios y responsabilidades

35.2.3.1.

35.2.3.2.

35.2.3.3.

35.2.3.4.

Descripcion de los riesgos y molestias, si procede. Si no existen
riesgos ni molestias, se deberd indicar explicitamente.
Descripcion de los beneficios pata la sociedad en general. Si los
hay, descripcion de los beneficios para los participantes y, si no
los hay, debe indicarse explicitamente.

Descripcion de las responsabilidades de los investigadores
respecto a los riesgos y molestias previstos, si procede. Se
informara de las medidas de alerta, reaccion y asunciéon de
responsabilidades (por ejemplo, seguro de responsabilidad civil).
Compromiso de responder adecuadamente respecto a los tiesgos
y molestias no previstos, si procede (por ejemplo, mediante

atencion profesional).

35.2.4. Si se tratan datos anénimos
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35.2.4.1.
35.2.4.2.
35.2.4.3.

35.2.4.4.

35.2.4.5.

Confirmacién de que la recogida de datos serd anénima.
Medidas de seguridad en el tratamiento de los datos an6nimos.
Si la investigacién se realiza en el marco de una organizacion,
nombre e informacién de contacto de la organizacion
responsable del tratamiento de los datos anénimos.

Nombre e informacién de contacto del investigador
especificamente tesponsable del tratamiento de los datos
anénimos. Si la investigacion se realiza en el marco de una
organizacién, el canal de contacto debe ser institucional, no
privado.

En una investigacién en la cual los datos obtenidos son
anénimos, aunque sean especialmente sensibles, no debe pedirse

un consentimiento nominal. En estos casos, el consentimiento

se da en el acto de participar (ver pauta (37.1) sobre el
consentimiento en la recogida de datos anénimos*).

35.2.5. Si se tratan datos personales

35.2.5.1.

35.2.5.2.

35.2.5.3.

35.2.5.4.

35.2.5.5.

35.2.5.6.

35.2.5.7.

35.2.5.8.

Identificacion de los datos personales que se recogeran.
Medidas de seguridad en el tratamiento de los datos personales.
Procedimiento de  anonimizacién, seudonimizacién o
autoseudonimizacion, si procede.

Identificacion de las personas que tendran acceso a los datos
personales o a las tablas de correspondencia de los datos
seudonimizados.

Referencia y compromiso con el principio de limitacién de la

finalidad (ver pauta (15.9) sobre la limitacién de la finalidad de

los datos personales®).

Si la investigacién se realiza en el marco de una organizacion,
nombre e informacién de contacto de la organizacién
responsable del tratamiento de los datos personales y del
contacto pata ejercer los derechos ARSLOP.

Nombre e informacién de contacto del investigador
especificamente tesponsable del tratamiento de los datos
personales y del contacto para ejercer los derechos ARSLOP. Si
la investigacién se realiza en el marco de una organizacion, el
canal de contacto debe ser institucional, no privado.

Dénde dirigitse para obtener mas informacién sobre el

tratamiento de los datos personales, si procede.
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35.2.5.9. Compromiso de confidencialidad y de secreto profesional de los
investigadores y de cumplir la normativa de proteccién de datos
(RGPD (UE) 2016/679 i LOPDGDD 3/2018).

35.2.5.10. Informacién sobre el tiempo de consetvacién de los datos

personales y del proceso de destruccién

(35.3) Contenido del formulario de consentimiento (solo si se tratan datos

personales)

En el formulario de consentimiento debe aparecer (ver también la

plantilla editable adjunta a esta guia):

35.3.1. Se dice en primera persona que ha sido correctamente informada,
ha podido realizar todas las preguntas que ha considerado
pertinentes, le han sido aclaradas y ha dispuesto del tiempo
necesario para tomar la decision.

35.3.2. Se dice en primera persona que entiende que su participacion es
voluntaria y que puede retirarse en cualquier momento de la
investigacion, sin necesidad de dar explicaciones y sin que esto
tenga ningun tipo de consecuencias.

35.3.3. Se prevé recoger el nombre y apellidos, el nimero del documento
nacional de identidad (si procede) y la firma de la persona o
personas que dan el consentimiento.

35.3.4. Se prevé el consentimiento por sustitucion y el asentimiento de los
patticipantes, si procede.

35.3.5. Se prevé recoger el nombre y apellidos, el nimero del documento
nacional de identidad (si procede) y la firma de la persona que ha

facilitado la informacién y ha solicitado el consentimiento.

(36) Consentimientos posteriores al inicial

(36.1) Renovacion del consentimiento en investigaciones de muy largo plazo

En investigaciones en las que la participacién de las personas sea de muy largo plazo
o que impliquen diferentes tareas o fases separadas en el tiempo, debe preverse que
sera necesario renovar el consentimiento informado de las personas que participan en

la investigacion. Esto es especialmente relevante cuando los participantes alcancen la
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mayoria de edad o pierdan capacidad de consentir (por ejemplo, por deterioro
cognitivo) durante el estudio o cuando se produzcan cambios en el proyecto.” El
protocolo de investigacion debera describir cémo y cuando se renovara el
consentimiento y adjuntar toda la documentacién (hojas de informacién, formularios

de consentimiento, etc.) que se utilizara para esta finalidad.

(36.2) Consentimiento por niveles o fases

Algunos proyectos de investigaciéon pueden requerir dos niveles o fases de
consentimiento: el inicial y uno de posterior. En el consentimiento por niveles (#ered

consent gptions) de Meyer,”

los participantes pueden decidir qué datos (anénimos o
personales) compartir, con quién y como, lo cual requiere que revisen los resultados

de la investigacion en aquello que les concierne antes de hacerse publicos.

Este segundo consentimiento puede ser necesario por diversas razones. Por ejemplo
porque se han recogido datos no previstos, o datos previstos pero que una vez
conocidos los resultados de la investigacion requieren que las personas afectadas
consientan el uso que se les va a dar;”’ o investigaciones en las que los participantes
producen creaciones artisticas u otros o materiales utiles para el analisis de los
investigadores, o para actividades de difusién, reproduccién, distribucién,

transformacion o uso.

75 Ver la pauta 3.3.7 de las Pautas para la buena prictica clinica (BPC) en ensayos con productos farmacéuticos (OMS-
1995), las normas 4.8.2 y 4.8.11 de la Guia de buena prictica clinica CPMP/ICH./95 y el comentatio
sobre la pauta 4 («Renovacion del consentimiento») de CONSEJO DE ORGANIZACIONES
INTERNACIONALES DE LAS CIENCIAS MEDICAS. (2002): Pautas éticas internacionales para la investigacion
biomédica en seres humanos (http:/ /www.ub.edu/rceue/archivos/Pautas_Eticas_Internac.pdf). El art.
25.5 de la Ley 14/2007, de Investigacién biomédica, considera que basta con informar al paciente o
a su representante legal. Dice asi: «Cualquier informacién relevante sobre la participacion en la
investigacion tiene que ser comunicada a los participantes o, si procede, a sus representantes, con la
maxima brevedad».

76 MEYER, M. N. (2018): «Practical tips for ethical data sharingy. Advances in Methods and Practices in
Psychological Science 1(1): 131-144.

77 CAMPBELL, R.; GOODMAN-WILLIAMS, R.; JAVORKA, M. (2019): «A trauma-informed approach to
sexual violence research ethics and open sciencer. Journal of Interpersonal 1 iolence 34(23—24): 4765—
4793.
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En estos casos, el documento de consentimiento informado inicial debe explicarlo
correctamente, afladir una casilla que permita consentir o rechazar consentimientos

especificos y contemplar la posibilidad o necesidad de un consentimiento posterior.

(37) Cuando el consentimiento no se registra mediante la firma de un

documento

(37.1) Si se obtienen datos anénimos
(37.1.1) Encuestas o cuestionarios anénimos por internet o en la calle

Las encuestas o cuestionarios en linea deben presentarse de manera que no se pueda
acceder a las preguntas sin haber visto la hoja de informacién, que puede aparecer en
una primera pantalla y requerir que las personas interesadas hagan clic en un botén

para continuar con la encuesta.

En investigaciones anénimas, por ejemplo, una encuesta a pie de calle o via telefénica,
el hecho de responder las preguntas después de haber informado e invitado, de forma

educada, a la persona a participar, debe considerarse ya como consentimiento.
Para realizar encuestas o cuestionarios en la calle, se recomienda lo siguiente:
1. Los investigadores llevaran en un lugar visible una identificacion.

2. Los investigadores se identificaran de forma cortés, explicaran su cometido

e invitaran a participar sin insistencia ni presion.

3. A ser posible, se entregara un folleto informativo del proyecto de
investigacion o se facilitara un codigo QR o direccion de pagina web donde
se podra encontrar mas informacioén. En ocasiones se puede colocar una
mesa en lugares convenientes, con folletos, carteles y material que ilustre y

explique el proyecto de investigacion.
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4. Se considerara solicitar una autorizacion al ayuntamiento de la localidad.
Sila encuesta o cuestionario se realiza durante la celebracion de un evento,

se solicitara la autorizacion de los organizadores.

(37.1.2) Situaciones en las cuales la invitacién o la participaciéon en la
investigacion puede suponer un riesgo para los

participantes

En algunas investigaciones con personas en situaciéon de especial vulnerabilidad o
sobre temas muy sensibles (por ejemplo, sobre personas migradas en situacién
administrativa irregular o sobre actividades ilegales) recoger el consentimiento nominal
o incluso facilitar la hoja de informacién, puede suponer un riesgo para los
participantes. En estos casos y si asi lo prefieren los participantes y a fin de proteger
su anonimato, se puede solicitar solo su consentimiento verbal e incluso no entregar
la hoja de informacién. Asimismo, se tomaran todas las medidas necesarias para evitar

que se pueda conocer qué personas han sido invitadas a participar en la investigacion.

En estas situaciones, los investigadores deberan justificar y documentar
adecuadamente dicho proceso y dar fe de que las personas han sido debidamente

informadas y dado su consentimiento.

Aunque se altere el mecanismo habitual de consentimiento informado, los
participantes tendran los mismos derechos, como el de ser informados veraz y
adecuadamente del estudio o el de retirarse en cualquier momento del proyecto sin

justificar su decisién ni recibir ninguna penalizacion.

(37.2) Si se obtienen datos personals (por ejemplo, encuestas o cuestionarios

por internet o en la calle con datos personales)

En las encuestas o cuestionarios en linea en los que se obtienen datos personales, es
necesario almacenar un registro de la actividad que permita acreditar el consentimiento
de los participantes. También se puede recoger el consentimiento nominal a través de
un correo electrénico o, una vez obtenido el consentimiento, repitiendo y grabando el

proceso de informacién y consentimiento. En estas situaciones, debe proporcionarse
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la informacién de contacto relevante para que el participante potencial tenga la

oportunidad de formular preguntas.

(38) Uso de cuerpos, muestras o datos de personas difuntas

Cuando sea imposible solicitar el consentimiento de una persona para usar su
cuerpo, muestras o datos porque la persona haya fallecido, se deberan seguir las
siguientes obligaciones y recomendaciones (aunque el RGDP no aplique a las

personas difuntas, es recomendable seguir sus directrices):

(38.1) Los cuerpos, muestras bioldgicas o datos provienen de donantes que
firmaron el documento de donacién voluntaria de su cuerpo para la

investigacion.

(38.2) Los investigadores deberan mantener en todo momento una actitud
respetuosa hacia los cuerpos o especimenes humanos. La dignidad
humana es un valor que se manifiesta en el respeto al otro y que afecta
ambas partes: quien trata indignamente a otro pierde su propia

dignidad.

(38.3) Los datos de las personas donantes deben incorporarse en un fichero
creado y gestionado por la institucién receptora, guardado de forma
segura y en cumplimiento de los estandares de seguridad establecidos
por la ley. El tratamiento de estos datos es confidencial y debe seguir
la buena praxis ética y juridica. El art. 3 de la LOPDGDD habilita a
personas vinculadas al fallecido por razones familiares o de hecho, asf
como a sus herederos, a dirigirse al responsable o encargado del
tratamiento para solicitar el acceso a sus datos personales y, en su

caso, su rectificacion o supresion.

(38.4) Durante el estudio, la identidad de los cuerpos o especimenes se
seudonimizara y solo el IP tendra acceso a la tabla de
correspondencia. El resto de investigadores no conocera la identidad

del cuerpo o del espécimen.
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(38.5) Hasta donde sea posible y razonable, debe mantenerse la trazabilidad
del origen de los especimenes para podetlos reagrupar y preveer el

proceso de conservacion o incineracion.

10. Autorizacion informada de las organizaciones en las cuales se

reclutan personas o se obtienen datos

(39) La autorizaciéon de las organizaciones

Cuando se requiere acceso fisico a una organizacion para llevar a cabo la investigacion
en sus instalaciones y/o captar a posibles participantes en su ambito de
responsabilidad, es necesario disponer de la autorizaciéon informada de dicha
organizacion. Por ejemplo, un proyecto que se realice en una residencia para personas
mayores debe disponer de la autorizaciéon de la direccion del centro. También es
recomendable que la investigacion que se haga en las calles, como encuestas, disponga
de la autorizaciéon del ayuntamiento correspondiente. Es una norma ética que los
responsables de los espacios publicos conozcan y autoricen los estudios que en ellos

se realicen.

El documento de autorizacion informada consta de dos partes: la informativa (hoja de
informacién) y la de autorizacién propiamente (formulario de autorizacién). Es
importante considerar estas dos partes como un tnico documento: la primera parte, la
hoja de informacién, da fe de aquello de lo que se ha informado y se entrega a la
persona que da la autorizacion. La segunda, el formulario de autorizacién, da fe de que
el proceso se ha desarrollado correctamente y la organizacion autoriza que se realice la
investigacion. Este segundo documento sera custodiado por el equipo investigador,

que debera guardarlo con las medidas de seguridad adecuadas.

Se entregara también una copia de la documentaciéon de consentimiento informado

que recibiran los participantes (ver pauta (35) sobre el contenido del docuymento de

consentimiento informado*). A continuacién, se presentan una pautas para la

redaccién de estos documentos. Para las investigaciones en centros educativos
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publicos, existe un procedimiento especifico (ver pauta (41) sobre la autorizacién para

investigaciones en centros educativos publicos*).

(40) Contenido del documento de autorizacion informada (hoja de

informacioén + formulario de autorizacion)

(40.1.) Idioma, lenguaje y trato

(40.1.1.) La hoja de informacién y el formulario de autorizacion estan
redactados en las lenguas oficiales del lugar donde se
obtengan los datos o en una lengua que entienda la persona

a quien se dirigen.

(40.1.2.) La hoja de informacién y el formulario de autorizacion estan
redactados con un lenguaje claro, respetuoso en el trato y
facilmente comprensible para las personas a las cuales va
dirigido. Deben evitarse al maximo el uso de siglas y

tecnicismos.

(40.2) Contenido de la hoja de informacién

En la hoja de informacién debe aparecer (ver también la plantilla editable

adjunta a esta guia):

40.2.1. Informacién general

40.2.1.1. Nombre del proyecto de investigacion.

40.2.1.2. Nombre del IP e informacién de contacto (si la investigacion se
realiza en el marco de una organizacion, debe ser institucional).

40.2.1.3. Organizacién en la cual se realiza el proyecto de investigacion, si
procede.

40.2.1.4. Fuente de financiacién, si procede.

40.2.1.5. Objetivos del proyecto y breve explicacién de su necesidad.

40.2.1.6. Finalidad de los datos que se van a recoger.

40.2.1.7. Procedimientos para conocet, si se desea, los resultados de la

investigacion cuando se hagan publicos.
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40.2.2. Caracteristicas de la participacion

40.2.2.1.

40.2.2.2.

40.2.2.3.

40.2.2.4.

40.2.2.5.

Solicitud a la organizacion para que autorice a los investigadores
a llevar a cabo la investigacién en su entidad y descripcion
detallada de lo que implica (cesiéon de espacios, acceso de
personas, etc.)

Voluntariedad de la autorizacion de la organizacion para que la
investigacion se lleve a cabo en su entidad y posibilidad de
revocatla en cualquier momento sin tener que justificatlo y sin
que tenga repercusiones negativas

Posibilidad de retirada impuesta del centro y de los participantes
alli captados, si procede (por ejemplo, si se interrumpe el estudio)
Existencia de grupos experimentales, de control o placebo, si
procede.

Referencia a la documentacion de consentimiento adjunta, que

incluye toda la informacién que recibiran los participantes

40.2.3. Riesgos, molestias, beneficios y responsabilidades

40.2.3.1.

Descripcion de los riesgos y molestias para la organizacion, si
3
procede. Si no existen riesgos ni molestias, se debera indicar

explicitamente.

40.2.3.2. Posibles beneficios para la organizacion. Sino hay beneficios para

40.2.3.3.

40.2.3.4.

la organizacion, se debera indicar explicitamente.
Responsabilidades de los investigadotes respecto a los riesgos y
molestias tanto los previstos como los no previstos, si procede.
Se informara de las medidas de alerta, reaccion y asuncion de
responsabilidades (por ejemplo, seguro de responsabilidad civil).
En relacién con los dafios o molestias no previstas, se debera
hacer constar el compromiso de responder adecuadamente (por
¢jemplo, mediante atencion profesional).

Comunicacion de los resultados de la investigacion

40.2.4. Proteccion de los datos personales de la persona que autoriza

40.2.4.1.

Nota legal de proteccion de datos (ver pauta (15).x%)

40.3. Contenido del formulario de autorizacién

40.3.1. Que ha recibido la informacién necesaria, ha podido realizar todas

las preguntas que ha considerado convenientes y que le han sido

aclaradas.
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40.3.2. Voluntariedad de la autorizacién, que puede revocar en cualquier
momento sin justificacién ni repercusiones negativas.

40.3.3. Casilla para autorizar el acceso a la entidad con finalidades de
investigacion.

40.3.4. Casilla para autorizar la difusiéon del nombre de la entidad en la
diseminacion de los resultados, si procede.

40.3.5. Campo para introducir el nombre del centro o entidad.

40.3.6. Campo para introducir el nombre, apellidos y responsabilidad de
la persona que autoriza.

40.3.7. Campo para introducir el DNI de la persona que autoriza, si
procede.

40.3.8. Campo para introducir la firma de la persona que autoriza.

40.3.9. Campos para introducir el nimero del DNI, el nombre y apellidos
y la firma del investigador que ha informado y que solicita la
autorizacion.

40.3.10 Nota legal de proteccion de datos personales de la persona que

firma la autorizacion.

(41) Autorizacion para investigaciones en centros educativos publicos

El Departamento de Educacién y Formacion Profesional de la Generalitat de

Catalunya ha regulado el acceso a los centros educativos publicos con finalidades

cientificas. Para solicitar acceso a un centro educativo publico catalan para administrar

encuestas o recoger datos mediante la observacion u otras técnicas, se debera seguir el

protocolo descrito en su pagina web.” Los centros del Consorci d’Educacié de

Barcelona se rigen por el mismo protocolo. Otras comunidades auténomas tienen

mecanismos propios para solicitar acceso a los centros de titularidad publica.
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educacio.gencat.cat/ca/arees-actuacio/centres-serveis-educatius /centres /acces-centres-

finalitats-cientifiques/index.html.
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ITI. ANEXOS

1. Relaciéon de cédigos, manuales y protocolos de buena praxis ética 'y

cientifica

ACADEMY OF SOCIAL SCIENCES. (2015): Developing General Ethics Principles for Social
Science Research. https:/ /acss.otg.uk/wp-content/uploads//Developing-
Generic-Ethics-Principles-for-Social-Science-Research-2015.pdf

AMERICAN ASSOCIATION FOR PUBLIC OPINION RESEARCH. (2020): The Code of
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3. Modelo de autorizaciéon informada (hoja de informacién y formulario

de autorizacion informada)

*Pendiente

92



4. Ruabrica (ver documento a parte)
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